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RECOMENDACAO DA COMISSAO
de 4 de Julho de 2002

relativa aos resultados da avaliacio dos riscos e as estratégias de reducio dos riscos das seguintes
substancias: o-anisidina, 1,4-dioxano

[notificada com o niimero C(2002) 2486]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2002/575/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho,
de 23 de Marco de 1993, relativo a avaliacdo e controlo dos
riscos ambientais associados as substincias existentes (!), e,
nomeadamente o n.° 2 do seu artigo 11.°,

Considerando o seguinte:
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O artigo 10.° do Regulamento (CEE) n.c 793/93 estabe-
lece o procedimento a adoptar, a nivel do Estado-
-Membro designado como relator, para a avaliagio dos
riscos das substancias incluidas nas listas prioritdrias.

O Regulamento (CE) n.> 1488/94 da Comissio (*) define
os principios para a avaliacdo dos riscos para o homem
e para o ambiente das substancias existentes, em confor-
midade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93.

Na sequéncia da avaliacdo dos riscos para o homem e
para o ambiente de uma determinada substincia priori-
tiria, o Estado-Membro relator propord, se necessdrio,
uma estratégia de limitacdo dos riscos, incluindo medidas
de controlo ef/ou programas de vigilancia.

O artigo 11.° do Regulamento (CEE) n.> 793/93 prevé
que os resultados da avaliagdo dos riscos das substincias
incluidas nas listas prioritarias, bem como a estratégia
recomendada para a limitacio dos mesmos, sejam adop-
tados a nivel comunitdrio, em conformidade com o
procedimento previsto no artigo 15.°, e publicados pela
Comissao.

Nos termos do artigo 1.° do Regulamento (CEE) n.c 793/
93, as disposi¢des do regulamento aplicam-se sem
prejuizo da legislagio comunitdria relativa a protecgdo
dos trabalhadores e dos consumidores e a seguranca e
protec¢do da sadde dos trabalhadores no trabalho, nome-
adamente a Directiva 98/24/CE do Conselho (%) relativa a
protec¢do da seguranca e da saide dos trabalhadores
contra os riscos associados a exposicio a agentes
quimicos no trabalho, a Directiva 90/394/CEE do
Conselho (*) relativa a proteccdo dos trabalhadores
contra riscos associados a exposi¢do a agentes canceri-
genos durante o trabalho e a Directiva 92/85/CEE do
Conselho (°) relativa a implementagio de medidas
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destinadas a promover a melhoria da seguranca e da
satde das trabalhadoras gravidas, puérperas ou lactantes
no trabalho.

O Regulamento (CE) n.e 2268/95 da Comissio (%)
adoptou uma segunda lista de substancias prioritdrias
que requerem atencdo. Esta segunda lista de substincias
prioritirias prevé, nomeadamente, a avaliagio das
seguintes substncias:

— o-anisidina,

— 1,4-dioxano.

Os Estados-Membros relatores concluiram todas as acti-
vidades de avaliacdo dos riscos para o homem e o ambi-
ente das duas substincias acima referidas (') e, quando
necessario, propuseram estratégias de limitacio dos
riscos.

Importa adoptar a nivel comunitdrio os resultados da
avaliacdo dos riscos das duas substancias, bem como as
estratégias de reducdo dos riscos recomendadas.

Em conformidade com o n. 3 do artigo 11.° do Regula-
mento (CEE) n.° 793/93, a Comissdo terd em conta o0s
resultados da avaliacdo dos riscos, bem como a estratégia
recomendada para a limitagdio dos mesmos, sempre que
proponha medidas comunitarias no ambito da Directiva
76/769|CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, rela-
tiva a aproximagio das disposicdes legislativas, regula-
mentares e administrativas dos Estados-Membros respei-
tantes a limitacio da colocagio no mercado e da
utilizacdo de algumas substincias e preparagdes peri-
gosas () e da Directiva 98/24/CE, bem como no
contexto de outros instrumentos comunitdrios relevantes
em vigor.

O Comité Cientifico para a Toxidade, a Ecotoxicidade e
o Ambiente (CSTEE) foi consultado e emitiu um parecer
sobre os relatérios de avaliagio dos riscos referidos na
presente recomendagdo.

As medidas previstas na presente recomenda¢io sio
conformes ao parecer do comité instituido nos termos
do artigo 15.° do Regulamento (CEE) n.> 793/93,

(®) JOL 231 de 28.9.1995, p. 18.

() Os relatérios comgletos de avaliacdo dos riscos enviados a Comissdo

pelo Estado-Mem

ro relator, bem como um breve resumo dos

mesmos, encontram-se a disposicdo do publico, podendo ser consul-
tados no sitio Internet do Gabinete Europeu de Produtos Quimicos,
Instituto de Sadde e Proteccdo dos Consumidores do Centro Comum
de Investigacdo de Ispra, em Itdlia (http://ecb.eijrc.it/existing-chemi-
cals)).

() JOL 262 de 27.9.1976, p. 201.
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RECOMENDA:

. Todos os sectores que importem, produzam, transportem,
armazenem, formulem em preparacdes ou processem de
outro modo, utilizem, eliminem ou reciclem as seguintes
substancias:

— o-anisidina

N.c CAS 90-04-0

N.° Einecs 201-963-1,
— 1,4-dioxano

N.c CAS 123-91-1

N.c Einecs 204-661-8,

devem ter em conta os resultados da avaliacio dos riscos
resumidos na sec¢do I (sadde humana/ambiente) das partes

1 e 2 do anexo a presente recomendagdo e inclui-los, se for
caso disso, nas fichas de dados de seguranca ('). Esses resul-
tados foram formulados a luz dos pareceres emitidos pelo
Comité Cientifico para a Toxidade, a Ecotoxicidade e o
Ambiente (CSTEE) (%).

. Devem aplicar-se as estratégias de redugdo dos riscos

descritas na secgdo II (Estratégia para a limitacdo dos riscos)
das partes 1 e 2 do anexo a presente recomendagio.

Feito em Bruxelas, em 4 de Julho de 2002.

Pela Comissdo
Margot WALLSTROM

Membro da Comissdo

(") Em conformidade com o disposto na Directiva 67/548/CEE do

Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximagdo das
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes
a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas
(JO P 196 de 16.8.1967, p. 1), na Directiva 91/155/CEE da
Comissdo, de 5 de Marco de 1991, que define e estabelece, nos
termos do artigo 10.° ga Directiva 88/379/CEE do Conselho, as
modalidades do sistema de informagdo especifico relativo as prepa-
ragdes perigosas (JO L 76 de 22.3.1991, p. 35), na Directiva 98/24/
|CE do Conselho, de 7 de Abril de 1998, relativa a protecgdo da
seguranca e da satide dos trabalhadores contra os riscos ligados a
exposi¢do a agentes quimicos no trabalho (décima quarta directiva
especial na acepgdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/
|CEE, JO L 131 de 05.5.1998, p. 11) e na Directiva 1999/45/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa
a aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificacdo, emba-
lagem e rotulagem das preparagdes perigosas (JO L 200 de
30.7.1999, p. 1).

Os relatérios de avaliacio dos riscos foram submetidos a uma
andlise comparativa pelo CSTEE, cujos pareceres podem ser consul-
tados no sitio Internet: http://europa.eu.int/comm/food/fs[sc[sct/
Joutcome_en.html.
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ANEXOS

PARTE 1

N.> CAS 90-04-0 N.° EINECS 201-963-1

Férmula molecular: C,H)NO

Denominagao EINECS: o-anisidina

Denominagao IUPAC: 1-amino-2-metoxibenzeno
Relator: Austria

Classificagdo ('): Carc. Cat. 2; R45

Muta. Cat. 3; R68
T; R23[24/25

(") A classificagdo da substancia consta da Directiva 2001/59/CE da Comissdo, de 6 de Agosto de 2001, que adapta ao progresso técnico
pela vigésima oitava vez a Directiva 67/548/CEE do Conselho relativa a aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substdncias perigosas (JO L 225 de 21.8.2001, p. 1).

A avaliagdo dos riscos baseia-se em préticas correntes relacionadas com o ciclo de vida da substancia produzida ou
importada na Comunidade Europeia, descritas no relatorio completo de avaliagdo dos riscos enviado a Comissdo pelo
Estado-Membro relator.

Com base nas informacdes disponiveis, a avaliagdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a substancia é
utilizada como intermedidrio na producdo de corantes e pigmentos. Ndo foi possivel obter informacdes sobre a utilizagdo
do volume total da substancia produzida ou importada na Comunidade Europeia, sendo possivel, por conseguinte, que
certas utilizagdes ndo tenham sido abrangidas por esta avaliagio dos riscos.

A substancia ndo foi submetida a ensaios de sensibilizacdo adequados e ndo foram conduzidos ensaios de toxicidade para
a reprodugdo. Consequentemente, a avaliacdo dos riscos ndo considera os riscos para as popula¢des associados a estes
pardmetros. Estes ensaios ndo foram exigidos, dado a substincia ter sido identificada como carcinogénica sem limiar.

I. AVALIACAO DOS RISCOS
A. SAUDE HUMANA

A conclusio da avaliagio dos riscos para os
trabalhadores:

¢é que sdo necessdrias medidas especificas para limitar os riscos. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— preocupagdes relacionadas com a toxicidade sistémica geral, a mutagenicidade e a carcinogenicidade, como conse-
quéncia da exposi¢do decorrente da instalagio de tubos de compensagdo gasosa durante o processamento da
substancia.

Todos os restantes cendrios de exposi¢do ndo estdo isentos de riscos, visto a substancia ser identificada como carcinogé-
nica sem limiar. £ necessirio avaliar a adequagio dos controlos existentes e a viabilidade e praticabilidade de ulteriores
medidas especificas. A avaliagdo dos riscos indica todavia que estes jd sdo reduzidos. Este aspecto deverd ser tido em conta
aquando da andlise da adequagdo dos controlos existentes e da viabilidade e praticabilidade de ulteriores medidas
especificas de reducdo dos riscos.

A conclusio da avaliagio dos riscos para os
consumidores:

¢ que sdo necessdrias medidas especificas para limitar os riscos. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— preocupagdes relacionadas com a toxicidade sistémica geral, a mutagenicidade e a carcinogenicidade, como conse-
quéncia da exposicio dérmica decorrente da tinturaria de produtos téxteis com corantes a base da substincia,

— preocupagdes relacionadas com a toxicidade sistémica geral, a mutagenicidade e a carcinogenicidade para as criangas
pequenas, como consequéncia da exposi¢do oral por suc¢do de produtos téxteis tingidos com corantes a base da
substancia.

Todos os restantes cendrios de exposi¢do ndo estdo isentos de riscos, visto a substancia ser identificada como carcinogé-
nica sem limiar. £ necessirio avaliar a adequagio dos controlos existentes e a viabilidade e praticabilidade de ulteriores
medidas especificas. A avaliagdo dos riscos indica todavia que estes ji sdo reduzidos. Este aspecto devera ser tido em conta
aquando da andlise da adequagdo dos controlos existentes e da viabilidade e praticabilidade de ulteriores medidas
especificas de reducdo dos riscos.

A conclusio da avaliagio dos riscos no que respeita a
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exposi¢io do homem através do ambiente:

¢ que sdo necessarias medidas especificas para limitar os riscos. Esta conclusdo decorre do facto de ndo se poderem excluir
riscos, visto a substancia ser identificada como carcinogénica sem limiar. £ necessario avaliar a adequagio dos controlos
existentes e a viabilidade e praticabilidade de ulteriores medidas especificas. A avaliagdo dos riscos indica todavia que estes
jé sdo reduzidos. Este aspecto deverd ser tido em conta aquando da andlise da adequacdo dos controlos existentes e da
viabilidade e praticabilidade de ulteriores medidas especificas de redugdo dos riscos.

A conclusio da avaliagio dos riscos para a

saiide humana (propriedades fisico-quimicas):

é que, actualmente, ndo sdo necessdrias mais informagdes efou ensaios nem medidas de redugdo dos riscos para além das
que estdo a ser aplicadas. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagio dos riscos mostra que ndo se prevéem riscos. As medidas de reducio dos riscos ja aplicadas sdo
consideradas suficientes.

B. AMBIENTE

A conclusio da avaliagio dos riscos para

a atmosfera, o ecossistema aquitico e o ecossistema terrestre:

é que, actualmente, ndo sdo necessarias mais informagdes efou ensaios nem medidas de redugdo dos riscos para além das

que estdo a ser aplicadas. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagio dos riscos mostra que ndo se prevéem riscos. As medidas de reducdo dos riscos ja aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusio da avaliagio dos riscos para os

microrganismos presentes nas instalacdes de tratamento de dguas residuais:

é que, actualmente, ndo sdo necessdrias mais informacdes e/ou ensaios nem medidas de reducgdo dos riscos para além das

que estdo a ser aplicadas. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagio dos riscos mostra que ndo se prevéem riscos. As medidas de reducdo dos riscos jd aplicadas sdo
consideradas suficientes.

II. ESTRATEGIA PARA A LIMITACAO DOS RISCOS

no que respeita aos trabalhadores:

Considera-se, em geral, que a legislagdo sobre a protec¢do dos trabalhadores actualmente em vigor a nivel da Comunidade,
nomeadamente a Directiva 90/394/CEE relativa a protecgdo dos trabalhadores contra riscos associados a exposi¢do a
agentes cancerigenos durante o trabalho, proporciona um quadro adequado que permitird limitar, tanto quanto neces-
sario, os riscos da substincia, sendo por conseguinte aplicivel. No contexto deste quadro legislativo, recorda-se as
empresas interessadas as suas obrigagdes de garantir, tanto quanto seja tecnicamente possivel, que a exposi¢do no local de
trabalho decorrente da instalagio de tubos de compensa¢do gasosa seja reduzida e que os processos alternativos efou de
substituicio ndo sejam perigosos ou sejam menos perigosos para a saide e seguranga dos trabalhadores.

no que respeita aos consumidores:

Considera-se que o projecto de décima nona alteracdo da Directiva 76/769/CEE respeitante a limitacdo da colocagdo no
mercado e da utilizagio de corantes azbicos minimiza efectivamente o risco decorrente da libertagdo de o-anisidina de
produtos téxteis e vestudrio tingidos. Consequentemente, a aplicacio desta alteragdo deve, tanto quanto possivel, ser
acelerada. A eficicia da medida deverd ser garantida mediante programas de vigilincia adequados.

PARTE 2

N CAS 123-91-1 N.° EINECS 204-661-8

Férmula molecular: C,H,0,
Denominago EINECS 1,4-dioxano
Relator: Paises Baixos
Classificagdo (3): F, R11-19

Carc. Cat. 3; R40

Xi; R36/37

R66

(3 A classificagdo da substancia consta da Directiva 2001/59/CE da Comissdo, de 6 de Agosto de 2001 (JO L 225 de 21.8.2001, p. 1), que
adapta ao progresso técnico pela vigésima oitava vez a Directiva 67/548/CEE do Conselho relativa a aproximagdo das disposi¢des

legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas.
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A avaliagdo dos riscos baseia-se em prdticas correntes relacionadas com o ciclo de vida da substancia produzida ou
importada na Comunidade Europeia, descritas no relatério completo de avaliagio dos riscos enviado a Comissdo pelo
Estado-Membro relator.

Com base nas informacdes disponiveis, a avaliacdo dos riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a substancia é
essencialmente utilizada como solvente de processamento, na produgdo de produtos farmacéuticos, pesticidas, bandas
magnéticas, produtos adesivos e outros. Ndo foi possivel obter informagdes sobre a utilizagio do volume total da
substincia produzida ou importada na Comunidade Europeia, sendo possivel, por conseguinte, que certas utilizagdes ndo
tenham sido abrangidas por esta avaliagio dos riscos.

A avaliagdo dos riscos identificou outras fontes de exposicdo a substancia, relevantes para o homem e o ambiente: a
substancia surge, nomeadamente, como subproduto, numa série de processos industriais, designadamente as reaccoes de
etoxilacio, que ndo decorrem do ciclo de vida da substancia produzida ou importada na Comunidade Europeia. A
avaliagdo dos riscos decorrentes destas exposi¢des ndo faz parte desta avaliagdo dos riscos. O relatério completo de
avaliagdo dos riscos enviado a Comissdo pelo Estado-Membro relator faculta todavia informacdes sobre estes riscos.

I. AVALIACAO DOS RISCOS
A. SAUDE HUMANA

A conclusio da avaliagio dos riscos para os
trabalhadores:

¢ que sdo necessdrias medidas especificas para limitar os riscos. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— preocupagdes relacionadas com a perda de tecido adiposo, com os subsequentes efeitos cutdneos adversos, como
consequéncia da exposicdo decorrente da producdo, formulagio e utilizagdo da substancia ou do produto que contém
a substancia,

— preocupagdes relacionadas com a toxicidade sistémica geral e a carcinogenicidade, como consequéncia da exposi¢do
dérmica decorrente da utilizagio da substancia em agentes de limpeza,

— preocupagdes relacionadas com a toxicidade sistémica geral e a carcinogenicidade, como consequéncia da exposi¢do
por inalagdo, decorrente da formulagdo da substancia.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos no que respeita
aos consumidores e a exposicio do homem através do ambiente:

¢ que, actualmente, ndo sdo necessarias mais informagdes efou ensaios nem medidas de redugdo dos riscos para além das

que estdo a ser aplicadas. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagio dos riscos mostra que ndo se prevéem riscos. As medidas de reducio dos riscos jd aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusio da avaliagio dos riscos para a

saiide humana (propriedades fisico-quimicas):

é que, actualmente, ndo sdo necessdrias mais informagdes efou ensaios nem medidas de redugdo dos riscos para além das

que estdo a ser aplicadas. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagio dos riscos mostra que ndo se prevéem riscos. As medidas de reducdo dos riscos jd aplicadas sdo
consideradas suficientes.

B. AMBIENTE

A conclusio da avaliagdo dos riscos para
a atmosfera, o ecossistema aquitico e o ecossistema terrestre:

é que, actualmente, ndo sdo necessdrias mais informacdes e/ou ensaios nem medidas de reducdo dos riscos para além das

que estdo a ser aplicadas. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliacdo dos riscos mostra que ndo se prevéem riscos. As medidas de reducdo dos riscos jd aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os

microrganismos presentes nas instalacdes de tratamento de dguas residuais:

¢ que, actualmente, ndo sdo necessdrias mais informacdes e/ou ensaios nem medidas de reducdo dos riscos para além das

que estdo a ser aplicadas. Esta conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagio dos riscos mostra que ndo se prevéem riscos. As medidas de reducio dos riscos ja aplicadas sdo
consideradas suficientes.
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1. ESTRATEGIA PARA A LIMITACAO DOS RISCOS

no que respeita aos trabalhadores:

Considera-se, em geral, que a legislacdo sobre a protec¢do dos trabalhadores actualmente em vigor a nivel da Comunidade
proporciona um quadro adequado que permitird limitar, tanto quanto necessario, os riscos da substancia, sendo por
conseguinte aplicével.

Neste contexto, recomenda-se:
— o estabelecimento, a nivel comunitdrio, de valores-limite de exposi¢io a substincia no trabalho.



