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REGULAMENTO (CE) N° 1488/94 DA COMISSAO
de 28 de Junho de 1994

que estabelece os principios para a avaliacdo dos riscos para 0 homem e para o
ambiente associados as substincias existentes, em conformidade com o Regula-
mento (CEE) n® 793/93 do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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 Margo de 1993, relativo a avaliacio e
controlo dos riscos associados as substincias existentes (*),
e, nomeadamente, o n? 4 do seu artigo 10°,

Considerando que o Regulamento (CEE) n® 793/93 tem
como objectivo a criagdo de um sistema de avaliagio e
controlo dos riscos associados as substincias existentes ;
que o referido regulamento estabelece no seu artigo 10°
que caberd aos Estados-membros realizar essa avaliagio
dos riscos para cada substincia incluida nas listas priorita-
rias ;

Considerando que, embora a responsabilidade da avaliagio
dos riscos pertenga aos Estados-membros, é conveniente
adoptar os principios para essa avaliagio a nivel comunita-
rio, de forma a evitar disparidades entre os Estados-mem-
bros que ndo s6 afectariam o funcionamento do mercado
interno mas também ndo garantiriam o mesmo nivel de
protec¢do do homem e do ambiente em toda a Comuni-
dade ;

Considerando que a avaliagio dos riscos de uma
substincia deve basear-se numa comparagio dos seus
efeitos adversos potenciais com as exposigdes conhecidas
ou razoavelmente previsiveis do homem e do ambiente a
essa substincia ;

Considerando que, atendendo i sua classificacio em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE do Conselho,
de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximacgio das
disposigbes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das
substdncias perigosas (%), com a dltima redacgio que lhe
foi dada pela Directiva 93/105/CE da Comissio (%), a
avaliagdo dos riscos de uma substincia para o homem
deve ter em conta as suas propriedades fisico-quimicas e
toxicoldgicas ;

Considerando que, atendendo A sua classificacio em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE, a avaliacdo
dos riscos de uma substincia para o ambiente deve ter em
conta os seus efeitos ambientais ;

Considerando que os resultados de uma avaliagio de risco
devem ser a principal base de decisdo, nos termos da
legislagdo pertinente, para reduzir os riscos decorrentes da
produgdo, transporte, armazenagem, incorporagio em

() JO n° L 84 de S. 4. 1993, p. 1.
() JO n° 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
() JO n® L 294 de 30. 11. 1993, p. 21.

preparagSes ou outras transformagdes, utilizagdo e elimi-
nagdo ou recuperagio das substincias existentes ;

Considerando que é conveniente reduzir a0 minimo o
nimero de animais utilizados para fins experimentais, em
conformidade com a Directiva 86/609/CEE do Conselho,
de 24 de Novembro de 1986, relativa a aproximagio das
disposi¢Ses legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-membros respeitantes & proteccio dos
animais utilizados para fins experimentais e outros fins
cientificos (%) ;

Considerando que as disposi¢des do presente regulamento
nio devem prejudicar a legislagdo comunitaria especifica
relativa a seguranca e a protec¢do da saiide dos trabalha-
dores no local de trabalho, nomeadamente a Directiva
89/391/CEE do Conselho (%), que obriga os empregadores
a avaliar os riscos, para a satde e a seguranga dos trabalha-
dores, decorrentes da utilizagio de novas substincias
quimicas ou de substincias quimicas j4 existentes e, sendo
necessirio, a tomar medidas que garantam adequada
protec¢io dos trabalhadores ;

Considerando que as medidas previstas no presente regu-
lamento estdo em conformidade com o parecer do comité
instituido ao abrigo do artigo 15° do Regulamento (CEE)
n® 793/93,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO :

Art'igo 1°
Objectivos

O presente regulamento estabelece os principios gerais
para a avaliagdo dos riscos que apresentam para 0 homem
€ para o ambiente as substincias existentes, em conformi-
dade com o disposto no artigo 102 do Regulamento (CEE)
n® 793/93.

Artigo 2°
Defini¢les

1. As definigSes que figuram no artigo 2° do Regula-
mento (CEE) n?® 793/93 sdo apliciveis no imbito do
presente regulamento.

2. Na acepcio do presente regulamento, entende-se

por :

a) « Identificacdo do perigo », a identificagio dos efeitos
adversos que uma substincia pode intrinsecamente
causar ;

() JO n° L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.
() JO n° L 183 de 29. 6. 1989, p. 1.
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b) « Avaliagio dose (concentragio)-resposta (efeito)», a
determinacdo da relacdo entre a dose ou o nivel de
exposi¢do a uma substincia e a incidéncia e gravidade
de um efeito;

c) « Avaliagio da exposi¢do », a determinagio das emissdes
e dos percursos e da mobilidade de uma substancia e a
sua consequente decomposi¢io ou degradagio, de
modo a estimar as concentragSes/doses a que as popu-
lagdes humanas ou os compartimentos ambientais
(aquético, terrestre e atmosférico) estio ou poderdo
eventualmente estar expostos ;

d) « Caracterizagdo do risco », a estimativa da incidéncia e
da gravidade dos efeitos adversos que podem ocorrer
numa populagio humana ou num compartimento
ambiental devido a exposicdo efectiva ou previsivel a
uma substincia, podendo incluir a «estimativa dos
riscos », isto é, a quantificacio dessa probabilidade.

Artigo 3°
Principios da avaliacdo do risco

1. A avaliagio de risco compreender4 a identificagdo de
perigo e, consoante 0s casos, a avaliagdo dose (concentra-
¢lo)-resposta (efeito), a avaliacdo da exposicdo e a caracte-
rizagdo de risco. Deve basear-se nas informacGes sobre a
substéncia, fornecidas de acordo com os artigos 3° e 4°, os
n% 1 e 2 do artigo 7°, os n% 1 e 2 do artigo 92 e o n? 2
do artigo 10° do Regulamento (CEE) n® 793/93 e outras
informagBes disponiveis, e serd normalmente conduzida
em conformidade com os procedimentos previstos nos
artigos 4° e 59 do presente regulamento.

2. Nio obstante o n° 1, no caso de efeitos especificos,
como a destrui¢io da camada de ozono, para os quais
sejam impraticaveis os procedimentos previstos nos
artigos 4% e 59, os riscos que lhes estdo associados serdo
avaliados caso a caso e o relator incluird uma descri¢do
completa e uma justificagdo das avaliagSes efectuadas no
relatério escrito enviado a Comissdo em conformidade
com o artigo 6°

3. Ao proceder a uma avaliacdo da exposicdo, o relator
deve ter em conta as populagSes humanas ou comparti-
mentos ambientais cuja exposi¢do a substancia seja conhe-
cida ou razoavelmente previsivel a luz das informagdes
disponiveis sobre a substincia, sobretudo no que se refere
a sua produgdo, transporte e armazenagem, incorporagio
em preparagdes ou outras transformagGes, utilizagio e
eliminagdo ou recuperagio.

4. Sempre que uma substincia para a qual ja foi efec-
tuada a avaliacdo dos riscos em conformidade com o
artigo 109 do Regulamento (CEE) n® 793/93 é novamente
incluida numa lista prioritaria, a avaliagio dos riscos
subsequente tomara em conta a(s) avaliagdo(Ges) anterio-

r(es).
Artigo 4°
Avaliagdo do risco : saide humana

Para cada uma das substancias incluidas nas listas priorita-
rias em conformidade com o artigo 8° do Regulamento

(CEE) n® 793/93, o relator deve efectuar uma avaliagio
dos riscos no que respeita aos seus efeitos sobre a saude
humana, cuja primeira fase sera a identificagdo do perigo
e abrangerd, no minimo, as propriedades e os efeitos
adversos potenciais especificados na parte A do anexo I e
na parte A do anexo II do presente regulamento. Uma vez
efectuada a identificagdo de perigo, o relator procedera a
seguinte sequéncia de acgBes, seguindo as directrizes defi-
nidas na parte B do anexo I e na parte B do anexo I :

a) i) Uma avaliagdo dose (concentragdo)-resposta (efeito),
quando for caso disso;

i) Uma avaliacio da exposi¢do para todas as popula-
¢des humanas (isto é, trabalhadores, consumidores e
o homem exposto indirectamente através do
ambiente) que estdo expostas ou possam sofrer
exposi¢do a substincia ;

b) Uma caracterizagdo do risco.

Artigo 5°
Avaliagdo do risco: ambiente

Para cada uma das substincias incluidas nas listas priorita-
rias em conformidade com o artigo 82 do Regulamento
(CEE) n® 793/93, o relator deve efectuar uma avaliagio
dos riscos no que respeita aos seus efeitos sobre o
ambiente, cuja primeira fase serd a identificagdo do perigo.
Uma vez efectuada a identificagdo do perigo, o relator
procederda a seguinte sequéncia de acg¢des, seguindo as
directrizes definidas no anexo III:

a) i) Uma avaliagdo dose (concentragio)-resposta (efeito),
quando for caso disso;

if) Uma avaliagdo da exposi¢io nos compartimentos
ambientais (aquatico, terrestre e atmosférico) que
estdo expostos ou possam estar expostos a substin-
cia;

b) Uma caracterizagio do risco.

Artigo 6°
Conclusoes da avaliagao do risco

Uma vez efectuada a avaliagdo de risco em conformidade
com os artigos 4° e 5%, o relator deve preparar um rela-
tério contendo, pelo menos, as informagGes estabelecidas
no anexo V, juntamente com todos os dados pertinentes
para a avaliagdo do risco. O relatdrio, assim como o seu
resumo, serdo enviados 2 Comissao nos termos do n? 3
do artigo 10° do Regulamento (CEE) n? 793/93.

Artigo 7°
Disposi¢oes finais
O presente regulamento entra em vigor no sexagésimo dia

seguinte ao da sua publicagio no _Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel
em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de Junho de 1994.

Pela Comissao
René STEICHEN

Membro da Comissdo
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ANEXO I
AVALIACAO DE RISCO: SAUDE HUMANA (TOXICIDADE)

Parte A

A avaliagio de risco efectuada em conformidade com o artigo 4° deverd ter em conta os potenciais efeitos
toxicos e as populagBes expostas ou eventualmente sujeitas a exposigdo :

EF

® N N v AW N -

EITOS

. Toxicidade aguda

. Irritagdo

. Corrosio

. Sensibilizagdo

. Toxicidade por dose repetida
. Mutagenicidade

. Efeito carcinogénico

. Toxicidade para a reprodugdo

EXPOSICAO HUMANA
1. Trabalhadores

2.
3.

2.2

23.

24.

2.5.

Consumidores

Exposi¢do humana indirecta através do ambiente

Parte B

IDENTIFICAGAO DO PERIGO .

O objectivo serd identificar ofs) efeito(s) preocupante(s) e rever a classificagio (proviséria) tendo em conta
todos os dados disponiveis.

AVALIAGAO DOSE (CONCENTRAGAO)-RESPOSTA (EFEITO)

. Para a toxicidade por dose repetida e a toxicidade para a reprodugdo, deve ser determinada a relagio
dose-resposta e, sempre que possivel, a dose sem efeitos adversos observados (« no-observed-adverse-ef-
fect », NOAEL). Se ndo for possivel determinar um nivel NOAEL, deve ser determinada a menor dose/
/concentragio associada ao efeito adverso, isto &, a dose minima com efeitos adversos observados (« lo-
west-observed-adverse-effect level », LOAEL).

Para a toxicidade aguda, corrosio e irritagdo, ndo é, em geral, possivel determinar um NOAEL ou
LOAEL com base nos resultados de ensaios conduzidos em conformidade com as disposi¢des da Direc-
tiva 67/548/CEE. Para a toxicidade aguda, deve ser determinado o valor DL50 (dose letal média) ou
CLS50 (concentragdo letal média) ou, quando se recorra ao processo da dose fixa, a dose discriminante.
Para os restantes efeitos, serd suficiente determinar se a substincia tem a capacidade intrinseca de
provocar tais efeitos.

Para os efeitos mutagénicos e carcinogénicos, sera suficiente determinar se a substiincia tem a capacidade
intrinseca de provocar tais efeitos. Contudo, se puder ser demonstrado que uma substincia identificada

como carcinogénica ndo é genotdxica, serd conveniente determinar um NOAEL/LOAEL, conforme
previsto no ponto 2.1.

No que se refere a sensibilizagdo da pela e das vias respiratbrias, uma vez que ndo hé consenso quanto i
possibilidade de determinar uma dose/concentragdo abaixo da qual nfo seja provavel a ocorréncia de
efeitos adversos num sujeito anteriormente sensibilizado a uma determinada substincia, sera suficiente
avaliar se a substincia tem a capacidade intrinseca de provocar estes efeitos.

Sempre que existam dados toxicolégicos derivados de observagdes da exposicdo humana, por exemplo
informagdes fornecidas por centros antiveneno e sondagens epidemioldgicas, esses dados devem merecer
uma aten¢do especial ao ser efectuada a avalia¢do dos riscos.

AVALIAGCAO DA EXPOSIGAO

. Deve efectuar-se uma avaliagio da exposi¢do para cada uma das populagdes humanas (trabalhadores,
consumidores e 0 homem exposto indirectamente através do ambiente) para as quais seja conhecida
e/ou seja razoavel prever a ocorréncia de exposi¢do. O objectivo da avaliagio consistira em fazer a esti-
mativa quantitativa ou qualitativa da dose/concentra¢do da substincia 4 qual uma populagdo é ou poderd
eventualmente ser exposta. Ao proceder-se a estimativa, 0 modelo da exposigdo deve ter em conta varia-
¢des no espago e no tempo.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

A avaliagio da exposicdo deve ter particularmente em conta, se pertinente, as informagdes seguintes :
i) Os dados de exposicdo convenientemente medidos ;
ii) A quantidade em que a substincia é produzida e/ou importada;

iii) A forma na qual a substincia é produzida e/ou importada e/ou utilizada (por exemplo, a substincia
estreme ou como componente de uma preparagio);

iv) As categorias de utilizacio e o grau de confinamento;
v) As técnicas de processamento, nos casos em que tal se justifique ;

vi) As propriedades fisico-quimicas da substincia, incluindo, quando se justifique, as propriedades deri-
vadas do processamento (por exemplo, formagio de aerossois);

vii) Os produtos de decomposi¢io e/ou os produtos de reacgdo;
vili) As vias proviveis de exposi¢do e o potencial de absorgio ;
ix) A frequéncia e a duragio da exposigio;
x) O tipo e a dimensdo da(s) populagao(Ses) especifica(s) exposta(s), quando tal informagao for disponi-
vel.

Sempre que estejam disponiveis dados, correctamente medidos, relativos a exposigSes representativas,
deve ser-lhes dada especial atengio ao efectuar a avaliacio da exposicdo. Sempre que sejam utilizados
métodos de célculo para a estimativa dos niveis de exposigdo, devem ser aplicados modelos adequados.
Assim, devem também ser considerados os dados pertinentes, provenientes do controlo de substincias
com padrdes de uso e de exposicio analogos ou propriedades anilogas.

Se uma substincia fizer parte de uma preparacio, serd necessario ter em conta a exposicio i substincia
componente da preparagio se esta Gltima for classificada com base nas propriedades toxicolégicas da
substdncia, em conformidade com a Directiva 88/379/CEE do Conselho ('), ou se existirem outros
motivos razoaveis de preocupagio.

CARACTERIZACAO DO RISCO

- Quando, para qualquer um dos efeitos enumerados na parte A do anexo I, tiver sido determinado um

nivel NOAEL ou LOAEL, a caracterizagio de risco associado a cada um daqueles efeitos deve envolver a
comparacdo do nivel NOAEL ou LOAEL com a estimativa da dose-concentragio i qual a ou as popula-
¢Bes estardo expostas. Se se dispuser de uma estimativa quantitativa da exposi¢do, deve calcular-se o
quociente nivel de exposicio/N(LYOAEL. Com base na comparagio da estimativa quantitativa ou quali-
tativa da exposicdo com o N(L)YOAEL, o relator indicari os resultados da caracterizacio do risco em rela-
¢do a esses efeitos.

Quando, para qualquer um dos efeitos da parte A do anexo I, nio tiver sido determinado um
N(L)OAEL, a caracterizagio do risco associado a cada um daqueles efeitos deve envolver uma avaliagio
com base nas informaces quantitativas e/ou qualitativas sobre a exposicdo significativa para as popula-
¢des humanas consideradas e na probabilidade de ocorréncia do efeito (3. Uma vez efectuada a avaliagio,
o relator indicard os resultados da caracterizagio do risco em relacio a esses efeitos.

Ao efectuar a caracterizagio do risco, o relator deve ter em conta, nomeadamente :

i) A incerteza decorrente, entre outros factores, da variabilidade dos dados experimentais e das varia-
¢Bes intra e interespécies ;

ii) A natureza e a gravidade do efeito ;

iij) A populagio humana & qual se aplicam as informagBes quantitativas e/ou qualitativas referentes 3
exposi¢do.

INTERLIGAGAO DE DADOS

Em conformidade com o disposto no artigo 4%, a caracterizagio de risco pode ser efectuada em relagio a

mais de um efeito adverso potencial ou de uma populagdo humana. O relator julgari os resultados da -

caracterizagdo do risco para cada efeito. Uma vez concluida a avaliacdo de risco, o relator reexaminara os
N A

vérios resultados e procederd 4 sua interligagio no que respeita i toxicidade global da substincia.

() JO n° L 187 de 16. 7. 1988, p. 14.
(}) Quando, apesar de nio ter sido determinado um N(L)OAEL, os resultados dos ensaios revelarem a existéncia de uma rela-

¢o entre a dose/concentracio e a gravidade de um determinado efeito adverso ou quando, para um método de ensaio que
envolva a utilizagdo de uma dnica dose ou concentracio, for possivel determinar a gravidade relativa do efeito, esses ele-
mentos também devem ser tidos em conta na avaliagio da probabilidade de ocorréncia do efeito.
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ANEXO II

AVALIACAO DE RISCO: SAUDE HUMANA (PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

Parte A

A avaliagdo de risco efectuada em conformidade com o artigo 4° deve ter em conta os efeitos adversos poten-
ciais que poderdo ocorrer nas seguintes populages humanas, expostas ou eventualmente sujeitas a exposigdo
a substdncias com as seguintes propriedades :

PROPRIEDADES

1.
2,
3.

Explosividade
Inflamabilidade

Potencial comburente

EXPOSICAO HUMANA

1.
2.
3.

Trabalhadores
Consumidores

Exposi¢do humana indirecta através do ambiente

Parte B

. IDENTIFICAGAO DO PERIGO

O objectivo serd identificar ofs) efeito(s) preocupante(s) e rever a classificagdo (proviséria) tendo em conta
todos os dados disponiveis.

. AVALIACAO DA EXPOSICAO

Se a caracteriza¢do de risco decorrer em conformidade com o artigo 4%, s6 serd necessirio determinar as
condi¢Bes de utilizagdo conhecidas ou razoavelmente previsiveis.

. CARACTERIZACAO DO RISCO

A caracterizagdo do risco deve incluir uma avaliacdo da probabilidade de ocorréncia de um determinado
efeito adverso nas condi¢des de utilizacdo conhecidas ou razoavelmente previsiveis. O relator deve indicar
os resultados da caracterizagio do risco.

. INTERLIGAGAO DE DADOS

Em conformidade com o disposto no artigo 4¢, a caracterizagdo de risco pode ser efectuada em relagio a
mais de um efeito adverso potencial ou de uma populagdo humana. O relator julgard os resultados da
caracterizagdo do risco para cada efeito. Uma vez concluida a avali¢do de risco, o relator reexaminard os
varios resultados e procedera a sua interligagdo.
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22

23.

3.2.

33.

ANEXO 11

AVALIAGAO DE RISCO: AMBIENTE

IDENTIFICACAO DO PERIGO

O objectivo sera identificar ofs) efeito(s) preocupante(s) e rever a classificagio (proviséria) tendo em conta
todos os dados disponiveis.

AVALIAGAO DOSE (CONCENTRAGAO)-RESPOSTA (EFEITO)

- O objectivo serd prever a concentragdo da substincia abaixo da qual ndo é de esperar que ocorram efeitos

adversos no compartimento ambiental em questdo. Essa concentragio é conhecida por concentracio sem
efeitos previsiveis (« predicted no-effect concentration », PNEC). Contudo, em alguns casos, pode nio ser
possivel determinar o valor PNEC, tendo ento de ser feita uma estimativa qualitativa da relagio da dose
(concentragdo)-resposta (efeito).

A PNEC pode ser calculada aplicando um factor de avaliagio aos valores resultantes dos ensaios efec-
tuados em organismos, por exemplo, a DLS0 (dose letal média), a CL50 (concentracio letal média), a
CES50 (concentragio efectiva média), a CIS0 (concentragdo que provoca 50 % de inibigdo de um deter-
minado pardmetro, por exemplo, o crescimento), 0 NOEL/C (nivel/concentragio sem efeitos observados)
ou o LOEL/C [nivel/concentracdo minimo(a) com efeitos observados], ou outros métodos apropriados.

O factor de avaliagdo expressa o grau de incerteza associado a extrapolagio dos dados de ensaios efec-
tuados num ndmero limitado de espécies relativamente ao ambiente real. Portanto, em geral, quanto
mais dados existirem e quanto maior for a duracio dos ensaios, menores serdo o grau de incerteza e o
valor do factor de avaliagiio (). '

AVALIAGAO DA EXPOSICAO

- O objectivo da avaliagdo da exposigo sera prever a concentragio da substincia que é provavel detectar

no ambiente. Essa concentragdo é denominada concentragio prevista no ambiente (« predicted environ-
mental concentration », PEC). Contudo, em alguns casos, pode ndo ser possivel determinar o valor PEC,
tendo entdo de ser feita uma estimativa qualitativa da exposigio.

86 tera de se determinar o valor PEC ou, sendo necessario, proceder a uma estimativa qualitativa da
exposigdo para os compartimentos ambientais onde seja conhecida e/ou razoavelmente previsivel a ocor-
réncia de emissdes, descargas, eliminagdes ou disseminagSes da substincia em causa.

A determinagio da PEC ou a estimativa qualitativa da exposicio deve ter particularmente em conta, se
pertinente, as informacdes seguintes :

i) Os dados de exposigio convenientemente medidos ;

ii) A quantidade em que a substincia é produzida e/ou importada ;

iii) A forma na qual a substincia é produzida e/ou importada e/ou utilizada (por exemplo, a substincia
estreme ou como componente de uma preparagio);

iv) As categorias de utilizacio e o grau de confinamento;
V) As técnicas de processamento, nos casos em que tal se justifique ;

vi) As propriedades fisico-quimicas da substincia, nomeadamente o ponto de fusdo, o ponto de ebuli-
¢do, a pressdo de vapor, a tensdo superficial, a solubilidade em agua e o coeficiente de partigio n-oc-
tanol/dgua ;

vii) Os produtos de decomposicio e/ou os produtos de reacgio ;
viii) As vias proviveis nos compartimentos ambientais e o potencial de adsorgdo/dessorcdo e degrada-
¢do;

ix) A frequéncia e a duragio da exposigio.

3.4. Sempre que estejam disponiveis dados, correctamente medidos, relativos a exposigbes representativas,

deve ser-lhes ‘dada especial atengdo ao efectuar a avaliagio da exposicdo. Sempre que sejam utilizados
métodos de calculo para a estimativa dos niveis de exposicdo, devem ser aplicados modelos adequados.
Sempre que for apropriado, e na base de anilise caso a caso, devem também ser considerados os dados
pertinentes, provenientes de controlo de substincias-padrio, com uso e exposi¢do ou ainda com proprie-
dades analogas.

(') Aplica-se normalmente um factor de avaliagio da ordem de 1 000 a um valor CL(E)S0 obtido a partir dos resultados de

ensaios de toxicidade aguda, mas esse factor pode ser reduzido com base noutros elementos relevantes. Em regra, aplica-se
um factor de avaliagio mais baixo a0 NOEC determinado a partir de resultados de ensaios de toxicidade de longa duragiio
ou crénica.
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4.2,

CARACTERIZAGAO DO RISCO

. Para um determinado compartimento ambiental, a caracterizagio de risco deve, tanto quanto possivel,

compreender uma comparagio da PEC com a PNEC, de modo a determinar-se o quociente PEC/PNEC.
Se este quociente for igual ou inferior a 1, a caracteriza¢do do risco terd como resultado ndo ser, de
momento, necessario recolher mais informages e/ou efectuar mais ensaios nem adoptar medidas para
reducdo dos perigos para além das que ja estdo a ser aplicadas. Se esse quociente for superior a 1, o
relator julgara, com base no valor desse quociente e outros factores pertinentes, tais como :

i) Indica¢Bes quanto ao potencial de bioacumulagio ;
ii) A forma da curva toxicidade/tempo, nos ensaios toxicoldgicos ;

iii) IndicacBes de outros efeitos adversos com base em estudos toxicolbgicos, por exemplo a classificagio
da substincia como agente mutagénico, téxico ou nocivo com frase de risco R40 (« possibilidade de
efeitos irreversiveis ») ou R48 (« risco de efeitos graves para a satide em caso de exposigio prolonga-
da»);

iv) Dados sobre substincias estruturalmente anélogas,

se s30 necessarias mais informacGes e/ou ensaios para esclarecer se h4 motivos de preocupagio ou neces-
sidade de adop¢do de medidas para redu¢io do risco.

Se ndo tiver sido possivel determinar o quociente PEC/PNEC, a caracterizagio de risco deve
compreender uma avaliagdo qualitativa da probabilidade de ocorrer o efeito em questio nas actuais
condi¢bes de exposi¢do ou de vir a ocorrer nas condigBes de exposicdo esperadas. Uma vez efectuada
essa avaliagdo ¢ tendo em conta factores relevantes como os enumerados no ponto 4.1, o relator indicara
os resultados da caracterizacio do risco em relagio a esses efeitos.

INTERLIGACAO DE DADOS

Em conformidade com o disposto no artigo 52, a caracterizagio do risco pode ser efectuada em relagio a
mais de um compartimento ambiental. O relator julgard os resultados da caracterizagdo do risco para
cada compartimento ambiental. Uma vez concluida a avaliagdo do risco, o relator reexaminari os varios
resultados e procedera a sua interligacio no que respeita a todos os efeitos da substincia no ambiente.

ANEXO 1V

INTERLIGAGAO GERAL DOS RESULTADOS

1. Os resultados obtidos em conformidade com o ponto 5 da parte B do anexo I, o ponto 4 da parte B do
anexo II e o ponto 5 do anexo III devem ser analisados e interligados pelo relator atendendo a todos os
riscos identificados na avaliacdo de risco.

2. A necessidade de informagBes/ensaios complementares ou as recomendagGes quanto a medidas a consi-
derar para a redugdo de risco deve ser justificada.
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ANEXO V

INFORMACOES A INCLUIR NO RELATORIO DE AVALIAGAO DO RISCO

1. O relatério escrito enviado 2 Comissdo das Comunidades Europeias em conformidade com o artigo 6°
deve incluir os seguintes elementos :

i) Os resultados da avaliagdo do risco obtidos em conformidade com ¢ anexo IV;

ii) Se houver necessidade de informagGes e/ou ensaios complementares em relagdo a um ou mais poten-
ciais efeitos adversos, nas populagio(Ges) humana(s) ou no(s) compartimento(s) ambiental(ais), uma
descrigdo e uma justificago das informagGes e/ou ensaios complementares requeridos e uma proposta
quanto aos prazos nos quais essas informagGes e/ou resultados de ensaisos devem ser comunicados ;

iii) Se ndo houver actualmente necessidade de informages e/ou ensaios complementares nem de medidas
de redugio dos riscos para além das j4 aplicadas em relagdo a todos os efeitos adversos potenciais nas
popula¢des humanas e nos compartimentos ambientais, uma declaragio de que, com base nas infor-
magdes disponiveis, ndo sdo actualmente necessarias informacdes/ensaisos complementares sobre a
substincia e que ndo sdo actualmente necessarias outras medidas de redugdo dos riscos para além das
ja aplicadas ;

iv) Se houver necessidade de limitar os riscos e de medidas de reducio dos riscos em relacio a um ou
mais efeitos adversos potenciais, populago(Ges) humana(s) e/ou compartimento(s) ambiental(ais), uma
descrigdo do(s) efeito(s), populagio(Ses) humana(s) e/ou compartimento(s) ambiental(ais) para os quais é
necessario reduzir os riscos e uma justificacdo da necessidade de medidas para a redugio do riscos. As
medidas de reducio dos riscos que ja estdo a ser aplicadas serdo tomadas em consideragio. Em confor-
midade com o n? 3 do artigo 10° do Regulamento (CEE) n°® 793/93, uma estratégia de redugio dos
riscos serd elaborada e apresentada 2 Comissdo juntamente com a avaliagdo dos riscos, prevista no
presente regulamento.

2. Quando a caracterizagio do risco tiver recorrido aos quocientes nivel de exposigio/efeito, descritos no
ponto 4 da parte B do anexo I e no ponto 4 do anexo III, ou a0 uso de factores de avaliacio descritos no
ponto 2 do anexo III, esses quocientes ou factores devem ser indicados e os métodos de cilculo que foram
utilizados deverdo ser explicados.

3. Os dados considerados pertinentes e por esse motivo escolhidos pelo relator como base para a avaliagio

dos riscos sobre cada efeito ou propriedade e cada grupo de exposicio enumerados na parte A do anexo I
e na parte A do anexo II e para cada propriedade ambiental e compartimento ambiental nos termos do
anexo III devem ser apresentados a Comissdo utilizando um programa informético adequado.



