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RECOMENDACAO DA COMISSAO
de 4 de Julho de 2002

relativa aos resultados da avaliagio dos riscos das substincias: acetoacetato de etilo, 4-cloro-o-
-cresol, cloreto de dimetildioctadecilaménio

[notificada com o niimero C(2002) 2490]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2002/576/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 substancias existentes ('), e
nomeadamente, o n.° 2 do seu artigo 11.°,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 10.° do Regulamento (CEE) n.> 793/93 estabe-
lece o procedimento a adoptar, pelo Estado-Membro
designado como relator, para a avaliagdo dos riscos das
substancias incluidas nas listas prioritarias.

(2) O Regulamento (CE) n.> 1488/94 da Comissdo (?) define
os principios para a avaliacio dos riscos das substincias
existentes para o homem e para o ambiente, em confor-
midade com o disposto no Regulamento (CEE) n.° 793/
193.

(3)  Na sequéncia da avaliacdo dos riscos para o homem e
para o ambiente de uma determinada substincia priori-
taria, o Estado-Membro relator propord, se necessario,
uma estratégia para limitar os riscos, incluindo medidas
de controlo e/ou programas de vigilancia.

(4) O artigo 11.° do Regulamento (CEE) n.c 793/93 prevé
que os resultados da avaliacdo dos riscos associados as
substancias prioritdrias, bem como a estratégia recomen-
dada para a limitacdo dos mesmos, sejam adoptados a
nivel comunitirio, em conformidade com o procedi-
mento previsto no artigo 15.°, e publicados pela
Comissdo.

(5) O artigo 1.° do Regulamento (CEE) n.> 793/93 prevé que
esse regulamento seja aplicado sem prejuizo da legislacdo
comunitdria relativa a protec¢do dos consumidores e a
seguranga e a protec¢do da satde dos trabalhadores no
trabalho, em particular, da Directiva 98/24/CE do
Conselho relativa a protecgdo da seguranga e da satde
dos trabalhadores contra os riscos associados a exposicdo
a agentes quimicos no trabalho (}), da Directiva 90/394/
|CEE do Conselho (%) relativa a protec¢do dos trabalha-
dores contra riscos associados a exposicio a agentes
cancerigenos  durante o  trabalho e da
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Directiva 92/85/CEE do Conselho () relativa a imple-
mentagdo de medidas destinadas a promover a melhoria
da seguranca e da satide das trabalhadoras gravidas,
puérperas ou lactantes no trabalho.

(6) O Regulamento (CE) ne° 1179/94 da Comissdo (%)
adoptou uma primeira lista de substincias prioritdrias
que requerem atencdo; a referida lista prevé, nomeada-
mente, a avaliacdo das seguintes substancias:

— acetoacetato de etilo,
— 4-cloro-o-cresol,

— cloreto de dimetildioctadecilaménio.

(7)  Os Estados-Membros relatores concluiram todas as acti-
vidades de avaliacdo dos riscos para o homem e o ambi-
ente das trés substancias acima referidas (’).

(8)  Os resultados da avalia¢do dos riscos das trés substancias
em causa deverdo ser adoptados a nivel comunitério.

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

(10) As medidas previstas na presente recomendacio sdo
conformes com o parecer do Comité estabelecido pelo
artigo 15.° do Regulamento (CEE) n.° 793/93,

RECOMENDA:

Todos os sectores que importam, produzem, transportam,
armazenam, formulam em preparac¢des ou processam de outro
modo, utilizam, eliminam ou reciclam as seguintes substancias:

— acetoacetato de etilo
N.o CAS 141-97-9
N.° EINECS 205-516-1,

() JOL 348 de 28.11.1992, p. 1.

() JOL 131 de 26.5.1994, p. 3.

() Os relatérios de avaliacgdio dos riscos completos, enviados a
Comissdo pelos Estados-Membros relatores, estio disponiveis ao
publico. Encontram-se igualmente disponiveis breves resumos dos
mesmos. Tais relatorios, em versdo completa e resumida, encon-
tram-se no sitio internet do Gabinete Europeu de Substincias
Quimicas, do Instituto de Satide e Protec¢do dos Consumidores do
Centro Comum de Investigacio em Ispra, Itdlia (http://ecb.eijrc.it/
Jexisting-chemicals|).

Os relatérios de avaliagdo dos riscos foram examinados pelo CSTEE.
Os pareceres do CSTEE podem ser consultados no sitio internet:
(http:/[europa.eu.int/comm/food|/fs/sc/sct/outcome_en.html).
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— 4-cloro-o-cresol
N.c CAS 1570-64-5
N.c EINECS 216-381-3,
— cloreto de dimetildioctadecilaménio
N.c CAS 107-64-2
N.c EINECS 203-508-2,

devem ter em conta os resultados da avaliagio dos riscos resu-
midos nas partes 1, 2 e 3 do anexo a presente recomendagio e
inclui-los, quando pertinente, nas fichas de dados de

seguranga ('). Esses resultados foram obtidos ap6s consideracdo
do parecer emitido pelo Comité Cientifico para a Toxidade,
Ecotoxicidade e para o Ambiente (CSTEE).

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
disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes
a classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas
(JOL 196 de 1.8.1967, p. 1), na Directiva 91/155/CEE da Comissdo,
de 5 de Marco de 1991, que define e estabelece, nos termos do
artigo 10.° da Directiva 88/379/CEE do Conselho, as modalidades
do sistema de informacdo especifico relativo as preparacdes peri-
gosas (JO L 76 de 22.3.1991, p. 35), na Directiva 98/24/CE da
Comissdo, de 7 de Abril de 1998, relativa a proteccio da seguranca
e da satde dos trabalhadores contra os riscos associados a exposi¢do
a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta directiva especial na
acepcdo 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 aproxi-
macao das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros respeitantes a classificagdo, embalagem e rotu-
lagem das preparagdes perigosas (JO L 200 de 30.7.1999, p. 1).
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ANEXO

PARTE 1

N.° CAS 141-97-9 N.° EINECS 205-516-1

Férmula molecular: CH, 0,
Denominagio EINECS: Acetoacetato de etilo
Relator: Alemanha
Classificagdo (V): Nao classificada

(") Com base nas informagdes disponiveis e aplicando os critérios estabelecidos no anexo VI da Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de
Junho de 1967, relativa & aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificagdo,
embalagem e rotulagem das substancias perigosas (JO L 196 de 1.8.1967, p. 1), ndo se justifica classificar a substincia.

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

Com base nas informacdes disponiveis, a avaliacdo dos riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a substancia é
utilizada principalmente como intermedidrio no fabrico de medicamentos, produtos fitofarmacéuticos, estabilizadores,
aditivos, catalisadores e outros produtos. A substancia é igualmente utilizada numa vasta gama de produtos de consumo
doméstico e cosméticos, como aditivo alimentar, no fabrico de peliculas fotogréficas a cores, como agente de impreg-
nagdo de papel e solvente em tintas e vernizes. Ndo foi possivel obter informagdes sobre a utilizacio do volume total da
substincia produzida ou importada na Comunidade Europeia, sendo possivel, por conseguinte, que certas utilizagdes ndo
tenham sido abrangidas pela avaliagio dos riscos em causa.

AVALIACAO DOS RISCOS

A. SAUDE HUMANA

A conclusdo da avaliagio dos riscos para os

trabalhadores, consumidores e para as pessoas expostas através do ambiente é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de redugdo dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a

satide humana (propriedades fisico-quimicas) é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de redugdo dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

B. AMBIENTE

A conclusio da avaliagio dos riscos para a

atmosfera e para os ecossistemas aqudtico e terrestre é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes e/ou ensaios complementares, nem de medidas de reducio dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusio da avaliagio dos riscos para os

2

microrganismos presentes nas instalacdes de tratamento de dguas residuais é a seguinte:
ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de reducdo dos riscos para além das
aplicadas actualmente. A conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.



L 181/38 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 11.7.2002

PARTE 2

N. CAS 1570-64-5 N.° EINECS 216-381-3

Férmula molecular: CH,Clo
Denominacio EINECS: 4-Cloro-o-cresol
Denominacdo [UPAC: 4-cloro-2-metilfenol
Relator: Dinamarca
Classificagdo (3: T; R23

G R35

N; R50

() A classificagdo da substancia consta da Directiva 2000/32/CE da Comissdo, de 19 de Maio de 2000, que adapta ao progresso técnico pela
vigésima sexta vez a Directiva 67/548/CEE do Conselho, relativa a aproximacdo das disposicdes legislativa, regulamentares e administra-
tivas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas (JO L 136 de 8.6.2000, p. 1).

A avaliacdo dos riscos baseia-se em prdticas correntes relacionas com o ciclo de vida da substancia produzida ou
importada na Comunidade Europeia, descritas no relatério completo de avaliacdo dos riscos apresentado a Comissdo pelo
Estado-Membro relator.

Com base nas informacdes disponiveis, a avaliacdo dos riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a substancia é
utilizada como matéria prima no fabrico de herbicidas. Nao foi possivel obter informagdes sobre a utilizagdo do volume
total da substincia produzida ou importada na Comunidade Europeia, sendo possivel, por conseguinte, que certas
utilizagdes ndo tenham sido abrangidas pela avaliagdo dos riscos em causa.

A avaliacdo dos riscos ndo abrange os eventuais riscos decorrentes da presenga da substincia como impureza em
determinados herbicidas nem os eventuais riscos decorrentes da formagdo da substincia por degrada¢do dos herbicidas no
ambiente.

AVALIACAO DOS RISCOS

A. SAUDE HUMANA

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os

,

trabalhadores, consumidores e para as pessoas expostas através do ambiente é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de reducio dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a

satide humana (propriedades fisico-quimicas) é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de reducio dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

B. AMBIENTE

A conclusio da avaliagio dos riscos para o

2

ecossistema aqudtico, para a atmosfera e para o ecossistema terrestre é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de reducdo dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusio da avaliagio dos riscos para os

microrganismos presentes nas instalacdes de tratamento de dguas residuais é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de redugdo dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.
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PARTE 3
N.° EINECS 203-508-2
Foérmula molecular: C, H N.Cl
Denominacdo EINECS: Cloreto de dimetildioctadecilaménio
Relator Alemanha
Classificagdo (%): Xi; R41
N; R50-53

(*) 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 aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas (JO L 225 de 21.8.2001, p. 1).

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 de avaliagdio dos riscos apresentado a Comissio pelo
Estado-Membro relator.

Com base nas informacdes disponiveis, a avaliagdo dos riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a substincia ndo é
utilizada como tal mas é o principal componente do produto técnico designado cloreto de bis (alquilo de sebo
hidrogenado) dimetil aménio (composto de aménio quaterndrio) (N.© CAS 61789-80-8). Esta substincia é, por sua vez,
utilizada principalmente como amaciador de roupa e na sintese de argilas organicas. A substincia é igualmente utilizada
como agente condicionador na cosmética (champds, amaciadores de cabelo, emulsionantes em logdo) e em agentes de
lavagem de automdveis. Ndo foi possivel obter informagdes sobre a utilizagdo do volume total da substincia produzida ou
importada na Comunidade Europeia, sendo possivel, por conseguinte, que certas utilizagdes ndo tenham sido abrangidas
pela avaliacdo dos riscos em causa.

AVALIACAO DOS RISCOS

A. SAUDE HUMANA

A conclusio da avaliagio dos riscos para os

,

trabalhadores, consumidores e para as pessoas expostas através do ambiente é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de redugdo dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a

satide humana (propriedades fisico-quimicas) é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de redugdo dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdio mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

B. AMBIENTE

A conclusio da avaliagio dos riscos para a

7

atmosfera e para os ecossistemas aqudtico e terrestre é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes efou ensaios complementares, nem de medidas de redugdo dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagio dos riscos para os

microrganismos presentes nas instalacdes de tratamento de dguas residuais é a seguinte:

ndo existe necessidade de informagdes e/ou ensaios complementares, nem de medidas de reducdo dos riscos para além das

aplicadas actualmente. A conclusio tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo mostrou que ndo se prevéem riscos. As medidas de redugdo dos riscos actualmente aplicadas sdo
consideradas suficientes.




