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RESUMO

O Regulamento REACH exige que as empresas da UE apresentem dossiés de registo para
substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada
por ano. A Agéncia atribui um nimero de registo depois de verificar se 0 dossié esta
completo. Esta verificacdo inicial ndo inclui uma andlise da qualidade ou adequacgéo dos
dados apresentados. O REACH prevé que essa avaliagdo da qualidade seja realizada
independentemente do processo de registo, através de um processo designado Avaliagao.
Deste modo, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) separa a avaliacdo da
gualidade cientifica do processo de registo. Esta separac¢édo deve-se ao facto de a Agéncia
ter de ser capaz de processar um elevado nimero de dossiés num curto espaco de tempo
na fase de registo. A avaliacdo € uma tarefa que exige recursos intensivos; por
conseguinte, apenas uma pequena parte dos dossiés de registo deve ser avaliada.

O REACH especifica trés processos de avaliacdo independentes para cumprir trés
objectivos diferentes:

1. Verificagdo de conformidade : € utilizada para verificar se as informacdes
apresentadas pelos registantes estdo em conformidade com os requisitos legais. O
legislador estabeleceu que pelo menos 5% dos dossiés de registo tém de ser
verificados.

2. A andlise das propostas de ensaio visa evitar a realizagdo de ensaios
desnecessérios em animais. Os registantes devem obter autorizacdo para realizar
determinados ensaios através da apresentacdo de uma proposta de ensaio. As
propostas de ensaio que incluam ensaios em animais devem ser submetidas a consulta
publica. Todas as propostas de ensaio sdo analisadas.

3. Avaliagdo da substancia : visa clarificar se a utilizacdo de uma substancia pode
provocar danos a salde humana ou ao ambiente. As substancias sdo seleccionadas
pela Agéncia em colaboracdo com os Estados-Membros. As substancias prioritarias
sdo avaliadas.

A Agéncia realiza a andlise cientifica para verificacbes de conformidade e andlise de
propostas de ensaio enquanto os Estados-Membros se ocupam da avaliagdo das
substancias. Se a Agéncia ou o Estado-Membro responsavel concluir que sdo necessarios
ensaios ou informacgfes suplementares, devera elaborar um projecto de decisdo que é
adoptado através de um processo de decisdo centralizado. Todas as decis6es adoptadas
pela Agéncia devem obter o apoio unanime dos Estados-Membros da UE. O requisito de
unanimidade sublinha a intengcdo do legislador em evitar ensaios (em animais)
desnecessarios. Se nao for possivel um acordo unanime, a Comissao Europeia decidira.

Em 2009, a Agéncia recebeu 406 dossiés de registo completos e iniciou a avaliagcdo de 35
dossiés (27 verificagbes de conformidade, 8 andlises de propostas de ensaio). A ECHA
adoptou uma decisao para uma proposta de ensaio. Foram concluidas catorze verificacdes
de conformidade: em sete casos, foi enviada ao registante uma notificacdo com
observacbes de qualidade (ver capitulo 3) e noutros sete casos a verificagdo de
conformidade foi concluida sem qualquer medida adicional. Foram elaborados projectos de
decisdo para trés dossiés e enviados aos registantes para observagfes antes do final do
ano. A avaliacao das substancias terd inicio apds 2011; por conseguinte, a Agéncia espera
elaborar um relatoério sobre a sua actividade pela primeira vez em 2012.

A anterior legislagéo relativa as substancias quimicas foi revogada quando o Regulamento
REACH entrou em vigor em Junho de 2007. Os Estados-Membros ndo adoptaram decisfes



para muitas das novas substancias quimicas notificadas ao abrigo da legislacdo anterior. A
Agéncia identificou cerca de 60 dessas substancias para analise posterior e convidou 0s
registantes a apresentar propostas de ensaio. Na sequéncia deste convite, foi recebida
uma proposta de ensaio no final de 2009.

A Agéncia organizou workshops e webinars para apresentar as suas observacdes sobre as
principais conclusbes das verificacdes de conformidade a indUstria e promover, deste
modo, a qualidade dos dossiés de registo futuros. Além disso, foi realizado um workshop
com os Estados-Membros a fim de desenvolver um entendimento comum sobre o0s

principais elementos e desafios no processo de avaliagéo.

A Agéncia constatou que os problemas que ocorrem com mais frequéncia nos dossiés sao
0s seguintes:

* A identidade da substancia registada e a substancia utilizada para ensaio ndo foram
claramente descritas (composi¢do e impurezas exactas).

« O ensaio foi omitido com base em argumentos cientificos inadequados ou mal
justificados.

« Os resumos dos relatérios de ensaio ndo incluiam informag¢des pormenorizadas
suficientes.

« Lacunas relacionadas com a avaliacdo dos riscos e com as medidas de gestdo dos
riscos recomendadas.

« Omissdo das informacdes de classificacdo e rotulagem especificadas pelo
Regulamento CRE.

Por conseguinte, a Agéncia exorta os registantes a consultar a lista de recomendacdes
incluida no presente relatério e a analisar exaustivamente os requisitos legais e as
orientacdes e manuais pertinentes a fim de melhorar a qualidade dos dossiés.






Relatério de avaliacéo

1. INTRODUCAO

1.1. Contexto e objectivo do relatério

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) executa tarefas técnicas, cientificas e
administrativas, conforme estabelecido nos Regulamentos REACHl e CRE2. O
Regulamento REACH exige que as empresas da UE apresentem dossiés de registo para
as substéncias quimicas fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a
uma tonelada por ano. Por conseguinte, umas das principais tarefas da ECHA é a
avaliacdo dos dossiés de registo. O Regulamento REACH faz uma distingdo entre
substancias quimicas de integracdo progressiva e substancias quimicas de integracdo nao
progressiva; esta distingdo refere-se a substancias quimicas que estavam sujeitas a
regulamentos anteriores e sdo abrangidas por disposic¢des transitérias no REACH (ou seja,
integracdo progressiva) ou substancias quimicas ndo abrangidas pelas disposicdes
transitérias (integracdo ndo progressiva), por exemplo, substancias quimicas recentemente
reguladas ao abrigo do Regulamento REACH. Desde 1 de Junho de 2008, as substancias
guimicas de integracdo nao progressiva necessitam de um registo antes do seu fabrico ou
colocacdo no mercado da UE. No caso das substancias quimicas de integracao
progressiva, um regime de transicdo estabelece prazos de registo alargados em funcédo da
gama de tonelagem ou de caracteristicas perigosas especificas, desde que tenham sido
pré-registadas até 1 de Dezembro de 2008.

Um dos objectivos do REACH € o de assegurar um nivel de proteccdo elevado da salde
humana e do ambiente e as empresas que fabricam ou importam as substancias quimicas
sdo obrigadas a garantir que essas substancias podem ser utilizadas com seguranca. Esta
garantia pode ser dada através da producdo de informacdes sobre as propriedades das
substancias, avaliacdo dos riscos e elaboracédo e recomendacédo de medidas de gestédo dos
riscos adequadas. A avaliacdo das informacdes de registo assegura que 0s registantes
cumprem os requisitos de informac¢do do REACH e produzem novas informag¢fes quando
necessario, reduzindo porém ao minimo 0s ensaios em animais.

A Agéncia publicard um relatério sobre a avaliacédo, tal como exigido pelo artigo 54.° do
Regulamento REACH, até ao final de Fevereiro de cada ano. Este relatério descreve o
progresso da Agéncia na avaliacdo dos dossiés de registo e formula recomendacgfes com
vista a melhorar a qualidade dos registos futuros.

Podem ser encontradas informacdes adicionais sobre a Agéncia, os regulamentos REACH

e CRE, bem como os documentos de orientagdo sobre as obrigacdes das empresas ao
abrigo dos Regulamentos REACH e CRE no sitio web da Agéncia.

1.2. Requisitos de informacgao para o registo de sub  stancias

O REACH exige que os registantes apresentem informacdes sobre as propriedades
intrinsecas de uma substancia. As informacdes obrigatorias sobre as propriedades

1 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao registo, avaliacao,
autorizacao e restricdo de substancias quimicas

2 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a classificacéo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas
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intrinsecas de cada substancia estdo dependentes da tonelagem fabricada ou importada3;
guanto maior for a tonelagem, maior o nimero de informacdes que € necessario
apresentar. A apresentacdo inclui um dossié técnico e, para substancias fabricadas ou
importadas em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano (toneladas/ano),
um relatério de seguranca quimica. No caso das substancias perigosas, ou seja,
substancias classificadas ou consideradas como persistentes, bioacumulaveis ou toxicas
(substancias PBT), deve ser incluida uma avaliagdo da exposicdo no relatorio de
seguranca quimica. Todas as informacfes devem ser apresentadas a Agéncia em formato
electrénico.

Para cumprir os requisitos de informagéo, o registante deve coligir todas as informagdes
pertinentes disponiveis sobre a substancia, o que inclui informagdes sobre a identidade da
substancia, as propriedades fisico-quimicas, a toxicidade, a ecotoxicidade, o destino
ambiental, a exposi¢éo e instrucdes relativas a gestdo adequada dos riscos.

Quando as informacdes ndo forem suficientes para cumprir os requisitos de informacdo do
REACH, o registante deve produzir novas informacgdes# ou, no caso de ensaios para niveis
de tonelagens superiores (100 toneladas/ano ou mais), elaborar uma proposta de ensaio®.
O registante pode produzir novas informacdes através de métodos-padrdo ou alternativos.
O registante pode adaptar o regime de ensaios, utilizando modelos de relacdo quantitativa
estrutura-actividade (QSAR), uma abordagem de suficiéncia de prova, abordagens de
grupos de substancias (métodos comparativos por interpolacdo) ou metodologia in vitro
(ver Anexo 1). O REACH exige a utilizacdo de métodos alternativos para produzir
informacdes, sempre que possivel, a fim de reduzir os ensaios em animais. Pode nao ser
necessario realizar um ensaio, se esse ensaio for considerado desnecessario do ponto de
vista cientifico ou tecnicamente inviavels. Todavia, o registante deve apresentar
obrigatoriamente uma justificacdo pormenorizada para a utilizacdo das opcdes de dispensa
ou adaptacéo.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o registo em: Guia resumido sobre tratamento
dos dados e do dossié de registo.

1.3. Processo de avaliacdo ao abrigo do Regulamento REACH

A Agéncia executa uma verificagcdo técnica de integralidade (TCC) quando os dossiés sao
apresentados para registo, antes de emitir um nimero de registo. A Agéncia verifica cada
dossié apresentado durante a verificacdo técnica de integralidade para verificar se foram
apresentadas as informacdes necessarias e se foi paga a taxa adequada. No entanto,
estas verificacdes ndo incluem qualquer avaliacdo da qualidade ou adequacéo dos dados.
A qualidade e a adequacéo dos dados sdo avaliadas durante o processo de avaliagdo do
REACH.

O REACH estabelece trés processos de avaliacdo diferentes, ou seja, a verificagdo de
conformidade, a andlise de propostas de ensaio (estes dois processos sdo designados
avaliacdo do dossié) e a avaliagdo da substancia. Numa verificacdo de conformidade a
Agéncia analisa a qualidade e a adequacgdo dos dados apresentados pelo registante. A
analise das propostas de ensaio visa evitar a realizagdo de ensaios desnecessarios em
animais. A Agéncia ou a Comissédo decide se 0s ensaios sdo necessarios e pode, assim,
conceder autorizacdo para a realizagdo dos mesmos. O terceiro processo de avaliagéo, a

3A tonelagem varia em funcdo dos requisitos de informac&o (em toneladas por ano, toneladas/ano): 2 1 — 10
toneladas/ano, = 10 — 100 toneladas/ano, = 100 — 1000 toneladas/ano e = 1000 toneladas/ano.

4 para os parametros mencionados nos Anexos VIl e VIl do Regulamento REACH
S Para os parametros mencionados nos Anexos IX e X do Regulamento REACH
6 S50 disponibilizadas regras gerais de dispensa e adaptacao no Anexo X|I do Regulamento REACH
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avaliacdo da substancia , € iniciado quando existe a suspeita de que determinadas
utilizagcdes de uma substancia podem provocar danos a saude humana ou ao ambiente. Os
Estados-Membros executam uma avaliacdo cientifica para a avaliacdo da substancia.

Todas as decisdes de avaliagdo incluem um processo de consulta com o registante e os
Estados-Membros. De notar que, num namero significativo de casos, 0 tempo necessario
para adopcéo de uma decisédo pode ultrapassar um ano. O processo de consulta assegura
gque a decisdo apenas € adoptada ap6s uma ponderacdo exaustiva de todas as
informacgdes disponiveis, incluindo o parecer do registante e um amplo consenso entre os
Estados-Membros. O processo assegura igualmente que ndo sdo exigidos ensaios
desnecessarios em animais vertebrados.

A Agéncia ou o Estado-Membro pertinente analisa as informac¢des apresentadas pelo
registante e notifica a Comissdo Europeia, os outros Estados-Membros e o registante das
suas conclusdes.

As conclusdes da avaliacdo do dossié e da substancia resultam numa gestdo melhorada
dos riscos das substancias quimicas em questdo e promovem a sua utilizacdo segura. A
obrigacdo de controlar os riscos e definir medidas de gestdo dos riscos adequadas cabe
principalmente aos registantes. No entanto, os Estados-Membros podem impor medidas
nacionais ou iniciar a adopc¢ao de medidas de gestao de riscos a nivel da UE (por exemplo,
valores-limite de exposicdo profissional, restricbes e classificacdo e rotulagem
harmonizadas a nivel da UE).

Tarefa Avaliacao no ambito do REACH

Quem Estados-Membros

Avaliagao dos dossiés
Processo

Avaliacao das

Verificacio da conformidade | Analise das propostas de substancias
dos dossiés ensaios

Figura 1: Avaliacé@o ao abrigo do Regulamento REACH; ACEM = Autoridade Competente do
Estado-Membro

1.3.1. Verificagédo de conformidade

O objectivo da verificacdo de conformidade consiste em analisar se os dossiés de registo
estdo em conformidade com os requisitos do Regulamento REACH. Se existirem
informacdes em falta, a Agéncia pode solicitar ao registante a producdo e apresentacao
dessas informacdes. A Agéncia pode decidir quais os dossiés cuja conformidade deve ser
verificada e se a andlise abrange a totalidade ou parte de um dossié. O Regulamento
REACH exige que a Agéncia execute as verificagbes de conformidade de pelo menos 5%
do ndmero total de dossiés de registo recebidos para cada gama de tonelagem. Uma vez
gue o numero de dossiés de registo apresentados em cada ano pode variar
significativamente, 0 objectivo de 5% ndo se destina a ser atingido cada ano mas antes
num periodo de véarios anos. A Agéncia fixara um calendario para o objectivo de 5% no
seu Plano de Trabalho Plurianual e acompanhara o seu progresso.
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Durante a avaliagdo dos dossiés a Agéncia pode identificar lacunas ndo necessariamente
relacionadas com a falta de informagfes. Por exemplo, as medidas de gestdo dos riscos
propostas pelo registante podem ser inadequadas se a classificagdo e a rotulagem
propostas nao reflectirem os resultados dos estudos comunicados. Nesses casos, a
Agéncia informa o registante através de uma notificagdo com observagfes de qualidade e
solicita uma revisdo do dossié e a apresentacdo de uma versdo actualizada. Além disso,
notifica os Estados-Membros, os quais podem adoptar medidas se 0 registante n&o
clarificar a questédo. De notar que a Agéncia ndo possui capacidade juridica para obrigar os
registantes a incluirem medidas de gestéo dos riscos mais restritivas do que as propostas
no dossié. No entanto, os Estados-Membros podem impor medidas nacionais ou iniciar a
adopcao de medidas de gestdo de riscos a nivel da UE (por exemplo, valores-limite de
exposicao profissional, restricdes e classificagdo e rotulagem harmonizadas a nivel da UE).

1.3.2. Analise das propostas de ensaio

O objectivo da analise de propostas de ensaio visa minimizar os ensaios em animais,
evitando ensaios desnecessarios ou inadequados. O processo € iniciado pelo registante,
que deve apresentar uma proposta de ensaio a Agéncia. O processo apenas pode ser
aplicado aos chamados ensaios de nivel superior que sdo geralmente exigidos para
substancias com uma tonelagem superior a 100 toneladas/ano’. Os registantes podem
também invocar este processo se acreditarem que esse ensaio de nivel superior é
necessario para substancias produzidas com niveis de tonelagem inferiores. Alguns dos
ensaios exigem um numero significativo de animais e, por conseguinte, a necessidade do
ensaio deve ser analisada.

A maioria dos ensaios analisados nas propostas de ensaio dizem respeito a ensaios para
efeitos a longo prazo (toxicidade para o6rgaos, toxicidade reprodutiva). A Agéncia avalia
todas as propostas de ensaio nos prazos estabelecidos8 e o resultado consiste sempre
numa decisdo sobre uma proposta de ensaio. Se 0s ensaios que constam da proposta
envolverem animais vertebrados, a Agéncia publica a proposta no seu sitio web e convida
terceiros a apresentarem informacdes cientificamente validas. Se forem apresentadas
informagfes adequadas por terceiros, a proposta de ensaio pode ser rejeitada.

1.3.3. Processo de decisao

O processo de decisdo € o mesmo para a verificacdo de conformidade e a andlise de
propostas de ensaio. Em primeiro lugar, o registante tem a possibilidade de comentar o
projecto de decisdo emitido pela Agéncia. Em segundo lugar, a Agéncia envia o projecto de
decisdo aos Estados-Membros para que estes possam apresentar as suas observacgoes.
Em qualquer altura do processo, com base nas observacdes apresentadas, a Agéncia pode
rever o projecto de decisdo. Sempre que a Agéncia receber observacbes dos Estados-
Membros, reencaminhard o projecto de decisdo ao Comité dos Estados-Membros (ver
anexo 2). O Comité dos Estados-Membros deve acordar um projecto de decisdo no prazo
de 60 dias. Se o Comité dos Estados-Membros chegar a um acordo unanime, a Agéncia
adoptara a decisdo em conformidade. Quando néo existir acordo, o0 assunto € comunicado

7 Estudos mencionados nos Anexos IX e X do Regulamento REACH (requisitos para tonelagens superiores a
100 toneladas/ano e 1000 toneladas/ano)

8 No caso de substancias de integracdo ndo progressiva (novas), a andlise realiza-se no prazo de 180 dias a
contar da data de recepcdo do dossié com a proposta de ensaio. No caso de substancias de integracéo
progressiva (antigas), existem trés datas-limite (01/12/2012, 01/06/2016 e 01/06/2022), dependendo dos prazos
de registo.
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a Comissdo Europeia para que esta adopte uma decisdo em conformidade com o
procedimento do comité.

Sempre que a Agéncia ndo receber observagcbes dos Estados-Membros, adoptard a
decisdo como foi notificada sem o envolvimento do Comité dos Estados-Membros.

Seleccédo de um dossié para avaliagéo

y A A

Verificagédo de Proposta de

- o — -

Observacgdes do registante

4
Observacgdes do Estado-Membro

Nenhuma observacéo dos
Observacgdes dos Estados-Membros Estados-Meml‘?ros

Y
Segunda observacao do registante

Acordo

\ unanime no
O Comité dos Estados-Membros procura | | MSC

um acordo sobre o projecto de decisao

A
Desacordo no MSC

:
T

Figura 2 : Processo de avaliagdo do dossié, principais fases; MSC = Comité dos Estados-Membros

1.3.4. Avaliacédo da substancia

A avaliacdo da substéncia pode ser iniciada quando existe a suspeita de que a substancia
pode constituir um risco para a saude humana ou para o ambiente. A avaliagdo da
substancia clarifica essa suspeita através do pedido de informacdes suplementares sobre
uma substancia especifica para a qual o(s) dossié(s) de registo esta(éo) disponivel(is). A
avaliacdo da substancia ndo se limita a avaliacdo das informacgdes incluidas num Unico
dossié e podem também ter em conta informacdes provenientes de outras fontes. Outro
aspecto caracteristico deste processo é que podem ser solicitadas outras informagdes para
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além dos requisitos relativos as informacdes-padréo do Regulamento REACH. Assim, é
decidido caso a caso que tipo de informacdo € necessario para clarificar o problema e se
existem métodos alternativos adequados para determinar essa informacao.

O procedimento seguinte € aplicavel a avaliacdo da substancia: se existirem motivos para
considerar que uma substancia constitui um risco para a salde humana ou para o
ambiente, a substancia deve ser incluida numa lista de substancias para avaliagdo®. A
Agéncia apresentara a primeira proposta para a lista de substancias aos Estados-Membros
até 1 de Dezembro de 2011. A Agéncia adoptara a lista final com base no parecer do
Comité dos Estados-Membros. A lista sera actualizada anualmente. Apos a avaliagao, o
Estado-Membro designado pode apresentar um projecto de decisdo a Agéncia que
administra o processo de decisdo. O processo de decisdo € idéntico ao processo utilizado
para a verificagdo de conformidade e a analise de propostas de ensaio.

Depois de o registante apresentar as informagfes solicitadas, o Estado-Membro em
guestdo analisa essas informagBes e notifica a Agéncia das suas conclusdes. Caso a
suspeita inicial se confirme, os Estados-Membros podem impor medidas nacionais ou
iniciar a adopcdo de medidas de gestdo de riscos a nivel da UE (por exemplo,
valores-limite de exposicdo profissional, restricbes e classificacdo e rotulagem
harmonizadas a nivel da UE).

9 Plano de accao evolutivo comunitario, CORAP
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2. PROGRESSO EM 2009

2.1. Verificacdo da conformidade dos registos

A Agéncia recebeu 10 dossiés de registo completos em 2008 e 40610 dossiés em 2009
(Quadro 1), sendo 44% dos dossiés relativos a substancias classificadas na gama de
tonelagem mais baixa (1 a 10 toneladas/ano)

Quadro 1: Numero de dossiés de registo completos recebidos em 2009
Tonelagem Registos Substancias intermédias

por ano (substancias ndo transportadas

intermédias)

Integracéo Integracéo Integracéo Integracéo
nao progressiva nao progressiva
progressiva progressiva
1-10 90 12 70 7
10 - 100 19 10 81 18
100 - 1000 8 8
> 1000 7 58 7 11
TOTAL 124 88 158 36

por estatuto de

integracdo progressiva

TOTAL 212 194 406
por tipo de registo

Substancias de integracé@o progressiva = substancias sujeitas a disposic¢oes transitérias no REACH
Substéancias de integracdo ndo progressiva = novas substancias para o mercado da UE

A Agéncia iniciou trés verificacbes de conformidade em 2008 e 27 verificacfes em 2009.
Seis das 30 verificacbes de conformidade estavam relacionadas com substancias de
integrac@o progressiva e 24 com substancias de integracdo n&o progressivall. Vinte das
verificagbes de conformidade foram realizadas para substancias de baixa tonelagem.
Nenhum dos dossiés seleccionados se referia a substancias intermédias transportadas.

10 Estes numeros incluem os dossiés de registo para substancias transportadas, mas ndo para as intermédias
no local, que ndo sédo sujeitas a avaliagao pela ECHA.

1o Regulamento REACH distingue entre substancias quimicas antigas (de integracédo progressiva) e novas
(de integragdo nado progressiva). Desde 1 de Junho de 2008, as substancias quimicas novas necessitam de um
registo antes do seu fabrico ou colocagdo no mercado da UE. No caso das substancias quimicas antigas, um
regime de transicdo estabelece prazos de registo alargados em fungdo da gama de tonelagem ou de
caracteristicas perigosas especificas.
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Quadro 2 : Namero de verificagdes de conformidade em 2008 e 2009

Tonelagem
por ano 2008 2009 TOTAL

Integracéo Integracéo Integracéo Integracéo
nao progressiva nao progressiva

progressiva progressiva
1-10 3 - 14 3 20
10 - 100 - - 6 - 6
100 - 1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
TOTAL 3 - 21 6 30
por estatuto de
integracdo progressiva
TOTAL 3 27

Substancias de integragéo progressiva = substancias sujeitas a disposic¢des transitérias no REACH
Substéancias de integracdo ndo progressiva = novas substancias para o mercado da UE

Destas 30 avaliagbes de dossiés, 15 foram concluidas até ao final de 2009. Em sete casos,
foi enviada ao registante uma notificagdo com observacdes de qualidade (ver capitulo 1.3.)
e nos restantes oito casos a verificagdo de conformidade foi concluida sem qualquer
medida adicional. Foram elaborados projectos de decisdo para mais trés dossiés e
enviados aos registantes para observacoes.

Quadro 3: Resultado das verificagdes de conformidade no final de 2008 e 2009

Numero de dossiés

Resultado

Deciséo - .
Notificacdo com observacgtes de - 7
qualidade

Concluida sem medidas 1 7
adicionais

Projecto de decisdo - 3
Numero total de verificagfes 1 14
concluidas

Transpostas para 0 ano seguinte 2 16

2.2. Analise das propostas de ensaio

As primeiras oito propostas de ensaio foram recebidas pela ECHA em 2009, e cinco delas
eram relativas a substéncias de integragdo ndo progressiva. Foram apresentadas seis
propostas para estudos em animais vertebrados; a maioria eram pedidos de ensaios de
toxicidade reprodutiva, com uma proposta para um ensaio de mutagenicidade in vivo e uma
para um ensaio de toxicidade por dose repetida.
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A Agéncia comecou a analisar sete propostas de ensaio antes do final de 2009. Até ao final
do ano, foi adoptada uma decisdo sobre uma proposta de ensaio apés acordo unanime do
Comité dos Estados-Membros. Foi solicitada ao registante a realizacdo de dois estudos em
animais vertebrados, um estudo fisico-quimico e um estudo ecotoxicologico. Além disso, a
Agéncia elaborou um projecto de decisdo sobre outra proposta de ensaio. A andlise das
propostas de ensaio continuara em 2010.

Quadro 4 : Uma perspectiva geral da analise de propostas de ensaio até ao final de 2009

Dossiés com : .
Tipo de substancia - Projectos Decisoes | Transpostas para
de 2010
vertebrados e
decisdes
Integracao 3 1 0 0 3
progressiva
Integracdo nao 5 4 2 1 4
progressiva

Substancias de integracéo progressiva = substancias sujeitas a disposi¢des transitérias no REACH
Substéancias de integracdo ndo progressiva = novas substancias para o mercado da UE

2.3. Avaliacao da substancia

A avaliacdo das substancias ndo teve inicio em 2009. A Agéncia apresentara o primeiro
projecto da lista de substancias para avaliacao dos Estados-Membros até, o mais tardar, 1
de Dezembro de 2011. No entanto, a Agéncia ja deu inicio a debates com os Estados-
Membros e a Comissdo num workshop realizado em Setembro de 2009 com vista a
alcancar um entendimento comum sobre o ambito e o objectivo da avaliacdo de
substancias (ver capitulo 2.6).

2.4. Substancias notificadas e avaliadas no ambito da legislacao
anterior

O Regulamento REACH estabelece medidas transitériasl2 para substancias previamente
notificadas!3 e substancias existentes. Em principio, as medidas transitorias prevéem que
as decisdes adoptadas pelas Autoridades Competentes dos Estados-Membros antes da
aplicacao do Regulamento REACH se tornem decisdes da Agéncia e que o0s registantes as
tenham que cumprir. Deste modo, para as substdncias que tenham sido objecto de
decisfGes anteriores relativas a lacunas de informagdo, os registantes em questdo séo
obrigados a produzir informacbes e a apresentad-las as autoridades. ApoOs esta
apresentacdo, as autoridades competentes dos Estados-Membros analisardo as novas
informacbes e formulardo conclusbes em relacdo a quaisquer eventuais medidas de
acompanhamento.

2.4.1. Substancias notificadas
As substancias notificadas sao substéncias que foram colocadas no mercado da

Comunidade Europeia apds 18 de Setembro de 1981, ou seja, substancias que nao foram
incluidas no inventario de substancias do mercado comunitario (lista EINECS). A

12 Artigos 135.° e 136.%, nimeros 1 e 2 do Regulamento REACH

13 po abrigo da Directiva 67/548/CEE as substancias eram «notificadas» em vez de serem registadas. As
substancias notificadas sdo as que ndo constavam da lista do inventario EINECS de 1981. Por outras palavras,
as substancias notificadas foram consideradas como novas substancias colocadas no mercado apds 1981 e as
substancias incluidas no inventario EINECS foram consideradas como substancias existentes.
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semelhanca do Regulamento REACH, os requisitos de informacdo eram dependentes da
tonelagem nos termos da anterior legislacdo para substancias notificadas (Directiva
67/548/CEE).

Na terminologia actual, as substancias notificadas correspondem a substancias de
integracdo ndo progressiva ao abrigo do REACH. Numa linguagem comum, podem ser
designadas como substancias novas.

Nos termos da legislacdo anterior, os Estados-Membros decidiam sobre programas de
ensaios suplementares para as substancias notificadas. Apos a realizacao dos ensaios, 0s
notificantes apresentavam os resultados ao Estado-Membro em questdo, que era obrigado
a analisar as informacgdes disponibilizadas. Para as substancias que foram objecto de
decisdes mas cujos ensaios ainda ndo tinham sido concluidos aquando da entrada em
vigor do Regulamento REACH, o legislador estabeleceu medidas transitorias. De acordo
com essas disposi¢cles, as decisdes do Estado-Membro tornaram-se decisdes da Agéncia.
Por conseguinte, os notificantes devem apresentar a Agéncia as informacfes em falta, por
via electrénica, no prazo especificado na decisdo do Estado-Membro. Os
Estados-Membros ou a Agéncia analisam as novas informag¢des em funcdo do quadro
juridico da deciséo original.

Estas medidas transitérias sdo aplicaveis a um total de cerca de 270 dossiés. Até a data, a
Agéncia recebeu nove actualizagbes. Quatro delas foram reencaminhadas para o
Estado-Membro em questdo para avaliagdo e a Agéncia iniciou a avaliacdo de cinco
dossiés em 2009.

Existe um segundo grupo de substéncias notificadas que exige um trabalho de
acompanhamento por parte da Agéncia. Nos termos da legislacédo anterior, os notificantes
de substancias eram obrigados a informar o Estado-Membro em questdo caso a
guantidade comercializada ou importada fosse superior a um nivel de tonelagem de 100
toneladas ou 1000 toneladas por ano, respectivamente. O Estado-Membro era, assim,
obrigado a solicitar ensaios suplementares ao notificante. No entanto, nalguns casos o
Estado-Membro néo concluia a avaliacdo e ndo adoptava uma decisdao a tempo. No caso
dessas substancias, existe uma grande probabilidade de que se encontrem em falta
informacBes de seguranca pertinentes e de que, por esse motivo, sejam necessarios
ensaios suplementares para cumprir 0s requisitos legais. Por conseguinte, a Agéncia
decidiu avaliar todos os dossiés ndo concluidos relativos a substancias fabricadas ou
importadas em quantidades superiores a 100 toneladas por ano, o que abrange cerca de
60 dossiés. As empresas pertinentes foram convidadas a propor ensaios ou a actualizar
voluntariamente os dossiés existentes até 30 de Novembro de 2009. A Agéncia recebeu
uma proposta de ensaio e nove dossiés actualizados até ao final de 2009. A Agéncia foi
informada de que em quatro casos a produc¢do de uma substancia terminou ou foi reduzida.
Algumas das substancias eram substancias intermédias transportadas. Se as substancias
intermédias forem utilizadas em condi¢des rigorosamente controladas, 0s requisitos de
informacdo ao abrigo do Regulamento REACH s&do consideravelmente inferiores aos
estabelecidos ao abrigo da legislacdo anterior e ndo s&o exigidas informacfes
suplementares.

A fim de identificar as substéncias que necessitam de acompanhamento, a Agéncia
elaborou orientagdes dirigidas as Autoridades Competentes do Estado-Membro. Este
documento foi publicado em 9 de Outubro de 2009 (D(2009)4051 Action plan for ECHA and
Member State Competent Authorities on the implementation of transitional measures for the
evaluation of previously notified substances (Plano de accéo para a ECHA e as Autoridades
Competentes dos Estados-Membros sobre a aplicacdo das medidas transitorias a
avaliacdo de substancias previamente notificadas) (Artigo 135 .° do Regulamento (CE) n.°
1907/2006)). Também foi publicado o documento «Questions and Answers for the

10
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registrants of previously notified substances» («Perguntas e respostas para 0s registantes
de substancias previamente notificadas») (verséo 5) no sitio web da Agéncia.

2.4.2. Substancias existentes

As substancias existentes estdo enumeradas no inventario de substancias do mercado
comunitario (lista EINECS). Foram colocadas no mercado antes de 18 de Setembro de
1981 e foram abrangidas por um regime regulamentar diferente do das substancias
notificadas.

As substancias existentes correspondem as substancias de integracdo progressiva ao
abrigo do REACH. Numa linguagem comum, podem ser designadas como substancias
guimicas antigas.

A legislagdo anteriorl4 ndo exigia que as empresas produzissem sistematicamente
informacdes para as substancias existentes. Pelo contrario, a indlstria devia reunir as
informacgdes disponiveis e apresenta-las a Comissdo. Com base nessas informagoes, a
Comisséo seleccionava e incluia 141 substancias com um elevado volume de producéo
nas listas prioritarias. Essas substancias eram distribuidas aos Estados-Membros para a
realizacdo de uma avaliacdo de riscos. Algumas dessas avaliagBes de riscos resultavam
num pedido para producéo de informagfes suplementares. Esses ensaios ainda decorriam
para 13 substancias quando o Regulamento REACH entrou em vigor. Além das
substancias incluidas nas listas prioritarias, foram identificadas e enumeradas 16
substancias com provaveis propriedades PBT1°. Para essas substancias, a Comiss&o
solicitou ensaios suplementares a fim de clarificar as propriedades PBT. No total, existem
29 substancias afectadas nas listas (ver Anexo 3).

Uma vez apresentadas pela industria as informacdes solicitadas para estas substancias, o
Estado-Membro responséavel analisara as novas informag0fes e actualizara a avaliagdo dos
riscos. A Agéncia publicard no seu sitio web as avaliacdes dos riscos actualizadas
elaboradas pelos Estados-Membros.

Em Dezembro de 2009, a Agéncia recebeu informacgdes sobre duas substancias:
- Ftalato de benzilbutilo (CAS 85-68-7) da Noruega
- Niquel (CAS 7440-02-0) da Dinamarca

A fim de assegurar uma realizagdo consistente e eficaz da avaliagdo das restantes
substancias existentes, a Agéncia elaborou orientagbes dirigidas as Autoridades
Competentes dos Estados-Membros. O documento final foi publicado em 7de Abril de 2009
(D(2009)1037) «Guidance on transitional measures for the evaluation of existing
substances» ( Orientagbes sobre medidas transitorias aplicaveis a avaliagdo de
substancias existentes) (Artigo 136.°, nimeros 1 e 2 do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
(REACH)). Os Estados-Membros designados para avaliar determinadas substancias foram
publicados no sitio web da Agéncia:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info _regs _en.asp.

14 Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho relativo a avaliagdo e controlo dos riscos ambientais associados
as substancias existentes

15 pBT = Persistente, Bioacumulavel e Téxico

11
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2.5. Formacéao de competéncias

A Agéncia avalia a qualidade e a adequacdo dos dados incluidos num dossié, qualquer
justificacdo para a ndo apresentacdo de informacdes e a pertinéncia dos resultados dos
diferentes estudos para uma avaliagédo dos riscos soélida. Quando existem informacgdes em
falta, estas sdo enumeradas num projecto de decisdo; podem ser suscitadas outras
observagbes em notificagbes ao registante. As conclusdes cientificas da Agéncia devem
ser circunstanciadas e claramente comunicadas, além de serem decisfes executdrias e
juridicamente sélidas. A decisdo pode ser objecto de recurso junto da Camara de Recurso
da Agéncia e subsequentemente contestada no Tribunal de Justica da Unido Europeia.

Por conseguinte, o responsavel pelo trabalho de avaliagdo deve possuir ndo soO
conhecimentos no seu dominio cientifico como também em questfes juridicas e
administrativas, pelo que a Agéncia destinou recursos significativos a formacao de pessoal
em 20089.

A formacdao consistiu em diferentes mddulos pertinentes para:

e 0 quadro juridico do REACH;

» aidentificacdo dos perigos;

» aclassificacdo e rotulagem;

* aavaliacdo da exposicéo e caracterizacdo dos riscos.

Foram organizados semindrios basicos e avancados durante o ano e sera disponibilizada
formacéao adicional nos préximos anos.

2.6. Apoio e aconselhamento

Workshop sobre Avaliagéo

Em 22 e 23 de Setembro de 2009 a Agéncia organizou um workshop para debater a
aplicacao pratica dos processos de avaliagédo, centrado na verificacdo de conformidade e
na validacdo da substancia ao abrigo do Regulamento REACH. O workshop visava
promover um entendimento comum sobre os principios, prioridades e interesse das
actividades de avaliacdo. Um entendimento comum entre os Estados-Membros da relacdo
entre a tarefa de avaliacdo, a gestdo dos riscos e o controlo do cumprimento é essencial
para o funcionamento adequado do Regulamento REACH.

Estiveram presentes no workshop representantes das autoridades competentes dos
Estados-Membros (foram representados 29 paises, ou seja, 27 Estados-Membros, a
Noruega e a lIslandia) e da Comissao (DG Empresas e Indastria, DG Ambiente e DG
Centro Comum de Investigacao), bem como pessoal da Agéncia. Foram feitos progressos
neste workshop, mas ainda sdo necessarios mais debates a nivel da UE e dos Estados-
Membros.

Workshop sobre Identidade da Substancia

Em 1 de Dezembro de 2009, a Agéncia organizou um workshop para clarificar os principais
conceitos sobre a identidade da substancia no &mbito dos processos REACH, como a
consulta e o registo. Este evento foi dirigido as pessoas que nas empresas Sao
responsaveis pela elaboragdo dos dossiés de registo e que tém questdes relacionadas com
a identidade da substancia.

E possivel encontrar mais informacées e apresentacées do workshop em:

12
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http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp

Webinars

Os webinars sdo sessdes de informacao interactivas organizadas em linha que incluem
apresentagfes, videos e outros elementos interactivos como perguntas e respostas. Os
webinars estéo disponiveis para um maximo de mil participantes e podem ser visualizados
em qualquer local através de um computador e acesso a Internet. Dois dos webinars de
2009 foram especialmente pertinentes para as questdes relacionadas com a avaliacéo,
uma vez que incluiam os seguintes temas:

* Requisitos de informacgéo I; resumos circunstanciados de estudos, abordagem de
suficiéncia de prova e dados in vitro; 30 de Novembro de 2009

* Requisitos de informacao Il; adaptacbes de requisitos de informacédo, métodos
comparativos por interpolagéo, categorias e QSAR; 10 de Dezembro de 2009

Participaram no primeiro webinar 278 registantes principais e no segundo 198. Durante 0s
webinars os registantes principais formularam um total de 91 perguntas pertinentes para 0s
temas. As respostas as perguntas foram comunicadas aos participantes quer durante os
webinars quer através do servigo de assisténcia.

E possivel encontrar mais informacdes e apresentacées dos webinars em:
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp

13
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3. RECOMENDACOES PARA REGISTANTES

A presente seccao refere-se a experiéncia adquirida até ao momento com as verificagdes
de conformidade e as analises de propostas de ensaio e formula recomendacfes para
registantes potenciais. Estas recomendacfes contém terminologia técnica e cientifica a fim
de as tornar mais Uteis para os registantes aquando da elaboracao do dossié técnico e do
relatério de seguranca quimica.

3.1. Requisitos de informacéo
3.1.1. Identidade da substancia

O Regulamento REACH exige um registo separado para cada substancia, uma vez que
isso é essencial para fornecer uma descricdo completa, consistente e inequivoca da
identidade da substancia a registar no dossié de registo, a fim de estabelecer o direito legal
de fabricar e importar a substancia na UE.

As informacgfes apresentadas sobre a identidade de substancias registadas ou ensaiadas
eram insuficientes para uma parte significativa dos dossiés de avaliagdo; as informacgdes
devem permitir uma identificagdo inequivoca de uma substancia considerada para efeitos
de avaliacdo. A insuficiéncia foi observada com mais frequéncia em dossiés de substancias
de integracdo progressiva. Foram detectadas menos insuficiéncias no caso das
substancias de integracdo ndo progressiva, uma vez que sdo verificadas pela Agéncia
durante o processo de consulta, antes da apresentacdo dos dossiés.

Recomendacdes:

1. Asinformacdes sobre a identidade da substéncia devem ser apresentadas por cada
registante individualmente e ser especificas da substancia fabricada ou importada.

2. As substancias de integracdo ndo progressiva sdo sujeitas a um processo de
consulta, através do qual a identidade da substancia é verificada pela Agéncia antes
do registo da substancia. Os registantes dessas substancias devem também
aprender, através das respostas da Agéncia as consultas, como documentar a
identidade da substancia para as substancias de integracédo progressiva.

3. As informacdes apresentadas para a identidade da substdncia devem ser
consistentes e permitir uma identificacdo inequivoca da substancia.

4. As informacdes apresentadas nos campos pertinentes do dossié técnico devem ser
suficientes para permitir a identificacdo de cada substancia.

a. A convencao relativa a denominacdo de substancias bem definidas e de
substancias UVCB (substéncias de composi¢cdo desconhecida ou variavel,
produtos de reaccdo complexa ou materiais biolégicos) deve ser
rigorosamente aplicada nos termos do documento de orientacdo «Guidance
for identification and naming of substances under REACH» («Documento de
orientacdo para a identificagdo e designacdo de substancias no ambito do
Regulamento REACH»).

b. A informagdo analitica apresentada deve confirmar a composicdo da
substancia.
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5. Os requisitos de informagdo mencionados no Anexo VI, ponto 2 do Regulamento
REACH devem ser cumpridos ou o registante deve apresentar justificacbes
cientificas se néo for possivel determinar as informacgdes exigidas.

Tendo em conta o grande numero de dossiés para substancias de integra¢do progressiva
gque serdo registadas em 2010, a Agéncia exorta as empresas a assegurar que todas as
informacdes pertinentes sobre a identidade da substancia estdo incluidas no dossié
técnico.

Estdo disponiveis mais informa¢des no documento Guidance for identification and naming
of substances under REACH. Ver também o capitulo 2.6. do presente relatério para
informacdes relativas ao workshop sobre a Identidade da Substéancia.

3.1.2. Adaptacao do regime normal de ensaios

A legislagdo REACH permite que os registantes adaptem as regras gerais dos requisitos de
informacao-padrao, conforme especificado no Anexo Xl; além disso, sdo indicadas regras
especificas na coluna 2 dos Anexos VIl a X.

- As regras gerais permitem que 0s ensaios sejam dispensados se:

- forem aparentemente desnecessarios do ponto de vista cientifico

- forem tecnicamente impossiveis de realizar

- for aplicavel o ponto 3 do Anexo Xl relativo a ensaios de exposicado adaptados a
substancia.

- As regras especificas definem critérios pormenorizados relativos aos requisitos de
adaptacao para cada paréametro de perigo e fase do ensaio.

A Agéncia detectou que algumas dispensas de ensaios foram mal justificadas. Para uma
parte significativa de dossiés (5 de 16), os estudos relativos a toxicidade reprodutiva ou por
dose repetida foram dispensados com uma justificacdo inadequada. No conjunto dos cinco
casos, 0s registantes presumiram a auséncia de efeitos toxicos, mas sem apresentar a
justificacéo cientifica obrigatoria exigida pela legislacéo.

O Regulamento REACH obriga os registantes a utilizar ensaios em animais como ultimo
recurso e o Anexo Xl oferece varias opcdes para evitar este tipo de ensaio. No entanto, a
dispensa de ensaios em animais ndo pode comprometer a utilizacdo segura de
substancias. Por conseguinte, 0 Regulamento REACH contém varias condi¢cdes que devem
ser cumpridas para beneficiar das possibilidades de dispensa. Deste modo, quaisquer
adaptacbes dos requisitos de informacdo-padrdo necessitam de justificacdo e
documentacéo cientificamente solidas. As secc¢des seguintes fornecem mais informacgdes
sobre este assunto.

Neste contexto, a Agéncia lembra que os registantes de qualquer adaptacdo do regime
normal de ensaios devem cumprir as condi¢cdes estabelecidas no Anexo XI ou na coluna 2
dos Anexos VIl a X.

3.1.2.1. Abordagem de suficiéncia de prova

Esta abordagem pode ser aplicada se existir informacao suficiente proveniente de diversas
fontes independentes conducente a conclusdao de que uma substancia tem ou nao tem
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uma determinada propriedade perigosa, apesar de a informacéo proveniente de cada fonte
isoladamente ser considerada insuficiente para sustentar tal assercao.

Foram poucos os dossiés de registo avaliados até ao momento que incluiam uma
abordagem de suficiéncia de prova.

Recomendacdes:

1. A abordagem de suficiéncia de prova deve ser sinalizada no dossié; o sinalizador
apenas pode ser utilizado se for apresentado mais do que um estudo para um
parametro de perigo.

2. A suficiéncia de prova ndo deve ser sinalizada se o registante pretender dispensar
um estudo.

3. Devem ser apresentados resumos circunstanciados de estudos para cada
estudo utilizado na abordagem de suficiéncia de prova.

4. Todas as informacdes pertinentes para os parametros de perigo devem ser
referidas e deve ser justificada a importancia atribuida a essas informagfes na
avaliacéo global.

5. A gqualidade dos dados disponiveis, a consisténcia dos resultados, a gravidade e o
tipo de efeito e a pertinéncia dos dados disponiveis para os parametros de perigo
devem ser consideradas.

Estdo disponiveis mais informacbes no Practical Guide 2: How to report weight of
evidence» («Guia pratico 2: Como comunicar a suficiéncia de prova»)

3.1.2.2. Modelos quantitativos da relacdo estrutura  -actividade (QSAR)

A abordagem [(Q)SAR] [(quantitative) structure-activity relationship (relacdo quantitativa
estrutura-actividade)] pretende prever as propriedades intrinsecas das substancias
guimicas através da utilizacdo de varias bases de dados e modelos tedéricos em vez da
realizacdo de ensaios. Com base no conhecimento da estrutura quimica, o modelo QSAR
relaciona quantitativamente as caracteristicas da substéncia quimica com a medicao de
uma actividade especifica. O modelo QSAR deve ser distinguido do modelo SAR, o qual
formula conclusdes qualitativas sobre a presenca ou auséncia de uma propriedade de uma
substancia, com base numa caracteristica estrutural da substancia.

Num numero significativo de casos, a descricao dos modelos (Q)SAR, a sua aplicabilidade
e a sua adequacédo eram inadequadas.

Recomendacdes:

1. A fim de utilizar as previsdes dos modelos (Q)SAR em lugar dos ensaios, estes
devem satisfazer as condicBes estabelecidas no ponto 1.3 do Anexo Xl do
Regulamento REACH.

2. Por forma a preencher as lacunas de informacédo, a andlise (Q)SAR pode ser
utilizada como parte de uma abordagem de suficiéncia de prova ou de uma
estratégia de ensaio integrada (ITS)

Estdo disponiveis mais informagfes no Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéao
e avaliacdo da seguranca quimica, no Capitulo R.6: (Q)SAR e grupo de substancias
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guimicas e no Practical Guide 5: How to report (Q)SARs («Guia pratico 5: Como comunicar
(Q)SAR»)

3.1.2.3. Métodos In vitro

Um ensaio executado in vitro (Latim: no vidro) € um ensaio executado num ambiente
controlado, como um tubo de vidro ou uma placa de Petri, e que nédo utiliza um organismo
vivo. Um ensaio executado in vivo (Latim: em vivo) € um ensaio que utiliza um organismo
Vivo, por exemplo, animais vertebrados.

Os resultados da aplicagdo de métodos in vitro adequados podem indicar a presenca de
uma determinada propriedade perigosa ou podem ser importantes para a compreensao do
modo de accao da substancia. Neste contexto, «adequado» significa suficientemente bem
desenvolvido, de acordo com critérios de desenvolvimento de ensaios internacionalmente
adoptados (por exemplo, os critérios de pré-validacao do Centro Europeu de Validacdo de
Métodos Alternativos).

A Agéncia analisou resultados obtidos por métodos in vitro em varios casos. Embora nao
tenham sido detectadas lacunas especificas, sdo formuladas as recomendac¢fes seguintes.

Recomendacdes:

1. Os dados gerados por métodos de ensaio in vitro (validados e pré-validados) podem
ser utilizados nos termos do Regulamento REACH desde que as informacdes
relativas ao pardmetro de perigo sejam suficientes para efeitos de classificacdo e
rotulagem e/ou avaliagdo dos riscos.

2. Sempre que for utilizado um método pré-validado, o registante deve avaliar o
método de acordo com os critérios de pré-validacdo do Centro Europeu de
Validacdo de Métodos Alternativos (ECVAM) e justificar a sua adequacgédo para
utilizacao no dossié de registo.

3. As tecnologias in vitro avangadas podem fornecer informagfes valiosas sobre o
modo de accdo das substancias e ajudar na elaboracdo de uma justificacdo de
métodos comparativos por interpolagdo e categoria.

4. Os dados in vitro produzidos por outros métodos (ou seja, por métodos nao
validados previamente) podem ser utilizados apenas como informacdes de apoio
(ou seja, como parte de uma justificacéo de suficiéncia de prova).

5. Uma descri¢do clara e pormenorizada dos resultados, as condigbes do ensaio e a
interpretacao da utilidade dos resultados devem ser sempre apresentadas no dossié
de registo. Esta apresentacdo € necessaria se o estudo for utilizado como um
estudo-chave ou como parte de uma abordagem de suficiéncia de prova.

6. As limitagbes do método devem ser claramente comunicadas; por exemplo, os
métodos de ensaio in vitro podem né&o reproduzir todos os processos metabdlicos
pertinentes para a toxicidade quimica que ocorrem nos ensaios in vivo.

7. Em todos os casos, devem ser cumpridas as condi¢des estabelecidas no ponto 1.4
do Anexo Xl do Regulamento REACH.

Estao disponiveis mais informag¢des no Guia pratico 1: Como comunicar dados in vitro e em
http://ecvam.jrc.it/
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3.1.2.4. Grupos de substancias e métodos comparativ  0s por interpolacdo

As substancias cujas propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas forem
presumivelmente semelhantes ou que seguirem um padréo regular, devido a semelhancas
estruturais, podem ser consideradas um grupo ou uma «categoria» de substéncias. A
aplicacdo do conceito de grupo pressupde que as propriedades fisico-quimicas, os efeitos
na salude humana e o destino ou os efeitos ambientais possam ser previstos a partir dos
dados correspondentes a substancia(s) de referéncia do grupo, por interpolacdo para
outras substancias do grupo (método comparativo por interpolacdo). Este processo evita
gue tenham de ser ensaiadas todas as substancias em relagdo a todos os parametros.
Preferencialmente, uma categoria deve incluir todos os membros potenciais de substancias
semelhantes. O ponto 1.5 do Anexo XlI do Regulamento REACH estabelece requisitos
minimos para a aplicagdo deste conceito.

A justificagdo para a utilizagdo de métodos comparativos por interpolacdo foi insuficiente
num numero significativo de casos.

Recomendacdes:

1. Os resultados dos métodos comparativos por interpolacdo devem ser adequados para
efeitos de classificacdo e rotulagem e/ou avaliacdo dos riscos, ter uma cobertura
adequada e fiavel dos parametros-chave abordados no método de ensaio
correspondente e abranger uma duracdo da exposicdo comparavel ou superior ao
método de ensaio correspondente.

2. A identidade da substéncia deve ser especificada e documentada para todos os
membros pertinentes da categoria, incluindo perfis de pureza/impureza. O documento
Guidance for identification and naming of substances under REACH deve ser
aplicado. Ver também o capitulo 3.3.1 do presente relatorio.

3. Sempre que as substancias forem aceites como membros de categorias ao abrigo
de outros programas de regulamentacédo (por exemplo, categorias HPV da OCDE), o
registante deve referir essas categorias no dossié. O registante deve, no entanto,
incluir todas as informagbes disponiveis (incluindo informag¢des que se tornaram
disponiveis apos avaliacdo noutros programas de regulamentagdo) e reavaliar a
validade da categoria.

4. A hipétese de comparagdo por interpolacéo e justificacdo para esse método
devem ser pormenorizadas no dossié. Uma justificagdo aceitavel da comparacao por
interpolacdo é normalmente baseada em varias linhas de evidéncia. Devem
igualmente ser tidas em conta diferentes vias de exposicdo. Os estudos sobre
toxicocinética podem melhorar a consisténcia da hipétese da comparacdo por

interpolacéo.

5. A documentacdo deve especificar quais os parametros de perigo abrangidos pelo
método comparativo por interpolagdo e deve ser identificada a fonte da substancia
quimica utilizada para esse método. E também importante que o indicador de
fiabilidade (classificagdo Klimisch) reflicta os pressupostos de semelhanga. Deste
modo, a classificacdo 1 (fiavel sem restricbes) deve ser normalmente utilizada para
resultados determinados por métodos comparativos por interpolagao.

6. Uma comparacao de dados experimentais para parametros de perigo aplic  aveis a
todos os membros da categoria  (uma matriz de dados) é recomendada idealmente
para realcar tendéncias na categoria.
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Estao disponiveis mais informac6es no Guia de orientacao sobre requisitos de informacédo
e avaliacdo da seguranca quimica, no Capitulo R.6: (Q)SAR e grupo de substancias
guimicas e no Practical Guide 6: How to report read-across and categories. («Guia Pratico
6: Como comunicar métodos comparativos por interpolacéo e categorias»).

3.1.3. Resumos circunstanciados de estudos

Um resumo circunstanciado de estudo € um resumo pormenorizado dos objectivos,
métodos, resultados e conclusGes de um relatério completo do estudo. Deve apresentar
informagdes suficientes para fazer uma avaliacdo independente do estudo e minimizar a
necessidade de consultar o relatério de estudo completo.

Um resumo de estudo € um resumo dos objectivos, métodos, resultados e conclusdes de
um relatério completo do estudo, que da informacdes suficientes para se avaliar a
pertinéncia do estudo.

Um estudo-chave é o estudo mais importante para um parametro. O indicador de
fiabilidade (classificacdo Klimisch) para um estudo-chave deve ser geralmente 1 ou 2 (1 =
fiavel sem restricdes, 2 = fiavel com restricdes, 3 = nao fiavel, 4 = insuficiéncia de dados).

Num numero significativo de casos, a qualidade dos resumos circunstanciados de estudos
e o nivel de pormenor que continham foram insuficientes para fazer uma avaliacéo
independente.

Recomendacdes:

1. Deve ser sempre apresentado um estudo circunstanciado de estudo para estudos-
chave de uma substancia para a qual seja obrigatério um relatério de seguranca
guimica (ou seja, substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou
superiores a 10 toneladas por ano).

2. O registante deve assegurar que, no minimo, sera apresentado um resumo de
estudo para estudos-chave relativos a substancias com uma tonelagem inferior a 10
toneladas por ano; séo preferidos os resumos circunstanciados de estudos.

3. Deve ser apresentada uma justificacdo adequada no resumo circunstanciado de
estudo para a seleccdo de um estudo como estudo-chave.

4. Deve ser apresentado um resumo circunstanciado de estudo para todos os estudos
utilizados como parte de uma abordagem de suficiéncia de prova

5. Para estudos que ndo sejam estudos-chave e que demonstrem uma preocupacao
mais elevada deve ser apresentado um resumo circunstanciado de estudo em vez
de um estudo-chave.

6. Deve ser apresentado um resumo circunstanciado de estudo quando o estudo tem
resultados ambiguos.

7. Deve ser apresentado um resumo circunstanciado de estudo quando o estudo é
executado de acordo com protocolos ndo padronizados. Quaisquer desvios
significativos das orientagfes de ensaio devem ser descritos e justificados.

8. A identidade dos materiais de ensaio e a sua pertinéncia para a substancia

registada devem ser descritas num resumo circunstanciado de estudo. Ver capitulo
3.1.1 do presente relatorio.
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9. O registante deve explicar a pertinéncia dos efeitos observados no estudo para a
classificagéo e rotulagem e para a avaliagdo dos riscos.

10. No campo «Applicant's summary and conclusions» [Resumo e conclusGes do
requerente] do registo de estudo de paradmetros da IUCLID, deve ser claramente
explicado

a. se os critérios de qualidade (validade, fiabilidade e repetibilidade) foram ou
ndo cumpridos e
b. quais as conclusdes determinadas pelos dados subjacentes.

11. As informagdes contidas nos resumos circunstanciados de estudos devem ser
consistentes com as informag6es incluidas no relatério de seguranca quimica.

12. Uma regra geral no que respeita a apresentacdo de informac¢des nos resumos
circunstanciados de estudos é a de que quanto mais informacao melhor.

Estdo disponiveis mais informa¢des no Practical Guide 3: How to report robust study
summaries («Guia Pratico 3: Como comunicar resumos circunstanciados de estudos») e
nas Orientacdes sobre o registo, seccdo «8.2.2.6.1 Circunstancias que determinam a
apresentagdo de um resumo circunstanciado do estudo ou um resumo do estudo durante o
preenchimento do dossié técnico com informacdes relativas a cada parametro especifico».

3.2. Avaliagao dos riscos e gestéo dos riscos

Para todas as substancias registadas, o registante € obrigado a apresentar orientacées em
matéria de utilizacdo segura (por exemplo, medidas de primeiros socorros, medidas em
caso de fugas acidentais, dispositivos de proteccdo contra a exposicdo, medidas de
proteccdo pessoal, informacdes sobre a eliminagdo). Além disso, no caso de uma
substancia fabricada ou importada em quantidades superiores a 10 toneladas por ano, o
registante € obrigado a apresentar um relatério de seguranca quimica (CSR) que
documente que os riscos decorrentes do fabrico ou utilizagdo da substéncia sao
controlados de forma adequada. Deve ser incluida no CSR uma avaliagdo da exposi¢do
com cenarios de exposicdo adequados quando a substancia for considerada perigosa.

Em muitos casos, a Agéncia identificou lacunas relacionadas com a avaliac@o dos riscos e
as medidas de gestéo dos riscos recomendadas.

Recomendacdes:

1. O estudo que apresentar os resultados mais pertinentes sobre os efeitos da
substancia deve ser seleccionado como estudo-chave para a identificacdo dos
DNEL16 e PNECY/,

a. Aquando da seleccdo do estudo-chave, devem ser tidas em conta possiveis
variaveis (por exemplo, realizacdo, adequacao, pertinéncia das espécies de
ensaio, qualidade dos resultados, etc.). Normalmente, o estudo ou estudos
que suscitem uma elevada preocupacdo devem ser utilizados para
estabelecer os DNEL ou PNEC.

16 DNEL = Nivel derivado de exposicdo sem efeitos
17 pNEC = Concentraggo Previsivelmente Sem Efeitos
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b. Se ndo for utilizado o estudo que suscita a preocupagdo mais elevada, essa
opcao deve ser justificada.

n

O registante deve aplicar os factores de avaliagdo descritos nas orientagfes
relativas a determinacéo dos DNEL e PNEC; os desvios em relagéo as orientagfes
devem ser justificados.

3. Todas as condicbes em que uma substancia é utilizada devem ser descritas no
relatério de seguranca quimica.

4. Todas as utilizacdes identificadas devem ser abrangidas por cenarios de exposi¢céo
guando for exigida uma avaliagdo da exposi¢ao.

5. Todas as vias de exposicdo e parametros de perigo devem ser abrangidos pela
avaliacdo da exposi¢cdo, bem como todas as fases do ciclo de vida; se as vias de
exposicao forem identificadas como irrelevantes, esta opcdo deve ser justificada de
modo transparente.

6. As medidas de gestdo dos riscos devem ser realistas e compativeis com as
condi¢Bes operacionais descritas nos cendrios de exposicao.

7. Para as substancias classificadas como sensibilizantes cutédneos, é necessario
especificar o material das luvas de proteccao utilizadas na avaliacdo dos riscos,
incluindo a duragéo da exposicao.

8. A classificagdo e rotulagem propostas devem corresponder aos resultados do
estudo comunicado.

Estado disponiveis mais informacdes no: Guia Resumido de Avaliacdo da Seguranca
Quimica.

3.3. Classificacao e rotulagem de acordo com o Regu lamento CRE

O Regulamento CRE8 recentemente adoptado introduz novos critérios de classificagéo e
obriga as empresas a aplicar esses critérios a partir de 1 de Dezembro de 2010. Os
dossiés de registo apresentados antes de 1 de Dezembro de 2010 devem ser actualizados
sem demora indevida, excepto se a classificacdo e rotulagem propostas tiverem sido ja
incluidas de acordo com esses nNovos critérios.

Em varios casos, a Agéncia observou que os registantes ndo incluiram nos dossiés a
classificagéo e rotulagem conforme especificadas pelo Regulamento CRE.

Recomendacdes:

1. A Agéncia recomenda que todos os registantes que pretendam registar uma
substancia ou actualizar o seu dossié de registo existente antes de 1 de Dezembro
de 2010, incluam nos dossiés a classificacdo e rotulagem conforme especificadas
no Regulamento CRE. Esta inclusdo evitara a necessidade de a actualizar o dossié
até 3 de Janeiro de 201119,

18 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a classificagéo, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas

19 Artigo 40.° do Regulamento CRE
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2. Quando os registantes potenciais colocam no mercado uma substancia que ainda
ndo esta registada (substancias de integracdo progressiva com tonelagem inferior a
100 toneladas por ano), sdo obrigados a natificar a Agéncia sobre as informactes
de classificagéo e rotulagem para a substancia de acordo com o Regulamento CRE
até 3 de Janeiro de 2011.
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Dispensa e adaptacdes
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach_factsheet testing.pdf
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ANEXOS

Anexo 1: Fluxograma das opcdes para dispensa/adapt
informacdes-padrao exigidas

E possivel a adaptagao com
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1.1 Dados
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interpolag@o,

po

onsultar os manuais €
documentos de
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Anexos VIl e

apresentar TP 14 VIII: realizar VIII: realizar
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Relatério de avaliacéo

Anexo 2: Comité dos Estados-Membros

O Comité dos Estados Membros € responsavel, nomeadamente, pela resolucdo de
eventuais divergéncias de opinibes sobre os projectos de decisdes propostos pela Agéncia
e pelos Estados-Membros ao abrigo do Titulo VI, Avaliacdo, do Regulamento REACH.
Cada Estado-Membro nomeou um membro para o Comité. As reunides do Comité e os
seus grupos de trabalho sdo abertos a consultores, peritos convidados e observadores. Os
representantes de organizacdes de interessados especificas podem participar nas reunides
na qualidade de observadores.

Estao disponiveis informacdes suplementares sobre os trabalhos do Comité em:
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp
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2009

Anexo 3: Conclusao das avaliagbes dos riscos para a  Igumas (29)
substancias existentes

A presente lista contém os nomes das substancias para as quais existem ainda pedidos de
informacdes pendentes e o Estado-Membro designado devera preparar uma avaliagdo do
risco actualizada. As avaliagBes dos riscos actualizadas serdo publicadas no sitio web da
ECHA:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs_en.asp.

Os trabalhos sobre substancias existentes prioritarias concluidos antes da entrada em vigor
do Regulamento REACH, por exemplo, os relatérios originais das avaliagbes dos riscos e
as conclusdes do Jornal Oficial, estéo disponiveis no sitio web do ECB:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Numero Numero Nome da substancia Relator Regulamento da
EINECS CAS Comissao

287-477-0 | 85535-85-9 Alcanos, C14-17, cloro 466/2008/CE
200-539-3 | 62-53-3 Anilina 2592/2001/CE
281-018-8 | 83846-43-9 Sais de calcio (2:1) FR 465/2008/CE
de derivados monoalquilados
(C>13)
do acido 2-hidroxibenzoico
201-622-7 | 85-68-7 Ftalato de benzilbutilo N 642/2005/CE
214-604-9 1163-19-5 Eter bis(pentabromofenilico) UK/F 565/2006/CE
2592/2001/CE
208-764-9 | 541-02-6 Decametilciclopentassiloxano UK 465/2008/CE
222-583-2 | 3542-36-7 Diclorodioctilestanano UK 465/2008/CE
254-052-6 | 38640-62-9 DIPN SE 465/2008/CE
250-702-8 | 31565-23-8 Pentassulfureto de di(terc- UK 465/2008/CE
dodecilo)
239-622-4 | 15571-58-1 10-Etil-4,4-dioctil-7-ox0-8- UK 465/2008/CE
oxa-3,5-ditia-4-
estanatetradecanoato
de 2-etil-hexilo
248-227-6 | 27107-89-7 10-Etil-4-[[2-[(2-etil-hexil)oxi]-2- UK 465/2008/CE

oxoetil]-tio]-4-octil-7-oxo-8-oxa-
3,5-ditia-4-estanatetradecanoato
de 2-etil-hexilo

284-578-1 | 84929-98-6 Derivados ar,ar-dialquilados FR 465/2008/CE
(C>13) do bis(2-hidroxibenzoato-
01,02) de magnésio

202-411-2 95-33-0 Nciclo-hexilbenzotiazol- DE 506/2007/CE
2-sulfenamida
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Relatério de avaliacéo

NUmero NUmero Nome da substancia Relator Regulamento da
EINECS CAS Comissao

231-111-4
232-104-9
222-068-2
231-743-0
236-068-5

202-696-3
256-798-8
209-136-7
262-975-0
266-028-2

200-915-7

202-679-0

246-619-1
262-967-7
222-733-7
204-279-1

246-690-9
250-709-6

247-759-6
237-410-6
239-148-8

7440-02-0
7786-81-4
3333-67-3
7718-54-9
13138-45-9

98-73-7
50849-47-3
556-67-2
61788-44-1
65996-93-2

75-91-2

98-54-4

25103-58-6
61788-32-7
3590-84-9
118-82-1

25617-70-8
31570-04-4

26523-78-4
13775-53-6
15096-52-3

Niguel

Sulfato de niquel
Carbonato de niquel
Dicloreto de niquel
Dinitrato de niquel

Nitrobenzeno

Oxima do aldeido 5-nonilsalicilico
Octametilciclotetrassiloxano
Fenol estirenado

Breu, alcatrdo de carvao, de
temperatura elevada
Hidroperoxido de terc-butilo
(TBHP)

4-Terc-butilfenol

Terc-Dodecanotiol
Terfenilo hidrogenado
Tetraoctilestanho
2,2',6,6"-Tetra-terc-butil-4,4'-
metilenodifenol
2,4,4-Trimetilpenteno
Tris(2,4-di-tercbutilfenil)
fosfite

Tris (nonilfenil) fosfite
Hexafluoroaluminato
trissédico
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DE
NL
UK
UK
NL

NL

NO

UK
FIN
NL
AT

DE
UK

FR
DE

466/2008/CE
565/2006/CE

466/2008/CE
465/2008/CE
465/2008/CE
465/2008/CE
466/2008/CE

466/2008/CE

466/2008/CE
506/2007/CE
465/2008/CE
465/2008/CE
465/2008/CE
465/2008/CE

466/2008/CE
465/2008/CE

466/2008/CE
466/2008EC



