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Prefacio do Diretor Executivo
Caro leitor,

O presente documento € o sexto relatério anual sobre avaliacdo da ECHA, que
abrange a experiéncia adquirida com a avaliacdo de dossiés em 2013 e formula
recomendacdes aos registantes atuais e futuros. O relatério demonstra como a
Agéncia pode melhorar a qualidade dos conhecimentos sobre os produtos quimicos
e as informacdes sobre seguranca na Europa, e como o0s registantes podem ajudar
nesta melhoria.

Maximizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade constitui um dos
objetivos estratégicos da ECHA nos proximos anos. Os relatorios de avaliagao
anuais permitem-nos identificar as areas suscetiveis de melhorias. Dispondo de
informacdes mais fidveis nos dossiés de registo, 0s registantes e as autoridades
podem colaborar em prol de um fabrico e utilizacdo seguros dos produtos quimicos
na Europa.

Em 2013, a ECHA comecou a trabalhar nas novas areas operacionais inseridas no
processo de avaliacdo REACH. As primeiras decisdes relativas a avaliacdo de
substancias foram adotadas com o acordo dos Estados-Membros, em simultaneo
com a primeira atualizacdo do plano de acao evolutivo comunitario para essa
avaliacdo. A Agéncia continuou a acompanhar as decisdes de avaliacdo no ambito
do REACH e manteve contacto com as autoridades dos Estados-Membros, com vista
a aplicacado dessas decisfes, quando necessario, que conduziram aos primeiros
resultados. A ECHA planeia consolidar e reforcar todos esses processos nos
préoximos anos, para tornar as atividades relacionadas com o REACH ainda mais
eficazes.

No ambito da andlise das propostas de ensaio, a ECHA continuou a adotar decisdes,
de modo a que os registantes pudessem receber autorizacdo para realizar ensaios,
se aplicavel. Durante o processo de avaliagcdo dos dossiés, a Agéncia analisou de
forma coerente toda a argumentacao relativa aos métodos comparativos por
interpolacdo e por categoria.

A ECHA verificou a conformidade de 5 % da totalidade dos dossiés recebidos para a
gama de tonelagem acima das 100 toneladas no prazo de registo de 2010. Para
atingir esse objetivo com eficacia, a ECHA utilizou uma estratégia inteligente
baseada em verificagcdes «integrais» ou «seletivas» da conformidade: alguns
dossiés selecionados aleatoriamente foram verificados de forma exaustiva enquanto
outros foram verificados por suscitarem preocupacdes varias. A ECHA também
escolheu alguns parametros da base de dados dos dossiés, a fim de selecionar
dossiés para uma intervencao seletiva. A capacidade da Agéncia para concluir as
avaliacOes de dossiés mais do que duplicou anualmente desde 2009. No total, a
ECHA verificou partes ou a totalidade de cerca de um terco das substancias
abrangidas pelos registos apresentados para o prazo de 2010.

As conclusdes do presente relatdrio mostram que a qualidade das informacgdes e a
coeréncia dos dados de registo ainda devem ser melhoradas. Tendo em conta o que
precede, quero lembrar aos registantes que o processo de registo ndo termina com
a atribuicdo do niumero de registo. Os dossiés de registo podem ser atualizados e
melhorados em qualquer altura. Sejam pré-ativos.
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Quero expressar 0s meus agradecimentos sinceros a todo o pessoal envolvido dos
Estados-Membros e da ECHA, bem como aos registantes, pelo trabalho
desenvolvido até ao momento no sentido de melhorar os dossiés de registo. Leia
atentamente as recomendacfes formuladas no presente relatério.

Geert Dancet

Diretor Executivo, Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
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Resumo

O presente relatério explica as atividades de avaliacdo realizadas pela ECHA em
2013 no ambito do Regulamento REACH, ao mesmo tempo que destaca as
insuficiéncias encontradas com mais frequéncia nos dossiés de registo e formula
recomendacdes aos registantes. Essas recomendacdes servem para lembrar
antecipadamente aos registantes como melhorar a qualidade dos seus registos.
Todos os registantes sdo incentivados a ter em conta estas recomendacgoes e a ser
pré-ativos na atualizacdo e melhoria dos seus dossiés.

O Regulamento REACH tem por objetivo apoiar a competitividade e a inovacao e
proteger a saude humana e o ambiente, garantindo ao mesmo tempo a livre
circulacao de produtos quimicos no mercado interno. O REACH atribui a
responsabilidade de definir a utilizacdo segura dos produtos quimicos as empresas
que fabricam ou importam esses produtos na e para a UE. Estas devem analisar
todos os perigos potenciais dos seus produtos quimicos e demonstrar que estes sdo
utilizados em seguranca. Além disso, o REACH promove a utilizacao de alternativas
aos ensaios em animais. A utilizacdo segura das substancias quimicas s6 pode ser
verificada através de resultados de ensaios fiaveis ou de informac¢des obtidas por
métodos alternativos que possam ser justificadas do ponto de vista cientifico, em
conjunto com uma avaliacdo dos riscos rigorosa que reflita as condicdes reais de
utilizacdo e exposicao. A melhoria continua das informacdes sobre o perigo, a
utilizacdo e a exposicdo nos dossiés de registo tera como resultado uma melhor
avaliacao dos riscos e a utilizacdo mais segura dos produtos quimicos.

As verificagdes de conformidade sdo um instrumento fundamental para promover
essas melhorias. Em 2013, a ECHA atingiu o objetivo de concluir a verificagcdo da
conformidade de 5 % da totalidade dos dossiés recebidos para a gama de
tonelagem mais elevada no prazo de registo de 2010. A percentagem de
substancias abrangidas por essas verificacdes do dossié é de 35 % e, portanto,
mais elevada do que 5 %. Tal significa que a ECHA verificou partes ou a totalidade
de cerca de um terco das substancias registadas para esse prazo. A ECHA escolheu
os dossiés para verificagdo com recurso a uma estratégia inteligente que visa
maximizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade nos dossiés registados:
alguns dossiés foram selecionados aleatoriamente e verificados de forma exaustiva,
outros foram verificados de forma exaustiva por suscitarem preocupacdes Varias e
outros ainda foram selecionados através da base de dados de todos os dossiés para
serem sujeitos a uma verificacdo seletiva da conformidade no que respeita aos
pardmetros que sdo mais relevantes para utilizacdo segura.

A ECHA iniciou as suas atividades nas novas areas operacionais no ambito do
REACH: a avaliacdo de 36 substancias incluidas no primeiro plano de acdo evolutivo
comunitario (CoRAP) foi concluida pelos Estados-Membros responsaveis pela
avaliacdo. As primeiras decisdes relativas a avaliacdo de substancias foram
adotadas com o acordo dos Estados-Membros, sendo que varias destas decisfes
foram enviadas aos registantes em causa. O CoRAP destinado a préxima avaliacdo
de substéncias foi atualizado pela primeira vez. Os Estados-Membros iniciaram
também a aplicacdo das decisdes de avaliagdo do REACH, que a ECHA tinha
considerado nao terem sido adequadamente aplicadas pelos registantes.

Principais recomendacdes 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 tencionam atualizar os seus dossiés. Estas recomendacdes incidem
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numa orientacao de certa forma diferente das orientacdes dadas nos anos
anteriores: ao mesmo tempo que lembra aos registantes que devem manter
registos coerentes e atualizados, a ECHA exorta-os a justificar com argumentos
solidos qualquer adaptacdo do regime normal de ensaios. Este ano serad também
dada especial atencado aos relatdrios de seguranca quimica. Uma vez que, em 2014,
0 processo de decisdo abrangerd mais dossiés, sdo formuladas também
recomendacdes sobre a forma mais eficaz de elaborar um plano de resposta em
caso de rececdo de uma decisdo ou de um projeto de deciséo.

Mantenha o seu dossié atualizado. Relevante para

registantes numa
gama de

v E sua obrigacdo apresentar e manter um registo em conformidade com tonelagem baixa
0 REACH, pelo que deve ser pro-ativo: integre os requisitos do REACH | (tvaal0va)

Nno seu sistema de gestdo da qualidade.

v O seu dossié de registo deve ser coerente e refletir a realidade da sua
empresa.

v' Mantenha a comunica¢ado no FIIS (forum de intercambio de informacdes
sobre uma substancia) e na sua cadeia de abastecimento, mesmo depois de
ter recebido um ndmero de registo.

v" Verifique regularmente o REACH-IT: a ECHA utiliza este sistema para o
contactar sobre problemas detetados no seu dossié. Se receber uma
mensagem, deve responder de imediato.

v" Quando preparar o seu dossié, utilize todo o material de apoio que a ECHA
disponibiliza, nomeadamente guias de orientacdo, plug-ins da IUCLID (em
especial, o «Validation Assistant» [Assistente de Validacao]) e a ferramenta
Chesar.

v" Os webinars da ECHA sdo um instrumento simples e interativo para

conhecer os erros mais frequentes e a forma de os evitar. Relevante para
registantes numa
gama de
tonelagem baixa
(1t/aa 10 t/a)

Saiba como reagir se receber uma decisdo ou um projeto de deciséo.

v' Comece a pensar cuidadosamente na forma de responder o mais
rapidamente possivel, apds a rececdo de um projeto de decisao. O periodo
de 30 dias de que dispde para apresentar observacfes constitui uma
oportunidade para dar a conhecer o seu ponto de vista e regularizar o dossié.

v' Se receber uma decisdo ou um projeto de decisdo, é ainda mais importante
manter a comunicacao no FIIS devido ao impacto que tal podera ter em
muitos registantes com a mesma substéncia: envide esfor¢cos para responder
de forma coordenada e concertada a ECHA.

v Conheca o processo de decisdo no ambito do REACH: o espaco de manobra e
o calendéario rigoroso ficam cada vez mais apertados a medida que o
processo decorre.

v Lembre-se que a ECHA e os Estados-Membros adotam medidas
regulamentares para o ajudar (bem como aos seus clientes) a utilizar a
substancia com segurancga.
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Justifique devidamente qualquer adaptacdo do regime normal de ensaios

v' Seja especifico quanto a base juridica que utilizou para qualquer adaptacao

Relevante
para
registantes
numa gama
de

que tenha feito e indique-a claramente em cada parametro; justifique e
documente devidamente a forma como satisfez as condicfes que permitiram
essa adaptacéao.

A adaptacao deve ser adequada a avaliacao dos riscos, com um nivel de
confian¢a equivalente ao do ensaio que pretende substituir.

No caso dos QSAR (modelos de relagdo quantitativa estrutura-atividade), é
necessario anexar a documentacdo no formato e local corretos, justificando a
validade do modelo e a forma como foi aplicado a substéancia. A mera
apresentacdo do numero de um modelo néo especificado néo sera
considerada uma justificagao fundamentada.

No caso dos métodos comparativos por interpolacdo e por categoria, deve
ser demonstrado que as substancias sdo muito provavelmente semelhantes
em termos (eco)toxicologicos, de preferéncia através de uma matriz de
dados. A hipotese de comparagéo por interpolacdo sem uma justificacao
adequada e dados que a apoiem nao sera aceite.

Se, apesar de tudo, necessitar de propor um novo ensaio, faga-o
selecionando de forma explicita a opgdo «experimental study planned»
[estudo experimental planeado] no parametro do seu ficheiro IUCLID.

O relatorio de segurancga quimica deve refletir as utilizacdes e os riscos

reais.

v

Se, apOs uma cuidadosa andlise e verificacdo da Lista de substancias
candidatas, determinar que a sua substancia é PBT (persistente,
bioacumulavel e toxica), indique claramente no relatério de seguranca
quimica as medidas que adotou para minimizar a sua libertacao.

Sempre que determinar o DNEL (nivel derivado de exposicdo sem efeitos),
justifique e documente qualquer desvio dos fatores de avaliacdo predefinidos
apresentados no Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e
avaliacdo da seguranca quimica no a&mbito do REACH, capitulo R.8, com
justificacdes cientificas que sejam especificas para a sua substancia.

Sempre que avaliar a exposicdo, tenha em conta o ambito da avaliagdo de
exposicdo com base nos perigos identificados para a substancia.

Sempre que utilizar um modelo para a estimativa da exposicao, tenha em
conta o dominio de aplicabilidade do modelo, utilize adequadamente os
parametros do modelo e justifique a sua selecéo.

Os cenarios de exposicao incluidos no relatdério devem ser transparentes,
terem uma abrangéncia exaustiva e serem especificos. As condicdes
operacionais e as medidas de gestdo dos riscos devem ser suficientemente
detalhadas e garantir uma utilizacdo segura.
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1 Introducao ao processo de avaliacao

Por forma a manter as pessoas e 0 ambiente seguros e evitar a ma utilizacao dos
produtos quimicos colocados no mercado europeu, a ECHA envida todos os esforcos
no sentido de melhorar o conhecimento sobre os riscos decorrentes destes
produtos. O presente relatério mostra a forma como a ECHA melhora a qualidade
do conhecimento europeu em matéria de seguranca quimica e como os registantes
podem ajudar nesta questao. O relatério € elaborado e publicado anualmente, ao
abrigo do artigo 54.°© do Regulamento REACH. As recomendacfes que nele constam
servem para lembrar antecipadamente aos registantes como melhorar a qualidade
dos seus registos.

O trabalho de avaliacdo da ECHA divide-se na avaliacdo do dossié e na avaliacao
da substancia. Por seu turno, a avaliacdo do dossié consiste em dois tipos:
verificacdo da conformidade (VC) e analise da proposta de ensaio (TPE). A
figura 1 apresenta de forma resumida as varias etapas de uma avaliagdo. Esses
processos tém sido desenvolvidos em conformidade com as disposi¢cdes do Titulo VI
do REACH.

Registo

Pré-processamento e selecdo

Concluida sem

T N adogao de
Avaliagéao cientifica e juridica medidas

Concluida com projeto de decisédo

Projeto de decisédo

Processo de decisdo interrompido

> Deciséo adotada 4
U )
Acompanhamento

Figura 1: O processo de uma avaliacéo.

Apoés o registo, a ECHA efetua o pré-processamento dos dossiés com o objetivo de
selecionar aqueles que seréo avaliados. Esta escolha é efetuada com base em
critérios de selecdo que dependem do tipo de avaliacdo. Na avaliacdo da
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substancia, os critérios sdo baseados nos riscos e determinam a incluséo da
substancia a avaliar no plano de agao evolutivo comunitario (CoRAP). Na avaliacdo
do dossié, a selecdo dos dossiés pode ser feita de forma aleatéria ou basear-se em
critérios assentes nas preocupacdes suscitadas.

No caso da avaliacdo do dossié, a ECHA é a principal responséavel pela sua avaliacao
do ponto de vista juridico e cientifico. No caso da avaliagdo da substancia, séo as
autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM) que assumem esta funcao
em relacdo a cada substancia, em coordenacédo com a ECHA. O resultado desta
etapa pode consistir na conclusdo do processo de avaliacdo, se nao for necessario
solicitar informacdes complementares, ou na elaboracdo de um projeto de deciséo.

O projeto de decisédo passa a decisdo adotada pela ECHA através do processo de
decisédo. O registante tem o direito de apresentar observacdes sobre o projeto de
decisdo. Se o registante responder e atualizar o dossié de forma a tornar
desnecessérios os pedidos de informacdo do projeto de decisdo, ndo é preciso
continuar o processo. Caso contrario, o processo envolve as ACEM e, por vezes,
também o Comité dos Estados-Membros (CEM) da ECHA. O registante tem direito a
apresentar observacdes sobre as propostas de alteracéo introduzidas pelas ACEM.
Se o CEM néo conseguir chegar a acordo unanime, a decisao final deve ser tomada
pela Comissdo Europeia em vez da ECHA.

A ECHA acompanha todas as decisfes adotadas no ambito da avaliagdo do dossié.
O acompanhamento de uma decisdo no ambito da avaliacdo da substancia é da
responsabilidade do Estado-Membro responsavel pela avaliacdo. As consequéncias
deste acompanhamento séo explicadas nas seccdes 2.3 e 2.4.4.

Os relatérios de avaliacdo anteriores® descrevem detalhadamente os processos. No
sitio Web da ECHA, é apresentada uma descricao do processo de avaliacdo do
dossié®. Também estdo publicadas no sitio Web versées ndo confidenciais de
decisbes de avaliacdo®.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017 03 dossier_evaluation _en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 Progressos da ECHA em 2013

Em 2013, a prioridade da ECHA incidia na avaliacdo das substancias registadas em
2010, a fim de assegurar a sua utilizacdo segura. Uma das principais realizacfes da
ECHA em 2013 foi a consecugao do objetivo de concluir a verificagado da
conformidade de 5 % da totalidade dos dossiés recebidos para as gamas de
tonelagem mais elevadas (100 a 1 000 toneladas por ano e acima de 1 000
toneladas por ano) no prazo de registo de 2010. No ambito da analise das
propostas de ensaio, a ECHA continuou a elaborar e adotar decisfes, de modo a
que os registantes pudessem receber o mais rapidamente possivel autorizacdo para
realizar ensaios, se aplicavel. Além disso, a ECHA iniciou a ado¢do das primeiras
decis6es em matéria de avaliacdo das substancias. Em 2013, a ECHA acompanhou
cuidadosamente as decisfes relativas a avaliacdo dos dossiés e reforcou a sua
cooperacao com os Estados-Membros, a fim de os ajudar a aplicar as decisoes,
quando necessario.

2.1 Verificagcdes da conformidade

O objetivo de verificacdo da conformidade de 5 % da totalidade dos dossiés, tal
como estabelecido no artigo 41,°, n.°© 5, do REACH, existe ndo so para inspirar
confianca no REACH, assegurando que as verificacfes abrangem uma percentagem
substancial da base de dados do registo, como também para contribuir para a
prossecucdo do objetivo estratégico da ECHA de maximizar a disponibilidade de
informacdes de elevada qualidade que permitam o fabrico e a utilizacdo em
seguranca dos produtos quimicos. De facto, antes de iniciar oficialmente o processo
de verificacdo, a ECHA analisa os dossiés nas fases de definicdo das prioridades e
de andlise preliminar, pelo que, na realidade, a ECHA analisou, em diversos
aspetos, mais do que 5 % da totalidade dos dossiés.

A ECHA seleciona dossiés para verificacdes «integrais» da conformidade que incluam
0s elementos necessarios para uma utilizacdo segura e analisa esses elementos em
todo o dossié. Para realizar estas verificacbes exaustivas, a ECHA seleciona os
dossiés de forma aleatdria ou com recurso a critérios baseados nas preocupacdes
suscitadas. A ECHA realiza ainda verificacOes «seletivas» da conformidade com base
nas preocupacodes suscitadas. No caso da verificacdo seletiva, a ECHA utiliza
estratégias de selecao inteligente para pesquisar toda a base de dados, com
incidéncia nos parametros mais relevantes para a utilizacdo segura. Uma vez que as
informacdes sobre o perigo de uma substancia sao partilhadas por todos os
registantes na apresentacéo conjunta e sdo fundamentais para a avaliacdo dos
riscos, a ECHA optou por verificar essas informac6es em primeiro lugar. Por
conseguinte, para cada apresentacao conjunta, a ECHA pode selecionar dossiés para
verificar quer o registante principal quer os registantes membros.

Idealmente, a verificacdo integral da conformidade de um dossié deve ser
efetuada numa Unica avaliagcdo e num Unico processo de decisdo. Na prética, cada
verificagéo integral é efetuada por etapas, a primeira das quais € a avaliagdo das
informacdes sobre a identidade da substancia (SID). Se as informacfes fornecidas
forem suficientemente claras e permitirem a ECHA interpretar o &mbito do registo,
a verificacdo prossegue para a etapa seguinte, ou seja, a analise da conformidade
dos dados sobre o perigo contidos no dossié técnhico com 0s requisitos de
informacdo do REACH. Depois de determinada a conformidade dos dados sobre o
perigo com os requisitos do REACH, é avaliado o relatério de seguranca quimica.
Contudo, a avaliacdo pode resultar em mais do que uma decisdo, uma vez que a
clareza das informacdes relativas a identidade da substéancia € um dos
pré-requisitos para assegurar que o dossié cumpre os requisitos de informacao.
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Algumas destas verificacOes integrais sdo efetuadas em dossiés selecionados de
forma aleatéria. As restantes sédo efetuadas em dossiés selecionados com base em
preocupacdes especificas: por exemplo, dossiés que utilizam um grande namero de
adaptacdes, incluindo aqueles que utilizam muitos métodos comparativos por
interpolacdo para parametros de nivel superior.

No caso de uma verificacdo seletiva da conformidade, a ECHA centra-se apenas
em partes especificas do dossié selecionado. Por exemplo, focando-se em
preocupac0des especificas:

e questdes relacionadas com a identidade da substancia (necessitam
frequentemente de clarificacdo durante a andlise da proposta de ensaio),

e areas que suscitam preocupacao: parametros que sdo considerados de
grande relevancia para a gestao dos riscos e para a seguranca quimica (ver
seccéo 2.1.2),

¢ produtos quimicos que poderdo brevemente ser sujeitos a avaliacdo de
substancias (substancias CoRAP, ver seccéo 2.4), e

e dossiés apresentados néo inseridos numa apresentacdo conjunta, com
muitas adaptacdes para parametros toxicoldégicos de nivel superior, ainda
que existam dados fiaveis na apresentacdo conjunta (preocupacao
relacionada com a partilha de dados).

Em relacdo a esta ultima questdo, a ECHA constatou que, apos ter adotado
medidas, muitos registantes destas apresentacdes individuais optaram por
apresentar dossiés em conjunto com outros registantes no ambito de um férum de
intercambio de informacdes sobre uma substancia (FI1S): em 17 dos 24 processos
que foram objeto de uma decisédo por parte da ECHA, os registantes aderiram a
apresentagfes conjuntas existentes; em sete outros casos, 0S registantes
melhoraram o seu dossié sem o apresentar conjuntamente. Além disso, um
registante aderiu a uma apresentacdo conjunta apos o envio de um projeto de
decisao.

Quando é detetada uma ndo-conformidade numa verificagéo seletiva, a ECHA envia
de imediato um projeto de deciséo ao registante a solicitar a resolucéo da
nao-conformidade. Se forem detetadas varias ndo-conformidades no dossié, a
ECHA pode transferir a verificacao seletiva para uma verificacdo integral, uma vez
que o dossié deve ser objeto de uma avaliagdo mais abrangente.

Se a ECHA néo for capaz de identificar uma substancia especifica abrangida por um
registo devido as informacfes pouco claras sobre a identidade da substancia no
dossié, a Agéncia ndo pode avaliar razoavelmente as informacfes sobre o perigo e
os riscos da substancia supostamente registada. Se, na sequéncia de uma decisao a
solicitar informacfes que clarifiquem a identidade da substancia, esta continuar
ambigua, a ECHA pode invalidar o registo e anular o nimero de registo.

A Agéncia prosseguiu com o trabalho relativo aos nhanomateriais e desempenhou um
papel ativo na aplicacdo de medidas regulamentares relativas aos nanomateriais
decorrentes dos regulamentos REACH e CRE. Em 2013, a ECHA adotou trés decisdes
relativas a verificagdes da conformidade de dossiés de registo de nanomateriais a
solicitar informacfes sobre a identidade da substéancia e/ou granulometria. No
contexto do reforco da capacidade, a ECHA continuou a organizar acdes de formacao
no dominio dos nanomateriais para o seu pessoal e as partes interessadas. A ECHA
organizou duas reunides do Grupo de avaliagdo dos nanomateriais ja registados
(GAARN — Group Assessing Already Registered Nanomaterials). As recomendacdes
aos registantes sobre as melhores praticas que resultaram das reunides do GAARN
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estdo publicadas no sitio Web da ECHA.* A Agéncia constituiu um grupo de trabalho
sobre nanomateriais, que é um grupo consultivo informal composto por peritos dos
Estados-Membros, da Comissao Europeia, da ECHA e das organizacdes de partes
interessadas acreditadas. O grupo tem por objetivo discutir questdes cientificas e
técnicas pertinentes para os processos REACH e CRE relativos a nanomateriais, bem
como formular recomendacdes sobre questdes estratégicas. As duas primeiras
reunides foram organizadas em 2013.

Adiante sdo fornecidas mais informacdes sobre a forma como a ECHA atingiu o
objetivo de concluir a verificacdo da conformidade de 5 % da totalidade dos dossiés
recebidos no prazo de registo de 2010 e como continua e melhora as verificagcdes
seletivas baseadas nas preocupacdes suscitadas, bem como sobre as decisfes
adotadas em 2013.

2.1.1 VerificacOes da conformidade acima do objetivo de 5 %6

A ECHA verificou mais de 5 % da totalidade dos dossiés nas duas gamas de
tonelagem mais elevadas apresentados no prazo de registo de 2010 (aqueles a que
se aplica o disposto no artigo 23.°, n.°1, do REACH) (ver quadro 1). Tal respeita o
compromisso assumido pela ECHA no Programa de Trabalho Plurianual 2013-2015
e contribui para o objetivo regulamentar de verificar, pelo menos, 5 % dos dossiés
recebidos para cada gama de tonelagem, conforme estabelecido no artigo 41.°, n.©
5, do REACH. A percentagem de substancias abrangidas por estas verificacfes é
muito superior a 5 %: a ECHA verificou a totalidade ou partes de mais de um
terco (957 de 2 700) das substancias registadas no prazo de 2010.

Quadro 1: Dossiés de registo verificados por gama de tonelagem.
Gama de Nuamero total de Registos verificados Percentagem

tonelagem registos em termos de verificada
apresentados para | conformidade (31 de

0 prazo de 2010 (1 | dezembro de 2013)
de marco de 2011)

= 1 000 t/a 17 551 1 063 6,0 %
100 a 1 000 1013 58 5,7 %
t/a

10 a 100 t/a 481 6 1,2 %
1a10t/a 727 3 0,4 %
Total 19 772 1130 5,7 %

No quadro, o numero total de dossiés de registo em cada gama de tonelagem
representa o numero de registos completos apresentados no prazo de registo de 1
de dezembro de 2010, calculado em 1 de marco de 2011. Este numero inclui todos
os dossiés de registo, independentemente de terem sido apresentados

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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individualmente ou em conjunto, mas exclui os registos de substancias intermédias
isoladas nas instalagcbes, que ndo estdo sujeitas ao processo de avaliagdo.

Quando um dossié indica a utilizacdo da substancia em causa quer como substancia
nao intermédia quer como substancia intermédia (transportada), para efeitos do
presente relatdrio o dossié é contabilizado como um udnico registo (substancia néao
intermédia) com o somatoério da gama de tonelagem para as duas utilizagcfes. Os
registos sdo contabilizados apenas uma vez, independentemente do nimero de
atualizacdes apresentadas, enquanto a Ultima apresentacdao aprovada determina as
informacdes de tonelagem e o estatuto indicados. Do mesmo modo, cada dossié é
contabilizado apenas uma vez na coluna «registos verificados em termos de
conformidade», independentemente do niumero de verificacbes de conformidade a
que foi submetido o dossié.

Em 2013, a ECHA concluiu todas as verificagbes de conformidade no prazo legal de
12 meses. Tal significa que se a conclusdo resultou num projeto de decisao, este foi
enviado ao registante no prazo de 12 meses a contar da data de inicio da
verificagdo. O quadro 2 mostra o resultado destas verificagdes.

Quadro 2: Verificacdes de conformidade concluidas em 2013, por gama de

tonelagem.
tonelagem

..com ..sem

projetos de | adocéo de

decisao qualquer

medida

> 1000 t/a 500 323 823
100 a 1 000 t/a 56 29 85
10 a 100 t/a 8 3 11
1a10 t/a 2 7 9
Total 566 362 928

Em 61 % das verificacfes de conformidade realizadas em 2013, a ECHA concluiu
que os dossiés ndo cumpriam os requisitos de informacdo do REACH verificados e
enviou projetos de decisédo aos registantes. No final de 2013, um quinto desses
projetos de decisédo tornaram-se decisfes finais.

Desde 2009, a ECHA tem sido obrigada a adotar essa medida para 66 % dos dossiés
verificados (888 de 1 348) e para 70 % dos dossiés selecionados aleatoriamente
para verificacdo (122 de 175). Uma vez que os critérios de selecao nédo sao
completamente aleatérios (alguns destinam-se a encontrar processos com um
elevado potencial para problemas de conformidade), estes nimeros ndo podem ser
considerados como uma amostra representativa para indicar a qualidade geral de
toda a base de dados de registo. Contudo, revelam que a qualidade da informacéo e
a coeréncia geral ainda devem ser melhoradas em muitos dossiés, de modo a obter
a conformidade com o REACH.
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A ECHA espera que os registantes continuem a adquirir conhecimentos sobre a
conformidade com os requisitos do REACH, para que a qualidade dos dossiés
também continue a melhorar. Tendo em conta o que precede, a ECHA recorda mais
uma vez aos registantes que podem atualizar e melhorar os seus dossiés em
qualquer altura.

Foram apresentados mais de 9 000 novos dossiés de registo no segundo prazo de
registo de 31 de maio de 2013, abrangendo cerca de 3 000 novas substancias.
Prosseguindo com a estratégia de maximizar a disponibilidade de informacdes de
elevada qualidade para uma utilizacdo segura, a ECHA iniciara em 2014 a
verificacdo da conformidade destes novos dossiés.

2.1.2 Melhorar as verificacOes seletivas baseadas nas
preocupacdes suscitadas

Em 2013, a ECHA melhorou a selecdo automatizada dos dossiés de registo para
verificagfes seletivas da conformidade e continuou a aplicar este método para
identificar ndo-conformidades graves em todos os dossiés. No caso das verificacdes
seletivas, os computadores sé&o utilizados para filtrar toda a base de dados de
registo, selecionando dossiés com elevado potencial para apresentarem
insuficiéncias em parametros prioritarios designados areas que suscitam
preocupacao (ver figura 2).

Esta abordagem contrasta com as verificacées integrais, em que as informacgdes
relativas a identidade da substancia, todos os parametros relacionados com a
utilizacdo segura da substancia e partes relevantes do relatério de avaliacao
quimica sédo avaliados num Unico dossié. Os parametros que suscitam preocupacao
visados nestas verificagcdes dizem respeito especialmente a carcinogenicidade,
mutagenicidade e toxicidade para a reproducdo (CMR) e a persisténcia ambiental,
bioacumulacéo e toxicidade (PBT). A ECHA também define prioridades para outros
parametros, como os que influenciam as previsdes de destino ambiental e vias de
exposicado e os que podem ser utilizados para adaptar os requisitos de informacéao
para outros parametros prioritarios.

verificacdo seletiva

verificacao intearal
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Figura 2: Comparacao da cobertura das verificacbes seletivas da conformidade
baseadas em «areas que suscitam preocupacdo» com a cobertura das verificacfes
integrais. Nesta representacdo esquematica de dossiés, uma verificacao integral
examina todos os parametros de um Unico dossié para detetar ndo-conformidades
(pontos vermelhos). Pelo contrario, a verificacdo seletiva analisa um parametro
selecionado em todos os dossiés.

A ECHA continuou a expandir e a aperfeicoar estes critérios de selecdo baseados
nas preocupacdes suscitadas em colaboracdo com as autoridades competentes dos
Estados-Membros. O processo de decisédo relacionado com a verificagédo da
conformidade foi simplificado através da identificacdo de insuficiéncias tipicas e da
discussao prévia do procedimento a adotar com os peritos das autoridades
competentes dos Estados-Membros.

As verificagdes seletivas podem implicar que um registante receba varios projetos
de deciséo sobre o mesmo dossié em momentos diferentes. Tal deve-se ao facto de
o dossié conter véarias situacdes de ndo-conformidade, cada uma delas detetada
durante uma fase diferente das verificagdes. Por conseguinte, os registantes teriam
todo o interesse em reavaliar a qualidade global dos seus dossiés (em especial no
que respeita as insuficiéncias tipicas referidas nestes relatorios de avaliacao
anuais), quando recebem uma decis&o na sequéncia de uma verificagao seletiva, a
fim de evitar o envio de mais projetos de decisdo para insuficiéncias semelhantes.

Por forma a ajudar os registantes a efetuar esta revisado geral, a ECHA fornece
orienta¢cdes numa série de webinars sobre «How to bring your registration dossier
in compliance with REACH — Tips and Hints» [Como regularizar o seu dossié de
registo de acordo com o REACH — Sugestdes].® A ECHA convida os registantes a
rever os webinars anteriores com recomendacdes especificas e detalhadas sobre
parametros e a forma de melhorar a conformidade do seu dossié no que respeita
aos parametros prioritarios. Estes webinars ja abordam a fundamentacao cientifica
subjacente aos projetos de decisdo adotados na sequéncia da verificacado seletiva.
Por conseguinte, a ECHA néo disponibiliza discussdes informais durante o periodo
de 30 dias para apresentacdo de observactes sobre os projetos de decisédo
adotados na sequéncia das verificacfes seletivas; as comunicacfes informais sé
estao disponiveis para as verificacOes integrais da conformidade.

2.1.3 Decisbes adotadas no ambito da verificagcdo da conformidade

Em 2013, a ECHA adotou 159 decis6es no ambito da verificacdo da conformidade.
Entre estas, 150 decisfes foram adotadas sem propostas para alteracdes das
autoridades competentes dos Estados-Membros. Sdo, na sua grande maioria,
verificacbes seletivas centradas em areas gue suscitam preocupacao (83 processos).
As restantes nove decisdes foram adotadas apés o Comité dos Estados-Membros ter
chegado a acordo unanime sobre propostas de altera¢cbes, num procedimento escrito
ou através de uma discussao numa das suas reunides. Em 2013, a ECHA néao
remeteu projetos de decisdo adotados na sequéncia da verificacdo da conformidade
a Comissdo Europeia. O quadro 3 apresenta os resultados da verificacdo da
conformidade em 2013, para todos os tipos de dossiés selecionados para verificagado
(os projetos de decisdo que se encontram ainda na fase do processo de decisdo néao
estdo incluidos).

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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Quadro 3: Resultados da verificacdo da conformidade realizada em 2013, por
critérios de selecéo.

Tipo de resultado
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Motivo da selecao o) ‘o b 0 @
3 )
Verificacdo integral da conformidade com
base nas preocupacdes suscitadas 20 3 22 3 0 48
Aleat6rio 10 3 7 2 0 22
Verificacdo seletiva da conformidade em
areas que suscitam preocupacédo 273 84 83 0 0 440
Verificacdo seletiva da conformidade da
identidade da substancia 6 0 6 0 0 12
Verificacdo seletiva da conformidade
determinada pelo processo de avaliacdo 41 4 8 4 0 57
da substancia
Verificacdo seletiva da conformidade para
questdes relacionadas com a identidade
da substancia detetadas durante a analise 0 27 19 0 0 46
da proposta de ensaio

® Incluindo uma notificacdo com observacdes de qualidade numa verificacéo integral da
conformidade com base em preocupacdes suscitadas.

" Processos concluidos depois do envio do projeto de deciséo ao registante e de o dossié ter
sido subsequentemente atualizado com as informacdes necessarias

8 Exceto decisfes que tiveram que ser divididas para serem parcialmente
comunicadas/remetidas a Comissao Europeia.
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Tipo de resultado
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Verificacdo seletiva da conformidade para
outras questdes® 12 0 S 0 0 17
Total 362 | 121 150 9 0| 642

As informacdes solicitadas aos registantes através das decisdes encontram-se
resumidas no quadro 4. Uma decisdo pode conter mais do que um pedido de
informacdes.

° Questdes relacionadas com o relatério de seguranca quimica, a apresentacdo conjunta, ou
ambos.
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Quadro 4: Informacdes solicitadas por decisfes adotadas na sequéncia da
verificacdo da conformidade (ordenadas por anexo).

Tipo de informacdes solicitadas Numero de

decisdes

Avaliacdo da exposicao e caracterizacdo dos riscos: Anexo | 19
Resumos circunstanciados dos estudos: Anexo I, 1.1.4 e 3.1.5 3
Informacdes relativas a identificacdo e verificagdo da composicao 43

da substancia: Anexo VI, 2

Breve descricdo genérica da(s) utilizacdo(des) identificada(s): 2
Anexo VI, 3.5

Classificacédo e rotulagem em conformidade com o CRE: Anexo VI, 5
4

Propriedades fisico-quimicas: Anexo VII, 7 61
Informacéo toxicolégica: Anexo VII, 8 4
Informacéo toxicolégica: Anexo VIII, 8 15
... da qual: Estudo in vitro de citogenicidade em células de 8

mamiferos: Anexo VIII, 8.4.2

... da qual: Estudo in vitro de mutacao genética em células de 9
mamiferos: Anexo VIII, 8.4.3

... da qual: Despistagem de efeitos toxicos na reprodu¢do/no 1
desenvolvimento: Anexo VIII 8.7.1

Estudo de toxicidade subcrénica (90 dias): Anexo IX, 8.6.2 20

Efeitos toéxicos no desenvolvimento pré-natal: Anexo IX, 8.7.2 20
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Tipo de informacgdes solicitadas Numero de

decisdes

Estudo de efeitos téxicos na reproducdo em duas geracdes:® 6
Anexos IX e X, 8.7.3

Informacédo ecotoxicolégica: Anexo IX, 9 4
... da qual: Toxicidade em meio aquatico: Anexo IX, 9.1 4
... da qual: Bioacumulacdo em espécies aquaticas: Anexo IX, 1
9.3.2

... da qual: Efeitos nos organismos terrestres: Anexo IX, 9.4 1

Estudo de efeitos toxicos no desenvolvimento do coelho:

Anexo X, 8.7.2 11
Efeitos nos organismos terrestres: Anexo X, 9.4 1
Toxicidade a longo prazo para organismos dos sedimentos: Anexo 1
X,9.5.1

2.2 Analises de propostas de ensaio

Em 2013, a ECHA continuou a analisar propostas de ensaio e centrou a sua atencao
na analise coerente e na elaboracado de decisbes para conjuntos de dossiés
baseadas em métodos comparativos por interpolacdo e por categoria.

Até ao final de 2013, a ECHA concluiu 157 andlises de propostas de ensaio através
do envio de um projeto de decisdo (37), da adocdo de uma decisdo (111) ou do
cancelamento do processo (nove). Uma analise pode ser cancelada porque o
registante retira a proposta depois de a ECHA ter iniciado a sua analise ou porque a
proposta ndo é admissivel (por exemplo, o ensaio ja esta concluido ou em curso). A
avaliacdo de mais 27 dossiés continua para além de 2013; para estes nao foi ainda
emitido um projeto de decisdo. Este dltimo niumero inclui os quatro processos que
envolvem abordagens por categoria complexas, em que as identidades das
substancias devem ser clarificadas com a ajuda das autoridades de controlo do
cumprimento.

10 pedido de resultados de estudos que ja existem.
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Entre os dossiés apresentados no prazo de registo de 2013, a ECHA identificou até
ao momento 770 propostas de ensaio em 376 dossiés. Destes, 563 propunham
ensaios envolvendo animais vertebrados para cumprimento dos requisitos de
informacdo do Anexo IX do REACH. A ECHA avaliara todos os dossiés que incluam
propostas de ensaio relevantes para o Anexo IX até 1 de junho de 2016. Todas as
propostas de ensaio envolvendo animais vertebrados serdo submetidas a consulta
de terceiros.

Em 2013, a avaliacao incidiu na verificacdo da conformidade e ndo na analise das
propostas de ensaio, pelo que as consultas a terceiros foram em menor numero do
que nos anos anteriores. As observagdes de terceiros as consultas da ECHA sobre
as propostas de ensaio foram frequentes em 2013. Em varias destas observacoes,
foi apresentada fundamentacéo cientifica com referéncias a possibilidades de
adaptacao especificas previstas no Regulamento REACH. A utilizacdo da
comparacao por interpolacao foi proposta, pelo menos, em nove observacdes. Por
exemplo, em cinco dessas observactes (que diziam respeito a substancias
semelhantes), foi proposta a utilizacdo da comparacdo por interpolacdo para dados
sobre a biodisponibilidade sistémica da substancia. Os registantes foram
informados dessas observacdes, a fim de serem tidas em consideracao.

A ECHA reconhece que é dificil para uma entidade terceira fornecer informagdes
reais que sejam suficientemente fiaveis e especificas para evitarem, por si s, a
realizacdo de ensaios. Por exemplo: na analise de uma proposta de ensaio, a ECHA
informou um registante que terceiros identificaram a disponibilidade de um estudo
de referéncia de um pais nédo pertencente a UE sobre a substancia e o parametro
em questao. Para utilizar esses dados, o registante deve poder aceder-lhes.
Subsequentemente, o registante acordou uma carta de acesso com o proprietario
do estudo, incluiu os dados do estudo no dossié de registo e retirou a proposta de
ensaio. Assim, a ECHA nédo teve que adotar uma decisao sobre a proposta de
ensaio. A ECHA refere que em 2013, pelo menos em duas ocasides, houve terceiros
a indicar a disposicdo dos proprietarios dos dados em considerar a disponibilizacdo
dos dados ao registante.

2.2.1 Decisbes adotadas no ambito da analise das propostas de
ensaio

Em 2013, a ECHA adotou 111 decisdes no ambito da analise das propostas de
ensaio. Em 71 decisGes adotadas, a ECHA aceitou os ensaios propostos pelos
registantes,* enquanto em 37 processos a Agéncia modificou, pelo menos, um dos
ensaios propostos. Em trés processos, a ECHA rejeitou o ensaio proposto. As
informagdes solicitadas aos registantes encontram-se resumidas no quadro 5. Em
cada decisao, podera ter sido analisada mais do que uma proposta de ensaio.

Vinte e cinco destas 111 decisdes foram adotadas sem consulta do Comité dos
Estados-Membros porque as autoridades competentes dos Estados-Membros néao
apresentaram propostas de alteracdo. Para os restantes 86 casos, 0s projetos de
decisdo receberam pelo menos uma proposta de alteracdo das autoridades
competentes dos Estados-Membros. Em 57 destes processos, o Comité dos

1 Exceto para estudos de efeitos téxicos na reproducdo em duas geracdes, analisados
adiante.
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Estados-Membros chegou a acordo unénime sobre as decisdes e a ECHA adotou
essas decisdes em conformidade.

Entre os 108 processos que tiveram as suas propostas de ensaio aceites ou
alteradas, 29 também continham propostas para um estudo de efeitos toxicos na
reproducdo em duas geracdes. O Comité dos Estados-Membros tratou estas
propostas separadamente dos outros pedidos de informacdo, devido aos recentes
desenvolvimentos cientificos que exigem uma reflexdo mais ponderada antes da
deciséo sobre o ensaio. O comité ndo chegou a acordo unanime sobre o estudo
adequado para este parametro e essas decisdes foram divididas em duas partes,
tendo a ECHA remetido a parte sobre os efeitos téxicos na reproducdo a Comissao
Europeia para decis@o desta. A parte restante das decisGes foi aprovada por
unanimidade pelo Comité dos Estados-Membros e convertida em decisdes da ECHA.

Quadro 5: Informacdes solicitadas por decisfes sobre propostas de ensaio
(ordenadas por anexo)

Tipo de ensaio solicitado Numero de

decisoes

Propriedades fisico-quimicas: Anexo IX, 7 17
Mutagenicidade: Anexo IX, 8.4 2
Estudo de toxicidade subcronica (28 dias): Anexo IX, 8.6.1 2
Estudo de toxicidade subcroénica (90 dias): Anexo IX, 8.6.2 45
Estudo de efeitos téxicos no desenvolvimento pré-natal: Anexo 57
IX, 8.7.2

Estudo alargado de efeitos téxicos na reproducdo numa geracgao: 1

Anexo IX, 8.7.3

Ensaio de toxicidade a longo prazo em invertebrados: Anexo IX, 22
9.1.5

Ensaio de toxicidade a longo prazo em peixes: Anexo IX, 9.1.6 9
Degradacédo bidtica: Anexo IX, 9.2.1 6
Destino ambiental e comportamento no ambiente: Anexo IX, 9.3 3

Efeitos nos organismos terrestres: Anexo IX, 9.4 22
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Tipo de ensaio solicitado Numero de
decisoes
Mutagenicidade: Anexo X, 8.4 1
Estudo de efeitos téxicos no desenvolvimento pré-natal: Anexo 6
X, 8.7.2
Efeitos nos organismos terrestres: Anexo X, 9.4 25
Toxicidade a longo prazo para organismos dos sedimentos: 8
Anexo X, 9.5.1

2.3 Acompanhamento e controlo do cumprimento das
decisdes relativas a avaliacao de dossiés

Na fase de acompanhamento, a ECHA analisa se as informagdes solicitadas na
deciséo sao fornecidas na ultima atualizacdo do dossié, nos termos do disposto no
artigo 42.© do REACH. Esta analise é efetuada quando o prazo especificado na
deciséo tiver terminado. S&o possiveis trés tipos de resultados:

1 Se o registante atualizar o seu dossié com informag¢des que a ECHA considere
conformes com as informacdes solicitadas na decisdo, é enviada uma
notificacdo, nos termos do artigo 42.°, n.°© 2, do REACH, as autoridades
competentes dos Estados-Membros e & Comissao Europeia. Esta notificacao
serve para a ECHA informar a Comissao e essas autoridades de que
completou a avaliacdo do dossié e também para as notificar das informacdes
obtidas e das conclusdes que tiver tirado. Se o registante nao apresentar
exatamente as informagdes solicitadas na deciséo, mas ainda assim cumprir
0s requisitos pertinentes do REACH através de um método alternativo ou
outra adaptacdo fundamentada valida corretamente aplicados (por ex.,
ensaio ndo tecnicamente possivel), a ECHA considerard o «desvio» das
informacdes solicitadas como aceitavel.

2 Se nao for recebida qualquer atualizacdo ou a atualizacédo for considerada
inadequada para qualquer um dos pedidos de informagéo incluidos na
decisdao da Agéncia, sera enviada uma «declaracdo de ndo-conformidade na
sequéncia de uma decisao de avaliacao do dossié» (SONC) ao
Estado-Membro em causa e, para informacgédo, ao registante.

3 Se o registante cumprir a decisdo da Agéncia, mas as informacgées
atualizadas suscitarem novos problemas associados ao mesmo requisito de
informacao, identificados pelo registante ou pela Agéncia, esta ultima pode
emitir uma nova deciséo de avaliagdo do dossié, nos termos do artigo 42.°,
n.© 1, do REACH. Além disso, se for recebida uma atualizacdo que cumpra a
decisdo da Agéncia, mas forem identificados novos problemas com outros
requisitos de informacéo na sequéncia das informacgdes atualizadas, a
Agéncia pode iniciar um novo processo de verificacdo da conformidade com
base no artigo 41.°© do REACH.
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O controlo do cumprimento é da exclusiva responsabilidade dos Estados-Membros
(Titulo X1V do REACH). Se os problemas identificados numa decisdo nédo forem
devidamente resolvidos no prazo estipulado, a ECHA informara os
Estados-Membros deste facto através de uma «declaracdo de nao-conformidade na
sequéncia de uma decisao de avaliacao do dossié». Esta declaracdo tem por
objetivo apoiar as a¢gdes nacionais em matéria de controlo do cumprimento e, por
conseguinte, destina-se as autoridades competentes dos Estados-Membros e as
autoridades nacionais de controlo do cumprimento. As autoridades nacionais devem
tratar as questdes identificadas pela ECHA no ambito das suas proéprias
competéncias e, se aplicavel, adotar medidas de controlo do cumprimento. O
registante recebe uma cépia desta declaracdo. Obviamente, a ECHA espera que os
registantes fornecam as informacdes solicitadas na deciséo depois de interagirem
com as autoridades dos Estados-Membros. Estéo disponiveis mais informacdes
sobre o acompanhamento e a cooperacdo da ECHA com os Estados-Membros numa
ficha informativa da ECHA.*?

Em 2013, a ECHA realizou 222 avaliagbes de acompanhamento. Seis destas
consistiram em reavaliacdes, apés uma avaliacdo inicial ter resultado na emissao de
uma «declaracdo de nao-conformidade na sequéncia de uma decisao de avaliacao
do dossié» e, subsequentemente, na rececdo de um dossié atualizado. O niumero
de casos discriminados por tipo de resultado € apresentado no quadro 6. Para
efeitos de comparacéao, foram enviadas nove destas declaracfes em 2012 (uma
numa decisdo relativa a uma proposta de ensaio e oito em decisdes no ambito da
verificagdo da conformidade).

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation decisions
followup en.pdf
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Quadro 6: Numero de casos discriminados por tipo de resultado para as avaliacdes
de acompanhamento realizadas em 2013.

Artigo 42.°, Artigo 42, n°® 2, Artigo 42.°,
n.° 2, sem apos a emissdo de | n.© 1%
emisséo de uma SONC**

SONC 3

Decisdes no 71 1 0 10
ambito da
analise das
propostas de
ensaio

Decisdes no 70 5 43 22
ambito da

verificacdo da
conformidade

Além disso, a ECHA realizou avaliacbes de acompanhamento na sequéncia de 80
notificagbes com observacdes de qualidade (NOQ). Em 57 processos, as
notificagcdes resultaram numa melhoria da qualidade do dossié, por terem sido
satisfeitas as necessidades de informacgéo parcialmente (19 processos) ou
integralmente (38 processos). Em 17 processos, as necessidades de informacéao
nao foram resolvidas. Em seis processos, 0s registantes cessaram o fabrico. Os
Estados-Membros foram informados dos resultados.

Tendo em conta os elevados custos frequentemente envolvidos na realizacdo dos
ensaios solicitados, a ECHA espera que seja dada especial atencdo a comunicacao
dos resultados. Em muitos casos, 0s resumos circunstanciados dos estudos nao
cumprem o0s requisitos aplicaveis e torna-se necessario solicitar melhorias. Os
registantes devem apresentar resumos circunstanciados dos estudos claros,
incluindo dados tabulares, em conformidade com os critérios publicados no Guia
Pratico 3 da ECHA e nas diretrizes de ensaio pertinentes. Deve ser tida em conta a
inclusao de relatérios completos dos estudos, se os resultados necessitarem de

13 Todos os pedidos incluidos na decisdo foram satisfeitos sem a emissdo de uma SONC.

14 A SONC e as medidas subsequentes dos Estados-Membros resultaram numa atualizacdo
do dossié, que cumpre agora os requisitos estabelecidos na decisdo.

> Os pedidos incluidos na decisdo foram satisfeitos, mas sdo necesséarias mais informacdes.
A notificacdo ao abrigo do artigo 42.°, n.°© 2 ficou suspensa.

% Foi enviada as autoridades dos Estados-Membros uma declaracdo de ndo-conformidade
na sequéncia de uma deciséo relativa a avaliacdo do dossié, com a indicacao de que as
informac6es solicitadas na decisdo ndo foram satisfeitas em parte ou na totalidade, para
que estas autoridades ponderem a aplicacdo de medidas de controlo do cumprimento. A
notificacdo ao abrigo do artigo 42.°, n.© 2, ficou suspensa. Assim, a declaracdo determina
um estatuto transitorio no processo de avaliacdo do dossié.
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documentacdo ou interpretacdo adicionais. Também as implicacfes das novas
informacdes nos parametros de perigo para a avaliagdo da seguranca quimica
devem ser resolvidas, incluindo a revisdo da derivacédo do nivel derivado de
exposicdo sem efeitos (DNEL) e da concentracdo previsivelmente sem efeitos
(PNECQC), se aplicavel.

A ficha informativa supramencionada contém mais recomendacdes para 0s
registantes sobre o processo de acompanhamento.

2.4 Avaliacao da substancia

A avaliacdo da substancia tem por objetivo verificar se uma substancia constitui um
risco para a saude humana ou para o ambiente em toda a UE. Contribui para a
prossecucao do objetivo estratégico da ECHA de mobilizar as autoridades para a
utilizacao inteligente de dados, com vista a identificar e gerir os produtos quimicos
gue suscitam preocupacao. As substancias consideradas prioritarias para essa
avaliacdo sdo enumeradas no Plano de acao evolutivo comunitario (CoRAP). Apenas
substancias registadas podem ser sujeitas ao processo de avaliacdo da substancia.
As autoridades competentes dos Estados-Membros sédo responsaveis pela avaliagdo
das substancias. Apoés a avaliagcdo, podem apresentar uma proposta a solicitar
informacdes complementares aos registantes sempre que as informacoes
disponiveis ndo abranjam na totalidade os riscos potenciais. Este pedido pode
incluir um ensaio ou dados que ndo constem das informacdes-padrdo exigidas pelo
REACH.

A ECHA coordena e apoia o trabalho dos Estados-Membros. A ECHA também tem
competéncia para propor alteracfes aos projetos de decisdo elaborados pelos
Estados-Membros. Apds consulta aos registantes e a todos os Estados-Membros, a
ECHA adota a decisdo sobre as informac¢des exigidas para uma substancia no caso
de nao ser apresentada qualquer proposta de alteracdo por uma autoridade
competente dos Estados-Membros. Se forem propostas alteracbes, a ECHA adota a
decisédo depois do Comité dos Estados-Membros ter chegado a acordo unanime
sobre a mesma. Se nao for obtido tal acordo, o processo sera remetido a Comissao
Europeia para decisdo. A ECHA publicou no seu sitio Web os procedimentos que
descrevem o processo de avaliacao da substancia, desde a atualizacdo do CoRAP
até ao processo de decisdo."’

Em 2013, as duas prioridades da ECHA para a avaliacdo da substancia consistiram
na preparacao da atualizacdo anual do CoRAP e no apoio ao processo de decisao
decorrente das avaliacbes efetuadas em 2012.

241 Plano de acdo evolutivo comunitario (CoRAP)

O CoRAP especifica as substancias sujeitas a avaliacdo durante um periodo de trés
anos. A ECHA prepara a atualizacdo do CoRAP em estreita colaboracdo com as
autoridades competentes dos Estados-Membros, tendo em conta os critérios para a
selecdo das substancias'® e o parecer do Comité dos Estados-Membros. Os

17 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-
procedures

8Critérios de selecdo para a definicdo de substancias prioritarias no ambito da avaliagéo de substancias
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background_doc_criteria_ed_32_ 2011 _en.

pdf
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Estados-Membros também podem propor substancias com base em prioridades
nacionais, conforme especificado no artigo 45.°, n.° 5, do REACH. Todos os anos, a
ECHA envia o projeto do CoRAP atualizado aos Estados-Membros até 28 de
fevereiro, conforme estipulado pelo artigo 44.°©, n.° 2, do REACH. Na pratica, a
ECHA publica um projeto do CoRAP atualizado no outono anterior, a fim de garantir
a adocao do CoRAP durante o primeiro trimestre do exercicio financeiro.

No que respeita a elaboracdo do CoRAP, sdo utilizadas trés fontes para a
identificacdo de substancias potencialmente candidatas a inclusdo no CoRAP:

1 notificacdo as autoridades competentes dos Estados-Membros, nos termos do
artigo 45.©, n.°© 5, do REACH,

2 avaliacdo de dossiés (atribuicdo de prioridade a um processo),

a base de dados de todas as substancias registadas: filtragem automatizada
e verificacdo por peritos com base em critérios de selecédo.

Adocao do CoRAP para 2013-2015. O primeiro CoRAP foi publicado em 2012 e a
primeira atualizagdo para 2013-2015 foi adotada em marc¢o de 2013. Com esta
atualizacdo, o CoRAP contém agora 115 substancias:

53 substancias ja publicadas no primeiro CoRAP (2012-2014) e 62 substancias
recentemente incluidas. As substancias foram distribuidas para avaliagdo em 2013,
2014 e 2015 entre 22 Estados-Membros. De acordo com o primeiro CoRAP, foram
avaliadas 46 substancias em 2013. Contudo, em 2013, verificou-se uma atualizagdo
suplementar do CoRAP. Esta atualizacdo deveu-se ao facto de o Comité dos
Estados-Membros ter considerado que uma substancia devia ser urgentemente
avaliada, pelo que esta foi adicionada a lista em 2013. Deste modo, no total, foram
avaliadas 47 substancias em 2013.

Preparacao para a atualizacdo anual do CoRAP (2014-2016). A proposta
para a atualizacdo do CoRAP para o periodo de 2014-2016 abrangeu 125
substancias, das quais 56 substancias serdo avaliadas em 2014. A lista continha 56
substancias recentemente selecionadas e 69 substancias transitadas do CoRAP
anterior. A ECHA enviou o projeto ao Comité dos Estados-Membros em meados de
outubro de 2013 para a recolha de pareceres e disponibilizou uma versao publica
no seu sitio Web em 4 de novembro. Em funcédo do parecer do comité, o nUmero e
a ordem das substancias poderéao ser alterados antes da adocao do plano. Nesta
atualizacao, € dada prioridade as potenciais propriedades PBT, a desregulagao
enddcrina, a carcinogenicidade, a mutagenicidade e a toxicidade reprodutiva, em
conjunto com a utilizacao dispersiva generalizada, a utilizacdo pelos consumidores
e a elevada tonelagem agregada. A ECHA prevé a adoc¢ado da atualizacdo do CoRAP
2014-2016 para marco de 2014.

2.4.2 Funcao dos Estados-Membros: avaliagdo das substancias
selecionadas

Os Estados-Membros sdo responsaveis pela avaliagdo das substancias que lhes sdo
atribuidas no ambito do CoRAP. Nos termos do REACH, a avaliacdo das substancias
enumeradas para o primeiro ano tem inicio no dia da publicacdo do CoRAP. A
partir dessa data, os Estados-Membros designados dispdem de 12 meses para
avaliar as substancias e propor ensaios complementares. Em 2013, 22
Estados-Membros contribuiram para a avaliacdo de 47 substancias. O trabalho
realizado com as substancias nestes anos sobrepfe-se, uma vez que 0s
Estados-Membros e a ECHA trabalham em paralelo. Por exemplo, em 2013,
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enquanto o processo de decisdo continuou para os pedidos dos projetos de decisao
da lista de 2012, os Estados-Membros ja estavam a avaliar as novas substancias da
lista de 2013.

A avaliacdo incide, pelo menos, nas preocupacodes originalmente identificadas nos
documentos justificativos para a lista CoRAP, mas ndo limitam o ambito da
avaliacdo dos Estados-Membros. Os Estados-Membros podem também identificar
preocupac0des adicionais durante a sua avaliacdo e apresentar uma proposta a
solicitar informacfes complementares para clarificar potenciais riscos da substancia.

Os registantes das substancias CoRAP podem interagir com o Estado-Membro
responsavel pela avaliacdo durante este processo. Este tipo de comunicagdo ndo é
obrigatério no ambito do REACH, mas os Estados-Membros concordaram comunicar
informalmente com os registantes, pelo menos uma vez. Tal tem por objetivo
discutir quaisquer questdes técnicas no que toca as informacdes ja disponiveis sobre
a substancia, bem como planear e chegar a acordo sobre quaisquer atualizacdes
previstas do dossié. A avaliacdo da substancia, por si sd, nao constitui um motivo
para proceder a atualizacdo do dossié, mas algumas vezes pode existir interesse
mutuo em ter um dossié mais atualizado. Contudo, as atualizacdes ndo previstas do
dossié ou as que sdo efetuadas demasiado tarde podem criar problemas ao Estado-
Membro responsavel pela avaliacdo, dado que é dificil ter em conta atualizacdes
recebidas em cima do prazo para enviar o projeto de decisdo a ECHA.

Uma vez que podem existir varios registantes para a mesma substancia, podera
néo ser possivel ao Estado-Membro responsavel pela avaliagcéo ter interagdes
separadas com cada registante. Por conseguinte, recomenda-se aos registantes que
coordenem as suas respostas e escolham um Unico registante para representar os
restantes.

A ECHA disponibilizou-se para analisar a coeréncia dos projetos de decisdo dos
Estados-Membros antes destes serem enviados oficialmente a Agéncia. Com este
servico, a ECHA pretende assegurar uma abordagem harmonizada aos pedidos de
informacgdes complementares. Em janeiro de 2013, quase todos os
Estados-Membros utilizaram essa possibilidade. A ECHA foi capaz de enviar as suas
observacfes um més antes do fim do periodo de avaliacdo de 12 meses.

Jd em 2012, a ECHA publicou no seu sitio Web sugestdes para os registantes e
utilizadores a jusante sobre a forma de interagir durante o processo de avaliagao da
substancia®®. Em 2013, foi criado um grupo de trabalho com participantes dos
Estados-Membros, das associacOes industriais, da Comissdo Europeia e da ECHA,
para propor a forma mais eficaz de interagdo entre as autoridades competentes dos
Estados-Membros responséaveis pela avaliacdo e os registantes. As conclusdes
foram publicadas no sitio Web da ECHA.?°

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval under reach_leaflet_en.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf
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2.4.3 Em preparacdo: primeiras decisfes no a&mbito da avaliagcdo da
substancia

Para as 36 substancias avaliadas em 2012, os Estados-Membros apresentaram a
ECHA os relatérios de avaliacdo da substancia, em conjunto com os projetos de
decisdo, quando necessarios, até 28 de fevereiro de 2013, tendo a ECHA recebido
até essa data projetos de decisdo para 32 substancias. Tal significa que, em quatro
processos, as autoridades competentes dos Estados-Membros concluiram né&o ser
necessario solicitar informagcdes complementares para a substancia.

A ECHA enviou os projetos de decisdo aos registantes em causa para apresentarem
as suas observacgcdes. Em muitos casos, 0s registantes responderam com um
conjunto Unico e coordenado de observacdes para cada substancia. Apds a rececao
destas observacfes, o Estado-Membro responsavel pela avaliacdo submeteu o
processo a consulta, de modo a que quer a ECHA quer os restantes
Estados-Membros pudessem propor alteracdes ao projeto de decisdo. Em 2013,
foram submetidos a consulta 23 dos 32 processos. Todos estes processos
receberam propostas de alteracdes (ver quadro 7).

Quadro 7: Evolucéo dos processos de avaliacdo da substancia (situacdo no final de
2013).

Ano de avaliacao | 2012 2013

Substancias em avaliacao 36 47

Substancias com projetos de deciséo 32 0

Substancias com projetos de decisdo acordados por 14 0
unanimidade no Comité dos Estados-Membros

Substancias com decisfes adotadas pela ECHA 2 0
Documentos de conclusao publicados 4 0
Substéancias cujos projetos de decisao néao 1 0

prosseguiram para o0 processo de decisao

Até ao final de 2013, a ECHA p6de adotar as decisdes relativas a duas substancias,
nomeadamente o isoheptano e 0 4,4’-isopropilidenedifenol. No caso de outra
substancia, o Estado-Membro responsavel pela avaliacdo decidiu concluir a
avaliacdo da substancia sem qualquer pedido de informac¢des complementares apos
ter considerado que as observacdes dos registantes e as atualizacfes do dossié
responderam as questdes suscitadas no projeto de deciséo.

2.4.4 Acompanhamento da avaliacdo da substancia

ApOs a rececado das informagdes solicitadas pela decisdo, apresentadas sob a forma
de uma atualizacdo do dossié, a autoridade competente do Estado-Membro
responsavel pela avaliacdo analisa de novo o dossié e decide se sdo necessarias
informagdes complementares (artigo 46.°© do REACH). A autoridade competente do
Estado-Membro deve concluir a avaliagcdo da substancia no prazo de 12 meses a
contar da rececado destas novas informacdes. Em seguida, a autoridade competente
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do Estado-Membro utiliza as informacdes disponiveis para decidir se sdo
necessarias medidas regulamentares adicionais para a substancia e, em caso
afirmativo, quais as medidas mais adequadas. Por exemplo, a autoridade
competente pode propor:

¢ a harmonizacao da classificacdo e rotulagem da substancia,

e a identificacdo da substancia como substancia que suscita elevada
preocupacao para inclusdo na Lista de substancias candidatas, ou

e a restricdo da sua utilizacao.

Em 2013, nenhuma substancia se encontrava nesta fase quando foram
apresentadas novas informacfes na sequéncia de um pedido de informacdes
complementares. Contudo, existiam quatro substancias para as quais o
Estado-Membro responséavel pela avaliagdo ndo solicitou informacdes
complementares (ver quadro 7). Para estes processos, os Estados-Membros
prepararam documentos de conclusdo. No que respeita a estes quatro processos,
os Estados-Membros responsaveis pela avaliacdo consideraram-se satisfeitos com
as medidas de gestdo propostas pelos registantes em dois processos, enquanto nos
outros dois processos poderdo ser consideradas outras opc¢des regulamentares.

2.5 Outras atividades

2.5.1 Substancias intermédias

As substancias intermédias isoladas nas instalagfes (artigo 17.° do REACH) e as
substancias intermédias isoladas transportadas (artigo 18.°© do REACH) podem
beneficiar de requisitos de informagdo menos rigorosos no registo, desde que
respeitem as respetivas definicbes e sejam utilizadas em condi¢cbes estritamente
controladas. A aplicacao de requisitos de informac¢do menos rigorosos depende do
cumprimento destes critérios.

Para verificar o estatuto das substancias intermédias isoladas, a ECHA utiliza o
artigo 36.° do REACH para solicitar informacdes aos registantes. Esta disposicao
estipula que os registantes devem «reunir e manter disponiveis todas as
informacdes exigidas para dar cumprimento as obrigacdes que Ihe incumbem por
forca do presente regulamento» e «apresentar ou disponibilizar estas informacdes
sem demora, mediante pedido, [...] a Agéncia». A ECHA iniciou a verificacao do
estatuto de substancia intermédia desta forma em 2011 para garantir o registo
adequado e a utilizagdo segura das substancias. Para o efeito, a ECHA solicita ao
registante que apresente as seguintes informacdes:

e para clarificar a utilizacdo da substancia e as condi¢des aplicadas durante
todo o ciclo de vida da substancia;

e provas documentais de que, antes de fornecer uma substancia intermédia ao
utilizador a jusante, o registante tinha certezas sobre a utilizacdo da
substancia intermédia a jusante e das condic¢des de utilizacdo da substancia.

Por exemplo, a ECHA pode solicitar ao registante que apresente provas
documentais (como a cépia de uma confirmacéo assinada por um utilizador a
jusante) de que, nas instalacdes do utilizador a jusante, a substancia é utilizada
como substéancia intermédia em condi¢des controladas.

Em 2012 e 2013, a ECHA prosseguiu a verificacdo do estatuto de substancia
intermédia. Atualmente, é dada prioridade as substancias incluidas no Anexo XIV e
na Lista de substancias candidatas que suscitam elevada preocupacéo. A ECHA e as
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autoridades nacionais de controlo do cumprimento necessitam destas informacoes
sobre os utilizadores e as utilizagbes a jusante, a fim de confirmarem que as
substancias sao efetivamente utilizadas como substancias intermédias e que sao
aplicadas condi¢des controladas ao longo da cadeia de abastecimento. Caso
contrario, as substancias ndo podem beneficiar de requisitos menos rigorosos no
registo aplicaveis as substancias intermédias utilizadas em condi¢des controladas e,
por maioria de razéo, da isencao dos processos de autorizacado e restricao. A ECHA
estd atualmente a discutir medidas de controlo do cumprimento com as autoridades
responsaveis para os casos em que nao foram fornecidas provas documentais pelo
registante em resposta a um pedido da ECHA ao abrigo do artigo 36.© do REACH.

No total, foram enviados aos registantes, em 2012 e 2013, 79 pedidos ao abrigo do
artigo 36.°© do REACH. Em 29 processos, o processo de verificacdo foi cancelado.
Isto ocorreu depois de o registante:

o ter apresentado um registo padrdo em vez de registar a substancia como
intermédia,

e ter fornecido informacdes suficientes para confirmar o estatuto de substancia
intermeédia, ou

e ter cessado o fabrico através da colocacao formal do registo de tonelagem
em zero.

Algumas respostas recebidas dos registantes ainda estéo a ser avaliadas.

Alguns registantes apresentaram informacdes que indicam que a utilizacao da
substancia pode néo corresponder a definicdo de substancia intermédia na acecéo
do artigo 3.2, n.°© 15, do REACH e/ou que a substancia néo é utilizada em condicdes
estritamente controladas, o que pode dar origem a uma verificacdo da
conformidade desses registos: em 2013, foi iniciada a verificacdo de uma
substéncia incluida no Anexo XIV do REACH.

A ECHA solicita que as informac0fes solicitadas sejam apresentadas na seccdo 13 da
IUCLID através de uma atualizacdo do dossié, em vez de comunicacfes separadas.
Este procedimento protege a comunicacédo e garante que as informagdes séo
protegidas pelas medidas rigorosas da ECHA para o armazenamento dos dossiés.

2.5.2 Classificacao e rotulagem

A classificacdo e rotulagem (C&R) é uma parte importante dos requisitos de
informacdo para as substéncias registadas no ambito do REACH. Os registantes sao
obrigados a apresentar a informacao de classificacdo e rotulagem nos seus dossiés
de registo. Os dossiés devem especificar as classes de perigo e, caso hdo seja
indicada nenhuma classificacao, justificar o motivo.

O Anexo VI do Regulamento CRE apresenta as classificacfes harmonizadas das
substancias, individualmente ou em grupo. Nos seus dossiés, 0s registantes devem
seguir estas classificagdes harmonizadas que estdo atualmente em vigor. No que
respeita as classes de perigo néo indicadas na entrada do Anexo VI, os registantes
devem efetuar a autoclassificacdo de acordo com os critérios do Regulamento CRE.
Além disso, no que respeita aos parametros ndo harmonizados, os registantes da
mesma substancia devem acordar a respetiva classificacdo e rotulagem, a menos
que exista uma autoexclusado fundamentada.
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A classificacao e rotulagem desempenham um papel na avaliacdo do dossié e da
substancia. Nas decisdes relativas a verificagdes da conformidade, a ECHA exigiu
aos registantes que respeitassem a classificagdo harmonizada e/ou justificassem os
desvios numa classe de perigo, se aplicavel. Para determinados parametros, as
adaptacdes ao abrigo da coluna 2 dos Anexos VII a X do REACH apenas séo
permitidas para substancias com determinadas classificacfes. A comparacao da
classificacdo com a informacao de fundamentacéo associada nos dossiés de registo
€ um dos pontos de partida para a selecao de substancias para a lista CoRAP. A
avaliacdo da substancia pode dar origem a uma proposta para alterar ou introduzir
uma classificagdo harmonizada.

2.5.3 Avaliacado de previsdo através de comparacao por
interpolacao e por categoria

O REACH prevé a possibilidade de fornecer as informacdes-padréo exigidas através
de métodos alternativos ao ensaio da substancia registada utilizando o regime
normal de ensaios do REACH. Uma dessas abordagens consiste na previsao das
propriedades de uma substancia através de agrupamento e comparacao por
interpolacdo. Essas alternativas as informacdes-padréo exigidas (designadas
adaptacdes do regime normal de ensaios do Anexo Xl do REACH) sao utilizadas
frequentemente pelos registantes para cumprir os requisitos de informacéo que
podem implicar custos elevados e um elevado niumero de animais de laboratério,
por exemplo, ao apresentar dossiés de registo para grupos de substancias
quimicamente semelhantes.

O principal elemento de qualquer abordagem por agrupamento e comparacgao por
interpolacdo assenta numa explicagéo cientificamente credivel das razdes pelas quais
uma lacuna de dados relativa a uma substancia registada pode ser colmatada
através dessa abordagem. Na avaliacdo da ECHA, a aceitacdo ou rejeicao de um tal
método depende, em ultima analise, da adequacéo da sua explicagdo. As
autoridades devem poder confiar que os perigos da substancia ndo sao subestimados
e que é possivel um uso util do resultado no contexto do REACH, em especial para
fins de avaliacéo dos riscos e de classificacdo e rotulagem. Por outras palavras, deve
ser demonstrado que o resultado do ensaio da substancia alternativa tem a mesma
relevancia que o resultado do ensaio padrdo efetuado na substancia registada que
esta esta a substituir.

A avaliacdo da previsdo por agrupamento e comparacao por interpolacdo na ECHA
incide necessariamente na qualidade da explicacao prestada pelo registante. Uma
explicacdo adequada é um pré-requisito absoluto para a aceitacdo de um método
comparativo por interpolacdo ou por categoria. Se a explicacdo for manifestamente
inadequada, o registante nao demonstrou satisfatoriamente a forma como o
requisito de informacé&o foi ou serd cumprido. A Camara de Recurso confirmou?*
que cabe ao registante formular a fundamentacdo adequada; ndo compete a ECHA
elaborar essa fundamentacéo para o registante. Caso exista uma explicacéo
adequada, a ECHA avalia se esta é cientificamente sélida e respeita os requisitos do
REACH. Na pratica, o avaliador devera também ter em conta se a explicacdo aborda
todos os aspetos relevantes e a clareza da sua formulacdo, bem como a presenca,
abrangéncia e validade das informacdes de apoio. Em seguida, é adotada uma

21 Decisdo da Camara de Recurso, de 10 de outubro 2013, relativa ao Processo A-004-2012.

31



Evaluation under REACH: progress report 2013

deciséo sobre a credibilidade cientifica e a adequacao das justificacbes no contexto
do REACH.

Com frequéncia, alguns registantes apresentam uma proposta para a realizagédo de
um ensaio huma substancia diferente da substancia registada. Pretendem utilizar as
informacdes obtidas no futuro para adaptarem os requisitos de informacéo da
substancia registada. Tal significa que o método comparativo por interpolacao se
baseia em informacdes que ainda terdo de ser obtidas através do ensaio proposto.
Ao examinar uma tal proposta, a ECHA verifica, em primeiro lugar, se é necessario
um ensaio para cumprir os requisitos de informacgdo do dossié. Caso se confirme a
necessidade de produzir novos dados, a ECHA verifica se a proposta para cumprir 0s
requisitos de informacéo da substancia registada através de um ensaio da substancia
analoga integrado numa abordagem de comparacéo por interpolacdo/agrupamento é
plausivel. Se, com base na documentacao e fundamentacao fornecidas, a ECHA
concluir que a abordagem proposta ndo é plausivel, rejeita-a e exige que o ensaio
seja efetuado na substancia registada.

De modo idéntico, se, durante uma verificagdo da conformidade, a ECHA considerar
que a adaptacao das informacdes-padrao exigidas com a aplicacdo da abordagem
de comparacao por interpolacado/agrupamento nédo € devidamente justificada, a
Agéncia conclui que existe uma lacuna de dados e emite uma deciséo a solicitar as
informacdes em falta sobre a substancia registada.

Por conseguinte, &€ extremamente importante que os registantes incluam explicacfes
adequadas e cientificamente sélidas das razdes pelas quais o0 método comparativo
por interpolacéo é justificado nos seus dossiés. Em principio, podem ser formuladas
diferentes explicacdes e ser fornecidas diferentes informacdes de apoio, dependendo
da natureza da substancia registada e das substancias analogas, da disponibilidade
das informacdes, dos requisitos de informacéo que estdo a ser considerados, etc.
Também podem estar envolvidas especializacfes cientificas variadas e diferentes,
como a determinacdo da semelhanca estrutural das substancias e a previsao das
propriedades relevantes da substancia a partir da substancia de referéncia.

A experiéncia da ECHA demonstrou que, independentemente das orientacdes
disponiveis, os registantes ainda tém dificuldade em justificar os seus processos de
agrupamento e comparacao por interpolacdo no contexto dos requisitos de
informacdo do REACH. Com frequéncia, processos aparentemente promissores
falham na primeira instancia devido a sua fundamentacao incompleta ou
inadequada ou a falta de elementos de prova da semelhanca ou da previsibilidade.

A fim de partilhar a experiéncia de boas praticas da ECHA, foi publicado um exemplo
ilustrativo de uma abordagem de grupos de substancias e método comparativo por
interpolacéo,?® estando prevista para breve a publicacdo de mais dois exemplos.
Esses exemplos baseiam-se na experiéncia da ECHA com a avaliacdo de processos
com exemplos préticos e sublinham a importancia decisiva da existéncia de uma
explicacdo abrangente e de informacdes de apoio na avaliacdo da Agéncia. As
abordagens de agrupamento e comparacao por interpolacdo serdo também
abordadas no relatorio da ECHA: The use of alternatives to testing on animals for
REACH (A utilizacdo de abordagens alternativas a ensaios em animais para efeitos do
REACH), que sera publicado em junho de 2014.

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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2.5.4 Publicacdo de decisdes da avaliacdo do dossié

Desde dezembro de 2012, a ECHA tem publicado versdes ndo confidenciais das suas
decisdes de avaliagdo do dossié no seu sitio Web.** A transparéncia é um dos valores
fundamentais da ECHA. Com esta publicacdo, a ECHA tem por objetivo informar a
industria e o grande publico sobre o funcionamento da Agéncia e promover a
confian¢ca no seu processo de decisdo. Ao publicar estas decis6es, a ECHA fornece
também orientacdes aos futuros registantes sobre a melhor forma de cumprirem as
suas obrigacbes regulamentares.

A publicac&o nao pretende realcar o facto de terem sido detetadas
nao-conformidades com o REACH em determinados dossiés. Por conseguinte, a
ECHA explica no sitio Web que as decisdes sao publicadas nessa qualidade, sem
refletir posteriores atualizacfes dos dossiés de registo, por exemplo, em resposta a
uma decisdo. Além disso, cada decisdo € normalmente acompanhada de uma ligacédo
para a entrada correspondente da substancia registada no sitio Web, por forma a
permitir a analise das informacf8es mais recentes sobre a substancia.

2.5.5 Recursos

Os registantes podem interpor recurso de uma decisdo de avaliacdo da ECHA junto
da Camara de Recurso da Agéncia no prazo de trés meses a contar da data de
rececao da notificacido dessa deciséo.

Desde a entrada em vigor do Regulamento REACH até ao final de 2013, foram
interpostos 11 processos de recurso de decisdes de avaliacdo do dossié da ECHA
(ver quadro 8). Em 2013, ndo foram interpostos recursos de decisdes de avaliacdo
da substancia. Trés dos onze processos de recurso de decisdo de avaliagdo foram
interpostos em 2013. A matéria em litigio nesses cursos € variavel e inclui questdes
relacionadas com a identidade da substancia, a utilizacdo de um método
comparativo por interpolacéo, requisitos de informacdo que exigem ensaios em
animais vertebrados e questfes de natureza processual.

Quadro 8: Processos de recurso relacionados com a avaliacao.

Numero do Palavra-chave Data da decisao da
processo de Camara de Recurso

recurso (se aplicavel)

A-005-2011 | Verificacdo da conformidade 29 de abril de 2013

Ensaios que envolvem animais

A-001-2012 | Verificagdo da conformidade 19 de junho de 2013

Rejeicdo do método comparativo
por interpolacdo sugerido

Margem de apreciacdo da ECHA

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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A-002-2012 | Proposta de ensaio 21 de junho de 2012
Dossié atualizado

Retificacéo

A-003-2012 | Verificacdo da conformidade 1 de agosto de 2013
Prazo para a atualizacdo do dossié

Seguranca juridica

A-004-2012 | Verificagdo da conformidade 10 de outubro de 2013
Ensaios que envolvem animais

Estudo de efeitos toxicos no
desenvolvimento

A-006-2012 | Verificagdo da conformidade

Utilizacdo de dados de comparacao
por interpolacéao

A-007-2012 | Verificagdo da conformidade 25 de setembro de
2013
Identidade da substancia, UVCB
Retificacado parcial

Principio da boa administragao

A-008-2012 | Verificagdo da conformidade

Identidade da substancia

A-001-2013 | Verificacdo da conformidade

Identidade da substancia

A-018-2013 | Verificagdo da conformidade 5 de dezembro de
2013

Pedido de informacdes
complementares

Retirada

A-019-2013 | Substancia notificada

Declaracédo de ndo-conformidade

Em 2013, a Camara de Recurso proferiu as suas primeiras sete decisdes sobre
recursos de decisdes de avaliacdo do dossié. As decisbes da Camara

34



Evaluation under REACH: progress report 2013

disponibilizaram a ECHA, aos registantes e a outras partes interessadas
informacdes Uteis sobre o &mbito de determinados requisitos do REACH.

Para obter mais informacgdes sobre a situacdo atual de processos de recurso e as
decisfes da Camara de Recurso, consulte as paginas Web da Camara de Recurso?®*.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Recomendacdes aos registantes

Nesta seccado, a ECHA presta aconselhamento aos (potenciais) registantes, com
vista a melhorar a qualidade dos dossiés de registo. As recomendacfes contém
informacdes técnicas e cientificas que podem ser muito Uteis quando os registantes
preparam ou planeiam uma atualizacdo do dossié técnico e/ou do relatério de
seguranca quimica e baseiam-se nas insuficiéncias encontradas com mais
frequéncia durante a avaliacdo de dossiés.

O relatorio deste ano ndo dedica tanto espaco a identidade da substancia e aos
pardmetros de perigo como os relatérios anteriores. Esses relatérios, disponiveis
nas paginas Web da ECHA dedicadas a avaliac&o,?® ja continham uma descri¢édo das
insuficiéncias observadas anteriormente e recomendacfes sobre como evita-las.
Essas recomendacfes continuam a ser relevantes, ainda que ndo sejam repetidas
neste documento. Ao contrario dos relatérios anteriores, a ECHA gostaria de colocar
a tonica na necessidade de manter o registo coerente e atualizado sem atrasos
indevidos, bem como na forma de utilizar corretamente as possibilidades de
adaptacdo. Também é dedicada mais atengéo aos relatoérios de segurancga quimica.

3.1 O dossié de registo deve estar atualizado e ser coerente

Em primeiro lugar, é a si que compete apresentar e manter um registo conforme.
Ao preparar o registo, aproveite ao maximo o apoio disponivel. Os servicos de
assisténcia nacionais e o servico de assisténcia da ECHA?® estdo vocacionados para
0 ajudar a cumprir as suas obrigacdes e podem ajuda-lo a solucionar os problemas
e as duvidas que possam surgir ao longo do processo de apresentacao.

E igualmente importante ter em conta a experiéncia das associa¢des industriais do
setor com o REACH, bem como os seus conhecimentos especificos. Mantenha a
comunicag¢do com o0s outros membros do FIIS, os quais podem também ser uma
boa fonte de informacfes, em particular para os novos registantes. Muitos sao
registantes ja com experiéncia na preparacao de registos. Os registantes mais
experientes podem ajudar outros menos experientes, ou pequenas empresas, que
possam ter obrigacdes de registo para o prazo de registo de 2018.

= Certifique-se de que dispbe de canais de comunicacdo adequados para
garantir um bom fluxo de comunicacdo na cadeia de abastecimento.

As fichas alargadas de dados de seguranca, incluindo os seus cenarios de
exposicao, sdo o principal veiculo para comunicar o resultado da avaliacdo de
seguranca quimica. Por conseguinte, certifique-se de que tém qualidade suficiente
para que os seus clientes e utilizadores a jusante ponderem e apliquem as suas
recomendacdes em matéria de seguranca.

Os cenarios de exposi¢ado anexados a ficha de dados de seguranca apenas sdo Uteis
se a avaliacdo da seguranca quimica for significativa e relevante, as medidas de
gestdo dos riscos identificadas forem adequadas e o utilizador a jusante conseguir
entendé-las.

25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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Tenha em atencao as boas praticas em matéria de criacdo e comunicacéo de
cenarios de exposicdo que sao partilhadas e desenvolvidas. A Rede de intercambio
para cenarios de exposicéo é uma boa fonte de informacdes®’. Esta rede tem por
objetivo identificar boas praticas e preparar e implementar cenarios de exposicao,
bem como desenvolver um intercambio de informacéo e comunicacéo eficaz entre
0s agentes da cadeia de abastecimento.

3.1.1 Utilizar as orientacOes e as ferramentas da ECHA

Durante a preparacdo e a manutencéo do registo, consulte o material de orientacao
publicado no sitio Web da ECHA. Os Manuais de Apresentacdo de Dados e os
Manuais de Utilizacdo para a Industria do REACH-IT fornecem instrucdes definitivas
para a preparacao e apresentacao de dossiés.

=> Utilize o plug-in «Validation Assistant» [Assistente de Validagcao] da
IUCLID para preparar o seu registo. Esta ferramenta alerta-o para as
insuficiéncias e inconsisténcias detetadas no dossié.

Em 2013, a ECHA continuou a desenvolver orientacdes sobre o REACH. Essas
orientagcdes atualizadas foram publicadas no sitio Web da ECHA durante o ano:

¢ Em dezembro de 2013, foi publicada uma atualizacdo do Guia de orientacao
sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca, que permitiu declarar
obsoleta a Parte G do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacao e
avaliacdo da seguranca quimica.

¢ Também em dezembro de 2013, foi publicada uma atualizacdo das
OrientacbBes para utilizadores a jusante.

¢ Em novembro de 2013, foram publicadas atualizacfes do Guia de orientacédo
sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE, Parte 2: perigos fisicos
e Parte 3: perigos para a saude.

e Em agosto e dezembro de 2013, respetivamente, foram publicadas duas
retificacOes do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e avaliacao
da seguranca quimica — Capitulo R.7.1: propriedades fisico-quimicas.

A ECHA tornou as suas orienta¢cfes mais acessiveis, através da publicacdo de
versdes «resumidas» dos seus documentos de orientagao, por exemplo, o Guia
resumido sobre o registo (setembro de 2013) atualizado, um novo Guia resumido
sobre fichas de dados de seguranca e um novo Guia resumido para utilizadores a
jusante (ambos em dezembro de 2013). Uma vez que estes trés documentos sdo
de especial interesse para as pequenas e médias empresas, foram publicados
simultaneamente em 23 idiomas oficiais da UE.

A ECHA atualizou a ferramenta online Navigator em 23 idiomas oficiais da UE,
em 25 de setembro de 2013. O Navigator é uma ferramenta interativa que ajuda os
fabricantes, os importadores, os utilizadores a jusante e os distribuidores de
substancias quimicas, estremes ou contidas em misturas, a identificar as suas
obriga¢gdes no ambito do REACH. Também ajuda os produtores e os fornecedores
de artigos a esclarecerem a sua funcao na cadeia de abastecimento. A ferramenta
esta disponivel no sitio Web da ECHA.

27 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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A ECHA convida os registantes a tomarem conhecimento destes novos documentos
e a atualizarem as partes relevantes dos seus dossiés em conformidade. A Agéncia
tera em conta as novas abordagens descritas nas orientacdes durante os processos
de avaliacdo em curso e futuros.

3.1.2 Manter o dossié atualizado

= O dossié de registo deve sempre refletir a informacédo atual e a situacédo real.

A rececao do numero de registo nédo é o fim do processo REACH. O artigo 22.°,
n.© 1, do REACH estabelece: «Apds o registo, o registante deve, por sua propria
iniciativa, atualizar o registo sem atrasos indevidos com novas informagoes
relevantes...»

Exemplo:

Se existirem novas informacgdes relativas a um perigo ou a uma utilizagdo, estas
devem ser incluidas no dossié técnico.

Essas informacdes podem igualmente afetar a avaliacdo da seguranca quimica: por
exemplo, podera ser necessario rever os fatores de avaliacdo. Assim, o registante
deve, ao mesmo tempo, rever o relatério de segurancga quimica.

Exemplo: Em caso de cessacéo da atividade de producéo ou importacéo, a
tonelagem do registo deve ser definida como zero, utilizando a funcionalidade
«cease manufacture» [cessacdo de fabrico] do REACH-IT.

= Integre os requisitos do REACH no seu sistema de gestao da qualidade.

A melhor forma para se certificar de que o seu dossié esta atualizado é ser
pro-ativo e integrar os requisitos do REACH no seu sistema de gestao da qualidade,
garantindo a aplicacdo de procedimentos destinados a recolher eventuais novas
informacdes pertinentes para a conformidade com o REACH, por exemplo, novas
utilizacbes que tenham de ser incluidas no dossié de registo através de atualizacfes
espontaneas.

Também é importante estar preparado para reagir caso a sua empresa seja objeto
de uma eventual medida regulamentar no &mbito do REACH. Alguns registantes
subestimam o tempo que é necessario para preparar a atualizacdo de um dossié e
0 numero de problemas que podem surgir durante a preparacdo. A situacao pode
ser ainda mais problematica se receber uma decisao que fixe um prazo para a
atualizacdo. Integrar o REACH no seu plano permite-lhe manter o controlo e os
seus proprios prazos.

= Deve iniciar sessdo nas suas contas do REACH-IT regularmente para verificar
a sua caixa de mensagens.

Normalmente, a ECHA contacta-o ou solicita-lhe informac¢bes através da caixa de
mensagens do REACH-IT. Alguns desses contactos estdo associados a prazos muito
especificos para poder reagir, por exemplo, a notificacdo de um projeto de decisao
e a informacéo do seu direito de apresentar observacdes sobre o mesmo. Nesse
sentido, a verificagdo regular do REACH-IT deve proporcionar tempo suficiente para
uma resposta adequada. Defina claramente quem é responsavel por essa
verificacdo regular na sua empresa.

E igualmente importante que as suas informacdes de contacto estejam atualizadas
no REACH-IT, caso a ECHA necessite de o contactar diretamente. Se tiver
contratado um consultor para gerir a sua conta do REACH-IT e o contrato tiver
terminado, planeie antecipadamente uma transferéncia do processo sem
problemas, certificando-se de que recebe todos os dados pertinentes. Depois,
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devera encarregar uma outra pessoa da verificacdo regular da sua conta do
REACH-IT.

=> Certifique-se de que o seu FIIS dispde de um procedimento para tratar das
atualizacdes e reagir em caso de medidas regulamentares.

Com frequéncia, os registantes da mesma substancia precisam de discutir entre si
antes de apresentarem observacdes sobre um projeto de decisdo ou de reagirem
aos pedidos das autoridades.

3.1.3 Registar como substancia intermédia?

=>» A sua substancia é realmente uma substancia intermédia nos termos do
REACH?

Se o ciclo de vida da sua substancia implicar um risco de emissao e exposi¢cao ou se
for necessario utilizar equipamento de protecdo pessoal para evitar a exposicao, a
sua substancia ndo pode beneficiar do regime especial aplicavel as substancias
intermédias em condi¢cfes estritamente controladas. Em vez disso, deve apresentar
um registo padrao nos termos do artigo 10.°© do REACH.

Exemplo: As propriedades fisico-quimicas podem ser tidas em conta na definicao
de condicbes estritamente controladas. Todavia, as abordagens «baseadas no
risco» (por exemplo, a comparacdo de niveis de exposicdo com concentracdes
com/sem efeitos ou limites nacionais/internacionais) ndo sdo aceitaveis como prova
de condic¢bes estritamente controladas.

Exemplo: Nao sédo esperadas emissdes continuas de uma substancia intermédia
utilizada num processo em condigOes estritamente controladas. Assim, se essas
emissdes ocorrerem, a substancia ndo pode ser considerada uma substancia
intermédia nos termos do REACH.

Exemplo: A substancia ndo pode ser considerada uma substancia intermédia se for
utilizado equipamento de protecdo pessoal para evitar a exposicdo em condi¢cbes
normais de operacado (com excecao de situacdes de acidente, incidente,
manutencao ou limpeza).

= No que respeita ao registo de substancias intermédias, deve demonstrar que
a utilizacdo da substancia se enquadra na definicdo de utilizacdo intermédia e
nas condicdes estabelecidas no REACH.

Para fins de registo como substancia intermédia, em especial no ambito do regime
especial previsto nos artigos 17.° e 18.° do REACH, deve avaliar as condicdes de
utilizacdo de uma substéncia tendo em conta os seguintes aspetos:

e Qual a funcao técnica que a sua substancia desempenha num processo. Uma
substancia intermédia é utilizada no fabrico de outra substancia sempre que
é transformada nessa outra substancia.

Exemplo: Os auxiliares tecnoldgicos que sao também substancias reativas
nao sdo substancias intermédias.

Exemplo: A producao de residuos ndo pode ser considerada a principal
intencao de um processo de fabrico.

¢ O registo deve conter uma descricdo detalhada das medidas de gestdo dos

riscos aplicadas. Essa descricdo deve comprovar que foram aplicadas
condicfes estritamente controladas durante o ciclo de vida da substancia
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intermédia, em especial em etapas em que se previa uma quebra do sistema
de confinamento.

Exemplo: As atividades de carga, descarga, limpeza, manutencéo e
amostragem carecem de especial atenc¢do ao fundamentar condicées
estritamente controladas.

Caso a ECHA tenha duvidas quanto a utilizacdo da substancia como substancia
intermédia ou as condi¢des aplicadas durante o seu ciclo de vida, a Agéncia pode
contacta-lo a solicitar esclarecimentos.

3.1.4 O dossié deve ser coerente no seu todo

E importante verificar a coeréncia do dossié em todos os seus parametros, bem
como entre 0os parametros e os métodos comparativos por interpolacédo. Esta
verificagdo garante que a avaliacdo do risco de uma substancia é clara e sélida. Tal
é particularmente importante durante uma atualizagdo, por isso deve verificar se
todas as partes do dossié se mantém coerentes apds a atualizacdo de uma das
partes.

= O resultado dos estudos deve ser coerente entre os diferentes parametros e
no relatério de seguranca quimica.

Exemplo: O valor da constante de Henry deve ser coerente com os valores da
pressdo de vapor e da hidrossolubilidade.

Exemplo: As informacdes de perigo comunicadas no dossié técnico devem ser as
mesmas que foram utilizadas no relatdrio de seguranca quimica.

A coeréncia é ainda mais importante se utilizar adapta¢cdes em alguns dos
parametros. Se utilizar uma adaptagdo para omitir um estudo, deve indicar
claramente este facto e explicar o motivo da decisdo de nao realizar um estudo na
seccao pertinente da IUCLID, fazendo referéncia a disposicao legal adequada. Esta
explicacdo é essencial para permitir a ECHA avaliar se a adaptacdo é aceitavel. A
ECHA né&o é obrigada a deduzir, por conta do registante, justificacbes para a
adaptacao a partir das informacfes constantes de outras partes do dossié de
registo.

= As adaptac¢des baseadas nas propriedades da substancia devem ser
fundamentadas por estudos validos relativos a essas propriedades.

Com frequéncia, € possivel adaptar e omitir um estudo com base nos resultados de
outro parametro. Contudo, para que uma adaptacao seja aceitavel, as informacdes
relativas ao parametro associado devem ser coerentes com a adaptacao aplicada.

Exemplo: Se as adaptacdes forem baseadas no valor da pressdo de vapor ou do
ponto de fusdo, devem ser incluidos estudos validos sobre essas propriedades.

Exemplo: Se um estudo de hidrélise for omitido com base numa hidrossolubilidade
muito baixa, deve ser incluido um estudo de hidrossolubilidade que demonstre essa
propriedade.

= Os valores indicados para as diferentes propriedades devem ser coerentes
entre si.

Exemplo: O coeficiente de particdo octanol/agua deve ser coerente com o
coeficiente de adsorcéo.
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Tal como mencionado na secc¢do 3.1.2, a existéncia de alteracfes nas informacdes
relativas ao perigo ou a utilizacdo/exposi¢cdo pode afetar a avaliacdo dos riscos.
Assim, o relatério de segurancga quimica deve também ser revisto em
conformidade.

3.2 Fornecer informacdes claras sobre os perigos

Forneca resumos circunstanciados dos estudos claros e completos com dados
tabulares, em conformidade com os critérios estabelecidos no Guia pratico 3 da
ECHA. Pondere a inclusédo de relatérios de estudo completos caso seja necessario
interpretar os dados para definir os niveis com efeitos adversos.

A ECHA detetou que varios estudos foram comunicados mais do que uma vez no
mesmo dossié. Normalmente, um estudo abrange apenas um requisito de
informacao, pelo que esta situacédo deve ser evitada.

Ao selecionar valores numa lista de opc¢des da IUCLID, recomenda-se a selegcéo de
um dos valores validos da lista. A op¢cao «other:» [outros:] apenas deve ser
utilizada em situacbes excecionais.

3.2.1 Classificacao e rotulagem

= Verifique cuidadosamente se a classificacdo harmonizada indicada para a sua
substancia no dossié esta conforme com a versdo mais recente do Anexo VI
do Regulamento CRE alterado, incluindo todas as adaptacfes ao progresso
técnico. Tenha em atencdo que a classificagdo pode ser abrangida por uma
entrada de grupo.

3.2.2 Propriedades fisico-quimicas

= Verifique se o resultado de um ensaio das propriedades fisico-quimicas é
abrangido pelo ambito de aplicabilidade do método de ensaio. Se nao for
este o caso, o resultado ndo deve ser utilizado isoladamente para satisfazer
um requisito de informacéo.

Exemplo: Existem varios métodos possiveis para a medicdo da pressao de vapor
de uma substancia, cada um com um ambito de aplicabilidade diferente. O ambito
de aplicabilidade dos métodos deve ser verificado através da consulta das
orientacbes da ECHA, devendo ser escolhido o método adequado para o respetivo
ambito.

3.2.3 Informacéao toxicoldgica

Irritacdo e corroséo cutanea e ocular. A OCDE aprovou recentemente varias
novas diretrizes para ensaios in vitro. Essas diretrizes de ensaio podem ser
utilizadas para efeitos do REACH no ambito das estratégias de ensaio especificadas
nas orientacdes da ECHA relativas a avaliagdo da segurancga quimica. A ECHA
publicard brevemente instru¢cfes sobre a utilizacdo desses métodos in vitro,
identificando o seu ambito e limitacdes.

Mutagenicidade — ensaio Comet. O ensaio Comet é referido nas orientacfes
como um método de ensaio reconhecido. Todavia, as diretrizes de ensaio da OCDE
para o ensaio Comet ainda ndo foram adotadas. Entretanto, a ECHA podera
considerar uma proposta de ensaio de mutagenicidade in vivo com o ensaio Comet,
se o registante tiver especificado um protocolo detalhado e cientificamente sélido
para o ensaio e tiver apresentado uma justificacao cientifica da sua adequacéo para

41



Evaluation under REACH: progress report 2013

cumprir o requisito de informacgédo. Se a ECHA concluir que o ensaio proposto
produzird resultados adequados, a Agéncia pode aceitar a realiza¢cdo do ensaio
Comet. Esta pratica ndo significa que a ECHA reconhecera a diretriz de ensaio para
0 ensaio Comet em geral, apenas que podera considerar propostas de ensaio com
protocolos especificos caso a caso.

Efeitos toxicos no desenvolvimento pré-natal. No que respeita as substancias
fabricadas ou produzidas em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas
por ano, o REACH estabelece o requisito de apresentacédo de estudos em duas
espécies para o parametro de efeitos téxicos no desenvolvimento pré-natal. As
espécies predefinidas nas orientacfes especificas (EU B.31, OCDE 414) sao ratos e
coelhos. As decisGes da ECHA requerem normalmente que os estudos sejam
realizados nestas espécies e deixam a consideracado do registante qual deve ser
ensaiada primeiro.

3.2.4 Informacdes relativas ao destino ecotoxicoldgico e ambiental

= Evite utilizar o método da particdo no equilibrio se ndo forem observados
efeitos em ensaios em meio aquatico.

No que respeita a toxicidade terrestre, o método da particdo do equilibrio s6 pode
ser utilizado para determinar um valor do efeito terrestre quando sdo observados
efeitos nos ensaios em meio aquatico. Se uma substancia ndo apresentar efeitos
nos ensaios de toxicidade em meio aquatico, este método ndo pode ser utilizado.

= O facto de uma substancia ser facilmente biodegradavel ndo significa que se
decomponha rapidamente, pelo que ndo é possivel utilizar um ensaio de
elevada biodegrabilidade para omitir um ensaio de adsorcdo/dessorcao.

O facto de uma substancia ser facilmente biodegradavel ndo constitui um
fundamento valido para omitir um estudo de adsorcdo/dessorcdo. A avaliar pelas
justificacbes apresentadas nos dossiés, parece existir alguma confusdo quanto ao
significado da expressao «rapida decomposi¢do» no contexto da adaptacdo do
requisito de informacéao relativo a estudos de adsorcao/dessorcao. Uma substancia
(e os respetivos produtos de degradacéo) pode ser considerada de rapida
decomposicdo se for muito instavel no ambiente, por exemplo, se a sua hidrélise
ocorrer em segundos.

= Considere os potenciais produtos de degradacao e forneca informacdes em
conformidade.

Forneca informacfes sobre os produtos de degradacdo, caso possam ser
identificados. Por vezes, no entanto, a identificacdo dos produtos de degradacéo
nao é suficiente para a avaliacdo dos riscos. Devem ser realizados ensaios
complementares para estes produtos, caso constituam um risco. Se esses ensaios
forem realizados, os resultados devem também ser fornecidos corretamente.

3.3 Adaptacao de acordo com as normas do REACH

A informacgéo clara sobre modelos QSAR e os métodos comparativos por
interpolacdo e por categoria pode evitar um longo processo de discussao para
esclarecer a abordagem utilizada. A ECHA deparou frequentemente com situacoes
em que os métodos comparativos por interpolacdo/categoria ou as previsdes QSAR
podem ser plausiveis do ponto de vista cientifico, mas a adaptacdo nao pode ser
aceite porque a documentacado que a fundamenta ndo existe ou € inadequada.
Nesses casos, ndo resta outra op¢cdo a ECHA do que considerar a adaptacdo como
nao justificada e solicitar a producédo de dados sobre a substancia registada, a fim
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de fornecer as informacdes-padrao exigidas. Para ajudar a evitar essa situacao, a
ECHA publicou, em abril de 2013, um exemplo ilustrativo de uma abordagem de
grupos de substancias e método comparativo por interpolacdo, disponivel no sitio
Web da Agéncia.?®Em 2013, a ECHA concluiu que um maior nimero de dossiés
continha um nivel suficiente de documentacao relativa a hipoteses e justificacfes
para métodos comparativos por interpolacdo e relacbes quantitativas
estrutura-atividade (QSAR). No que respeita as estimativas QSAR, a ECHA
identificou mais documentacdo no Formato de comunicacdo do modelo (Q)SAR
[«(Q)SAR Model Reporting Format» (QMRF)] e no Formato de comunicacdo de
previsdo por um modelo QSAR [«(Q)SAR Prediction Reporting Format» (QPRF)], em
especial apds as recentes atualizacdes de dossiés. De notar que esta observacao se
refere essencialmente as propriedades fisico-quimicas da substancia, como o
coeficiente de particdo octanol/agua e a presséao de vapor, bem como a toxicidade
em meio aquatico.

No que respeita a outros parametros ambientais, é utilizado com maior frequéncia o
método comparativo por interpolagcdo «um para um» (one-to-one read-across) do
que a abordagem por categoria. Nesta Ultima, as tendéncias podem ser
negligenciadas e a abordagem pode ser vulneravel a inconsisténcias. E importante
ter em conta as possiveis relagdes entre as propriedades ambientais e os
parametros de destino para que a avaliagcdo seja mais coerente tanto para uma
Unica substancia como entre substancias. Se for proposta uma categoria,
recomenda-se a apresentacdo de uma matriz de dados detalhada com a indicacéo
dos dados experimentais existentes e das lacunas de dados que devem ser
preenchidas. O método utilizado para o preenchimento das lacunas de dados deve
ser explicado e justificado.

No que respeita aos parametros relativos a satde humana, a comparagao por
interpolacdo parece continuar a ser a principal alternativa para identificar
informacdes em falta. A ECHA notou uma tendéncia positiva para a definicdo de
estratégias de ensaio com a utilizagc&do de diferentes tipos de informacéo, incluindo
métodos de ensaio ndo padronizados e métodos computacionais. No entanto, a
adequacao desses métodos alternativos deve ser analisada caso a caso,
dependendo da natureza da substancia.

A seguir, sdo apresentadas sugestdes sobre possibilidades de adaptacéo especificas
para as diferentes vias de adaptacao.

3.3.1 Comunicacao de adaptacOes ou de propostas de ensaio

E extremamente importante fornecer uma base juridica sélida na declaracdo de
adaptacao e comunica-la corretamente. Desse modo, a ECHA pode avaliar a
declaracdo com a maior brevidade possivel e contacta-lo rapidamente se a
adaptacao nao for aceitavel. Ao fornecer uma base juridica sélida, o registante
podera evitar um procedimento de decisdo moroso apenas para esclarecer a
natureza da sua adaptacdo. Se nao consegue identificar com clareza a parte do
REACH que prevé a possibilidade de utilizar uma adaptagéo, pondere se esta é a
forma adequada de satisfazer um requisito de informacéo.

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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= Indique claramente a base juridica da adaptacéo, citando a disposicao
especifica do REACH que permite esta adaptacéo.

A ECHA detetou que, com frequéncia, os dossiés néo clarificam devidamente a base
juridica da adaptacéo. A adaptacdo deve basear-se nas disposi¢cdes mencionadas na
coluna 2 dos anexos VIl a X ou no anexo Xl. Assim, a justificacdo deve conter
sempre a indicagao clara das disposi¢des que constituem a base juridica para a
adaptacao.

= O campo «Justification for data waiving» [Justificacdo para a dispensa dos
dados] apenas deve ser preenchido quando € comunicada uma adaptacéao,
ou seja, quando ndo existem dados experimentais adequados disponiveis.

Utilize o campo «Justification for data waiving» [Justificacdo para a dispensa dos
dados] quando comunicar uma adaptacédo. Em vérias ocasides, a ECHA detetou que
a comunicacgao de estudos esta misturada com adaptacdes.

= Proponha um novo ensaio de forma explicita, selecionando «experimental
study planned» [estudo experimental planeado] num registo de estudos de
parametros criado para o parametro em causa. Ao propor a realizacdo de um
Nnovo ensaio, tal deve ser mencionado explicitamente no parametro em
causa. Ocasionalmente, sao encontradas no dossié expressfes vagas da
intencdo de realizar novos ensaios.

Uma proposta de ensaio para um % Endpoint study record

pardmetro do anexo IX ou X deve ser Detail level Administrative Data  Data source
sempre comunicada atravées da all fields | Results and discussions Qverall remark:
criacdo de um registo de estudo de B

parametros para o parametro em Administrative Data

causa e da selecédo da opcgéo | ¥ EU: REACH

«experlmental_ study planned» Purpose flag |

[estudo experimental planeado] no o

campo «study result type» [tipo de Data waiving |

resultado do estudo] (ver o exemplo a Justification for

direita). Caso seja proposto o ensaio data waiving

de outra substancia (comparacao por Study result type |experi1nenta.l study planned
interpolacdo), tal deve ser assinalado Rekiability |

na seccao «test materials» [materiais e el

de ensaio] mais adiante no mesmo
registo de estudo de pardmetros. Esta recomendacao respeita o formato
especificado pela ECHA nos termos do artigo 111.°© do REACH.

Pelo contrario, comunicar a intencdo de realizar um ensaio apenas, por exemplo, no
relatério de seguranca quimica ou num campo de texto livre de um registo de
estudo de parametros, ndo é aceitavel como proposta de ensaio nos termos do
REACH. Se uma ambiguidade deste tipo for detetada num dossié, a ECHA nao
analisaré esta intencdo como uma proposta de ensaio. Em vez disso, solicitara ao
registante que expresse a sua intencdo de uma forma mais clara. Para apresentar
uma proposta de ensaio, deve atualizar o dossié da IUCLID, indicando
«experimental study planned» [estudo experimental planeado] no parametro em
causa. Caso contrario, as declaracdes ambiguas devem ser clarificadas ou
eliminadas do dossié.
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3.3.2 Métodos comparativos por interpolacao e por categoria

Se utiliza abordagens de grupos de substancias e métodos comparativos por
interpolacdo, deve analisar cuidadosamente a eventual existéncia de contradi¢cfes
entre os dados experimentais disponiveis (pressupondo que sao fiaveis) e a
hipétese proposta. O Guia Pratico 6 da ECHA contém orientagfes sobre como
comunicar esses métodos.

Exemplo: Nao é aceitavel concluir que todas as substancias que pertencem a
categoria nao sao téxicas devido a auséncia de absorcdo, quando os estudos
experimentais mostram que algumas dessas substancias produzem efeitos
adversos em concentracdes inferiores a concentracdo maxima sujeita a ensaio.

Exemplo: Nao é aceitavel considerar a toxicidade de um produto metabdlico
isolado como a base para um grupo de substancias se o metabolismo for moderado
a inferior e as moléculas-mée coexistirem com o produto metabdlico no organismo.
Poderao existir outros metabolitos potencialmente téxicos que ndao tenham sido
tidos em conta na avaliacao.

= Ao utilizar métodos comparativos por interpolacédo e por categoria, lembre-se
de que:

e deve ter em conta as impurezas e as composicdes potencialmente diferentes
da substéncia ao elaborar um argumento de comparacao por interpolacéo.

¢ O método comparativo por interpolacdo deve ser sempre aplicado na origem
(por exemplo, uma substancia, uma forma de substéncia ou um conjunto de
substancias) com os seus proprios dados experimentais. Uma comparacao
por interpolacéo efetuada a partir de uma previsdo QSAR ou de outra
comparacao por interpolacdo nao é considerada valida.

¢ Normalmente, as categorias quimicas baseiam-se na semelhanca estrutural.
Todavia, a semelhanca estrutural por si sé ndo constitui justificacdo
suficiente para a semelhanca toxicoldgica entre as substancias. Assim, para
cada parametro e para cada substancia, deve ser elaborada uma justificacao
baseada numa hipdtese para explicar por que motivo os dados relativos a
uma substancia podem ser utilizados para preencher a lacuna de dados
relativa a outra substancia.

e Para que o método seja considerado plausivel, a categoria deve conter uma
quantidade razoavel de dados que abranjam os extremos das tendéncias
observadas ou hipotéticas.

3.3.3 Adaptacao com resultados QSAR

O Guia Prético 5 da ECHA contém orientacdes sobre como comunicar resultados
QSAR. Seguem-se algumas recomendac¢des sobre como evitar erros comuns.

= Os resultados QSAR devem ser comunicados com toda a documentacao
necessaria para avaliar a fiabilidade da previséo.

Deve ser criado um registo de estudo de parametros para cada estrutura quimica
que foi objeto de uma previsdo QSAR. O QMRF que descreve a validade cientifica do
modelo deve ser anexado ao registo de estudo de parametros e deve ser fornecido
um QPRF para cada estrutura que tenha sido prevista com o modelo, a fim de
demonstrar que o modelo € aplicavel a estrutura pretendida.
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Exemplo: Se for utilizado o mesmo modelo para prever dois constituintes de uma
substancia multiconstituinte para o parametro pressédo de vapor, a seccao relativa a
este parametro deve conter dois registos de estudo de parametros, um para cada
constituinte. O QMRF pode ser anexado apenas uma vez (dado que o modelo é o
mesmo em ambos os casos), mas cada registo de estudo de parametros deve ter o
seu proprio QPRF anexado. De preferéncia, o QPRF deve conter uma atividade
estruturada, medida e prevista semelhante a das substancias que integram o
conjunto de formacdo do modelo QSAR, que comprove que este é aplicavel a
estrutura quimica em causa.

= A informacgao toxicoldgica obtida a partir do conjunto de formacdo de um
modelo QSAR nao é um resultado QSAR, uma vez que os valores utilizados
nos conjuntos de formagdo dos modelos QSAR s&o normalmente resultados
experimentais.

Dado que normalmente nédo existem resumos suficientes desses dados, deve
trata-los como dados provenientes de manuais. Esses conjuntos de dados devem
ser comunicados como «Weight of evidence» [Suficiéncia de prova] no campo
«Purpose flag» [Sinalizador de finalidade] e como «Experimental study» [Estudo
experimental] no campo «Study result type» [Tipo de resultado do estudo]. O
campo da seccao «Reference» [Referéncia] pode ser utilizado para indicar que é
proveniente de um conjunto de formacdo de um modelo. As informacgdes
disponiveis sobre o método de ensaio, via, duracao, espécie, etc., devem ser
comunicadas no registo de estudo de parametros.

= A utilizac&o de previsdes QSAR para cumprir um requisito de informacédo néo
constitui uma justificacdo para a dispensa dos dados. As previsdes devem ser
comunicadas sob a forma de resultados de estudos.

N&o é correto comunicar uma QSAR no campo «Justification for data waiving»
[Justificacdo para a dispensa dos dados], por exemplo: «The study for BCF is not
submitted because there is a QSAR calculation» [O estudo do BCF néao é
apresentado porque existe um célculo QSAR]. Se nado forem apresentados dados
experimentais porque é utilizada uma previsao QSAR, deve ser criado um registo
de estudo de parametros a indicar «QSAR» no campo «Study result type» [Tipo de
resultado do estudo]. Nesse caso, a previsdo deve ser comunicada como resultado
e deve ser anexada a documentacao necessaria (QMRF e QPRF).

= O facto de um modelo ser mencionado nas orientacdes da ECHA nao elimina
a necessidade de documentar adequadamente o modelo e as previsdes dele
resultantes.

No entanto, em alguns casos, se a documentacado relativa a um modelo for
exaustiva e estiver disponivel ao publico, pode ser utilizada como parte (ou mesmo
em substituicdo) do QMRF, mas o QPRF é sempre necessario, uma vez que contém
a avaliacao da aplicabilidade de um modelo a substancia em causa.

3.3.4 Adaptacdes baseadas na exposicao

As adaptacdes baseadas na exposicdo sao frequentemente utilizadas de forma
incorreta ou comunicadas de forma inconsistente.

= Quando utilizar adaptacfes baseadas na exposicao, verifique se as utilizacdes

descritas na seccado 3.5 da IUCLID e a avaliacdo da exposicdo constante do
relatorio de seguranca quimica sdo coerentes com a premissa da adaptacao.
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Exemplo: Se a seccdo 3.5 da IUCLID descrever uma utilizacdo dispersiva
generalizada ou uma utilizacdo pelos consumidores, explique por que motivo se
mantém o pressuposto de que ndo existe exposicdo para um parametro especifico.
Caso contrario, ndo deve utilizar adaptacdes baseadas na exposicao.

3.4 O relatdrio de seguranca quimica deve refletir as
utilizacdes e o0s riscos reais.

A ECHA recomenda a maior utilizacdo possivel do software Chesar na elaboracéo
de relatérios de seguranca quimica. A ECHA congratula-se com o facto de as
organizacdes industriais estarem a desenvolver recursos para ajudar os registantes
a avaliar a seguranca quimica e a preparar o relatério. Esses recursos incluem
mapas de utilizacdo, categorias especificas de libertacdo para o ambiente (SpERC),
determinantes de exposicéo especificos (SCED) e cenarios de exposicao genéricos
(GES). A ECHA recomenda as organizac¢des que continuem a melhorar esses
recursos, o que se refletira numa melhoria da qualidade dos dossiés.

3.4.1 Avaliacao PBT

A avaliacdo PBT é um elemento fundamental para a avaliagdo da seguranca quimica
das substancias. O facto de uma substancia ser PBT implica requisitos especificos.
Para essas substancias, devem ser garantidas emissdées minimas porque a
avaliacdo quantitativa ndo é suficientemente fiavel para garantir a seguranca
quimica. Por conseguinte, € importante que tenha um profundo conhecimento das
propriedades das suas substancias para poder garantir a seguranca do produto
quimico.

Deve determinar cuidadosamente se a substancia é uma substancia PBT/mPmB,
tendo em conta também os seus constituintes, impurezas e aditivos. Se a
substancia for considerada PBT/mPmB, avalie e documente a forma de minimizar a
sua emissdo. A ECHA detetou que, em alguns dossiés, a avaliagdo da substancia
ignorava as conclusées do Comité dos Estados-Membros, apesar de a substancia
ter sido incluida na Lista de substancias candidatas que suscitam elevada
preocupacao devido as suas propriedades PBT. Além disso, em muitos dos casos
em que a substancia é PBT/mPmB (ou é considerada como PBT/mPmB pelo
registante), a minimizacdo das emissdes néo foi claramente demonstrada no
relatério de seguranca quimica. Uma avaliacdo quantitativa (um quociente de
caracterizacado dos riscos, como PEC/PNEC) néo é adequada para essas substancias.
Recomenda-se que sejam seguidas as orientacdes do Guia de orientacdo sobre
requisitos de informacédo e avaliacdo da seguranca quimica no ambito do REACH,
capitulo R.11.

= Durante a avaliacdo PBT, tenha em conta os seguintes aspetos:

e O REACH exige que utilize todas as informacdes disponiveis para determinar
se a sua substancia € PBT/mPmB. Caso as informacdes disponiveis ndo
permitam esta avaliacdo, deve produzir as informagdes necesséarias ou tratar
a substancia como se fosse PBT.

e Considere as propriedades da substancia tendo em conta os seus
constituintes, impurezas e aditivos pertinentes.

e Verifique se ja foi obtido um acordo quanto a classificagdo da substancia
como PBT/mPmB e se esta foi incluida na Lista de substancias candidatas
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que suscitam elevada preocupac&o?® ou na Lista de substancias sujeitas a
autorizacdo (Anexo XIV do REACH).

e Demonstre claramente e documente a forma como minimiza as emissdes de
substancias PBT. N&o avalie os riscos apenas através de uma avaliacao
quantitativa.

3.4.2 Derivagao de DNEL

A derivacdo de DNEL é um elemento fundamental para a caracterizacdo dos riscos
de uma substancia quimica. O nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL) é
definido pelo REACH como o limiar acima do qual os seres humanos ndo devem ser
expostos. Por conseguinte, deve ser derivado adequadamente, a fim de garantir
que as substancias sao fabricadas e utilizadas de modo a que ndo afetem
negativamente a saude humana.

O Guia de orientacéo sobre requisitos de informacé&o e avaliacdo da seguranca
quimica no ambito do REACH, capitulo R.8, descreve detalhadamente como derivar
um DNEL. Especifica os fatores de avaliacdo predefinidos que devem ser aplicados
para ter em conta a incerteza decorrente da variabilidade dos dados experimentais,
a natureza e a gravidade dos efeitos e a sensibilidade da populacdo humana.
Qualquer desvio da utilizacdo destes fatores de avaliacdo predefinidos deve ser
justificado e documentado com justificagdes cientificas que expliquem por que
motivo um tal desvio é aplicdvel a essa substancia especifica.

Deve derivar os DNEL corretamente e seguir as recomendacdes do Guia de
orientacao sobre requisitos de informacgao e avaliagdo da seguranca quimica no
ambito do REACH, capitulo R.8. Os registantes nem sempre selecionam o
estudo-chave correto para a derivacao de DNEL. Além disso, os registantes nem
sempre aplicam os fatores de avaliacado indicados nas orienta¢cbes quando derivam
DNEL e os desvios ndo sdo adequadamente justificados, ja que muitas vezes nao
incluem justificacOes especificas para a substancia.

= Ao derivar DNEL, tenha em conta que:

e Um DNEL deve ser derivado com base no descritor de dose que suscita a
maior preocupacao por via de exposicao e tipo de efeito. Normalmente,
trata-se do estudo com o menor NOAEL/LOAEL (nivel sem efeitos adversos
observaveis/nivel minimo com efeitos adversos observaveis).

e Deve ser um aplicado um conjunto de fatores de avaliagcdo para converter o
descritor de dose num DNEL. Para obter uma explicacdo sobre esses fatores
de avaliacao, consulte o Guia de orientacado sobre requisitos de informacéao e
avaliacdo da seguranca quimica no ambito do REACH, capitulo R.8.

¢ Qualquer desvio destes fatores de utilizacdo predefinidos deve ser justificado
e bem documentado com argumentos cientificos especificos para a
substancia. Uma declaracéo genérica ndo é suficiente.

e Caso nao seja possivel derivar um DNEL devido a um perigo identificado (por
exemplo, irritacdo/corrosao cutanea/ocular, sensibilizacdo cutanea,
mutagenicidade), deve realizar e comunicar uma avaliagdo qualitativa.

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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3.4.3 Avaliacdo da exposicao

A avaliacdo da exposi¢cao exige a estimativa do nivel da substancia a que os seres
humanos e o ambiente podem ser expostos. Trata-se de outro elemento
fundamental para avaliar se 0s riscos sao controlados adequadamente ao longo do
ciclo de vida de uma substancia. Por conseguinte, a avaliacdo da exposicao deve
ser realizada cuidadosamente. Divide-se em duas etapas distintas: a identificacdo
dos cenarios de exposicao e a estimativa da exposicdo em cada cenario.

Em primeiro lugar, os cenarios de exposicdo descrevem a forma como a substancia
é fabricada e utilizada e como as exposi¢cfes para os seres humanos e o ambiente
sdo controladas. Esta descricao inclui as condi¢cfes operacionais e as medidas de
gestédo dos riscos aplicadas. E extremamente importante que a descrigdo dos
cenarios de exposicdo seja suficientemente exaustiva para que a ECHA possa
perceber como a substancia é fabricada e utilizada e, subsequentemente, avaliar se
as exposicdes foram estimadas de forma correta. Caso contrario, a credibilidade da
avaliacdo da exposicdo pode ser posta em causa. Existem exemplos praticos de
cenarios de exposicéo no sitio Web da ECHA.*°

Em seguida, as estimativas de exposi¢cado indicam o nivel de exposi¢cdo esperado no
fabrico e/ou na utilizacdo de uma substancia quimica e sdo comparadas com 0s
DNEL derivados para garantir que a saude humana nao é afetada negativamente.
Por conseguinte, ndo existindo dados de exposicéo reais, a exposicdo deve ser
cuidadosamente estimada, com recurso a modelos de exposicdo adequados para as
propriedades fisico-quimicas da substéncia e para a via de exposicao.

Ao utilizar um modelo para obter estimativas de exposi¢cdo, deve conhecer o seu
funcionamento e as suas limitacdes, para que possa saber que € o modelo
adequado e introduzir os parametros corretamente. Durante a avaliacdo do
relatério de seguranca quimica, a ECHA detetou que, por vezes, foram utilizados
modelos fora do seu ambito de aplicabilidade ou que foram introduzidos parametros
incorretos nos modelos. Deve demonstrar que as suas medidas de gestédo dos
riscos sdo as que estdo previstas no modelo. Caso existam desvios, deve justificar
por que motivo sdo aceitaveis.

Deve ainda fornecer uma avaliacdo exaustiva da exposicao para a sua substancia.
As descri¢des do processo fornecidas nos dossiés sédo frequentemente demasiado
vagas e de dificil compreensédo. Como ja foi mencionado, as condi¢fes operacionais
e as medidas de gestéo dos riscos aplicadas devem ser indicadas com detalhe
suficiente para permitir uma avaliacdo da exposicao credivel. O sitio Web da ECHA
apresenta um exemplo préatico de um relatério de seguranca quimica®'.

= Ao avaliar a exposi¢cao, tenha em conta 0s seguintes aspetos:

e Considere o ambito da avaliacdo da exposicdo com base nos perigos
identificados para a substancia. A sec¢édo B.8.4 do Guia de informacao sobre
requisitos de informacado e avaliacdo da seguranca quimica da ECHA fornece
orientacdes sobre a necessidade e o ambito da avaliacdo da exposicdo, tendo
em conta as informacgdes disponiveis sobre os perigos. Por exemplo, se uma

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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substancia for classificada para parametros nao relacionados com o
ambiente, mas cumprir os critérios estabelecidos no artigo 14.°, n.© 4, do
REACH, é necessario efetuar uma avaliacdo da exposicdo ambiental caso seja
observado um efeito adverso (mesmo que nao leve a classificacdo) numa
concentracdo/dose inferior a concentracdo/dose mais elevada e recomendada
ensaiada num estudo toxicolégico. Uma fundamentacgéo idéntica € aplicavel
aos parametros relativos a saude humana e as propriedades fisico-quimicas.

e Os cenérios de exposicao devem ser suficientemente detalhados para
permitir uma clara compreensédo da forma como a substancia é fabricada e
utilizada. Assim, devem ser evitadas as descri¢cdes genéricas das condi¢cdes
operacionais e das medidas de gestao dos riscos aplicadas.

e Tenha sempre em mente o dominio de aplicabilidade dos modelos utilizados
para as estimativas de exposi¢cdo. Ao selecionar um modelo, deve ter em
conta as propriedades fisico-quimicas da substancia, a sua utilizacéo e as
vias de exposicdo, a fim de assegurar que sao abrangidas pelo dominio de
aplicabilidade.

o Deve refletir sobre o significado dos parametros do modelo antes de os
introduzir. Por exemplo, no que respeita a exposicdo cutanea, nao é correta
a aplicacdo de um «modificador» num sistema local de ventilagdo por
extracao.

e Para que a avaliacdo da exposicdo ambiental seja credivel, deve sempre
fundamentar os fatores de libertacdo ndo predefinidos das categorias de
libertacdo para o ambiente, indicar (e disponibilizar) as fontes e associa-las
as respetivas condicOes operacionais ou medidas de gestao dos riscos.

e Caso estejam disponiveis valores de emissdo medidos no local e sejam
utilizados para estimar a exposi¢cao, deve ser fornecido um resumo dessas
medicdes. Este resumo deve ser suficientemente detalhado, para que a ECHA
possa determinar se abrange os cenarios pertinentes para as possiveis
emissdes resultantes do processamento da substancia, em conformidade
com o cenario de exposi¢cao pertinente.

Sao apresentados a seguir dois topicos da avaliacdo da exposi¢cdo que merecem
especial atencdo, nomeadamente a exposicdo cutanea e a avaliacado de produtos ou
artigos de consumo.

Avaliacdo da exposicao cutanea. A protecdo contra a exposicao cutanea é
particularmente importante quando a substancia afeta a pele ou é rapidamente
absorvida pela pele e é sistemicamente téxica. As exposi¢des cutaneas sao
frequentemente mal conhecidas e a experiéncia pratica demonstra que a
distribuicdo da exposicdo pode ser muita ampla e imprevisivel; nesses casos,
basear-se apenas em modelos podera nao ser suficiente. A protecdo dos
trabalhadores deve antes basear-se numa sélida avaliagdo do que podera acontecer
na pratica. Assim, é importante que sejam especificadas as medidas de gestao dos
riscos adequadas para abranger todas as utilizacGes previstas.

= Ao avaliar a exposicao cutanea, tenha em conta os seguintes aspetos:

o Especifigue as medidas de gestao dos riscos adequadas para abranger todas
as utilizacdes previstas. Luvas e vestuario de protecdo sdo medidas muito
importantes, pelo que deve identificar, no relatério de seguranca quimica, o
que é necessario proteger contra exposi¢cées que podem frequentemente ndo
serem abrangidas pela previsdo do modelo.
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¢ As informacdes sobre a absor¢cao cutanea podem ajudar a determinar as
medidas de gestdo dos riscos corretas.

e Caso o trabalhador corra o risco de se molhar, podera ser necessario utilizar
equipamento de protecao pessoal, independentemente do resultado do
modelo.

e No que respeita as substancias pouco volateis, a aplicacdo de um
«modificador» no sistema local de ventilacdo por extracdo para reduzir as
estimativas da exposicdo cutanea nao se justifica e, em muitos casos, leva a
recomendacdes incorretas ou incompletas sobre as medidas de gestdo dos
riscos.

Avaliacdo de produtos ou artigos de consumo. A exposicao dos consumidores
¢ um elemento fundamental na avaliacdo da seguranca quimica. E importante que
tenha um quadro completo da forma como sao efetivamente utilizados os produtos
ou artigos de consumo que contém a sua substancia.

= Certifique-se de que os cenarios de exposicao relativos aos consumidores
refletem rigorosamente o que acontece na pratica.

Deve também conhecer os modelos que utilizar para estimar a exposi¢cao dos
consumidores. Os valores predefinidos de alguns modelos exigem especial atencao.
Os principais aspetos s&o a concentracdo nos produtos, a quantidade utilizada, a
duracao e a frequéncia da exposi¢ao. Caso estes valores ndo sejam realistas, €
dificil demonstrar a utilizacdo segura.

= Ao avaliar produtos ou artigos de consumo, tenha em conta os seguintes
aspetos:

¢ Pense sempre se a sua substancia termina num artigo. Em particular, alguns
descritores de utilizacdo (por exemplo, ERC 5, ERC 8c/f, ERC 3 referentes a
inclusdo em matrizes ou materiais) sugerem vivamente que a vida util do
artigo é uma fase importante para a avaliacdo. Se for esse o0 caso, deve
avaliar a exposicao durante a vida util e adicionar os cenarios de exposicao
necessarios. Caso contréario, deve pelo menos explicar por que motivo nao
considera que a avaliacdo da exposi¢cdo durante a vida util seja relevante ou
por que motivo a vida util ndo é descrita. Forneca elementos de prova e/ou a
justificacdo no relatério de seguranca quimica.

e Tenha em conta todos os tipos de produtos ou artigos possiveis nos quais a
sua substéancia termina. Se for selecionado um produto/artigo especifico para
avaliacado, deve demonstrar de que forma este produto e a sua avaliacdo sao
representativos de toda a gama de (sub)produtos ou artigos.

¢ Analise cuidadosamente a exposicdo e o perigo identificado para a
substancia. Em particular, caso tenham sido identificados efeitos agudos e
tenha sido fornecido um DNEL agudo, deve comparar a concentracdo ou dose
de exposicédo ocasional com o DNEL agudo.

¢ Verifigue sempre o dominio de aplicabilidade e os pressupostos subjacentes
das ferramentas de exposicao que utiliza. Mesmo os algoritmos simples (por
exemplo, modelos da Fase 1) tém pressupostos que devem ser verificados.
Em particular, quando as ferramentas da Fase 1 sdo modificadas (como
aquelas que sao disponibilizadas por algumas organizacdes setoriais), devem
ser tidos em conta os seguintes aspetos:

o0 Se a ferramenta permitir determinar a média das concentrac¢des ou
doses ocasionais ao longo do ano para avaliar os efeitos a longo prazo,
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deve apresentar elementos de prova solidos de que o produto nao é
utilizado com frequéncia.

o0 Se a ferramenta ignorar alguma via de exposi¢céo para algum produto
ou artigo, deve sempre verificar a fiabilidade dos pressupostos com a
referéncia do tipo de produto e as propriedades da substancia.

¢ Quando utilizar ferramentas da Fase 2, deve conhecer o seu dominio de
aplicabilidade e saber se sdo adequadas ao seu artigo, produto ou
substancia. Uma vez que as ferramentas da Fase 2 ndo sdo normalmente
concebidas para o REACH, é fundamental que o relatério de seguranca
quimica defina explicitamente a conversao dos parametros de entrada em
condicbes de utilizacdo, a justificacdo desses parametros e a cobertura da

avaliacao.
3.5 Se receber um projeto de decisdo ou uma decisao da
ECHA...

Se a ECHA decidir adotar medidas regulamentares apds avaliar o seu dossié, sera
com o intuito de o ajudar a melhorar o seu dossié, apontando as
nao-conformidades nele detetadas. O envio do projeto de decisao concede-lhe
inicialmente a oportunidade de apresentar observacdes sobre 0 mesmo antes de a
ECHA comecgar a chegar a acordo com todos os Estados-Membros e tomar uma
decisao.

= Imediatamente apds a rececdo do projeto de decisdo, comece a delinear a
sua estratégia de resposta, tendo em conta os prazos.

A ECHA apenas considera as observagdes recebidas no periodo de 30 dias para
apresentacéo de observacgdes. O formulario Web para a apresentacdo de
observacdes é especifico para o seu caso; a ligacdo para o formulario encontra-se
na carta de acompanhamento que lhe foi enviada. Se pretender apresentar uma
atualizacdo nesse prazo de 30 dias, notifique essa intencdo a ECHA logo que seja
possivel.

Tenha em atencado que a decisao é baseada no dossié que esta disponivel quando é
elaborada a notificacdo para as autoridades competentes dos Estados-Membros.
Logo que o processo esteja pronto para ser notificado as autoridades competentes
para consulta, as atualizacfes do dossié ja ndo podem ser tidas em conta. Assim,
por exemplo, ndo podera retirar uma proposta de ensaio quando o seu
representante estiver a apresentar o seu processo na reunido do Comité dos
Estados-Membros. Nao deve planear a apresentacao de novas informacdes ao
Comité dos Estados-Membros na expectativa de que sejam tidas em conta no
processo de deciséo.

= Procure responder a uma s6 voz a ECHA durante o processo de decisao.
Mantenha os canais de comunicacdo no seu FIIS e na apresentacédo conjunta
abertos e a funcionar, em especial durante o processo de avaliacdo.

Este aspeto é importante porque alguns projetos de decisdo ou decisfes tém
implicacbes para muitos registantes com a mesma substancia. Por exemplo, se
receber um projeto de decisdo no ambito da avaliacdo de substancias, este
destina-se igualmente a outros registantes existentes a data do envio do projeto de
decis@o (com excecdo dos registantes apenas com registos de substancias
intermédias isoladas nas instalacdes). Uma vez que o processo de decisdo envolve
todos esses registantes, devem procurar falar a uma s6 voz. Assim, em todas as
etapas, procure apresentar uma uUnica observacao conjunta através do registante
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principal. Um contributo Unico em nome de todo o grupo torna o processo de
decisdo muito mais simples para todas as partes envolvidas.

Se, apo6s a rececdo de um projeto de decisdo, um registante decidir deixar de
fabricar ou importar a substancia e informar a Agéncia dessa decisdo, ndo podem
ser solicitadas informacdes complementares a esse registante (ou seja, 0 processo
de deciséo é cancelado) e o registo deixa de ser valido. Contudo, se a cessac¢ao do
fabrico ou da importacao tiver lugar apenas apds a emisséo da decisao, o registante
ainda tem a obrigacdo de cumprir a decisao.

Se, durante o processo de decisdo, ocorrer uma alteracdo da entidade juridica (por
exemplo, a empresa for vendida a outra empresa), o registo permanece valido com
0 mesmo numero de registo para que a nova entidade receba a decisdo. Toda a
correspondéncia anterior com a anterior entidade juridica é considerada disponivel
para a nova entidade juridica. Por conseguinte, o anterior registante principal deve
preparar um dossié completo para o novo registante principal.

Se receber uma deciséo, lembre-se de que a ECHA a adotou com o acordo unanime
de todos os Estados-Membros. Para evitar medidas de controlo do cumprimento,
bem como comunicac¢fes desnhecessarias, morosas e dispendiosas, tenha também
em conta as seguintes recomendacoes:

e No periodo entre a data da decisdo e o prazo que consta na deciséo, a
decisdo é juridicamente vinculativa a menos que seja interposto um recurso.
As possiveis acdes da ECHA nesses casos sao limitadas. Em alguns casos, 0s
registantes solicitam a ECHA a prorrogacdo do prazo por varios motivos. A
ECHA néo tem competéncia para alterar o prazo especificado na decisao,
uma vez gue esse prazo foi acordado por unanimidade pelos Estados-
Membros. Além disso, o0 REACH nao prevé a prorrogacdo do prazo de uma
decisédo de avaliacdo. No dossié de registo, documente as suas justificacdes
para o incumprimento do prazo para que, quando for emitida uma declaracao
de ndo-conformidade, o Estado-Membro possa aceder a esta informacéao e
decidir se/quando avancar com medidas de controlo do cumprimento.

¢ De novo, mantenha os canais de comunicacdo no seu FIIS e na apresentacao
conjunta abertos e a funcionar. Algumas decisfes tém igualmente
implicacdes para outros membros, por exemplo, decisfes relativas a
identificacdo de substancias e a semelhanca de substancias. Por isso, esteja
preparado para informar e envolver os membros do seu FIIS ou da
apresentacao conjunta caso receba um projeto de decisdo ou uma decisao.

e Se pretender obter esclarecimentos sobre as suas obrigacbes decorrentes da
decisao, deve contactar o servigo de assisténcia da ECHA para colocar
perguntas concretas e especificas. Tenha em atencédo que, uma vez adotada
uma decisdo, nem a ECHA nem os Estados-Membros podem alterar o teor da
decisdo e, por conseguinte, apenas pode ser dada resposta a perguntas que
0 ajudem a compreender como pode satisfazer os pedidos da decisao.

¢ Os registantes podem, por sua conta e risco, decidir cumprir os requisitos de
informacéo utilizando métodos alternativos aos solicitados na decisao,
apresentando adaptac¢des fundamentadas das informagdes-padrao exigidas.
Por exemplo, podem fornecer uma previsado de uma propriedade importante
da substancia registada, utilizando informacdes relativas a uma substancia
estruturalmente semelhante (método comparativo por interpolagdo). No
entanto, a utilizacdo dessas adaptacOes das informacgdes-padrdo exigidas
deve cumprir as regras definidas nos Anexos VI a X e/ou as regras gerais do
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Anexo XI. Qualquer adaptacédo deve ser acompanhada de fundamentacao
cientifica solida e ser documentada de forma exaustiva e clara, de acordo
com as orientacdes pertinentes. Se estas condi¢cdes n&do forem cumpridas na
totalidade, a adaptacdo nao sera aceite pela ECHA e sera emitida uma
declaracdo de nao-conformidade na sequéncia de uma decisdo de avaliacao
do dossié.

3.5.1 Se for uma decisao no ambito da avaliacdo do dossié...

Receberd uma decisao no ambito da avaliacdo do dossié se este ndo cumprir 0s
requisitos de informacéo especificados no REACH.

Em alguns casos, os registantes gostariam de perguntar a ECHA se a forma como
pretendem cumprir os requisitos de informacéao é aceitavel (por exemplo, utilizando
adaptacdes genéricas ou especificas). No entanto, a ECHA nao presta
aconselhamento ou apresenta observacfes sobre estratégias ou abordagens
alternativas que o registante pretenda utilizar para satisfazer o pedido da decisao.
Tal como mencionado na secc¢ado 2.3, a ECHA apenas inicia a avaliacdo para
determinar se o registante satisfez os pedidos da decisdo quando o prazo
estabelecido ndo é cumprido e com base no dossié apresentado na ultima
atualizacao.

Depois de ter sido enviada uma declara¢do de ndo-conformidade na sequéncia de
uma decisédo de avaliacdo do dossié, qualquer pergunta relativa a acao de
acompanhamento deve ser enderecada as autoridades nacionais responsaveis. A
ECHA voltara a examinar o dossié logo que o registante tiver apresentado as
informacdes solicitadas num dossié atualizado. Foi criado um sistema de
comunicacao para permitir o intercambio de informacdes entre a ECHA e os Estados-
Membros nestes casos.

3.5.2 Se for uma decisédo no ambito da avaliagcdo da substancia...

Normalmente, é emitida uma decisao relativa a avaliacdo de substancias para cada
substancia. Tal significa que, se existirem muitos registantes para uma mesma
substancia, sera enviada uma Unica decisédo a todos os registantes dessa
substancia. Pretende-se que exista uma Unica decis@o por substancia com todos os
pedidos que sdo necessarios para a avaliacao dos riscos. Tal pode significar que se
existirem, por exemplo, pedidos especificos sobre a utilizacdo, apenas sao
responsaveis pela apresentacédo das informagdes 0s registantes para os quais o
pedido é relevante. Em casos raros, por motivos de confidencialidade, pode
também existir uma decisdo separada destinada a um Unico registante, além da
decisao destinada aos restantes registantes.

Os destinatéarios da decisdo sdo normalmente os registantes que possuiam registos
validos quando a ECHA enviou o projeto de decisdo para que apresentassem as
suas observacdes. Caso sejam apresentados novos registos durante o processo de
decisado, a decisdo ndo sera destinada a esses registantes. Juntamente com a
deciséo, recebera uma lista dos registos cujos registantes sdo responsaveis pelo
cumprimento dos pedidos.

Lembre-se:
¢ Embora o Estado-Membro responsavel pela avaliacdo tenha elaborado o
projeto de decisdo e analisado as observacdes apresentadas pelos

registantes, foi a ECHA que tomou a deciséo apés consulta a todos os
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Estados-Membros (no caso de uma proposta de alteracdo) e acordo no
Comité dos Estados-Membros. Assim, em ultima andlise, a decisdo relativa a
avaliacdo da substancia € uma decisdo da ECHA com regras de recurso
idénticas as aplicaveis as decisdes de avaliacdo de dossiés.

¢ A menos gque seja interposto um recurso, a decisao é juridicamente
vinculativa e define o prazo para a apresentacédo das informacdes solicitadas
a ECHA sob a forma de uma atualizacdo de dossié. Pode ser suficiente que a
atualizacao do dossié e do relatério de seguranca quimica seja efetuada
apenas pelo registante principal. No entanto, dependendo da natureza dos
pedidos constantes da decisdo e da existéncia de relatdrios de seguranca
quimica individuais, podera ser necessario atualizar os dossiés dos membros.

e A eficicia da comunicacdo no FIIS é essencial para as decisdes relativas as
avaliacOes de substancias, que quase sempre tém implicacdes para todos os
membros. Em alguns casos, é igualmente importante ter uma boa
comunicacdo com os utilizadores a jusante na cadeia de abastecimento.
Quando s&o necessarios novos ensaios, em especial ensaios em animais
vertebrados, os registantes devem comunicar a ECHA qual o registante que
estd a realizar os ensaios em nome dos outros registantes (artigo 53.° do
REACH). Se a ECHA néao for informada de um tal acordo no prazo de 90 dias
a contar da data da decisao, nomeara um dos registantes (ou utilizadores a
jusante) para realizar os ensaios.

¢ Em alguns casos, o Estado-Membro responséavel pela avaliacdo pode oferecer
a possibilidade de interacdo informal adicional apés a ado¢ao da decisao. O
Estado-Membro responsavel pela avaliacdo sé é obrigado a iniciar a avaliacdo
da conformidade dos dossiés atualizados com os pedidos de informacao
constantes da decisdo depois de ter decorrido o prazo.
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Lista de acronimos e abreviaturas

C&R
VC
CRE

CMR
CORAP
CSR
DNEL
ECHA
ERC
UE
IUCLID
CEM
ACEM
PBT
QMRF
NOQ
QPRF
QSAR
REACH

SID
FIIS
SONC

t/a
APE

mPmB

classificacao e rotulagem
verificacdo da conformidade

Regulamento (CE) n.°© 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas

cancerigena, mutagénica ou toxica para a reproducao

Plano de agao evolutivo comunitéario

relatério de seguranca quimica

nivel derivado de exposicdo sem efeitos

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

categoria de libertacdo para o ambiente

Uni&do Europeia

Base de dados Internacional de Informagdes Quimicas Uniformes
Comité dos Estados-Membros

autoridades competentes dos Estados-Membros

persistente, bioacumulavel e téxica

Formato de Comunicagdo do Modelo (Q)SAR

notificacdo com observacdes de qualidade

Formato de Comunicacado da Previsao fornecida por um modelo (Q)SAR
relacdo estrutura-atividade (quantitativa)

Regulamento (CE) n.© 1907/2006 relativo ao registo, avaliacao,
autorizacao e restricdo dos produtos quimicos

identidade da substancia
forum de intercambio de informagdes sobre uma substéancia

declaracdo de nao-conformidade na sequéncia de uma decisao de
avaliacao do dossié

toneladas por ano
andlise da proposta de ensaio

muito persistente e muito bioacumulavel
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