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O presente resumo centra-se nas principais recomendacfes aos registantes e
baseia-se no relatério anual de avaliacdo da ECHA. O relatério integral esta

disponivel em inglés em echa.europa.eu/Zevaluation

Descricao geral: Principais recomendacoes aos
registantes
As recomendacdes da ECHA séo relevantes, quer para futuros registantes que preparam

os seus dossiés de registo pela primeira vez, quer para os registantes atuais que podem
identificar insuficiéncias nos seus dossiés e atualiza-los em conformidade.

OS ENSAIOS EM ANIMAIS VERTEBRADOS SO DEVEM SER REALIZADOS

COMO ULTIMO RECURSO

<Explore de forma ativa todas as possibilidades para utilizar todas as informacdes
ja existentes e os métodos alternativos disponiveis para cumprir os requisitos de
informac&o. Mantenha registos para demonstrar as suas consideracdes.

eLembre-se de que os anexos do REACH séo aplicados sequencialmente. Por

conseguinte, os requisitos do anexo VII relativos aos ensaios de irritagdo in vitro
devem ser cumpridos antes de considerar os métodos de ensaio in vivo do anexo
VIII.

*A obrigacdo de partilhar dados, nos termos do Regulamento REACH, aplica-se a
qualquer registante, independentemente de a substdncia em causa ser de
integracdo progressiva ou de integracdo nao progressiva. Assim, 0s potenciais
registantes da mesma substancia devem colaborar na partilha das informacdes
solicitadas e chegar a acordo quanto aos dados que devem ser apresentados
conjuntamente.

<As consultas relativas as propostas de ensaio constituem uma oportunidade para
apresentar informacgfes validas que possam ser relativas ao(s) parametro(s) de
perigo em causa e tornar desnecessaria a realizacdo de ensaios em animais.




Avaliacdo no ambito do REACH — Relatorio de Progresso de 2015

O CONHECIMENTO DO QUADRO DE AVALIACAO DO METODO
COMPARATIVO POR INTERPOLACAO (RAAF, READ-ACROSS ASSESSMENT

FRAMEWORK) E ESSENCIAL PARA A UTILIZAQAO COM EXITO DE UM
METODO COMPARATIVO POR INTERPOLACAO

eDocumente de forma adequada a fundamentacao cientifica de qualquer utilizagcdo
de um método comparativo por interpolacéo.

«Os registantes podem utilizar o RAAF para identificar os aspetos relativos a
justificacdo da utilizacdo de um método comparativo por interpolacdo que a ECHA
considera essenciais e podem avaliar a solidez das adaptacdes de comparacdo por
interpolagéo em relagdo a esses aspetos.

E necessario que exista semelhanca estrutural para poder utilizar métodos
comparativos por interpolagcdo ou de agrupamento no ambito do REACH; no
entanto, a semelhanca estrutural, por si s6, ndo é suficiente para estabelecer uma
base para a previsédo de propriedades toxicoldgicas entre substancias.

<A hip6tese deve explicar por que motivo as diferencas estruturais entre as
substancias ndo afetam a previsao da propriedade em causa.

«Os dados relativos as propriedades toxicocinéticas das substancias constituem
informagbes de apoio inestimaveis para justificar uma hipotese de comparacao
por interpolacdo com base na convergéncia metabdlica.

«Os elementos de prova devem ser incluidos no dossié, se possivel sob a forma de
resumos circunstanciados de estudos.

MANTER UMA COMUNICACAO E UM PLANEAMENTO EFICIENTES EM TODO

O PROCESSO DE AVALIACAO DA SUBSTANCIA

eMantenha uma boa comunicacdo com a autoridade competente do Estado-
Membro responsavel pela avaliagdo durante o processo de avaliagdo da
substancia.

eCoordene as suas observacdes com o0s corregistantes durante as etapas
pertinentes do processo de decisdo e fornegca um Unico conjunto de observacdes
consolidadas.

eInforme a ECHA e a autoridade competente do Estado-Membro responséavel pela
avaliacdo das atualizagbes pertinentes através das quais sao apresentadas todas
as informacgdes solicitadas.




Avaliacdo no ambito do REACH — Relatorio de Progresso de 2015

A IDENTIFICAGAO EXATA DA SUBSTANCIA E ESSENCIAL

*A informacao relativa a identidade da substancia em cada dossié de registo deve
ser especifica para uma substancia que seja registada por uma determinada
entidade juridica.

A identificagdo da substancia é obrigatoria para cada registante e, por
conseguinte, ndo pode ser deixada a cargo do registante principal do férum de
intercambio de informacdes sobre a substancia (FIIS).

«0Os elementos essenciais da informacédo relativa a identidade da substancia, que
devem ser incluidos no dossié de registo, sdo a denominacdo da substancia e os
identificadores associados, as formulas molecular e estrutural (se for caso disso),
a composicao e os dados analiticos.

-Utilize os servicos e o apoio disponiveis para melhorar a qualidade dos dados,
incluindo a informacao relativa a identidade da substancia fornecida pela ECHA.
Por exemplo, a ECHA desenvolveu o assistente para a qualidade dos dossiés, uma
ferramenta que permite aos registantes verificarem a existéncia de insuficiéncias
e inconsisténcias nos seus dossiés e conjuntos de dados da substancia na IUCLID
antes de apresentarem os seus dossiés de registo a ECHA.
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1. RecomendacoOes aos registantes

Nesta seccdo, a ECHA formula recomendacfes aos (potenciais) registantes sobre como
melhorar a qualidade dos seus dossiés de registo. Estas recomendacdes contém
informacg0des técnicas e cientificas que sdo muito Gteis na preparacao ou no planeamento
de uma atualizacdo do dossié técnico e/ou do relatério de seguranga quimica e baseiam-
se nas insuficiéncias encontradas com mais frequéncia durante a avaliacdo dos dossiés.

Em muitos casos, as insuficiéncias encontradas foram ja sublinhadas em relatérios de
avaliacdo anteriores. Esses relatérios, disponiveis na seccdo Web da ECHA relativa a
avaliacdo®, formulam recomendacées sobre como evitar as insuficiéncias identificadas.
Essas recomendacdes continuam a ser relevantes, ainda que nao sejam repetidas neste
documento. Ao contrario dos relatérios anteriores, a ECHA gostaria de colocar a ténica
na necessidade de manter 0s registos coerentes e atualizados, sem atrasos indevidos,
bem como na forma de utilizar corretamente as possibilidades de adaptacéo.

1.1 Ildentidade da substancia

Apligue o principio «uma substancia, um registo>»

Os fabricantes e importadores da mesma substancia sdo obrigados a apresentar o seu
registo conjuntamente. A identidade da substancia registada em conjunto deve ser
inequivoca e indicada de forma transparente no dossié de registo. Essa transparéncia
pode ser conseguida através da inclusdo do perfil de identidade da substancia no dossié
de registo do registante principal.

Observacéao

O perfil de identidade da substancia estabelece os limites das composicdes registadas
coletivamente numa apresentacédo conjunta. Fornece transparéncia no que respeita as
composicdes cuja identificacdo no conjunto de dados de registo foi acordada.

Atualmente, o perfil de identidade da substancia pode ser inserido no dossié de registo,
sob a forma de um anexo. No entanto, a proxima versdo da IUCLID, prevista para 2016,
apresentara uma forma estruturada para comunicar esta informacéo.

Seja proativo na resolucao de potenciais insuficiéncias

Para algumas entradas EINECS, a descricdo da substancia pode ser bastante ampla e ser
eventualmente considerada como abrangendo mais do que uma substancia. Além disso,
alguns niumeros CE/CAS utilizados nao sao representativos das substancias registadas
(por exemplo, nos casos em que uma substancia inclui formas estereoisoméricas
especificas). Os registantes devem adaptar proativamente os identificadores que
considerem inadequados para a substancia registada.

As medidas complementares destinadas a melhorar a qualidade dos dossiés, tais como
andlise da informacé&o relativa & substancia com recurso a ferramentas de T1?, visam
ajudar a industria a melhorar de forma proativa a qualidade dos seus dossiés. Com base
nos resultados da analise, os registante podem receber uma carta informativa da ECHA
com recomendacdes sobre como solucionar as insuficiéncias no que respeita a
identificacdo da sua substancia especifica. A incapacidade de solucionar eventuais
insuficiéncias pode dar origem a medidas de acompanhamento por parte da ECHA, pelo
que os registantes devem atualizar os seus dossiés sempre que a informacgéao relativa a
identificacdo da substancia for incompleta ou inconsistente.

1 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
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Utilize os servicos e o apoio disponiveis para melhorar a qualidade dos dados
O Guia de orientacdo para a identificacdo e designacao de substancias no ambito dos
regulamentos REACH e CRE? é o principal documento para estabelecer a identidade da
substancia registada. No entanto, os documentos especificos do setor elaborados com o
contributo da ECHA também devem ser tidos em conta’.

Por exemplo, a ECHA desenvolveu o assistente para a qualidade dos dossiés®, uma
ferramenta que permite aos registantes verificarem a existéncia de insuficiéncias e
inconsisténcias nos seus dossiés e conjuntos de dados da substéncia na IUCLID antes de
apresentarem os seus dossiés de registo a ECHA. Esta ferramenta incorpora um conjunto
de verificacbes dedicadas especialmente a melhoria da qualidade da informacao relativa
a identidade da substancia. O moédulo do assistente para a qualidade dos dossiés esta
incluido no plug-in «Validation Assistant» [Assistente de Validacdo] da IUCLID®, que
também permite ao utilizador verificar as regras de negdcio e as regras relativas a
verificacdo da integralidade que sédo analisadas durante a apresentacao a ECHA.

1.2 Relacgcdes quantitativas estrutura/Zatividade (QSAR)

Considere o tipo de avaliacdo ao elaborar o seu processo

A adaptacao do anexo Xl, seccédo 1.3 (QSAR), do Regulamento REACH baseia-se na
premissa de que a estrutura quimica determina as propriedades toxicolégicas das
substancias. Nesta abordagem, a previsdo deve ser adequada para efeitos de
classificacdo e rotulagem e/ou avaliacdo dos riscos, a fim de cumprir os requisitos de
substituicdo das informacdes-padrdo exigidas.

Observacéao

Pressupde-se que 0os QSAR desenvolvidos a nivel local para algumas substancias
analogas constituem um caso de comparacado por interpolacao «varios para um»,
devendo ser comunicados e fundamentados em conformidade. Se for identificada uma
tendéncia clara para muitos pontos (p. ex., no caso da toxicidade aguda em meio
aquatico), esta pode ser definida como um QSAR e comunicada como tal.

Um dos pré-requisitos para a utilizacdo de modelos QSAR ¢é a sua acessibilidade, pelo
que as vantagens e desvantagens que oferecem no que respeita a fiabilidade, ao
tratamento de elementos de prova complexos e a incerteza devem ser bem
compreendidas e cuidadosamente analisadas. Os grandes modelos agregados baseados
em dados de origens diferentes podem ser Uteis para a analise, mas poderdo nédo ser
adequados para o cumprimento dos requisitos relativos as informacgdes-padrédo, uma vez
qgue podem né&o respeitar o primeiro principio de validacdo de QSAR da OCDE’
(parametro definido).

Certifique-se de que todos os QSAR sao devidamente documentados

Além do formato de comunicacdo do modelo QSAR (QMRF), é necessario o formato de
comunicacéo da previsdo fornecida por um modelo QSAR (QPRF) para avaliar a
fiabilidade da previsdo e a forma como a substancia em causa é abrangida pelo dominio
de aplicabilidade, bem como para avaliar a adequacdo da previsdo. A incerteza associada
a previsao (p. ex., 0 erro da estimativa) € uma componente importante para avaliar a
sua fiabilidade. No entanto, o erro da estimativa, por si s6, ndo é suficiente para avaliar

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_en.pdf

4 http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/guidance-on-substance-identification-
for-essential-oils-now-available

5 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/dossier-quality-assistant

5 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/iuclid/validation-assistant

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf
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a fiabilidade da previsdo. O Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e
avaliacdo da seguranca quimica, Capitulo R.6: «QSARs and grouping of chemicals»
(modelos QSAR e agrupamento de substancias quimicas) (maio de 2008)%, no ambito do
REACH, fornece uma descri¢cdo pormenorizada das informacdes exigidas nos formatos de
relatério.

A adequacdo da previsao deve ser devidamente justificada

Se a ferramenta néo fornecer todas as informacdes necessarias para justificar a
adequacéo da previséo, tente encontrar fora da ferramenta as informacdes em falta. Por
exemplo, varios modelos EpiSuite fornecem kits de formacao que podem ser retirados da
ferramenta e explorados em software para avaliar a semelhanca estrutural entre a
substancia de destino do kit de formacado e as substancias quimicas individuais nele
existentes.

Observacéao

No que respeita a grandes kits de formacéo, a semelhanca da substéncia de destino com
uma molécula corretamente prevista do kit de formac&o fornece a garantia adicional de
que o modelo funciona para o tipo de estrutura quimica especifico.

Tenha em consideracéo a estrutura quimica especifica da substancia para indicar se pode
ser dificil de prever. Por exemplo, a informacéao relativa a reatividade ou a modos de
acdo especificos pode indicar estruturas onde seria expectavel toxicidade em excesso e
previsfes potencialmente menos exatas. Existem técnicas estatisticas que devem ser
aplicadas apenas a modelos em que sdo esperados erros estatisticos. No entanto, este
ensaio ndo pode tornar a previsdo aceitavel, se o pardmetro nao for claro ou se for uma
ampla compilagdo de todos os dados disponiveis para um determinado parametro.

1.3 Comparacao por interpolacao

A ECHA desenvolveu o quadro do método comparativo por interpolacdo (RAAF)® para
proporcionar aos especialistas uma metodologia estruturada para avaliar métodos de
comparacao por interpolacdo. A aplicacdo do RAAF resulta numa avaliacdo estruturada
do processo, identificando os pontos positivos e negativos de um método de comparacéao
por interpolacao.

Observacéao

Os registantes séo incentivados a familiarizar-se com o RAAF, uma vez que este quadro
pode ser utilizado para identificar as fragilidades criticas das suas adaptacfes de
comparacao por interpolacdo e melhorar ainda mais esses aspetos.

E necessario que exista semelhanca estrutural para poder utilizar métodos comparativos
por interpolacdo ou de agrupamento no &mbito do REACH; no entanto, a semelhanca
estrutural, por si s6, nao é suficiente para estabelecer uma base para a previsao de
propriedades toxicolégicas entre substancias. E necessario estabelecer a funcio das
semelhancas estruturais e o impacto das diferencas estruturais entre as substancias
sobre a possibilidade de previsdo das propriedades.

Observacéao

Os registantes devem assegurar-se de que cada hipétese do método comparativo por
interpolacéo estabelece o motivo pelo qual as semelhancas e as diferencas estruturais
entre as substancias de origem e a substancia de destino permitem a possibilidade de
prever as propriedades da substancia de destino.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
® http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
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As informacgfes de apoio constituem uma parte essencial da justificagdo de um método
comparativo por interpolacdo. S&o necessarios elementos de prova adequados e fiaveis
para verificar a hipétese de um método comparativo por interpolacdo. No entanto,
embora essas hipoteses sejam frequentemente baseadas em argumentos
toxicocinéticos, esses argumentos sdo muitas vezes fundamentados apenas por
consideracOes gerais sobre a toxicocinética e ndo por informacdes sobre as propriedades
toxicocinéticas especificas da substancia em causa.

Observacéao

O fornecimento de informacdes de apoio adequadas e pertinentes aumenta a solidez do
método de comparacao por interpolacdo. Estas informacdes devem ser comunicadas sob
a forma de resumos (circunstanciados) de estudos que permitam uma avaliacdo
cientifica independente.

1.4 Avaliacéo da substancia

Planeie as atualizacdes dos dossiés de forma eficaz

Quando a substancia é incluida nas listas do segundo ou terceiro ano do CoRAP*°, os
registantes devem aproveitar a oportunidade para atualizar os seus dossiés para essa
substancia. Este aspeto é particularmente importante para as informacdes que podem
ser abrangidas pelo ambito das preocupacdes iniciais definidas no documento
justificativo.

Pelo contrario, se a substancia for incluida na lista do primeiro ano do CoRAP, caso em
que a autoridade competente do Estado-Membro responsavel pela avaliagcdo (ACEMa)
iniciara a sua avaliacdo uma vez publicada a lista do CoRAP, os registantes devem evitar
apresentar novas atualizagbes do dossié para essa substancia. Em vez disso, as
atualizacbes dos dossiés previstas devem ser comunicadas e acordadas com a ACEMa
antecipadamente, a fim de evitar atrasos no processo de avaliacao.

Observacéao

Por predefinicdo, as atualizacdes de dossiés recebidas apds a data de notificacdo do
projeto de decisdo aos registantes apenas seréo tidas em consideracéo se forem
acordadas antecipadamente com a ACEMa. As atualizacdes de dossiés recebidas apds o
prazo acordado com a ACEMa né&o seréo tidas em conta.

Comunique claramente e a «uma s6 voz>»

Recomenda-se vivamente que os registantes mantenham uma boa comunicacdo com a
ACEMa durante o processo de avaliacdo da substancia para que exista a possibilidade de
explicar e compreender as questdes de natureza cientifica decorrentes da avaliacao dos
riscos. Em particular, os registantes podem fornecer informagdes valiosas sobre
quaisquer questodes relacionadas com a exposicao.

Observacéao

Os registantes devem coordenar as suas observacfes durante as etapas pertinentes do
processo de decisédo e fornecer um uUnico conjunto de observacdes consolidadas. Um bom
meétodo consiste em selecionar um Unico representante para apresentar as observacdes
em nome de todo o grupo.

No prazo de 90 dias a contar da rececdo da decisdo adotada relativamente a avaliagdo
da substancia, os registantes devem comunicar a ECHA quem sao os registantes que
realizardo os estudos experimentais solicitados. Se a decisdo contiver pedidos para a
realizacdo de varios estudos experimentais, os registantes podem designar diferentes

10 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
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registantes como responsaveis pela realizacdo de cada ensaio. Caso ndo seja possivel
chegar a acordo sobre quem realizara cada estudo experimental solicitado, a ECHA
atribuira a responsabilidade pela realizacdo dos ensaios a um dos registantes,
independentemente do nimero de estudos experimentais solicitado na decisao.

Os registantes devem utilizar o formulario Web'* disponivel para notificar a ECHA e a
ACEMa logo que as informacgdes solicitadas na decisdo tenham sido fornecidas através da
atualizacdo do dossié. Este aspeto é importante, uma vez que dara inicio ao periodo de
12 meses para a avaliacdo de acompanhamento.

1.5 Avaliacdo PBT/mPmB

As substancias que persistem durante longos periodos de tempo no ambiente e possuem
um elevado potencial de acumulacdo sdo substancias que suscitam uma preocupacao
especifica, dado que os seus efeitos a longo prazo raramente séo previsiveis.

As substancias PBT sédo persistentes, bioacumulaveis e toxicas, enquanto as substancias
mPmMB séo caracterizadas por uma persisténcia elevada combinada com uma tendéncia
muito elevada para a bioacumulacgéo.

No que respeita a substancias PBT/mPmB reconhecidas, deve ser apresentada
uma avaliacdo com uma demonstragdo de que as emissfes sdo minimizadas.

As propriedades das substancias PBT/mPmB conduzem a uma elevada incerteza na
estimativa dos riscos para a saude humana e para o ambiente quando sao aplicadas
metodologias de avaliacdo quantitativa dos riscos. No que respeita as substancias PBT e
mPmB, nao é possivel determinar uma concentracdo «segura» no ambiente, utilizando
os métodos atualmente disponiveis, que seja suficientemente fiavel para determinar um
risco aceitavel de forma quantitativa. Por conseguinte, é necessaria uma avaliacédo
PBT/mPmB separada, para ter em conta essas preocupacdes especificas. Os registantes
devem realizar esta avaliacdo PBT/mPmB especifica no contexto da sua avaliacao da
seguranca quimica (CSA).

Deve ser realizada uma avaliacdo das propriedades PBT/mPmB para todas as
substancias para as quais seja exigida a realizacdo de uma avaliacdo da seguranca
quimica e a sua comunicacdo no relatério de seguranca quimica. Em geral, trata-se de
todas as substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 10
toneladas por ano que nao estejam isentas de registo ao abrigo do Regulamento REACH.

Observacéao

Na sequéncia da identificacdo de substéncias como PBT/mPmB, em alguns casos, a
obrigatoriedade de realizacdo de uma avaliacdo da exposicdo (correspondente a
caracterizacdo da emissdo) e da caracterizacdo dos riscos (correspondente a
demonstracdo de minimizacdo da exposi¢cdo) ndo foi cumprida.

As propriedades PBT dos constituintes de substancias UVCB normalmente nédo
sédo identificadas de forma adequada nos dossiés de registo.

Os constituintes das substancias UVCB devem ser tidos em conta na avaliacdo
PBT/mPmB. A avaliacdo néo significa que seja necessario identificar todos os
constituintes pela sua estrutura quimica, mas a identidade deve ser suficientemente
analisada para permitir a conclusao da avaliacdo PBT/mPmB. Apenas nos casos em que
os constituintes sdo idénticos no que respeita as propriedades de destino ambiental
podera ser suficiente fornecer apenas dados relativos a substancia no seu todo. Na

11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx
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maioria dos casos, no entanto, os constituintes devem ser avaliados individualmente ou
em termos de fracao.

Os registantes devem caracterizar e conhecer suficientemente a sua substancia UVCB,
incluindo os constituintes «desconhecidos», para poderem concluir se a substancia
contém ou nao constituintes A avaliacdo da seguranca quimica apenas pode incluir
conclusBes negativas ou positivas sobre as propriedades PBT/mPmB de uma substancia
UVCB e dos seus constituintes ou propostas de ensaio. A avaliacdo da seguranca quimica
relativa a uma substancia UVCB néo pode concluir que ndo existem informacdes
suficientes sobre as propriedades PBT/mPmB de alguns constituintes, se nao tiverem
sido apresentadas propostas de ensaio.

Observacéao

As propriedades PBT dos constituintes de substancias UVCB devem ser identificadas de
forma adequada nos dossiés de registo. A caracterizacdo e a avaliacdo das propriedades
dos constituintes das substancias UVCB devem ser realizadas com um grau de pormenor
suficiente que permita retirar uma concluséo inequivoca sobre as propriedades PBT de
todos os constituintes da substancia.

1.6 Relatdrio de seguranca quimica (CSR)

Utilize as ferramentas disponiveis para realizar uma avaliacdo da seguranca
transparente e consistente

Em resposta a experiéncia adquirida com a geracgdo e utilizagdo de informagGes sobre cenarios de exposi¢ao
no ambito do REACH, a ECHA, em conjunto com a industria e os Estados-Membros, langou um programa de
acdo denominado Roteiro CSR/ES12 (relatdrios de seguranca quimica/cenarios de exposi¢do), em 2013. Este
programa define as areas suscetiveis de melhoramento na avaliagdo da seguranca
quimica e nos cenarios de exposicao e as acdes correspondentes até 2018.

Em 2016, varias acdes realizadas no ambito do Roteiro*® disponibilizardo produtos que
irdo aumentar a eficiéncia, a transparéncia, a coeréncia e a utilidade da avaliacdo da
seguranca quimica (CSA) no ambito do REACH. Os produtos incluem:

e IUCLID 6, que fornece novas opcdes para documentar e associar diferentes
elementos de informac&o sobre a utilizacdo e a exposicdo num dossié de registo de
uma forma transparente, coerente e estruturada. Assim, as autoridades podem
processar as informacfes dos registos REACH de forma eficiente e melhorar a
compreenséo do processo.

e Chesar 3, que apoia uma avaliacdo sistematica da seguranca com base em i)
informacdes sobre as propriedades da substancia documentadas na IUCLID e em ii)
informacdes sobre a utilizacdo de substancias recolhidas na cadeia de
abastecimento. O Chesar'* também permite a geracéo do relatério de seguranca
quimica e de cenarios de exposi¢cdo para comunicagcdo, bem como a exportagdo dos
resultados da avaliacdo da seguranca quimica para as sec¢des correspondentes da
IUCLID.

e EScom standard®®, desenvolvida pela indUstria para apoiar a comunicacéo eficiente
sobre as condic¢des de utilizacdo segura a jusante nas cadeias de abastecimento.
Consiste numa biblioteca de frases-tipo para exprimir as condi¢cdes de utilizacdo

12 http://echa.europa.eu/en/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-
safety-report/csr-es-roadmap

13 http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf

14 http://chesar.echa.europa.eu/

15 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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segura de uma forma normalizada e num formato xml intercambiavel para a
informacéo relativa ao cenario de exposicao.

e Modelos de mapas de utilizacado setoriais, que permitem fornecer uma descri¢cdo
das atividades tipicas realizadas com produtos quimicos num setor e as condicdes
tipicas em que essas atividades ocorrem. As condi¢des sdo expressas de uma forma
que permite que a informacéo seja facilmente utilizada na avaliacdo de seguranca do
registante. Existem formatos/modelos normalizados para fornecer informacdes sobre
a descricdo das utilizacGes e das condi¢bes da utilizacdo para serem utilizadas na
avaliacdo da exposicdo dos trabalhadores (determinantes especificos da exposicao
para os trabalhadores, SWED), dos consumidores (determinantes especificos da
exposicdo para os consumidores, SCED) e do ambiente (categorias especificas de
libertacdo para o ambiente), SpERC). Os setores de utilizadores a jusante sao
incentivados a utilizar esses modelos para disponibilizar as informacdes pertinentes
aos registantes.

e Documentos de orientacdo da ECHA sobre a avaliacdo da seguranca quimica
(CSA), que foram atualizados, de modo a incluir as praticas e os principios que
surgiram nos ultimos anos. Esses principios serdo complementados por novas
recomendacdes praticas nos sistemas de ajuda das ferramentas e por exemplos
publicados pela ECHA.

Todos os produtos estdo harmonizados entre si e apoiam o intercAmbio e a atualizacdo
eficientes das informacdes, bem como a coeréncia durante o fluxo das informacdes na
cadeia de abastecimento.

O dossié deve ser transparente, coerente e atualizado.

As novas versdes da IUCLID e do Chesar apoiam os registantes no reforco da
transparéncia, ao facilitarem a referéncia entre as composi¢des da substancia, os perfis
de perigo associados e os padrdes de utilizacdo que as diferentes composi¢cées podem
ter.

A transparéncia é igualmente apoiada nos processos em que varios conjuntos de dados
sdo pertinentes para a avaliagdo, por exemplo, quando as substancias formam produtos
de reacdo ou quando os constituintes de uma substancia sdo muito diferentes em termos
de perigo ou de comportamento perante a exposicao.

De um modo geral, o pacote de ferramentas facilita a coeréncia entre as conclusfes da
avaliacdo do perigo, as descri¢cbes de utilizacéo, a avaliagcdo da exposicao e a
caracterizacdo dos riscos. O pacote de ferramentas suporta igualmente atualizacdes
informaticas das informacgdes relativas a avaliagdo da seguranca quimica e ao relatério
de seguranca quimica.

A descricdo da utilizacdo e a avaliacado da exposicdo devem refletir as
utilizacdes e as condicdes de utilizacado reais nas empresas.

Tal é essencial para produzir informacdes Uteis para as autoridades e para os utilizadores
a jusante. Os produtos do roteiro apoiam os setores da industria ao fornecerem formatos
que melhoram a comunicacgao a jusante na cadeia de abastecimento. Tal contribuira para
adotar pressupostos realistas para os cenarios de exposi¢éo, incluindo as condi¢cbes de
funcionamento e a eficacia da gestao dos riscos, bem como para

ajudar os registantes a fornecer aos clientes cenarios de exposi¢ao que correspondam a
realidades das suas operacdes e dos seus produtos. Os dossiés de registo (incluindo os
relatérios de seguranca quimica) sao a principal fonte de informacédo para as autoridades
definirem as substancias prioritarias para os processos pds-registo no ambito do REACH.
Os registantes poderédo querer demonstrar que as suas substancias ndo sdo uma
preocupacao prioritdria em matéria de avaliacdo, classificacdo, autorizacdo ou restri¢cdes
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da substancia. Por exemplo, a substancia tem apenas uma utilizacéo dispersiva
generalizada minima ou é utilizada apenas em condi¢cdes estritamente controladas. A
nova IUCLID 6 permitird uma apresentacdo mais transparente do processo no dossié de
registo.

Utilize as ferramentas de avaliacdo da exposi¢cdo no seu dominio de
aplicabilidade e justifique todos os desvios das predefinicdes.

No que respeita as ferramentas de avaliacdo da exposicdo, os utilizadores recebem
alguns avisos quando utilizam a ferramenta de uma forma que pode entrar em conflito
com o dominio de aplicabilidade.

Melhore as informacgdes relativas ao equipamento de protecéo individual

Apesar das recomendacfes apresentadas em relatérios de avaliacao anteriores, as
informacdes disponiveis relativas ao equipamento de protecado individual (EPI) continuam
a apresentar problemas durante o processo de verificagdo da conformidade.

A protecéo cutanea exige que sejam fornecidas informagdes sobre o material, o
periodo de permeacéo e a espessura (se for caso disso) das luvas, as quais devem,
preferencialmente, ser comunicadas no relatério de seguranca quimica e na seccgdo 11
do dossié da IUCLID. A melhor abordagem consiste em fornecer igualmente informacdes
sobre as luvas que ndo devem ser utilizadas, uma vez que estas informag¢des podem ser
muito importantes. As previsdes da exposi¢ao cutanea a partir de modelos de nivel 1
podem induzir em erro, uma vez que a contaminacao cutanea é frequentemente muito
variavel e os trabalhadores devem ser protegidos contra acontecimentos inesperados
que originem exposicdes elevadas.

Alguns registantes indicaram que consideram que as previsfes cutaneas da ferramenta
ECETOC TRA podem ser utilizadas para todo o corpo. Se for esse o caso, devem ser
fornecidas informacdes sobre a protecdao adequada para evitar que a pele seja atingida
por salpicos ou fique molhada. Algumas informag¢des exigem frequentemente a proposta
de recomendacdes sobre o fornecimento de vestuario de protecdo contra produtos
quimicos. Exemplos de normas europeias adequadas:

EN 13034:2005 (Tipo 6), protecédo limitada contra aerossois liquidos.

EN 13982-1:2004 (Tipo 5), protecdo contra particulas de produtos quimicos em
suspensao no ar.

EN 14605:2005 (Tipo 4), protecdo contra salpicos de produtos quimicos liquidos.

Observacéao

Em geral, os macacdes de trabalho comuns nao podem ser considerados como protecéo
fiavel contra a exposicdo quimica, uma vez que ndo sdo testados quando a infiltracéo e a
penetracao.

Protecao respiratoria: podera ficar-se com a ideia de que os cenarios de exposicao se
baseiam significativamente no desempenho a longo prazo do equipamento de protecao
individual (EPI). Em geral, o equipamento de protecéo individual destina-se a proteger
contra o risco residual existente apoés a aplicacdo de outras medidas de gestdo dos
riscos. Um cenéario de exposicdo pode parecer irrealista quando um célculo rapido indica
que a concentracao externa prevista efetiva (fora do equipamento de protecéo
individual) de uma substéancia muito nociva ou incbmoda é consideravelmente superior
ao nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL).

Nesses casos, 0s cenarios de exposicdo que preveem exposi¢cdes imediatamente abaixo
do DNEL, quando é esperado que os trabalhadores usem vestuario de protecédo individual
durante todo o dia, ndo sdo compativeis com os conceitos que constam da Diretiva
Agentes Quimicos (Diretiva 98/24/CE). Na pratica, o equipamento de protecao individual
podera ndo ser sempre totalmente fiavel e uma equipa de trabalho sem formacédo podera
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ter dificuldades em atingir indices de protecédo elevados no local de trabalho, o que
podera dar origem a uma elevada indicacdo de risco potencialmente inaceitavel. O
equipamento de protecao individual destina-se normalmente a situacées em que o
quociente de caracterizagdo dos riscos € apenas ligeiramente superior a 1 e as tarefas
que implicam elevada exposicdo podem ser esporadicas, pelo que a utilizacédo de
equipamento individual reduz esse quociente para um nivel bastante inferior ao nivel
critico de DNEL a longo prazo.

Observacéao

Os registantes sugerem a utilizacdo de equipamento de protecao individual durante 8
horas para obter um quociente de caracterizacdo dos riscos imediatamente abaixo de 1,
sem sugerir medidas técnicas para reduzir a exposicdo. Tal contraria os principios
fundamentais e apenas seria aceitavel com uma justificacao explicita de que nao é
possivel aplicar medidas técnicas nas condicdes de utilizacdo. Se for necessaria uma
utilizacdo de equipamento de protecdo individual superior a 4 horas para controlar os
riscos, entdo os cenarios de exposicdo devem conter uma descricdo do tipo de
equipamento de protecao individual e do sistema de gestdo que apoia a utilizacdo
correta. Em alguns casos, a utilizacdo de equipamento de protecéo individual é a
principal medida de gestéo dos riscos. Por exemplo, durante operacdes de nova pintura
de automoveis, em que sdo necessarias medidas especiais para assegurar a protecao
dos trabalhadores a longo prazo e evitar consequéncias como a asma profissional
quando sao pulverizadas determinadas formulacdes que criam um elevado risco
ambiental.

Justifique claramente a utilizacdo de categorias especificas de libertacao para o
ambiente na avaliacdo da exposicdo ambiental

A fiabilidade da avaliacdo da seguranca quimica depende significativamente da
fiabilidade dos pardmetros de entrada utilizados nas avalia¢cdes do perigo e da exposicao.
Um dos principais pardmetros que afetam o resultado da avaliagcdo da exposi¢cao
ambiental sdo os fatores de libertacdo para o ambiente. O Guia de orientacao sobre
requisitos de informacao e avaliagdo da seguranca quimica, Capitulo R.16:
«Environmental Exposure Estimation» (estimativa da exposi¢cdo ambiental) (versdo 2.1,
outubro de 2012)'° sugere, para cada categoria de libertacdo para o ambiente, fatores
de libertagcdo mais desfavoraveis que os registantes podem utilizar sem justificagfes
adicionais. Se ndo for possivel demonstrar a utilizacdo segura desta forma (devido ao
perfil de perigo da substancia ou as quantidades utilizadas), os registantes devem
determinar fatores de libertacdo mais adequados e as correspondentes condi¢cdes de
utilizacao.

A industria prop6s a utilizagdo de categorias especificas de libertacdo para o ambiente
(SpERC) para cada setor como uma forma de obter estimativas de libertacdo otimizadas
para as avaliagdes ambientais. O conceito de SpERC é aceite no Guia de orientagdo
sobre requisitos de informacédo e avaliagdo da seguranc¢a quimica, Capitulo R.16:
«Environmental Exposure Estimation» (estimativa da exposicdo ambiental) (versédo 2.1,
outubro de 2012), desde que as condi¢des de funcionamento e as medidas de gestéo
dos riscos que estdo na origem dos fatores de libertacdo otimizados sejam
suficientemente documentadas.

Em geral, as SpERC incluem uma definicdo do ambito de aplicacdo (dominio de
aplicabilidade), as informacdes sobre as condi¢des de utilizacdo que dao origem a um

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf. Importa
referir que, aquando da elaboracdo do presente relatério, este documento de orientacdo estava a
ser revisto. Os projetos dos documentos estdo disponiveis em:
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
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determinado fator de libertacdo esperado, os fatores de libertacdo esperados e uma
explicacdo da forma como os fatores de libertacdo foram determinados.

Os criadores e os utilizadores de SpERC devem assegurar-se de que a descricdo
fornecida na ficha técnica é adequadamente clara e exata, devidamente justificada, e
abrange todos os processos/atividades pertinentes, as condi¢fes de funcionamento e as
medidas de gestdo dos riscos exigidas.

Se os fatores de libertagdo para o ambiente definidos forem inferiores as predefini¢cdes
sugeridas para as categorias de libertacdo para o ambiente no Guia de orientacédo sobre
requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca quimica, Capitulo R.16:
«Environmental Exposure Estimation» (estimativa da exposi¢cdo ambiental) (versdo 2.1,
outubro de 2012) da ECHA, deve ser apresentada uma justificacdo adequada para esses
fatores. No minimo, esta justificacdo deve incluir:

i) a descricao das condi¢cdes de utilizagdo em que ocorre o fator de libertacéo, e

ii) uma descricdo da forma como o fator de libertagéo foi determinado (com a
indicacéo e a explicacdo dos dados que fundamentam a determinacéo).

Os registantes referem com frequéncia as SpERC como uma fonte dos fatores de
libertacéo aplicados. No entanto, muitas SpERC néo contém informacdes suficientes para
fundamentar o fator de libertacdo proposto. Por conseguinte, o relatério de seguranca
quimica do registante pode ndo ser convincente ao demonstrar o controlo do risco.

Os registantes que utilizam SpERC disponiveis nas suas avalia¢cées da seguranca quimica
devem assegurar-se de que a substancia e a utilizacdo descritas num determinado
dossié sao abrangidas pelo dominio de aplicabilidade da SpERC utilizada.

1.7 Orientacdes e ferramentas da ECHA

Consulte o material de orientagcdo disponivel no sitio Web da ECHA quando
preparar e atualizar o seu registo

Os Manuais de Apresentacdo de Dados’’ e os Manuais de Utilizagcdo para a Industria do
REACH-IT*® fornecem instrucdes definitivas para a preparacéo e a apresentacéo de
dossiés. Estes manuais serdo revistos e integrados nas ferramentas no contexto da
publicacdo das préoximas versdes da IUCLID e do REACH-IT.

A ECHA continuou a desenvolver documentos de orientacdo sobre o REACH em 2015. Os
seguintes documentos de orientacdo atualizados, especialmente pertinentes para a
avaliacdo, foram publicados no sitio Web da ECHA durante o ano (consulte o sitio Web
da ECHA para ver todas as publica¢bes):

¢ Uma atualizagdo do Guia de orientacdo sobre requisitos de informagéo e avaliagdo
da seguranca quimica, Capitulo R.7a: «Endpoint specific guidance, Section R.7.6
related to reproductive toxicity and Section R.7.2 related to skin and eye
irritation/corrosion» (orientacdes especificas sobre parametros, secgdo R.7.6,
relativa a toxicidade reprodutiva e seccao R.7.2, relativa a irritacdo/corroséo da pele
e dos olhos (outubro de 2015)*°

17 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals
19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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e Uma atualizacdo do Guia de orientacao sobre requisitos de informacao e avaliacédo
da seguranca quimica, Capitulo R.12: descricdo de utilizacdes (dezembro de 2015).

e Uma atualizacdo do Guia de orientacdo sobre a elaboracdo de fichas de dados de
seguranca (novembro de 2015)%°.

e Uma retificagcdo do Guidance on the Application of the CLP Criteria - Part 2 Physical
Hazards and Part 3: Health Hazards (Guia de orientacédo sobre a aplicacao dos
critérios do Regulamento CRE - Parte 2: perigos fisicos, e Parte 3: perigos para a
saude) (junho de 2015)%.

¢ Uma atualizacao do Guia de orientac¢fes introdutérias sobre o Regulamento CRE
(agosto de 2015)%.

Varios documentos de orientacdo estdo ainda a ser revistos, nomeadamente os que
dizem respeito a avaliacdo da seguranca quimica. Espera-se que as versdes finais sejam
publicadas durante o ano de 2016. Os projetos e 0os processos de consulta podem ser
acompanhados nesta ligacao: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-
procedure/ongoing-reach

A ECHA convida os registantes a tomarem conhecimento destes recursos
novos/atualizados e a atualizarem as partes relevantes dos seus dossiés em
conformidade, se for caso disso. A ECHA tera em conta as novas abordagens descritas
nas orientacdes durante os processos de avaliacdo em curso e futuros.

Utilize o plug-in «Validation Assistant» [Assistente de Validacdo] da I1UCLID
para preparar o seu registo

Além de verificar as regras de negoécio e as regras de verificagdo da integralidade, o
plug-in aloja o médulo do assistente para a qualidade dos dossiés, que avisa o utilizador
sobre as deficiéncias e inconsisténcias encontradas no seu dossié. Recomenda-se
vivamente que os registantes executem o plug-in nos seus conjuntos de dados da
substancia e nos dossiés e corrijam todos os problemas identificados antes de os
apresentarem a ECHA.

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf
21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf
22 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_en.pdf
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