Como recolher informacdes 1 (25)
para registar uma substancia
il

inorganica monoconstituinte
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
Janeiro de 2018
Como recolher informacdes para registar uma substancia

iInorganica monoconstituinte (incluindo a avaliacao da
seguranca quimica)

Indice
o R 1 ' 0 Yo L6 o= T T 2
2. Métodos analiticos e identificagcdo de substancias inorganicas............c.ccccvieevienne... 4
3. Informacao fisico-quimica e caracterizacdo dOS lNSCOS.....c.cvviiiiiiiiiiii i eaaeeannnn 6
4. Recolha de informacgdes relativas ao ambiente e a salde humana ......................... 7
4.1. Etapas indicativas para a recolha (de algumas) das informacdes relativas ao destino ambiental e ao
7] o T S 7
4.2. Etapas indicativas para a recolha (de algumas) das informacgdes relativas a saude humana............. 9
5. Recolha de informacgdes sobre as UtiliZaCOes ......cooviiiiiiiiii e ece s 11
6. Avaliacdo da exposicao e caracterizaC8o dOS FiSCOS....cuviiiiiii it 18

Lista de figuras

Figura 1: Etapas a considerar para a preparacdo da avaliacdo da seguranca quimica ............. 3
Figura 2: Fluxograma do processo de recolha de informacfes sobre as utilizacdes para
comunicacdo nos capitulos 9 e 10 do relatério de seguranca quUIMICA. ....ccvviveieviiieriieninnnnnn. 25

Lista de quadros

Quadro 1: Etapas para a recolha dos dados espetrais e analiticos com vista a identificacdo da

LU o153 7= U Vo = 4
Quadro 2: Como a informacéo fisico-quimica sobre o seu sal metalico afeta as suas

CONCIUSOES/MEAIAAS POSTEIIOIES ..ttt ittt ettt ettt ettt et et et e et e eaan e e eaan e eaneeeanns 6
Quadro 3: Etapas para a recolha de informac¢des sobre utilizacBes gerais ..............cocviieen.. 12
Quadro 4: Informacdes sobre o fabrico e a(s) utilizacao(6es) da substancia........................ 14
Quadro 5: Etapas para avaliar os niveis de exposi¢ao e criar um cenario de exposicédo......... 20

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



4 Como recolher informacées 2 (25)
. para registar uma substancia
il

inorganica monoconstituinte
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Janeiro de 2018

1. Introducao

A substancia € um sal metélico, uma substéncia inorgéanica sélida.

A empresa que pretende registar a substancia produz um volume da substancia igual ou
superior a 10 toneladas por ano, mas inferior a 100 toneladas por ano. Por conseguinte, 0s
registantes devem fornecer as informac¢des-padrdo exigidas na coluna 1 dos Anexos VIl e VIII
do REACH. Os registantes tém também a obrigacao de realizar uma avaliacado da seguranca
quimica (CSA) e de apresentar um relatoério de seguranga quimica (CSR) no ambito do dossié
de registo.

Este exemplo ilustra, nomeadamente:
¢ métodos analiticos e identificacdo de substancias inorganicas;
e programas de recolha de informacdes em matéria de salde humana e de ambiente;
e mapeamento das utilizacbes;

e recolha de dados sobre as condi¢des de utilizacao;

avaliacdo da exposicdo e caracterizacao dos riscos.

No exemplo, existem varios cenarios nos quais as informacgdes existentes conduzirdo a
diferentes vias de recolha de dados suplementares. Nem todas as vias serao descritas
exaustivamente. Para algumas vias, apenas sera apresentada, neste exemplo, uma descri¢ao
limitada das etapas a seguir e das questdes pertinentes.

Pressupde-se que todas as informacdes fisico-quimicas necessarias estdo disponiveis e, por
conseguinte, o programa de recolha de informac6es correspondente apenas é mencionado
parcialmente.

Séao fornecidas mais informacdes nos capitulos | e Il do Guia pratico para gestores de PME e
coordenadores REACH - Como preencher os requisitos de informacado para as tonelagens de 1-
10 e 10-100 toneladas por ano.

Todos os documentos de orientacdo referidos no presente documento estdo disponiveis no sitio
Web da ECHA.

A Figura 1 ilustra o fluxograma deste exemplo.
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Figura 1: Etapas a considerar para a preparacao da avaliacado da seguranca quimica
/4

I
A sua substancia é

uma substancia
inorganica

Recolha de
informacgdes sobre as
utilizagdes

Recolha de informacdes
sobre as propriedades
fisico-quimicas (ndo
cobertas adicionalmente)

h 4
Recolha de informacgdes
sobre as propriedades de
destino ambiental e de
perigo

h 4

Recolha de informacdes
sobre as propriedades
relativas a saude
humana

Avaliacdo da
A substancia expc;s;gi:;%fara
s satlsfa'z' o8 SIM identificados
critérios de classificagdo do art. .
o e ?
14.2, n.2 4 do REACH? Caracterizacdes de
riscos

NAO
2

Nenhuma avaliagdo da
exposicao ou
caracterizagdo dos riscos
necessaria

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



Como recolher informacdes
para registar uma substancia
inorganica monoconstituinte

4 (25)

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Janeiro de 2018

2. Métodos analiticos e identificacdo de substancias

Inorganicas

Primeiro, é necessario fornecer a informacao espetral e analitica, juntamente com a descricao
dos métodos analiticos para a identificagdo da substancia.

Quadro 1: Etapas para a recolha dos dados espetrais e analiticos com vista a

identificacdo da substancia

Quadro 1

O que sabe

O que tem de fazer

Observacao

Os seus técnicos informam-no de
que a substancia é uma
substancia inorganica colorida e
de que néo existem dados
espetrais e analiticos disponiveis.

Tem de fornecer informacgdes
adequadas para estabelecer a
estrutura quimica do sal, a
pureza e o perfil de impureza. As
técnicas espetrais e
cromatograficas normalizadas
aplicadas as substancias
organicas, em geral, nao séo
adequadas para as substancias
inorganicas. Para estas
substancias, é necessério
recolher, pelo menos, um dos
seguintes tipos de dados
espetrais e analiticos:

e andlise da difracdo de raios X

e analise da fluorescéncia de
raios X

e espetrometria de emissao
otica com acoplamento de
plasma induzido

e cromatografia iénica

e a espetroscopia de
infravermelhos também pode
ser (til, p. ex., se a
substancia contiver um
carbonato.

Por vezes, um tipo nao é
suficiente para identificar
corretamente a substancia.

No caso das substancias
coloridas, devem também ser
tidos em consideracdo os dados
espetrais seguintes:

e espetroscopia de absorcdo
ultravioleta e visivel.

E necessario possuir
especializacao cientifica para
decidir quais os métodos
analiticos que sdo adequados
para a sua substancia. Por
conseguinte, a analise deve ser
efetuada por uma pessoa
competente.

Nota: Os dados espetrais e
analiticos ndo tém de ser obtidos
em conformidade com os
principios de boas praticas de
laboratdrio.

A descricdo dos métodos
analiticos deve ser
suficientemente exaustiva para
que os métodos possam ser
reproduzidos.
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Quadro 1

O que sabe O que tem de fazer Observacao

Com base nos dados espetrais e Estas informacgfes tém de ser A denominac¢éo da sua
analiticos, sabe que a sua utilizadas para designar a sua substancia pode exigir
substancia é um sal metalico substancia e para determinar a especializacao cientifica.
com uma pureza de 99,9 % e estratégia a adotar para a

Consulte o Guia de orientacédo
para a identificacdo e designacdo
de substancias no ambito dos
Regulamentos REACH e CRE para
obter mais informacgdes.

contém 0,1 % de uma impureza registar.
néo especificada.
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3. Informacéao fisico-quimica e caracterizacao dos riscos

Para os sais metalicos, é importante que saiba se a substancia é hidrossollvel e a sua

granulometria.

O Quadro 2 descreve cenarios nos quais sdo apresentadas algumas informacdes fisico-
quimicas que afetam a caracterizacao dos riscos.

Quadro 2: Como a informacao fisico-quimica sobre o seu sal metalico afeta as suas
conclusBes/medidas posteriores

Quadro 2

O que sabe

O que tem de fazer

Observacao

N&o é necessario efetuar o
ensaio de hidrossolubilidade da
sua substancia.

Ja dispde de outros dados fisico-
quimicos necessarios.

A hidrossolubilidade é conhecida
com base nas publicacdes
relevantes de dominio publico
disponiveis.

A primeira etapa consiste em
pesquisar as publicacdes
relevantes de dominio publico
disponiveis (p. ex., manuais)
para saber se existem
informacdes sobre a sua
substancia.

Caso nao consiga encontrar
informacgdes Uteis nessas
publicacdes, deve considerar a
realizacdo de alguns ensaios
para determinar o
comportamento da sua
substancia perante a agua:

e realizar um ensaio de
hidrossolubilidade.

Para poder utilizar estas
publicacdes, tem de:

« certificar-se de que a
substancia descrita nas
publicacdes é a mesma que a
sua substancia;

= certificar-se que o método
utilizado, os resultados e as
conclusdes sdo descritos com
detalhes suficientes que lhe
permitam determinar o que
foi ensaiado e que os
resultados séao fiaveis.

Cenario 1: A sua substancia é hidrossoluvel (dissolve-se/dissocia-se)

Nota: para um sal dissolvido, os
ides do metal podem ser
importantes para a
caracterizacao dos riscos para o
ambiente, enquanto a totalidade
do sal pode ser importante para
a caracterizacdo dos riscos para
a saude humana.

Se encontrar mais do que uma
publicacdo que descreva a
dissociacdo/solubilidade, cada
uma dessas publicac¢des, por si
sO, ndo podera ser utilizada para
chegar a uma conclusdo. No
entanto, podem ser tidas em
consideracdo em conjunto: esta
abordagem é designada como
«suficiéncia de prova» e exige
especializacao cientifica.

Nota: para confirmar a
fiabilidade de publicacdes,
necessitara, normalmente, de
varias fontes de informacéo.

Cenario 2: A sua substancia tem uma hidrossolubilidade muito baixa (ndo é soluavel)
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O que tem de fazer

Observacao

Através dos ensaios fisico-
quimicos que realizou, sabe que
o seu sal metalico tem uma
hidrossolubilidade muito baixa.

Ainda tem de obter informacgdes

relativas as propriedades fisico-

quimicas, ao ambiente e a saude
humana.

Alguns dos parametros relativos
as propriedades fisico-quimicas,
a saude humana e ao ambiente
podem ser «dispensados» ou nao
se justificam do ponto de vista
cientifico, com base na reduzida
hidrossolubilidade da substancia.

Consulte os capitulos | e Il do
Guia pratico para gestores de
PME e coordenadores do REACH.

Sabe que a sua substancia é um
solido inorgéanico.

Se a sua substancia é um sdlido,
tem de determinar a distribuicdo
granulométrica (para mais
informacgdes, consulte o capitulo
1.1.13 do Guia pratico para
gestores de PME e
coordenadores do REACH.

O conhecimento da distribuicdo
granulométrica da sua
substancia é importante para a
caracterizacdo dos riscos, uma
vez que pode indicar se os seres
humanos podem ser expostos a
sua substéancia por inalagédo.

4. Recolha de informacdes relativas ao ambiente e a saude

humana

Uma vez na posse de informacdes relativas a identidade e as propriedades fisico-quimicas da
sua substéancia, tem de recolher as informacgdes relativas ao destino ambiental, aos perigos e a
saude humana especificadas nos Anexos VIl e VIII.

A recolha de informacfes é uma atividade conjunta do Férum de intercambio de
informacdes sobre uma substancia (FIIS) e deve ser organizada em conjunto com o0s

seus corregistantes.

Novos ensaios em animais sdo a Ultima opc¢ao! Primeiro, pesquise e compile todas as
informagdes existentes, a fim de evitar ensaios desnecessarios em animais.

4.1. Etapas indicativas para a recolha (de algumas) das informacoes
relativas ao destino ambiental e ao perigo

O que sabe:

Uma pesquisa na pagina Web da ECHA «Informacdes sobre produtos guimicos» permite-lhe
saber que estdo disponiveis dossiés de registo REACH completos para mais de 1000 toneladas
por ano relativos a dois sais metalicos que, de acordo com 0s seus técnicos, sao idénticos ao
seu sal metalico (ou seja, contém, pelo menos, ou 0 mesmo catido ou 0 mesmo aniao).
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O que tem de fazer:

Para cumprir os requisitos de informacdo em matéria de ambiente para a sua substancia,
necessita de recolher informacgbes sobre as seguintes propriedades:

inibicdo do crescimento em algas;
toxicidade a curto prazo em invertebrados aquaticos;
toxicidade para micro-organismos (estacdo de tratamento de aguas residuais);

[ ]
[ ]
[ ]
e toxicidade a curto prazo em peixes.

O ensaio de elevada biodegradabilidade pode ser dispensado, uma vez que nao € aplicavel as
substancias inorganicas.

Uma vez que a sua substancia se dissocia rapidamente, estara presente no ambiente sob a
forma dos seus ides dissociados (catido (+) e anido (-)). Por conseguinte, se ainda ndo possui
as informacdes acima indicadas sobre a sua substancia, através de publicacdes relevantes ou
de estudos que efetuou no d&mbito do FIIS, tem a possibilidade de avaliar se pode prever os
efeitos sobre a substancia registada (o sal metalico) a partir das informacdes relativas as
propriedades ambientais de outros sais que contenham o mesmo catido e 0 mesmo anido. Esta
abordagem é designada «método comparativo por interpolagédo» e é descrita
pormenorizadamente abaixo. Se o método comparativo por interpolacdo nao for viavel, tera de
realizar ensaios com o seu sal metalico.

Para determinar se pode aplicar um método comparativo por interpolacéo?* e utilizar as
informac0des existentes relativas aos dois sais do mesmo metal da sua substancia (que
descobriu que ja estdo registados) para completar o dossié de registo do seu proéprio sal
metalico:

¢ deve criar uma descricao de todas as informacgdes relativas as propriedades fisico-
quimicas e ao ambiente disponiveis para os trés sais metalicos;

e a partir desta descricdo, pode decidir (se necessario, recorrendo a um perito cientifico)
se pode concluir que os trés sais metalicos podem ser considerados idénticos;

e com base em todas as informacdes disponiveis, tera de justificar cientificamente a
aplicacdo de um método comparativo por interpolacdo no seu dossié de registo e
devera apresentar todos os elementos de prova;

e caso seja possivel concluir que os trés sais metalicos podem ser considerados idénticos
e pretender utilizar a comparacdo por interpolacdo, pode contactar os FIIS relevantes
para saber se podem fornecer-lhe uma carta de acesso para os estudos pertinentes.
Para contactar os FIIS relevantes:

0 uma vez que, muito provavelmente, ndo efetuou o pré-registo dos outros trés
sais metdlicos, pode efetuar uma pesquisa no sitio Web da ECHA, que contém as
denominacdes das empresas que ja registaram as substancias. Outra via
possivel é o pré-registo do perfil da sua substancia no REACH-IT (adicionando,
na secc¢ao «similar substance» [substancia idéntica], as substancias em que esta
interessado). Nao integrara esses FIIS para os sais (considerados idénticos),
mas podera ver qguem s&o os membros e as respetivas informagdes de contacto.

0 Se efetuou o pré-registo de qualquer um dos trés outros sais metalicos, ja tem
conhecimento dos pré-FIIS e, possivelmente, também dos FIIS:

1 Consulte https://echa-term.echa.europa.eu/home e https://echa.europa.eu/support/registration/how-
to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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https://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data-sharing/pre-
reqistration

Observacodes:

E necessario possuir especializacéo cientifica avancada para elaborar a justificacdo da
comparacao por interpolacdo. Caso ndo seja possivel aplicar um método comparativo
por interpolacdo, deve realizar/subcontratar os ensaios exigidos no que respeita ao
ambiente (consulte as secc¢fes 1.2 e 11.1 do Guia pratico para gestores de PME e
coordenadores do REACH). O quadro de avaliacdo do método comparativo por
interpolacédo, da ECHA, é um bom ponto de partida para estruturar a documentacao
justificativa da utilizacdo do método.

Se nao existirem informacgdes relativas as propriedades ambientais, ou seja, se dispde
apenas de informacdes relativas as propriedades fisico-quimicas e chegou a uma
conclusao sobre a sua semelhanca estrutural, podera ndo dispor de informacdes
suficientes para elaborar uma justificacdo de comparacgéo por interpolacédo. A
semelhanca estrutural e as propriedades fisico-quimicas comparaveis ndo sao
suficientes para concluir que as toxicidades das substancias também sdo comparaveis.
Deve apresentar elementos de prova que demonstrem que as toxicidades das
substancias sao comparaveis.

E fundamental:
0 estabelecer uma biodisponibilidade semelhante (com base, p. ex., na
hidrossolubilidade); e
0 estabelecer que a toxicidade para os organismos aquaticos é determinada pelo
ido metélico que é comum aos trés sais e ndo pelos anides associados.

Se, com base nas informacgdes disponiveis para a sua substancia, concluir que esta tem
de ser classificada para qualquer um dos parametros mencionados no artigo 14.°, n.° 4,
do REACH, sera necessario realizar a caracterizacdo dos riscos. Tal envolve combinar os
elementos de prova dos estudos ambientais realizados para determinar as
concentracdes previsivelmente sem efeitos (PNEC), e estimar a exposicdo ambiental
para determinar as concentracdes previstas no ambiente (PEC) para os diferentes
compartimentos ambientais de cada cenario de exposicao. A caracterizagdo dos riscos
consiste na comparacao dos PEC com os PNEC.

4.2. Etapas indicativas para a recolha (de algumas) das informacoes
relativas a saude humana

O que sabe:

A sua substancia é um metal sélido (p6) hidrossollUvel. Possui informacgdes fidveis para todas
as propriedades fisico-quimicas relevantes e para algumas propriedades relativas a salude
humana:

irritacdo e corrosado cutaneas (estudo in vivo);

irritacdo ocular (estudo in vivo);

toxicidade aguda por via oral;

toxicidade aguda por via inalatéria;

sensibilizacdo cutanea;

estudo in vitro de mutacdo genética em bactérias;
mutacao genética in vitro em células de mamiferos;
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e estudo in vitro de citogenicidade.

Uma pesquisa na pagina Web da ECHA «Informac6es sobre produtos quimicos» permite-lhe
saber que esta disponivel um registo REACH completo (Anexo X, mais de 1000 toneladas por
ano) relativo a um sal metalico que, de acordo com os seus técnicos, € muito idéntico ao seu
sal metalico.

O que tem de fazer:

Para cumprir os requisitos de informacdo em matéria de saide humana para a sua substancia,
necessita de recolher informagbes sobre as seguintes propriedades:

e toxicidade a curto prazo por dose repetida;

¢ despistagem de efeitos toxicos na reproducédo/no desenvolvimento.

Opcéo 1

No ambito do REACH, os ensaios em animais devem ser a Ultima opc¢ao. Por conseguinte, deve
determinar se é possivel aplicar um método comparativo por interpolacdo? e utilizar as
informacodes relativas ao sal metalico idéntico para o dossié de registo do seu proéprio sal
metalico:

e deve criar uma descricdo de todas as informacdes relativas as propriedades fisico-
quimicas e a saide humana disponiveis para ambos os sais metalicos;

e a partir desta descrigédo, pode decidir, com um perito cientifico, se pode concluir que
ambos os sais metalicos podem ser considerados idénticos;

e tera de justificar cientificamente a aplicacdo de um método comparativo por
interpolacdo no seu dossié de registo e devera apresentar todos os elementos de prova;

e caso seja possivel concluir que os trés sais metalicos podem ser considerados idénticos,
pode contactar os FIIS relevantes para saber se podem fornecer-lhe uma carta de
acesso para os estudos pertinentes.

Para contactar os FIIS relevantes:

0 uma vez que, muito provavelmente, ndo efetuou o pré-registo dos outros trés
sais metalicos, pode efetuar uma pesquisa no sitio Web da ECHA, que contém as
denominacdes das empresas que ja registaram as substancias. Outra via
possivel é o pré-registo do perfil da sua substancia no REACH-IT (adicionando,
na seccao «similar substance» [substancia idéntica], as substancias em que esta
interessado). N&do integrara esses FIIS para os sais (considerados idénticos),
mas podera ver quem sdo 0os membros e as respetivas informacdes de contacto.

0 Se efetuou o pré-registo de qualquer um dos trés outros sais metalicos, ja tem
conhecimento dos pré-FIIS e, possivelmente, também dos FIIS:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/pre-

registration

Opcéo 2

A fim de evitar a duplicacdo desnecessaria de ensaios em animais, deve procurar as
orientacfes relativas a ensaios mais adequadas para realizar o ensaio de despistagem, no que
respeita aos efeitos téxicos na reproducdo/no desenvolvimento, de modo a que o ensaio
obrigatério de toxicidade a curto prazo por dose repetida (tratamento de 28 dias) seja
realizado simultaneamente. Decide realizar a combinacéo do ensaio de toxicidade por dose
repetida com o ensaio de despistagem dos efeitos toxicos na reproducdo/no desenvolvimento.

2 https://echa.europa.eu/pt/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-
of-substances-and-read-across
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Observacodes:

Os anexos do REACH foram alterados em 2016 e os ensaios in vitro tornaram-se o
requisito-padrado para trés propriedades: (i) irritacdo e corrosao cutaneas; (ii) , irritacao
ocular, (iii) sensibilizacdo cutanea.

Uma vez que as suas informacdes relativas a irritacdo e corrosdo cuténeas e a irritacao
ocular sao provenientes de ensaios in vivo, deve preparar uma justificacdo cientifica
para a ndo apresentacdo de um ensaio in vitro (para cumprir os atuais requisitos do
Anexo VII). Caso contrario, o seu dossié nao sera aprovado na verificacdo da
integralidade técnica.

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

O ensaio in vivo de mutagenicidade ndo é necessario, uma vez que todos os ensaios in
vitro apresentaram resultados negativos.

O quadro de avaliacdo do método comparativo por interpolacédo, da ECHA, é um bom
ponto de partida para estruturar a documentacao justificativa da utilizagdo do método.

Se néo existirem informacdes sobre os parametros relativos a saide humana, ou seja,
se dispde apenas de informacdes relativas as propriedades fisico-quimicas e chegou a
uma concluséo sobre a sua semelhanca estrutural, n&o dispora de informacdes
suficientes para elaborar uma justificacdo de comparacéo por interpolacdo. A
semelhanca estrutural e as propriedades fisico-quimicas comparaveis ndo sao
suficientes para concluir que as toxicidades das substéncias também sdo comparéveis.

Uma justificacdo da comparacéo por interpolacdo elaborada para uma propriedade
podera ndo ser valida para outra propriedade.

E necessario possuir especializacéo cientifica avancada para elaborar a justificacéo da
comparacao por interpolagdo. Caso ndo seja possivel aplicar um método comparativo
por interpolacdo, deve realizar/subcontratar os ensaios exigidos, no que respeita a
salde humana (consulte as secc¢des 1.3 e 11.2 do Guia prético para gestores de PME e
coordenadores do REACH).

Se, com base nas informacdes disponiveis para a sua substancia, concluir que esta tem
de ser classificada para qualquer um dos parametros mencionados no artigo 14.°, n.° 4,
do REACH, sera necessario realizar a caracterizacao dos riscos. Tal envolve combinar os
elementos de prova dos estudos toxicologicos realizados para determinar os niveis
derivados de exposicdo sem efeitos (DNEL), e estimar a exposicdo dos seres humanos
para diferentes populacfes e para cada cenario de exposi¢cao. Importa notar que o
impacto de alguns efeitos adversos para a saude, como a irritagcao ocular, é avaliado
qualitativamente.

5. Recolha de informacdes sobre as utilizacdes

Um elemento fundamental do seu dossié sdo as informacdes que tem de apresentar sobre o
fabrico e as utilizacbes da sua substancia. Pressupf8e-se que, enquanto fabricante, conhece
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todos os aspetos do seu processo de fabrico.

Além disso, independentemente de ser fabricante ou importador, também deve apresentar
dados sobre as utilizagdes da sua substancia ao longo de todo o seu ciclo de vida na UE.
Considerando que podera nao dispor de informacdes completas sobre essas utilizacdes,
encontrard, no quadro 3, exemplos e sugestdes para a recolha de informacfes sobre as
utilizacBes e para a comunicacdo de informacdes sobre o fabrico (se for caso disso) e sobre as
utilizacbes. No cenario abaixo, sdo indicadas varias utilizacées da sua substancia.

Deve comecar por recolher informacdes sobre as utilizagcdes no inicio da preparacao
do dossié. As informacdes sobre as utilizacdes podem ser dificeis de obter. Além
disso, as informacdes sobre as utilizacdes podem implicar a necessidade de recolher
outras informagdes necessarias sobre as propriedades da sua substancia.

Quadro 3: Etapas para a recolha de informacdes sobre utilizacbes gerais

Quadro 3

O que sabe O que tem de fazer Observacdes

Tem de registar a sua Recolha informacdes: As informacdes internas (do
substancia. departamento de vendas e do

e sobre as condi¢cdes de
fabrico na(s) sua(s)
instalacao(6es); e

departamento técnico) sao
sempre um bom ponto de

e para que fins a substancia é partida.
vendida e utilizada.
O diretor da sua instalacéo Pergunte ao departamento de A utilizacdo tedrica de um
informa-o sobre os pormenores vendas a que clientes e para que | mercado ndo é necessariamente
do fabrico que sao relevantes. mercado a substancia é a utilizacao real. Nao inclua
O seu departamento técnico efetivamente vendida. possiveis utllllza(;oes qgue nao
indica-lhe que a substancia pode ocorram realmente.

ser utilizada como aditivo ou
corante em muitos produtos,
tais como revestimentos,
plasticos, borracha.
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O que tem de fazer

Observacoes

O seu departamento de vendas
informa-o de que a substancia é
vendida a fabricantes de
polimeros e a inddstria da
borracha, bem como através de
um distribuidor.

A industria da borracha
comunica que a sua substancia
é utilizada apenas em produtos
técnicos de borracha.

Agora, tem conhecimento sobre
as seguintes partes do ciclo de
vida:

« fabrico (por si)

« utilizacdo em misturas-base
de polimeros

« utilizacdo na industria da
borracha

« utilizacdo em produtos
técnicos de borracha

e utilizagcdo em revestimentos.

Verifique se os setores em causa
prepararam mapas de
utilizacdes.

Se nédo o tiverem feito, contacte
clientes representativos nos
setores dos polimeros e da
borracha e solicite-lhes
informacdes sobre os produtos
finais que contém a substancia e
sobre as condi¢des e utilizacdes.

Solicite igualmente informacdes
sobre os processos utilizados
(pondere perguntar diretamente
pelos «descritores de
utilizagdes» que constam do
Guia de orientacdo R.12 da
ECHA).

Pergunte ao distribuidor a que
setores vende a sua substancia.

Pode concluir que ndo existe
exposicado dos consumidores ou
emissfes generalizadas para o
ambiente a partir da borracha.

Verifique se os setores em causa
prepararam mapas de utilizagbes
ou consulte os sitios Web da
indUstria de polimeros, da
industria da borracha ou da
industria de revestimentos para
obter informacdes.

Pode também contactar as
associacdes do setor relevantes
e solicitar mais informacdes.

Ou peca a um consultor que
recolha mais informacdes e crie
0 seu ciclo de vida e a sua
descricao da utilizagdo.

Tem de comunicar todas as
utilizacdes ao longo dos ciclos
de vida relevantes da sua
substancia.

Um polimero é posteriormente
convertido num objeto de
plastico — o produtor e o
utilizador do objeto (fabricado
com a sua substancia) fazem
parte do ciclo de vida.

O distribuidor pode informa-lo
de que outro setor da industria
também utiliza a sua
substancia.

Muitas associagfes de
utilizadores a jusante criaram
descri¢cdes de utilizagcbes
relevantes e condi¢cdes de
utilizacdo de muitos tipos de
substancias que podem ser
utilizadas no registo.

Existem varios consultores que
ja elaboraram varias descri¢des
de utilizacbes e que podem
ajuda-lo a descrever de forma
eficaz as utilizacdes da sua
substancia.

O distribuidor indica que a
substancia é vendida a indudstria
de polimeros e a industria de
revestimentos, mas nao pode
fornecer mais detalhes.

Verifique se os setores em causa
prepararam mapas de
utilizacdes.

Decida, com base no
conhecimento das propriedades
da substancia, que tipos de
revestimentos pode conter a sua
substancia.

Considere se a utilizacdo dos
consumidores é relevante.

O tipo de revestimento no qual
a substancia é formulada

influenciara quais as utilizagbes
posteriores que sao relevantes.

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



https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library

Como recolher informacdes 14 (25)
para registar uma substancia
Vil

inorganica monoconstituinte
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Janeiro de 2018

Quadro 3

O que sabe O que tem de fazer Observacoes

Disp0e de varias informacgdes Descreva resumidamente o E necesséaria uma breve

sobre as utilizagdes. fabrico e as utilizagbes no texto. | descrigéo textual.
Descreva o fabrico e as No que respeita a descri¢cdo
utilizagdes, utilizando o «sistema | harmonizada das utilizagdes,
descritor de utilizacdes» do deve usar o sistema descritor de
Regulamento REACH. utilizacdes descrito no Guia de

Ou peca a um consultor que orientacdo R.12 da ECHA.
descreva as utilizacoes. A interpretacédo do sistema
descritor de utilizacdes exige
experiéncia; uma vez que 0s
descritores de utiliza¢gbes
influenciam as estimativas de
exposi¢do em alguns modelos, a
interpretacdo correta pode ser
critica.

O fabrico da substancia estreme, a sua formulacdo numa mistura ou a sua incorpora¢cdo num
artigo devem ser descritos. O Quadro 3 contém um possivel descritor de utilizagdes da sua
substancia, o qual é exemplificado no Quadro 4.

Quadro 4: Informacdes sobre o fabrico e a(s) utilizacdo(6es) da substancia

Quadro 4

Identificadores Descritores de utilizacdo Outras

*) informacdes

M-1: Fabricante |Categoria de libertacdo para o ambiente (ERC): Tonelagem da

da substancia  |grc 1: Fabrico de substancias Ss;;bgtanua;
Categoria de processo (PROC): toneladas/ano

PROC 1: Produgéo quimica ou refinaria em processo fechado sem
probabilidade de exposi¢cdo ou processos com condi¢des de
confinamento equivalentes

PROC 8a: Transferéncia de substancia ou misturas (carga/descarga)
em instala¢c6es ndo destinadas a esse fim

PROC 9: Transferéncia de substancias ou misturas para pequenos
recipientes (linha de enchimento destinada a esse fim, incluindo
pesagem)
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Quadro 4

Identificadores Descritores de utilizacdo Outras
*) informacdes

F-2: Formulagédo |Categoria de libertagcdo para o ambiente (ERC): Tonelagem da

de misturas ERC 2: Formulacdo de misturas substancia;

liquidas ] 4,0
Categoria de processo (PROC): toneladas/ano
PROC 8b: Transferéncia de substancias ou misturas Substancia
(carga/descarga) em instalacdes destinadas a esse fim fornecida para

PROC 3: Fabrico ou formulagdo na inddstria quimica em processos |€ssa utilizagdo:
descontinuos fechados com exposi¢ao ocasional controlada ou Estreme
processos com condi¢cBes de confinamento equivalentes

PROC 5: Mistura ou combinacdo em processos descontinuos

PROC 9: Transferéncia de substancias ou misturas para pequenos
recipientes (linha de enchimento destinada a esse fim, incluindo
pesagem)

PROC 8a: Transferéncia de substancia ou misturas (carga/descarga)
em instalacdes ndo destinadas a esse fim

Funcéo técnica da substancia durante a utilizacao:
Nenhuma funcgéo técnica

F-3: Formulacdo |Categoria de libertacdo para o ambiente (ERC): Tonelagem da

de polimeros ERC 3: Formulagdo numa matriz sélida Zlébgténda;
Categoria de processo (PROC): toneladas/ano
PROC 8b: Transferéncia de substéncias ou misturas Substancia
(carga/descarga) em instalacdes destinadas a esse fim fornecida para

PROC 3: Fabrico ou formulacdo na indUstria quimica em processos |essa utilizagdo:
descontinuos fechados com exposicao ocasional controlada ou Estreme
processos com condi¢des de confinamento equivalentes

PROC 5: Mistura ou combinacdo em processos descontinuos

PROC 9: Transferéncia de substancias ou misturas para pequenos
recipientes (linha de enchimento destinada a esse fim, incluindo
pesagem)

PROC 8a: Transferéncia de substancia ou misturas (carga/descarga)
em instalac6es ndo destinadas a esse fim

Funcéo técnica da substancia durante a utilizacao:
Nenhuma funcgéo técnica
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Descritores de utilizagao

Categoria de libertagdo para o ambiente (ERC):

ERC 5: Utilizacao industrial resultante na inclusdo numa matriz ou a
sua superficie

Categoria de processo (PROC):

PROC 8b: Transferéncia de substancias ou misturas
(carga/descarga) em instalacdes destinadas a esse fim

PROC 5: Mistura ou combinacdo em processos descontinuos

PROC 14: Aglomeracao a frio, compresséao, extrusao, peletizacao,
granulacéo

Categoria de artigo utilizada:

AC 10g: Outros artigos de borracha

Funcéo técnica da substancia durante a utilizacao:
Pigmento

16 (25)

Outras
informacdes

Tonelagem da
substancia;
51,0
toneladas/ano

Substéncia
fornecida para
essa utilizacao:
Estreme

Vida util
subsequente?
pertinente para
essa utilizacao:
SimP

IW-5: Utilizagao
industrial na
producao de
artigos de
plastico

Categoria de libertagdo para o ambiente (ERC):

ERC 5: Utilizacao industrial resultante na inclusdo numa matriz ou a
sua superficie

Categoria de processo (PROC):

PROC 8b: Transferéncia de substancias ou misturas
(carga/descarga) em instalacdes destinadas a esse fim

PROC 5: Mistura ou combinacdo em processos descontinuos

PROC 14: Aglomeracao a frio, compresséao, extrusao, peletizacao,
granulacédo

Categoria de artigo utilizada:

AC 13: Artigos de plastico

Funcéo técnica da substancia durante a utilizacao:
Pigmento

Tonelagem da
substancia;
40,0
toneladas/ano

Substancia
fornecida para
essa utilizacao:
Numa mistura
Vida util
subsequente?
pertinente para
essa utilizacao:
SimP
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Descritores de utilizacdo

Categoria de libertagdo para o ambiente (ERC):

ERC 5: Utilizacao industrial resultante na inclusdo numa matriz ou a
sua superficie

Categoria de processo (PROC):

PROC 8b: Transferéncia de substancias ou misturas
(carga/descarga) em instalacdes destinadas a esse fim

PROC 5: Mistura ou combinacdo em processos descontinuos

PROC 8a: Transferéncia de substancia ou misturas (carga/descarga)
em instalac6es ndo destinadas a esse fim

PROC 7: Projecéo convencional em aplicacdes industriais

PROC 10: Aplicacao ao rolo ou a trincha

PROC 13: Tratamento de artigos por banho (mergulho) e vazamento
Categoria de produto utilizada:

PC 9a: Materiais de revestimento e tintas, diluentes, decapantes
Funcéo técnica da substancia durante a utilizacao:

Pigmento

17 (25)

Outras
informacdes

Tonelagem da
substancia;
4,0
toneladas/ano

Substancia
fornecida para
essa utilizacao:
Numa mistura
Vida util
subsequente?
pertinente para
essa utilizacao:
SimP)

a) Se uma substancia for incorporada num artigo, a vida util refere-se ao periodo de tempo em que
o artigo é utilizado.

b) A vida atil subsequente nao é descrita neste documento, mas deve ser incluida no dossié de

registo.
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6. Avaliacao da exposicao e caracterizacao dos riscos

Recolheu informacdes sobre a(s) utilizacdo(f6es) da sua substancia e sabe que é utilizada na
inddstria da borracha, na inddstria dos plasticos e como ingrediente em revestimentos (quadro
3). Sabe também que a sua substancia tem de ser classificada para uma propriedade relativa a
sallde humana e para uma propriedade ambiental. Tal implica que tera de realizar uma
avaliacdo da exposicao, elaborar cenarios de exposi¢do, estimar niveis de exposigcao e
caracterizar os riscos. A avaliacdo da seguranca quimica tem como objetivo assegurar que 0s
riscos relacionados com a substancia sdo controlados. De um modo geral, ao realizar uma
avaliacdo da seguranca quimica, deve decidir se a avaliacdo da exposicdo e a caracterizacédo
dos riscos sao necessérias®.

Em caso afirmativo, deve decidir qual serd o ambito da avaliacdo da exposicdo. Assim, o
resultado da avaliacdo dos perigos pode dar origem a um dos cenarios seguintes:

a) A substancia satisfaz os critérios para, pelo menos, uma das classes de
perigo ou categorias (perigos fisicos, para a saude ou para o ambiente) ou é
avaliada como possuindo qualquer uma das propriedades definidas no artigo
14.°, n.° 4, do REACH. Neste caso, a avaliacdo da exposicdo é obrigatoria e
deve ser considerada para todos os niveis de exposicao padrédo estimados.

b) A substancia ndo satisfaz os critérios aplicaveis para nenhuma das classes
de perigo, categorias ou propriedades definidas no artigo 14.°, n.° 4. Neste
caso, a avaliacdo da exposicao nao é obrigatoéria.

Se a avaliacdo da exposicao for obrigatéria, tem de abranger todos os perigos que tenham
sido identificados para a sua substéancia. Em geral, esses perigos identificados sdo de trés
tipos:

1) perigos para os quais existem critérios de classificacdo e informacfes que permitem
determinar que a substancia cumpre os critérios e, por conseguinte, é classificada;

2) perigos para os quais existem critérios de classificacdo e informacdes sobre essas
propriedades da substancia que demonstram que esta possui essas propriedades, mas
a gravidade dos efeitos € menor do que a referida nos critérios de classificagao e,
portanto, a substancia nao é classificada;

3) perigos para os quais ndo existem atualmente critérios de classificacdo, mas existem
informacgfes que demonstram que a substancia tem essas propriedades de perigo.

3 Guia de orientagdo sobre requisitos de informacéo e avaliagdo da seguranga quimica, Parte D: Quadro para a
avaliacdo da exposicdo, em https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.
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O artigo 14.°, n.° 4, do REACH define as seguintes classes de perigo, categorias ou
propriedades:

a) classes de perigo 2.1 a2.4,2.6 e 2.7, 2.8 dos tipos Ae B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 das
categorias 1 e 2, 2.14 das categorias 1 e 2, e 2.15 dos tipos A a F;

Abrangem: explosivos, gases inflamaveis, aerossoéis inflamaveis, gases comburentes,
liquidos inflamaveis, soélidos inflamaveis, misturas e s6lidos autorreativos, liquidos
piroféricos, solidos piroféricos, substancias e misturas que, em contacto com a agua,
emitem gases inflamaveis, liquidos comburentes, sélidos comburentes, peréxidos
organicos, excluindo gases sob presséo, substancias e misturas suscetiveis de
autoaquecimento e corrosivas para os metais.

(b) classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para a funcdo sexual e a
fertilidade ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos ndo-narcéticos), 3.9 e 3.10;

Abrangem: toxicidade aguda, corrosao/irritacdo cutanea, lesdes oculares
graves/irritacdo ocular, sensibilizacao respiratéria ou cutanea, mutagenicidade em
células germinativas, carcinogenicidade, efeitos téxicos na reproducdo, toxicidade

para 6rgéos-alvo especificos (exposicdo Unica), toxicidade para 6rgaos-alvo
especificos (exposicdo repetida), perigo de aspiracao.

(c) classe de perigo 4.1 - Perigosa para o ambiente aquatico;
(d) classe de perigo 5.1 - Perigosa para a camada de o0zono;

(e) ou a substancia é avaliada como persistente, bioacumulavel e téxica (PBT) ou
muito persistente e muito bioacumulavel (mPmB).

A caracterizacado dos riscos para a saude humana envolve combinar os elementos de prova
provenientes dos estudos toxicolégicos para determinar os niveis derivados de exposicao sem
efeitos (DNEL) e estimar a exposi¢cdo dos seres humanos para diferentes populacfes (p. ex.,
trabalhadores numa instalacdo de fabrico, consumidores de um produto acabado que contenha
a substancia) para cada cenario de exposicao.

A caracterizagcdo dos riscos para o ambiente envolve combinar os elementos de prova dos
estudos ambientais realizados para determinar as concentracdes previsivelmente sem efeitos
(PNEC) e estimar a exposicao ambiental para determinar as concentra¢cdes previstas no
ambiente (PEC) para os diferentes compartimentos ambientais (agua, solo, sedimentos) de
cada cenario de exposicao.

A caracterizagdo dos riscos consiste em:
e comparar os PEC com os PNEC e os niveis de exposi¢cao dos seres humanos com os
DNEL e estabelecer o denominado quociente de caracterizagdo dos riscos (QCR);
e uma avaliacdo da probabilidade e gravidade de uma ocorréncia devido as propriedades
fisico-quimicas da substancia.

O objetivo é garantir que, para cada utilizacdo e avaliacdo separada relevantes, o nivel de

exposicao permanece inferior ao nivel que conduz a inexisténcia de efeitos. Tal significa que o
QCR é inferior a 1.

Se 0 QCR for préoximo de 1 ou superior, deve alterar as condi¢gdes de funcionamento e/ou as
medidas de gestao dos riscos recomendadas ou melhorar as informacdes que conhece sobre as

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



Como recolher informacdes 20 (25)
para registar uma substancia
il

inorganica monoconstituinte
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Janeiro de 2018

propriedades da substancia. Subsequentemente, deve repetir a avaliacao e verificar o nivel
do(s) QCR.

Todas estas acbes devem ser registadas num relatério de seguranca quimica e apresentadas
no ambito de um dossié de registo.

A ferramenta Chesar (ferramenta para avaliacdo da seguranca quimica e
apresentacao de relatorios) foi desenvolvida para o ajudar a criar a sua avaliagdo da
exposicado, realizar a caracterizacdo dos riscos de uma forma estruturada e criar um

relatério de seguranca quimica e cenarios de exposicao.

Cenarios de exposicao (CE)

A existéncia de cenarios de exposicao de boa qualidade é extremamente importante!
Séao o principal resultado da avaliacdo da seguranca quimica e fornecem a cadeia de
abastecimento recomendacdes claras sobre a utilizacdo segura! Este € um dos
principais objetivos do Regulamento REACH.

Na prética, o cenario de exposi¢ao consiste normalmente num determinado numero de
«cenarios contribuintes». Deve elaborar as condic¢des de utilizagdo segura das suas substancias
e comunicéa-las para cada cenario contribuinte.

Quadro 5: Etapas para avaliar os niveis de exposicdo e criar um cenario de exposicao

Quadro 5

O que sabe O que tem de fazer Observacoes

A descricao da sua utilizagéo é Introduza o ciclo de vida da sua | A utilizagcdo do Chesar néo é
baseada num mapa de substancia no Chesar. obrigatéria, mas é recomendada,
utilizacdes. ja que se trata de uma

ferramenta gratuita na qual
pode criar a sua avaliacao da
exposicdo e a sua caracterizagcdo
dos riscos. Uma vez que as
informacdes utilizadas pelo
Chesar séo sincronizadas com a
IUCLID, a atualizagdo da sua
avaliacdo da seguranca quimica
sera relativamente facil.

Também pode utilizar outras
ferramentas.
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O que tem de fazer

Observacoes

Possui informacdes relevantes
sobre as condicdes de utilizacao
para o ambiente e os
trabalhadores das industrias dos
plasticos e da borracha, mas
ndo da industria dos
revestimentos.

Possui informacgdes relevantes
sobre as condic¢des de utilizacdo
para os trabalhadores das
industrias dos plasticos e da
borracha, mas ndo da industria
dos revestimentos.

Utilize a ferramenta Chesar para
criar:

e avaliacdes da exposicdo
para todas as categorias de
processo (PROC) em cada
cenario de exposicao;

e avaliacBes das emissdes
para o ambiente e
avaliacdes da exposicao
para todas as categorias de
libertacdo (ERC) em cada
cenario de exposicao.

Introduza as condicdes indicadas
pela fonte de informacao da
associacao do setor.

Obtenha os limiares (DNEL* e
PNEC) e as classificacdes
relevantes da sua substancia no
ficheiro da IUCLID.

Verifique se os niveis de
exposicao sdo todos inferiores
aos DNEL.

Utilize a ferramenta Chesar para
criar avaliagbes da exposicao
para as categorias de processo
em cada cenario de exposicao.

Introduza as condi¢Bes indicadas
pela fonte de informacao da
associacdo do setor.

Obtenha os limiares (DNEL) e as
classificagcfes relevantes da sua
substancia no ficheiro da
IUCLID.

Verifique se os niveis de
exposicdo sdo todos inferiores
aos DNEL.

4 Consulte https://echa-term.echa.europa.eu/home.

A utilizacdo das informacdes das
industrias de utilizadores a
jusante garante que as
condicfes de utilizacdo segura
resultantes da sua avaliacao da
seguranca quimica se baseiam
em pressupostos realistas.

O Chesar pode importar varios
tipos de informacdes:

¢ informacdes relevantes
sobre as propriedades da
sua substancia, DNEL, PNEC,
classificacédo - diretamente
da IUCLID;

e alguns dos documentos das
associacdes industriais (por
exemplo, categorias
especificas de libertagdo
para o ambiente).

O Chesar indicara os tipos de
avaliagdes que deve realizar.

A utilizacdo das informacgfes das
indUstrias de utilizadores a
jusante garante que as
condi¢Bes de utilizacdo segura
resultantes da sua avaliagdo da
seguranca quimica se baseiam
em pressupostos realistas.

O Chesar pode importar varios
tipos de informacdes:

e informacdes relevantes
sobre as propriedades da
sua substancia, DNEL,
classificacédo - diretamente
da IUCLID;

e alguns dos documentos das
associagdes industriais (por
exemplo, categorias
especificas de libertacdo
para o ambiente).

O Chesar indicara os tipos de
avaliagbes que deve realizar.
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O que tem de fazer

Observacoes

Todos os niveis de exposicdo
para os trabalhadores da
industria da borracha sao
inferiores aos DNEL pertinentes.

Todas as exposi¢des ambientais
para as indUstrias da borracha e
dos plasticos conduzem a

conclusdes de utilizacdo segura.

Nao é necessario repetir a
avaliacdo para a industria da
borracha.

N&o é necessario repetir estas
avaliacoes.

Tenha em atencdo que, no caso
de alguns efeitos adversos (p.
ex., carcinogenicidade), podera
também ser necessario realizar
uma avaliagdo qualitativa!

E necessario possuir
especializacdo cientifica para
criar uma avaliacdo qualitativa
adequada.

Nem todos os niveis de
exposicao para os trabalhadores
sao inferiores aos DNEL para a
indUstria dos plasticos.

Tem de repetir a avaliacdo dos
riscos para se certificar de que
nao existe qualquer risco nao
controlado decorrente desta
utilizacdo. Tal significa que deve
reexaminar as condicdes de
utilizacao (restringir as
condi¢des de funcionamento ou
adicionar medidas de gestdo dos
riscos) até que os niveis de
exposicao sejam inferiores aos
DNEL.

Provavelmente, sera necessario
envolver um perito.

Uma repeticdo adequada tem

em conta a denominada
«estratégia de higiene
profissional», com medidas de
gestao dos riscos «proximas da
fonte» como primeira opcado e a
«utilizacao de equipamento de
protecdo individual» como dltima
opcao.

Também pode aperfeicoar a
avaliacado do perigo, p. ex.,
através da obtencao de
melhores informacdes sobre a
adsorcao para modificar o DNEL.
No entanto, no que respeita a
substancias registadas com
volumes baixos, a repeticao da
avaliacdo da exposicdo é mais
comum e mais pratica.

Nota: Caso a repeticao da
avaliacdo da exposicao e o
aperfeicoamento da avaliacdo do
perigo ndo sejam possiveis de
realizar ou ndo conduzam a
resultados aceitaveis, podera ter
de declarar uma determinada
utilizacdo como
«desaconselhada» e deixar de
fornecer a sua substancia para
essa utilizacao.

E necessario possuir
especializacdo cientifica
avancada para realizar uma boa
avaliacdo quantitativa caso as
predefinicdes das associacdes
industriais ndo conduzam a uma
concluséo de utilizacdo segura.
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O que tem de fazer

Observacoes

Nao dispde de informacdes da
industria dos revestimentos
sobre as condi¢des de utilizacdo
e sobre as condi¢cfes de
libertacdo para o ambiente.

Os pressupostos predefinidos
para as utilizacées na industria
de revestimentos ndo conduzem
a conclusdes de utilizacdo
segura.

Pode tentar utilizar as
predefinicdes do Chesar, ou
seja, sem restricbes nas
condi¢des de funcionamento e
sem medidas de gestao dos
riscos, com base nas categorias
de libertacdo para o ambiente
(ERC).

E necessario repetir as
condicdes de utilizacdo, com
base em pressupostos realistas.

Provavelmente, sera necessario
envolver um perito.

O Chesar pode realizar
rapidamente uma avaliacao
completa automatica com os
pressupostos predefinidos para
todos os cenarios de exposicao.

E necessario possuir
especializacdo cientifica
avancada para realizar uma boa
avaliacdo quantitativa caso as
predefinicdes ndo conduzam a
uma conclusdo de utilizacdo
segura.

Caso nao seja possivel chegar a
conclusdes sobre a utilizacao
segura para a inddstria de
revestimentos, esta utilizacdo
nao podera ser incluida no
registo da sua substancia.

A sua substéncia é incorporada
em artigos.

Tem de determinar se havera
exposi¢cao para os trabalhadores
ou os consumidores através da
utilizacdo dos artigos. Deve
avaliar as exposi¢cdes ambientais
decorrentes da vida atil dos
artigos.

Caso exista potencial de
exposicéo para os trabalhadores
ou consumidores através da
utilizacdo dos artigos, deve
igualmente avaliar essa
exposi¢do. Normalmente, é
necessario possuir
especializacao cientifica
avancada para avaliar a
exposicdo ambiental para
cenarios de vida util.

Tem de realizar uma avaliacdo
da exposicado decorrente da
utilizacdo do artigo.

Crie um cenario de «vida util»
no qual seja avaliada a
exposicao para os trabalhadores
ou consumidores decorrente da
utilizacdo dos artigos.

Provavelmente, sera necessario
envolver um perito.

Com frequéncia, € necessario
possuir especializacdo cientifica
avancada para realizar uma
avaliacdo adequada da vida util
de artigos.

ApGs as repeticdes e as
avaliagbes completas, deve ficar
demonstrado que todos os
cenarios de exposi¢cdo sao
seguros para a saude humana e
para o ambiente.

Pode criar os capitulos 9 e 10
(Avaliacdo da exposicao e
Caracterizacdo dos riscos) do
relatério de seguranca quimica
do Chesar.

Pode criar o cenario de
exposicdo para comunicacdo a
ser anexado a ficha de dados de
seguranca a partir do Chesar ou
de outra forma.

Se nao utilizar o Chesar, pode
utilizar outra ferramenta que
também crie esses capitulos ou
crid-los de outra forma.

No entanto, o Chesar fornece
cenarios de exposicao para
comunicacdo num formato
normalizado, o que beneficia os
clientes.
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Os modelos de exposicao sao ferramentas para prever a exposi¢cdo. Todos os modelos
de exposicao, incluindo os do Chesar, possuem dominios de aplicacao especificos. A
utilizacdo de um modelo fora do seu dominio de aplicacdo pode conduzir a resultados
muito incertos e ndo é considerada uma boa pratica.

Consulte os Guias de orientacdo R.14, R.15 e R.16 no sitio Web da ECHA para obter
mais informacfes sobre ferramentas relevantes.

Também pode utilizar niveis de exposicdo medidos para estimar a exposicdo para
cenarios contribuintes. A utilizacao desse tipo de dados também é discutida nos guias
de orientacdo.

A Figura 2 sintetiza todo o processo, comecando com a recolha de informac¢des sobre as

utilizagcBes e terminando com a comunicac¢ao nos capitulos 9 e 10 do relatério de seguranca
quimica.
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Figura 2: Fluxograma do processo de recolha de informacdes sobre as utilizacdes

para comunicacao nos capitulos 9 e 10 do relatdério de seguranca quimica.
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