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1. Introducao

Este exemplo descreve parte da recolha das informacdes relativas a uma substancia
constituida por varias unidades repetitivas. Por conseguinte, é importante saber se a
substancia é ou ndo um polimero. A substancia € uma substancia organica liquida, obtida a
partir de uma reacdo quimica. As substancia utilizadas como materiais de base reagem de
forma a que uma ou varias unidades sejam ligadas (ligacdo covalente).

A empresa que pretende registar a substancia produz um volume da substéncia superior a 10
toneladas por ano. Assim, os requisitos de informacdo dos Anexos VII e VIII do Regulamento
REACH sao relevantes, bem como a obrigagao de realizar uma avaliagdo da seguranga quimica
e de apresentar um relatorio de seguranca quimica no ambito do dossié de registo. NOTA: no
caso dos polimeros, os requisitos de informacédo ndo dependem do volume anual do polimero,
mas sim do volume anual dos monémeros e outros reagentes utilizados para fabricar o
polimero.

Este exemplo ilustra, nomeadamente:
e Como determinar se a substancia é ou ndo um polimero;

e Se a substancia nao for um polimero, deve regista-la como substancia estreme
(substancia monoconstituinte, multiconstituinte ou UVCB);

e Quais séo as consequéncias para a recolha de dados, dependendo das opg¢fes acima
indicadas.

No exemplo, existem varios cenarios nos quais as informacdes existentes conduzem a
diferentes vias de recolha de dados suplementares. Nem todas as vias serdo descritas
exaustivamente. Para algumas vias, apenas é apresentada, neste exemplo, uma descricdo
limitada dos passos seguintes e das questdes pertinentes.

Todos os documentos de orientacédo referidos no presente documento estao disponiveis numa
pagina Web dedicada da ECHA?™.

Séo fornecidas mais informacgdes no Guia pratico para gestores de PME e coordenadores
REACH - Como preencher os requisitos de informacao para as tonelagens de 1-10 e 10-100
toneladas por ano? (mencionado como Guia pratico para as PME nos requisitos de informacao).

O fluxograma deste exemplo é ilustrado na Figura 1.

1 Consulte https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
2 Consulte https://echa.europa.eu/practical-guides.
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Figura 1: Fluxograma dos passos a realizar para a recolha de dados, dependendo de
a sua substancia ser ou ndao um polimero
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Se a substancia for um polimero, os passos para a recolha de dados sobre os monémeros e
os reagentes (ligados quimicamente) sdo 0s mesmos que para uma substancia que ndo
seja um polimero.
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2. Identificacdo da substancia — polimero ou nao

2.1. Introducéao — fabrico de um (potencial) polimero

O utilizador fabrica uma substancia quimica numa solucdo a qual adiciona varias substancias
(reagentes) que reagem entre si, de modo a que varias unidades moleculares fiqguem ligadas.
Pressupde-se que os reagentes sdo adicionados em quantidades tais que, uma vez completada
a reacdo, os reagentes originais estao presentes apenas em pequenas quantidades (< 1 %o).

Suponha que comecga com o reagente X e 0 mondémero A e que, no processo de fabrico, X e A
reagem na presenca de um catalisador. O monémero A também pode reagir consigo préprio
para formar unidades repetitivas. As ligacdes das unidades monoméricas e do reagente sao
designadas ligacfes covalentes. O reagente X é consumido na reacdo, mas uma das unidades
permanece no final da cadeia das unidades A. Estas estao agora ligadas entre si (ligacdo
covalente) e, em termos rigorosos, deixaram de ser o monémero A e foram modificadas para
A’, uma vez que possuem uma ligacdo a outra molécula A’ ou X' que ndo possuiam antes. (Por
motivos de simplificacdo, sdo utilizadas as designacdes A e X no texto e nas figuras).

A reacéo termina quando todas as substancias iniciais tiverem sido consumidas (reagindo
totalmente ou estando ainda presentes apenas em pequenas quantidades (< 1 %) ou se a
polimerizacao for arrefecida (interrompida). O catalisador poderia ser removido, por exemplo,
por filtragem.

A substancia resultante poderia ser: X-A-A, ou X-A-A-A com um grande niamero de moléculas
A’, frequentemente representada como X-[A]n, em que n representa o niumero de unidades,
conforme ilustrado na Figura 2.

Figura 2: Exemplos de estruturas quimicas simples com unidades repetitivas.

X—A—A
X—A—A—A
x_[A]n

A forma n&o tem de ser linear; as cadeias de X-[A]n também podem ligar-se (em reticulo) a
outras cadeias de X-[A]n, conforme ilustrado na Figura 3.

Figura 3: Exemplos de estruturas quimicas reticuladas com unidades repetitivas.
X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

Noutros casos, podem estar envolvidos na reacado varios reagentes: por exemplo, os reagentes
X e Y reagem com os monémeros A e B. O resultado desta reacao seria uma ou varias
substancias com a composicéo, p. ex., X-A-B-A-B-Y (linear ou ramificada), ou estruturas
reticuladas de X-A-B-[A-B]n-Y, ou ainda estruturas mais complexas com diferentes
quantidades de unidades repetitivas, conforme ilustrado com «n» e «mx» na Figura 4.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



4 Como decidir se uma substancia 5 (17)
. € ou ndo um polimero e como
il

efetuar o registo relevante
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Dezembro de 2017

Figura 4: Exemplos de estruturas mais complexas constituidas por varios monémeros
e, possivelmente, estruturas reticuladas.

X—A—B—A—B—Y

X—A— I|3—[A]n—B—[A]n—Y

X—A—B—[Al —B—[A]—Y

Embora saiba que esta reagao ocorre, ndo sabe ao certo quantas unidades monomeéricas A sao
ligadas entre si e, por conseguinte, qual o comprimento normal da cadeia. A informacéo
relativa ao nimero de unidades repetitivas ligadas e a concentracdo de cada constituinte com
o respetivo numero de unidades repetitivas é que determina se a substancia é considerada um
polimero no ambito do REACH.

2.2. 0 que é um polimero?

Embora as cadeias descritas nas Figuras 2, 3 e 4 se assemelhem a um polimero, tera de
verificar se a definicdo de polimero se aplica efetivamente. A definicdo é citada na caixa de
texto abaixo e explicada pormenorizadamente no Guia de orientagdo para mondmeros e
polimeros.

Nos diversos exemplos descritos nas Figuras 2, 3 e 4, a substancia seria constituida pelas
unidades monomeéricas «A» e/ou «B», e seria necessario determinar quantas estdo ligadas
entre si e qual a distribuicdo da sua massa molecular.
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Definicdo de polimero
Um polimero é uma substancia composta por moléculas caracterizadas por
sequéncias de um ou mais tipos de unidades monoméricas. Essas moléculas
devem distribuir-se por uma gama de massas moleculares. As diferencas nas
massas moleculares decorrem sobretudo das diferencas no niumero de unidades
monoméricas que as constituem.
Nos termos do REACH (artigo 3.2, n.© 5), um polimero é definido como uma
substancia que satisfaz os seguintes critérios:
e > 50 % da massa dessa substancia consiste em moléculas poliméricas (ver
definicdo abaixo); e,
e a quantidade de moléculas poliméricas que apresenta a mesma massa
molecular tem de ser inferior a 50 % da massa da substancia.

No contexto desta definicdo, entende-se por:

«Molécula de polimero>, uma molécula que contém uma sequéncia
com, pelo menos, 3 unidades monoméricas unidas por ligacdo covalente a,
pelo menos, outra unidade monomérica ou outro reagente.
«Unidade monomeérica>, a forma reativa de um mondmero de partida
dentro de um polimero (para a identificacdo da(s) unidade(s)
monomeérica(s) na estrutura quimica do polimero, pode tomar-se em
consideracdo, por exemplo, o mecanismo de formacao do polimero).
«Seqguéncia>», uma cadeia continua de unidades monomeéricas dentro da
molécula, que formam ligacGes covalentes entre si e que apenas podem
ser interrompidas por unidades monoméricas. Esta cadeia continua de
unidades monomeéricas pode seguir qualquer rede dentro da estrutura polimérica.
«Outro reagente>, uma molécula que pode ser ligada a uma ou mais
sequéncias de unidades monoméricas, mas que nao pode ser considerada
um monomero nas condi¢cfes de reacgao relevantes utilizadas para o
processo de polimerizacao.

2.3. Exemplo da aplicacdo da definicao de polimero

O Quadro 1 exemplifica a definicao de polimero: com base no método de producédo descrito da
seccao 2.1, sao propostas varias descricdes.
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ao de

Pergunta

polimero, dependendo da composicao

Resultado

A sua substancia é composta
por X ligado a uma sequéncia de
unidades moleculares
repetitivas e associadas de A,
suspensas em solucao.

Composicao (exemplo 1)

A solucdo contém fracGes (por
massa) com as seguintes
sequéncias:

5 % X-A
20 % X-A-A,
40 % X-A-A-A, (n=3, pode ser
representada como X-[A]3)
20 % X-[Ala4,
10 % X-[Als- e
5 % X-[Ale
Composicao (exemplo 2)

A solugdo contém fragdes (por
massa) com as seguintes
sequéncias:

20 % X-A
35 % X-A-A
15 % X-A-A-A, (n=3, pode ser
representada como X-[A]3)
15 % X-[A]4
10 % X-[A]s- e

5 % X-[Als

A sua substancia pode ser um
polimero?

Quais destas fracdes podem ser
consideradas moléculas
poliméricas e qual é o total
destas fracdes poliméricas?

Quais destas fracdes podem ser
consideradas moléculas
poliméricas e qual é o total
destas fragOes poliméricas?

Sim, se as moléculas que formam a
composicao quimica da substancia
forem constituidas por unidades
repetitivas de A e satisfizerem a
definicao de polimero.

Nota: pressupfe-se que o solvente
pode ser removido sem alterar a
composi¢ao quimica da molécula.

As fracdes X-A e X-A-A nao sao
poliméricas, mas as fracdes X-A-A-A
e maiores sdo poliméricas, uma vez
que contém, pelo menos, trés
unidades ligadas a uma quarta
unidade. Assim, as fracdes
poliméricas representam 40 + 20 +
10 + 5 =75 %.

- a substancia é um polimero

As fracdes X-A e X-A-A néo sao
poliméricas, mas as fracdes X-A-A-A
e maiores sdo poliméricas, uma vez
que contém, pelo menos, trés
unidades ligadas a uma quarta
unidade. Assim, as fracdes
poliméricas representam 15 + 15 +
10 + 5 =45 %.

- a substancia ndo é um polimero

Nota: este tipo de substancia é
frequentemente designado como
oligbmero.

Se a substancia ndo é um
polimero, é uma substancia
mono ou multiconstituinte, ou
uma substancia UVCB?

Uma vez que nado existe uma fracdo
que represente 80 % ou mais, a
substéncia n&o é um
monoconstituinte. Se as
quantidades das fra¢gbes variam, a
substancia é UVCB; se séo fixas, a
substancia pode ser considerada um
multiconstituinte (consulte: Guia de
orientagdo para monémeros e
polimeros)
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Explicacdo de oligbmero
Entende-se por oligbmero uma cadeia de unidades monoméricas com um ndmero
reduzido de unidades em cadeia; normalmente, é constituido por 2 ou 3 unidades
ligadas entre si e, ocasionalmente, contém pequenas quantidades de 4 ou 5 ou
mais unidades ligadas entre si.

Estao incluidas varias substancias oligoméricas na «Lista de
ex-polimeros». Verifique se alguma delas é uma substancia que fabrica/importa.
Em seguida, verifique, na pagina Web da ECHA, se a sua substancia ja esta
registada.

Para caracterizar a sua substancia, é essencial que determine a distribuicdo da massa
molecular em termos de unidades monoméricas. O método preferencial para definir a «massa
molecular média» e a «massa molecular» é designado por «Cromatografia por permeacao em
gel» (GPC) e é descrito na publicacdo OCDE TG 118. Sera necessario recorrer a um laboratério
experiente nesta metodologia para realizar o ensaio. Se nao for possivel utilizar o método GPC,
a publicacdo OCDE TG 118 contém referéncias a outros métodos.

2.4. Consequéncias para o registo

Se a sua substancia for um polimero, o polimero em si esta isento de registo. No entanto, os
mondémeros (representados como A e/ou B) e os reagentes (representados como X e/ou Y)
terdo de ser registados separadamente, a menos que a quantidade de cada um deles utilizada
no fabrico do polimero seja inferior a uma tonelada por ano ou ja estejam registados «a
montante na cadeia de abastecimento». Para mais informacdes, consulte o Guia de orientacdo
para monémeros e polimeros.

Se a sua substancia ndo for um polimero, tera de a registar como estreme (a semelhanca de
qualquer outra substancia). Assim, a pergunta essencial a que é necessario responder é: «é
uma substancia monoconstituinte, multiconstituinte ou UVCB?»

O Quadro 2 apresenta alguns resultados analiticos e as respetivas consequéncias para o
registo no &mbito do REACH. Para mais informacdes sobre como decidir entre uma substancia
monoconstituinte, multiconstituinte ou UVCB, consulte o Guia de orientacdo para a
identificacdo e designacdo de substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE.

2.5. Métodos analiticos

O quadro 2 ilustra alguns cenarios sobre como analisar e determinar se a sua substancia é ou
nao um polimero. O método escolhido para substancias com massa molecular elevada é€,
normalmente, a Cromatografia por permeacédo em gel (GPC). No entanto, para substancias
com baixa massa molecular, a Cromatografia gasosa (GC) ou a Cromatografia liquida de alta
eficiéncia (HPLC) podem fornecer informacg8es suficientes para decidir se a sua substancia é ou
nao um polimero. A seguir, sdo indicados métodos relevantes para a identificacao da
substancia exigida para o registo de qualquer substancia organica.
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Quadro 2: Exemplo de analise utilizada para determinar se uma substancia obtida

pDOr reacao de

Quadro 2

Método analitico

Cenério 1
Andlises GPC e/ou GC ou HPLC
realizadas com a substancia

X-[A]n

polimero

Resultados

Estdo presentes mais de 50 % de
moléculas poliméricas e nenhuma
das moléculas poliméricas com a
mesma massa molecular é > 50
%.

Os picos no cromatograma podem
estar associados a constituintes
que contém quantidades
diferentes de unidades repetitivas
de A, com o reagente X ligado.

polimerizacao € ou ndo um

Conclusdes e passos
seguintes

A substancia € um polimero.

O registo de A e X é necessério na
sua cadeia de abastecimento.

Para o monémero (A) e o
reagente (X) presentes (unidos
por ligagdo covalente) no
polimero, tera de i) aderir a um
registo existente, ou ii) registar-
se, caso os fabrique ou importe
para a UE.

Aconselha-se que repita a analise
com GPC e/ou outra andlise de
confirmacao para abranger as
variagdes no processo de
producao.

Cenario 2

Analises GPC e/ou GC ou HPLC
realizadas com a substancia
X-[A]n-[B]m-Y

Estao presentes menos de 50 %
de moléculas poliméricas.

Os resultados mostram que a
substancia contém constituintes
com 1 a 4 unidades repetitivas de
A e B que reagem com X e Y

Provavelmente, a
substancia ndo é um
polimero, mas sim uma
substancia constituida por
diferentes oligbmeros (varias
unidades monomeéricas
ligadas entre si).

Recomenda-se que a analise seja
repetida com diferentes lotes. Se
existir uma variagéo significativa
entre os lotes, a sua substancia
ndo é um polimero e deve ser
registada como estreme.

Repita a andlise realizada com a
substancia X-[A]n-[B]m-Y

Confirme se existe uma variagao
significativa entre os lotes em
termos de concentragdo dos
diferentes constituintes presentes
e se a substancia é constituida por
constituintes com quantidades
diferentes de unidades repetitivas.

Definitivamente, a substancia
nao é um polimero.

A substancia deve ser registada
como estreme.

Cenario 3

Varias analises GPC e/ou GC ou
HPLC realizadas com a substancia
X-[A]n

Estao presentes menos de 50 %
de moléculas poliméricas. Os
resultados mostram uma
distribuicdo clara e invariavel de
dois constituintes: 60 % com
unidade n=1 e 40 % com
unidades n=2.

A substancia é constituida
por oligbmeros especificos e,
por isso, parece ser uma
substancia
multiconstituinte.

E necessaria uma confirmacéo das
estruturas (consulte a primeira
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Quadro 2

Método analitico Resultados Conclusdes e passos
seguintes

linha deste quadro).

A substancia deve ser registada
como estreme.

Observacdes gerais para todos os cenarios acima
Em principio, deve sempre confirmar a estrutura da substancia (e a presenca de
outros constituintes) que tem de registar, através de espetroscopia de ultravioleta
(UV), espetroscopia de infravermelhos (IR), espetroscopia de ressonancia magnética
nuclear (NMR), da quantificacdo dos constituintes por cromatografia gasosa (GC) ou
cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) e/ou da determinacao da distribuicdo
das massas moleculares. Devera utilizar o método de cromatografia por permeacéao
em gel para massas moleculares elevadas. Consulte um especialista em analise de
polimeros para obter aconselhamento sobre a melhor estratégia a adotar.

Tal como indicado acima, os resultados dos métodos GPC e/ou GC ou HPC devem ser
associados as estruturas previstas ou confirmadas, o que pode ajudar a determinar o nidmero
de unidades repetitivas.

Por exemplo, se a sua substancia for constituida por quatro constituintes com uma distribuicao
de massas moleculares diferentes, o cromatograma deve apresentar quatro picos, o que
também tem de corresponder as massas moleculares previstas. Também é necessario
confirmar a identidade da substéncia través de outros métodos analiticos.

Mesmo que a sua substancia seja uma substancia UVCB, deve envidar todos os esfor¢cos
razoaveis para identificar a estrutura de cada constituinte presente numa quantidade igual ou
superior a 10 % na substancia, tal como fabricada. Deve também identificar e documentar os
constituintes presentes que sejam relevantes para a classificacdo e/ou para a avaliagcdo PBT®
da sua substancia, independentemente das suas concentra¢des. Caso tal seja tecnicamente
impossivel, deve documentar e apresentar uma justificacdo cientifica no dossié de registo. Os
constituintes desconhecidos devem ser identificados, tanto quanto possivel, por uma descricao
genérica da sua natureza quimica. A analise e a avaliacdo para determinar se a sua substancia
€ um polimero exigem especializacdo cientifica avancada.

3. Recolha de informacgdes sobre as propriedades
fisico-quimicas, ambientais e relativas a saude humana

Pressupde-se que a sua substancia é uma substancia oligomérica, ou seja, uma substancia
com varias unidades monomeéricas ligadas entre si (ligacdo covalente) que nao satisfaz os
requisitos de um polimero (cenario 3 do quadro 2 acima) e que tera de recolher informacdes
sobre as propriedades fisico-quimicas, ambientais e relativas a saude humana.

8 Consulte https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Pressupde-se ainda que fabrica e/ou importa entre 10 e 100 toneladas por ano. Assim, tera de

cumprir os requisitos de informacao dos Anexos VIl e VIII do REACH.

3.1. Programa de recolha de informacdes sobre as propriedades
fisico-quimicas

Quadro 3: Recolha de informac6es sobre (algumas das) propriedades fisico-quimicas

Quadro 3

O que sabe O que tem de fazer Observacoes

Tem de registar a substancia Recolha informacgdes internas, p. As informacdes internas sdo sempre
oligomérica ex., no departamento técnico um bom ponto de partida

Cenério 1: Todas as informacdes fisico-quimicas estao disponiveis

Dispde de informacgdes N&o sdo necessarias outras acdes Normalmente, os ensaios realizados
internas fiaveis para todas as no que respeita a recolha de de acordo com as orientacdes
propriedades fisico-quimicas informagdes fisico-quimicas prescritas sao fiaveis.

relevantes

As informacfes obtidas em manuais
ou publica¢cbes podem ser fiaveis,
depois de confirmadas por um
perito cientifico. Podem ser
utilizadas numa abordagem de
suficiéncia de prova.

No que respeita as propriedades fisico-quimicas, ndo hé diferenca nos requisitos de
dados para substancias fabricadas ou importadas nas gamas de 1 a 10 toneladas por
ano ou de 10 a 100 toneladas por ano.
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Quadro 3

O que sabe O que tem de fazer Observacoes

Cenério 2: Muitas, mas nao todas, das informacdes fisico-quimicas estao disponiveis

Dispde de informacdes fiaveis Para cumprir os requisitos de As informacdes relativas a
para as seguintes propriedades informacgéo, deve recolher granulometria (distribuicdo do
fisico-quimicas: informagdes sobre as seguintes tamanho das particulas) ndo sao
« ponto de fuséo propriedades fisico-quimicas: relev’antes porque a sua substancia é
« densidade relativa « ponto de ebulicdio um liquido.
e tensdo superficial e pressdo de vapor Normalmente, os ensaios realizados
e ponto de inflamacgéo e solubilidade em agua de acordo com as orientacdes
e inflamabilidade o coeficiente de particdo prescritas sdo fiaveis.
e propriedades explosivas n-octanol/agua As informacgdes obtidas em manuais
e temperatura de autoignicdo ou publicagBes podem ser fiaveis,
e propriedades comburentes Primeiro, deve verificar se é possivel depois de confirmadas por um perito
«dispensar» 0s requisitos de dados cientifico. Para confirmar a
para algumas propriedades. «fiabilidade» de publica¢bes,

necessitara, normalmente, de varias

Por exemplo, ndo é necessario . ~
plo, fontes de informacao.

determinar a pressao de vapor
quando o ponto de fusdo é > 300 °C. | Se pretender utilizar informagGes de
Também pode acontecer que o ensaio | Um manual ou de uma base de

seja tecnicamente impossivel ou dados®, deve verificar cuidadosamente
injustificado do ponto de vista se a substancia objeto de ensaio é
cientifico. idéntica a que pretende registar (no

que respeita a pureza/impurezas) e se
esses dados foram determinados
através de um método de ensaio
fiavel. O mesmo aplica-se a relatérios

Em seguida, deve verificar se ja
existem dados disponiveis para as
propriedades restantes. Podem estar

5 O Guia de orientacéo sobre requisitos de informacéo e avaliagdo da seguranca quimica, Capitulo R.7a,
da ECHA, contém uma descri¢cdo dos manuais e bases de dados aceites, bem como dos requisitos para a
utilizacdo desses dados.
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Quadro 3

O que sabe

Depois de ter informacdes disponiveis para todas as propriedades, deve verificar se a
sua substancia possui propriedades fisico-quimicas que possam produzir efeitos
indesejados que levem a uma classificacdo de perigo fisico de acordo com o
Regulamento CRE, como a inflamabilidade ou a explosividade. Se for este o caso,
devera efetuar uma caracterizagéo dos riscos no seu relatério de segurancga quimica.

O que tem de fazer

Observacdes

disponiveis dados em documentos
publicos, como manuais ou bases de
dados, ou ainda em relatérios de
estudos antigos.

Deva avaliar cuidadosamente se
esses dados i) sao fiaveis, ii)
fornecem um valor pertinente para a
avaliagdo da propriedade intrinseca
especifica da sua substancia e iii) ndo
estéo associados a direitos de autor
(questéo que deve ter em conta
antes de os utilizar).

Por dltimo, se ainda existirem dados
em falta, deve verificar como esses
dados poderao ser produzidos. Um
ensaio fornecera normalmente os
dados mais fiaveis e, por
conseguinte, deve ser sempre tido
em conta quando ndo existe motivo
para dispensa.

Em alguns casos, no entanto, podem
existir alternativas aos ensaios, por
exemplo, comparagdo com um grupo
de substancias idénticas ou
estimativa com um QSAR*“.

antigos de estudos efetuados antes da
normalizacdo dos métodos de ensaio.

E necessaria especializacéo cientifica
avancada se os dados forem
produzidos através de meios
alternativos (p. ex., previsao QSAR,
comparacgao ou interpolagdo de dados
a partir de um grupo de substancias
idénticas). A utilizacao, a justificacao
e a documentacdo dessa abordagem
estdo sujeitas a regras muito
especificas.

Para mais informagdes sobre como
cumprir os seus requisitos de
informacé&o nos termos do REACH,
consulte o Guia pratico sobre Como
utilizar e comunicar (Q)SARS.

A recolha de dados sobre as
propriedades fisico-quimicas que
determinam a classificagdo de perigo
nos termos do Regulamento CRE deve
ser realizada de acordo com critérios
de boas praticas de laboratério. No
entanto, podem ser aceites dados ja
existentes que ndo tenham sido
obtidos de acordo com as boas
praticas de laboratério.

Se ponderar alternativas aos ensaios normalizados, tenha em atencdo que a presenca de
muitos constituintes desconhecidos na substancia impossibilitara o cumprimento dos requisitos
de informacdo mediante (Q)SAR ou comparacédo por interpolacdo com outras substancias.

4 Consulte https://echa-term.echa.europa.eu/home
6 https://echa.europa.eu/pt/practical-guides
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3.2. Programa de recolha de informacdes sobre as propriedades

ambientais

Quadro 4
O que sabe

Deve registar a
substancia oligomérica.

Tonelagem entre 10 e
100 tpa

Quadro 4: Recolha de informaco6es sobre (algumas das

O que tem de fazer

Recolha informacgdes internas, p.
ex., no departamento técnico.

propriedades ambientais

Observacoes

As informacdes internas sdo sempre
um bom ponto de partida.

Cenario 1: Estédo disponive
Dispde de informacgdes
internas fiaveis para

todas as propriedades
ambientais relevantes.

is todas as informag¢fdes ambientais

N&o sdo necessarias outras acdes
no que respeita a recolha de
informagdes ambientais.

Normalmente, os ensaios realizados
de acordo com as orientacdes
prescritas sao fiaveis. As informacdes
obtidas em publicagfes também
podem ser fidveis, depois de
confirmadas por um perito cientifico.

Disp6e de informacdes
internas fiaveis para as
seguintes propriedades
ambientais:

eelevada
biodegradabilidade

einibicdo do crescimento
em algas

e toxicidade para micro-
organismos (de aguas
residuais)

Ja sabe que é o unico
registante (potencial)
desta substancia.

N&o tem conhecimento
de qualquer substancia
que seja semelhante a
sua.

Cenario 2 Nao estédo disponiveis todas as informacdes ambientai

Para cumprir os requisitos de

informacgéo sobre o perigo e o

destino ambiental constantes dos

Anexos VIl e VIII do REACH para

a sua substancia, necessita de

recolher informacdes sobre as

seguintes propriedades:

e hidrolise

e despistagem da
adsorcao/dessorcédo

edegradacéo

e toxicidade a curto prazo em
invertebrados aquaticos

e toxicidade a curto prazo em
peixes

Uma vez que ndo ha outros
registantes (potenciais) e ndo
encontrou substancias
semelhantes, tera de recolher
estes dados por sua iniciativa.

Pode dispensar alguns ensaios que
ndo sejam tecnicamente possiveis
ou que sejam injustificados do
ponto de vista cientifico.

Para as restantes propriedades,
verifique se ja existem dados, por
exemplo, em manuais.

Pode dispensar (n&o realizar)
alguns ensaios, utilizando
adaptacdes de outros ensaios
(comparagéao por interpolacgéao,
Q(SAR), suficiéncia de prova).

Se continuarem a existir dados em

Normalmente, os ensaios realizados
de acordo com as orientacfes
prescritas sao fiaveis. As informacdes
obtidas em publicagfes também
podem ser fiaveis, depois de
confirmadas por um perito cientifico.
Para confirmar a fiabilidade de
publica¢cbes, necessitara,
normalmente, de varias fontes de
informacao.

Quando uma substancia é conhecida
por ser facilmente biodegradavel, nao
€ necessario realizar o ensaio de
hidrdlise.

Este ensaio é injustificado do ponto
de vista cientifico, quando a
substancia ndo contém grupos
quimicos que possam ser
hidrolisados.

Tecnicamente, ndo é possivel realizar
ensaios das propriedades ambientais
se a substancia for inflaméavel quando
em contacto com a agua.

Para a adsorcédo, em substituicdo do
ensaio, aconselha-se que os dados
sejam primeiro produzidos por
comparacdo por interpolagédo ou
célculos (Q)SAR (ver o capitulo 11.1.2
do Guia préatico para as PME sobre
requisitos de informacéo, A
seguranga quimica na sua empresa).
Todos os ensaios relativos ao perigo e

ao destino ambiental devem ser
realizados de acordo com orientacfes
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Quadro 4

O que sabe O que tem de fazer Observacoes

falta, realize um ensaio. relativas a ensaios geralmente
reconhecidas e em conformidade com
critérios de boas praticas de
laboratério.

Depois de ter informacdes disponiveis sobre todas as propriedades, deve verificar se a
sua substancia possui um perigo ou destino ambiental que possa produzir efeitos
indesejados (por exemplo, toxicidade para os organismos aquaticos). Na pratica, deve
verificar se a sua substancia tem de ser classificada para o ambiente em
conformidade com o Regulamento CRE. Se a substancia tiver de ser classificada para
0 ambiente, tera de rotula-la e classifica-la e também de realizar uma avaliacdo da
exposicdo e a caracterizacao dos riscos, que devera documentar no seu relatério de
seguranca quimica.

Utilizando o resultado dos estudos relativos aos perigos para o ambiente (ou seja,
toxicidade para os peixes, invertebrados aquaticos e algas), deve também determinar
0 nivel abaixo do qual ndo sejam previsiveis efeitos negativos. Esses limiares sao
denominados concentracdes previsivelmente sem efeitos (PNEC) e é necessaria
especializacdo cientifica avancada para a sua determinacéo.
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3.3. Programa de recolha de informacdes sobre as propriedades
relativas a saude humana

Quadro 5: Recolha de informacdes sobre (algumas das) propriedades relativas a
saude humana

Quadro 5

O que sabe

O que tem de fazer

Observacoes

Deve registar a substancia
oligomérica.

Recolha informacdes internas, p. ex.,
no departamento técnico.

As informagdes internas sao sempre
um bom ponto de partida.

Cenério 1: Todas as informacdes relativas a saude humana estéo disponiveis

Disp6e de informagfes internas
fiaveis para todas as propriedades
relevantes para a satude humana.

Uma vez que todas as informacdes
exigidas ja estdo disponiveis, ndo
sao necessarias outras ac¢des no que
respeita a recolha de informacdes
para a saide humana.

Normalmente, os ensaios realizados
de acordo com as orientacdes
prescritas sao fiaveis.

As informac0fes obtidas em
publicacdes também podem ser
fiaveis, depois de confirmadas por
um perito cientifico.

Cenario 2: Muitas, mas néao todas,

Dispde de informacdes fiaveis para
as seguintes propriedades para a
saude humana:

e irritacdo/corroséo cutanea (estudo
in vivo)

e irritacdo ocular (estudo in vivo)

e sensibilizacdo cutanea

e mutagdo genética em bactérias in
vitro

¢ toxicidade aguda por via oral

Ja sabe que € o Unico registante
(potencial) desta substancia.

N&o tem conhecimento de qualquer
substancia que seja semelhante a
sua.

das informagdes para a saude humana estao disponiveis

Para cumprir os requisitos de
informacdo em matéria de salude
humana constantes dos Anexos VIl e
VIl do REACH para a sua
substéncia, necessita de recolher
informacgdes sobre as seguintes
propriedades:

« estudo in vitro de
citogenicidade em células de
mamiferos

« estudo in vitro de mutacéo
genética em células de
mamiferos

¢ toxicidade aguda por via inalatéria

e toxicidade a curto prazo por dose
repetida

e despistagem de efeitos toxicos na
reproducao/no desenvolvimento

Devera realizar/contratar os ensaios
exigidos, no que respeita a saude
humana.

A fim de evitar a duplicagéo
desnecessaria de ensaios em
animais, deve procurar as
orientacOes relativas a ensaios mais
adequadas para realizar o ensaio de
despistagem, no que respeita aos
efeitos téxicos na reproducao/no
desenvolvimento, de modo a poder
cumprir também os requisitos
relativos a toxicidade a curto prazo
por dose repetida (tratamento de 28
dias). Decide realizar a combinagé&o
do ensaio de toxicidade por dose
repetida com o ensaio de
despistagem dos efeitos téxicos na
reprodugéo/no desenvolvimento.

Os anexos do REACH foram
alterados em 2016 e os ensaios

«in Vitro» tornaram-se o requisito-
padréo para trés propriedades:

i) irritacdo e corrosao cutanea, ii)
irritacdo ocular, iii) sensibilizagéo
cutanea.

Uma vez que as suas informacdes
relativas a irritacdo e corroséo
cutanea e a irritagdo ocular sao
provenientes de ensaios in vivo,
deve preparar uma justificagéo
cientifica para a ndo apresentacao
de um ensaio in vitro (para cumprir
0s atuais requisitos do Anexo VII).
Caso contrério, o seu dossié ndo
estara completo.

No que respeita a sensibilizacao
cutanea, deve completar as suas
informacdes através de métodos in
vitro, em conformidade com os
atuais requisitos do Anexo VII.

Normalmente, os ensaios realizados
de acordo com as orientagdes
prescritas sao fidveis. As
informacdes obtidas em publica¢des
também podem ser fiaveis, depois
de confirmadas por um perito
cientifico. Para confirmar a
fiabilidade de publicagdes,
necessitard, normalmente, de varias
fontes de informacgéo.

Todos os ensaios relativos a satde
humana devem ser realizados de
acordo com boas praticas de
laboratério.

Para decidir se sdo necessarios
ensaios in vivo, com base nos
resultados dos ensaios de
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O que sabe O que tem de fazer Observacoes

mutagenicidade in vitro, é
necessaria especializacao cientifica
(consulte o capitulo 11.2.3 do Guia
préatico para as PME sobre requisitos
de informacéo, A seguranca quimica
na sua empresa).

Depois de ter informacdes disponiveis sobre todas as propriedades exigidas, deve
verificar se a sua substancia possui uma propriedade relativa a satde humana que
possa produzir efeitos indesejados (por exemplo, toxicidade aguda por via cutanea).
Na pratica, deve verificar se a sua substancia tem de ser classificada para as
propriedades indesejadas em conformidade com o Regulamento CRE. Se for
necessario classificar a sua substancia, devera realizar uma avaliacdo da exposicéo e
a caracterizacdo dos riscos no seu relatério de seguranca quimica.

Utilizando os resultados dos ensaios relativos a satde humana, deve também
determinar o nivel abaixo do qual ndo ocorrerao efeitos negativos. Esses limiares séo
denominados niveis derivados sem efeitos (DNEL) e é necessaria especializacao
cientifica avancada para a sua determinacéo.
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