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Comunicagio da Comissdo relativa aos resultados da avaliagdo de riscos e as estratégias de reducio

de riscos referentes as substancias ftalato dibutilico, 3,4-dicloroanilina, ftalato de di-"isodecilo”,

ésteres dialquilicos C9-11 ramificados, ricos em C10, do icido 1,2-benzenodicarboxilico, ftalato de

di-"isononilo”, ésteres dialquilicos C8-10 ramificados, ricos em C9, do 4cido 1,2-benzenodicarboxi-

lico, dcido etilenodiaminotetraacético, acetato de metilo, dcido monocloroacético, n-pentano e etile-
nodiaminotetraacetato de tetrassédio

(2006/C 90/04)

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 (') abrange a comunicagdo de dados, o estabeleci-
mento de prioridades, a avaliagdo de riscos e, se necessdrio, a elaboragdo de estratégias de limitagdo dos
riscos associados as substincias existentes.

No ambito do Regulamento (CEE) n.° 793/93, as substincias a seguir indicadas foram identificadas como
substancias prioritarias para avaliacio de acordo com os Regulamentos (CE) n.c 1179/94 (3, (CE) n.> 2268/
195 () e (CE) n.o 14397 (*) da Comissdo, relativos, respectivamente, a primeira, segunda e terceira listas de
substincias prioritdrias, conforme previsto no Regulamento (CEE) n.° 793/93:

— ftalato dibutilico;

— 3,4-dicloroanilina;

— 4cido etilenodiaminotetraacético;

— acetato de metilo;

— etilenodiaminotetraacetato de tetrassodio;

— ftalato de di-"isodecilo”;

— ésteres dialquilicos C9-11 ramificados, ricos em C10, do 4cido 1,2-benzenodicarboxilico;
— ftalato de di-"isononilo”;

— ésteres dialquilicos C8-10 ramificados, ricos em C9, do 4cido 1,2-benzenodicarboxilico;
— n-pentano;

— 4cido monocloroacético.

Os Estados relatores designados nos termos dos referidos regulamentos concluiram todas as actividades de
avaliagdo dos riscos para o homem e o ambiente decorrentes das substincias indicadas, de acordo com o
Regulamento (CE) n.> 1488/94 da Comissdo, de 28 de Junho de 1994, que estabelece os principios para a
avaliacdo dos riscos para o homem e para o ambiente associados as substancias existentes (°), e propuseram
uma estratégia de limitacdo dos riscos, em conformidade com o Regulamento (CEE) n.> 793/93.

O Comité Cientifico da Toxidade, Ecotoxicidade e Ambiente (CCTEA) foi consultado e emitiu pareceres
sobre as avaliagdes de riscos efectuadas pelos relatores. Os pareceres estdo acessiveis no sitio web desse
comité.

O n.° 2 do artigo 11.° do Regulamento (CEE) n.° 79393 estabelece que os resultados da avaliagdo de riscos
e a estratégia de limitacdo de riscos recomendada sejam adoptados a nivel comunitdrio e publicados pela
Comissdo. A presente comunicacdo, juntamente com a Recomendagio da Comissdo (%) [referéncia a inserir]
que a acompanha, contém os resultados das avaliagdes de riscos () e as estratégias de limitagdo de riscos
referentes as substincias acima indicadas.

() JOL 84 de 5.4.1993, p. 1.

() JOL 131 de 26.5.1994, p. 3.

() JOL 231 de 28.9.1995, p. 18.

() JOL 25 de 28.1.1997, p. 13.

() JOL 161 de 29.6.1994, p. 3.

() JO L 104 de 13.4.2006.

() A versdo integral do relatério de avaliacio dos riscos e um resumo do mesmo estdo acessiveis no sitio Internet do
ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http://ecb.jrc.it/existing-chemicals|.
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Os resultados da avaliacdo de riscos e as estratégias de limitacdo de riscos referidos na presente comuni-
cagdo estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido nos termos do n.° 1 do artigo 15.° do
Regulamento (CEE) n.> 793/93.

PARTE 1
N.o CAS 84-74-2 N.° Einecs 201-557-4
Férmula estrutural: C,H, — (COOC H,),
Denominagdo Einecs: Ftalato de dibutilo
Denominagdo [UPAC: Ftalato dibutilico
Relator: Paises Baixos
Classificacdo (¥): Repr. Cat. 2; R61

Repr. Cat. 3; R62
N; R50

A avaliagio de riscos baseia-se nas préticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substincia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a versdo integral
do relatério de avaliagdo de riscos transmitido a Comissio pelo Estado-Membro relator (). A conclusdo
relativa a atmosfera resulta de ensaios complementares e é pormenorizada na adenda ao relatério de
avaliacdo de riscos.

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliacio de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substancia em causa ¢ utilizada principalmente como plastificante em resinas e polimeros. Também ¢ utili-
zada em tintas de impressdo, em produtos adesivos e selantes, em caldas técnicas, em tintas nitrocelulé-
sicas, em revestimentos peliculares, em fibras de vidro e em produtos cosméticos. Ndo foi possivel obter
informagdes sobre a utilizacio do volume total da substincia produzida na Comunidade Europeia ou
importada para a Comunidade Europeia, pelo que certas utilizagdes poderdo ndo ser abrangidas pela
avaliacdo de riscos.

AVALIACAO DE RISCOS
A. Satide humana

A conclusido da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES

é que sdo necessdrias medidas especificas de limitagdo de riscos. Esta conclusio tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de toxicidade sistémica geral, devido a exposicio repetida por via dérmica no decurso de
actividades em que se formem aerossois;

— possibilidade de efeitos locais adversos no tracto respiratério, devido a exposicdo repetida por inalacdo
em todos os cendrios de exposi¢do profissional.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para os

() 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 admi-
nistrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas, JO L 225 de 21.8.2001, p.

(’) A versdo integral do relatério de avaliagio de riscos e adenda, bem como um resumo dos mesmos, estdo acessiveis
no sitio Internet do ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http:|[ecb.jrc.it/existing-chemicals/.
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CONSUMIDORES e para as PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes e/ou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes (*°).

A conclusido da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para o ambiente, no que respeita aos
ECOSSISTEMAS AQUATICO e TERRESTRE

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliacdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos para os dominios ambientais em causa. As
medidas de redugdo de riscos que jd estdo a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSFERA

é que sdo necessdrias medidas especificas de limitagdo de riscos. Esta conclusio tem o seguinte funda-
mento:

— risco previsivel para as plantas, devido a exposicdo atmosférica local quando da incorporacdo em poli-
meros, da formulagdo de produtos adesivos, da utilizagio de tintas de impressdo e da incorporagio em
fibras de vidro.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliacdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos para o dominio ambiental em causa. As
medidas de reducdo de riscos que ji estdo a ser aplicadas sio consideradas suficientes.

ESTRATEGIA DE LIMITACAO DE RISCOS

No que respeita aos TRABALHADORES:

Considera-se, em geral, que a legislacio sobre a proteccdo dos trabalhadores actualmente em vigor na
Comunidade fornece um quadro adequado para a limitagdo dos riscos da substancia, na medida do neces-
sario, devendo, por conseguinte, ser aplicada.

(") Decisdo 1999/815/CE da Comissdo (JO L 315 de 9.12.1999), em conformidade com o artigo 9. da Directiva 92/
[59/CEE do Conselho, e suas prorrogagdes.
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Neste contexto, recomenda-se:

— que sejam fixados, a nivel comunitdrio, valores-limite de exposi¢do profissional ao ftalato dibutilico, em
conformidade com a Directiva 98/24/CE ().

No que respeita aos CONSUMIDORES, recomenda-se:

— que seja ponderada, a nivel comunitdrio, a introducdo, na Directiva 76/769/CEE do Conselho (*?)
(Directiva «Coloca¢do no mercado e utilizagdo»), de restri¢des a utilizagdo de ftalato dibutilico em brin-
quedos e artigos de puericultura, devido a classificacdo do ftalato dibutilico como substéncia téxica para
a reproducdo da categoria 2, e excluida a utilizacdo da substancia em substituicio de outros plastifi-
cantes, nessa aplicagdo. No que respeita as outras utilizacdes, as disposicdes legislativas de proteccio
dos consumidores actualmente existentes, nomeadamente as previstas na Directiva 76/769/CEE do
Conselho (Directiva «Colocagdio no mercado e utilizacdo») em matéria de substancias cancerigenas,
mutagénicas e toxicas para a reproducdo, sdo consideradas suficientes, em face dos riscos identificados
para os consumidores.

No que respeita a0 AMBIENTE, recomenda-se:

— que, para facilitar os licenciamentos e a monitorizagdo no ambito da Directiva 96/61/CE do Conselho
(Directiva «Prevencio e controlo integrados da poluigdo), o ftalato dibutilico seja incluido nos trabalhos
em curso sobre a elaboragdo de directrizes em matéria de melhores técnicas disponiveis (MTD).

PARTE 2
N.o CAS 95-76-1 N.o Einecs 202-448-4
Férmula estrutural: NH,
Cl
Cl

Denominacio Einecs: 3,4-Dicloroanilina (3,4-DCA)
Denominag¢do ITUPAC: 1-Amino-3,4-diclorobenzeno
Relator: Alemanha
Classificagdo ("): T; R23/24/25

Xi; R41, R43

N; R50-53

A avaliagdo de riscos baseia-se nas praticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substincia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a versdo integral
do relatério de avaliagio de riscos transmitido a Comissdo pelo Estado-Membro relator (*4).

(") JOL 131 de 5.5.1998, p. 11.

(") JOL 262 de 27.9.1976, p. 201.

(") Directiva2004/73/CE da Comissdo, de 29 de Abril de 2004, que adapta ao progres so técnico pela vigésima nona
vez a Directiva 67/548/CEE do Conselho, relativa a aproximacio das dpisposigées legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas respeitantes a classificacio, embalagem e rotulagem das substincias perigosas, JO L 152 de 30.4.2004, p.
1.

(") A versdo integral do relatorio de avaliacio de riscos, bem como um resumo do mesmo, estdo acessiveis no sitio
Internet do ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http:/[ecb.jrc.it/existing-chemicals/.
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Com base nas informagdes disponiveis, a avaliacdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substancia em causa ¢é utilizada principalmente como produto quimico intermédio na producido de herbi-
cidas de fenilureia e de fenilcarbamatos. Também ¢ utilizada na produgdo de corantes dispersos azdicos
para fibras de poliésteres e na produgido de triclorocarbanilida (TCC), um bactericida utilizado em produtos
para o lar. Ndo foi possivel obter informacdes sobre a utilizagio do volume total da substincia produzida
na Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, pelo que certas utilizagdes poderdo
ndo ser abrangidas pela avaliacdo de riscos.

A avaliagdo de riscos identificou outras fontes de exposicdo de pessoas e do ambiente a 3,4-dicloroanilina,
nomeadamente sob a forma de metabolitos de produtos derivados da substancia (caso dos agentes fitossani-
tarios diurdo, linurdo e propanil e do bactericida triclorocarbanilida). Os riscos decorrentes dessas expo-
sides sdo contemplados na presente avaliacdo de riscos. Sdo de prever emissdes de 3,4-dicloroanilina para
o ambiente devido a utilizacdo de diurdo como agente anti-incrustante e como algicida no sector da cons-
trugdo. Essas emissoes ndo puderam ser tidas em conta na caracteriza¢do dos riscos, mas poderdo ser opor-
tunamente avaliadas no dmbito da Directiva 98/8/CE (**) (Directiva «Biocidas»).

AVALIACAO DE RISCOS
A. Saiide humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES

é que sdo necessarias medidas especificas de limitagdo de riscos. Esta conclusio tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de sensibilizagio da pele, devido a exposicdo por via dérmica nas operagdes de limpeza,
manutencdo e reparagdo ligadas a producio e subsequente transformacio de 3,4-dicloroanilina.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os

CONSUMIDORES, para as PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE e para a SAUDE HUMANA
(propriedades fisico-quimicas)

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducéo de riscos que jd estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusio da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSFERA

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sio de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ji estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

(") JOL 123 de 24.4.1998, p. 1.
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As conclusdes da avaliagdo dos riscos para o

ECOSSISTEMA AQUATICO

sdo as seguintes:

1. Sdo necessdrias medidas especificas de limitagdo de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— possibilidade de efeitos no dominio ambiental em causa, devido a exposi¢do resultante de utilizagdes
ndo-agricolas de diurdo como herbicida total em superficies seladas;

2. Sdo necessdrios informacdes efou ensaios complementares. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— sdo necessdrias mais informacdes para caracterizar adequadamente os riscos para o ecossistema
aqudtico resultantes das libertacdes provenientes das utilizagdes ndo-agricolas de diurdo como herbi-
cida total em superficies seladas.

As necessidades de informagdo ef/ou ensaios sdo as seguintes:
— ensaio a longo prazo no organismo sedimentar Hyalella azteca.

Todavia, a realizacdo deste ensaio complementar ficou a aguardar os resultados da estratégia de reducio
dos riscos para o compartimento aqudtico. Dado que se espera que as medidas recomendadas reduzam
suficientemente as concentra¢des nesse compartimento, o ensaio deixou de ser considerado necessario.

A conclusio da avaliagdo dos riscos para o

ECOSSISTEMA TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para os
PREDADORES FINAIS, POR ACUMULACAO AO LONGO DA CADEIA ALIMENTAR,

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

¢ que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugdo
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.
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PARTE 3
N.co CAS 26761-40-0 N.c Einecs 247-977-1
Férmula estrutural:
Denominagdo Einecs: Ftalato de di-"isodecilo” (DIDP)

Denominacdo IUPAC:
Relator: Franca
Classificacio: Nio classificado.

A avaliagio de riscos baseia-se nas préticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substancia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a versdo integral
do relatério de avaliagdo de riscos transmitido & Comissdo pelo Estado-Membro relator (*°).

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliacdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substancia em causa ¢ utilizada principalmente como plastificante em aplicagdes de PVC. Também ¢ utili-
zada no sector dos polimeros e como componente de tintas e de compostos selantes.

AVALIACAO DE RISCOS
A. Satde humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES, para os CONSUMIDORES e para as PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes (V).

Se a substancia for utilizada como plastificante em PVC utilizados em brinquedos ou artigos de puericul-
tura, serdo necessarias medidas especificas de limitacdo de riscos. Esta conclusio tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade, no caso das criancas pequenas e dos recém-nascidos, de toxicidade sistémica geral, devido
a exposi¢do oral a brinquedos ou artigos de puericultura que contenham a substancia.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

(") A versdo integral do relatorio de avaliacio de riscos, bem como um resumo do mesmo, estdo acessiveis no sitio
Internet do ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http:/[ecb.jrc.it/existing-chemicals/.

(V) Decisdo 1999/815/CE da Comissdo (JO L 315 de 9.12.1999), em conformidade com o artigo 9. da Directiva 92/
[59/CEE do Conselho, e suas prorrogagdes.
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B. Ambiente

A conclusido da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSEFERA e para os ECOSSISTEMAS AQUATICO e TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sio de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

ESTRATEGIA DE LIMITACAO DE RISCOS

No que respeita aos CONSUMIDORES, recomenda-se:

— que seja ponderada, a nivel comunitdrio, a introdugdo, na Directiva 76/769/CEE do Conselho (*%)
(Directiva «Colocacio no mercado e utilizagdo»), de restri¢des a utilizacdo de DIDP em brinquedos e
artigos de puericultura.

PARTE 4
N.o CAS 68515-49-1 N.c Einecs 271-091-4
Formula estrutural:
Denominagio Einecs: Esteres dialquilicos C9-11 ramificados, ricos em C10, do 4cido 1,2-benzeno-
dicarboxilico
Denominacdo IUPAC:
Relator: Franca
Classificacio: Nio classificado.

A avaliagio de riscos baseia-se nas préticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substancia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a versdo integral
do relatério de avaliagdo de riscos transmitido & Comissdo pelo Estado-Membro relator (*9).

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliacdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substancia em causa ¢ utilizada principalmente como plastificante em aplicagdes de PVC. Também ¢ utili-
zada no sector dos polimeros e como componente de tintas e de compostos selantes.

(") JOL 262 de 27.9.1976, p. 201.

(") A versdo integral do relatorio de avaliacio de riscos, bem como um resumo do mesmo, estdo acessiveis no sitio
Internet do ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http:/[ecb.jrc.it/existing-chemicals/.
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AVALIACAO DE RISCOS
A. Saitde humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES, para os CONSUMIDORES e para as PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sio de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ji estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes (*°).

Se a substancia for utilizada como plastificante em PVC utilizados em brinquedos ou artigos de puericul-
tura, serdo necessdrias medidas especificas de limitacdo de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte funda-

mento:

— possibilidade, no caso das criancas pequenas e dos recém-nascidos, de toxicidade sistémica geral, devido
a exposi¢do oral a brinquedos ou artigos de puericultura que contenham a substancia.

A conclusio da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusido da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSEFERA e para os ECOSSISTEMAS AQUATICO e TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugdo
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

a avaliacdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducdo de riscos que ja estdo a
ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

ESTRATEGIA DE LIMITACAO DE RISCOS

No que respeita aos CONSUMIDORES, recomenda-se:

— que seja ponderada, a nivel comunitdrio, a introdu¢do, na Directiva 76/769/CEE do Conselho (%)
(Directiva «Coloca¢do no mercado e utilizacdo»), de restri¢des a utilizagdo da substancia em brinquedos
e artigos de puericultura.

(*) Decisdo 1999/815/CE da Comissdo (JO L 315 de 9.12.1999), em conformidade com o artigo 9. da Directiva 92/
/59/CEE do Conselho, e suas prorrogacdes.
(*) JOL 262 de 27.9.1976, p. 201.
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PARTE 5
N.c CAS 28553-12-0 N.c Einecs 249-079-5
Férmula estrutural:
Denominagio Einecs: Ftalato de di-"isononilo” (DINP)

Denominacdo IUPAC:

Relator: Franca

Classificacio: Nio classificado.

A avaliagio de riscos baseia-se nas préticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substancia produzida na

Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a versdo integral
do relatério de avaliagdo de riscos transmitido & Comissdo pelo Estado-Membro relator (*2).

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliacdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substincia em causa é utilizada principalmente como plastificante em aplicagdes de PVC. Também ¢ utili-
zada no sector dos polimeros e como componente de produtos adesivos, tintas, vernizes e compostos
selantes.

AVALIACAO DE RISCOS
A. Saiide humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES, para os CONSUMIDORES e para as PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducio de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes (**).

A conclusio da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducio de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusio da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSEFERA e para os ECOSSISTEMAS AQUATICO e TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

(*) A versdo integral do relatorio de avaliacio de riscos, bem como um resumo do mesmo, estdo acessiveis no sitio
Internet do ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http:/[ecb.jrc.it/existing-chemicals/.

(*’) Decisdo 1999/815/CE da Comissdo (JO L 315 de 9.12.1999), em conformidade com o artigo 9. da Directiva 92/
[59/CEE do Conselho, e suas prorrogagdes.
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A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

ESTRATEGIA DE LIMITACAO DE RISCOS

No que respeita aos CONSUMIDORES:

— Atendendo aos pareceres cientificos divergentes emitidos pelo CCTEA (*) e nas conclusdes da avaliagdo
dos riscos para os consumidores no ambito do presente regulamento, e tendo em conta as incertezas
na avaliagdo da exposi¢do ao DINP com origem em brinquedos e artigos de puericultura, o principio
da precaucio justifica que seja ponderada, a nivel comunitario, a introducio, na Directiva 76/769/CEE
do Conselho (*) (Directiva «Colocacdo no mercado e utilizacdo»), de restrigdes proporcionadas a utili-
zagdo de DINP em brinquedos e artigos de puericultura. Essas medidas deverdo ser revistas ap6s 3 a 4
anos, a luz da evolucio cientifica.

PARTE 6
N.o CAS 68515-48-0 N.° Einecs 271-090-9
Formula estrutural:
Denominacio Einecs: Esteres dialquilicos C8-10 ramificados, ricos em C9, do 4cido 1,2-benzenodi-
carboxilico
Denominacdo IUPAC:
Relator: Franca
Classificacdo: Nio classificado.

A avaliagdo de riscos baseia-se nas préticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substincia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a versdo integral
do relatério de avaliagdo de riscos transmitido & Comissdo pelo Estado-Membro relator (*°).

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliagdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substancia em causa ¢ utilizada principalmente como plastificante em aplicagdes de PVC. Também ¢ utili-
zada no sector dos polimeros e como componente de produtos adesivos, tintas, vernizes e compostos
selantes.

AVALIACAO DE RISCOS

A. Satde humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES, para os CONSUMIDORES e para as PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

(*) Parecer sobre os resultados da avaliagdo dos riscos associados as substancias ésteres dialquilicos C8-10 ramificados,

ricos em C9, do dcido 1,2-benzenodicarboxilico e ftalato de di-"isononilo”, relatério (Efeitos na satide humana), 27.2
reunido plendria do CCTEA, Bruxelas, 30 de Outubro de 2001.

(*) JOL 262 de 27.9.1976, p. 201.

(*) A versdo integral do relatorio de avaliacio de riscos, bem como um resumo do mesmo, estdo acessiveis no sitio
Internet do ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http:/[ecb.jrc.it/existing-chemicals/.
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— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes (*').

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugdo
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusido da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSEFERA e para os ECOSSISTEMAS AQUATICO e TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes e/ou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

ESTRATEGIA DE LIMITACAO DE RISCOS

No que respeita aos CONSUMIDORES:

— Atendendo aos pareceres cientificos divergentes emitidos pelo CCTEA (*) e nas conclusdes da avaliacdo
dos riscos para os consumidores no dmbito do presente regulamento, e tendo em conta as incertezas
na avaliagdo da exposi¢do a substincia com origem em brinquedos e artigos de puericultura, o prin-
cipio da precaucdo justifica que seja ponderada, a nivel comunitdrio, a introdugdo, na Directiva 76/
[769/CEE do Conselho (*) (Directiva «Colocagdo no mercado e utilizagdo»), de restri¢des proporcionadas
a utilizacdo da substincia em brinquedos e artigos de puericultura. Essas medidas deverdo ser revistas
apds 3 a 4 anos, a luz da evolucio cientifica.

(*) Decisdo 1999/815/CE da Comissdo (JO L 315 de 9.12.1999), em conformidade com o artigo 9.° da Directiva 92/
[59/CEE do Conselho, e suas prorrogagdes.

(**) Parecer sobre os resultados da avaliagdo dos riscos associados as substdncias ésteres dialquilicos C8-10 ramificados,
ricos em C9, do é4cido 1,2-benzenodicarboxilico e ftalato de di-"isononilo”, relatério (Efeitos na satide humana), 27.2
reunido plendria do CCTEA, Bruxelas, 30 de Outubro de 2001.

(*) JOL 262 de 27.9.1976, p. 201.
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PARTE 7
N.c CAS 60-00-4 N.o Einecs 200-449-4
Férmula estrutural: /COO H
N
CH
72 CH
CH, CH, Ny A
COOH
COOH /
- CH,
COOH

Denominacio Einecs: Acido etilenodiaminotetraacético (EDTA)
Denominagdo I[UPAC: Acido [{2-[bis(carboximetil)amino]etil}(carboximetil)amino]acético
Relator: Alemanha
Classificagao (*): Xi; R36

A avaliagdo de riscos baseia-se nas praticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substincia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a avaliagdo de
riscos transmitida a Comissdo pelo Estado-Membro relator.

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliagdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substancia em causa ¢ utilizada principalmente como agente complexante em muitos sectores industriais,
nomeadamente em produtos de limpeza para utilizacdo industrial e profissional, em produtos fotoqui-
micos, na agricultura, na indastria do papel e pasta de papel, em produtos de lavagem e limpeza para o
lar, na inddstria téxtil, em galvanoplastia, em cosméticos e no tratamento de dguas.

AVALIACAO DE RISCOS
A. Saiide humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estio
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
CONSUMIDORES

¢ que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugdo
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

(*) Directiva ... da Comissdo, de ... de ... de ..., que adapta ao progresso técnico pela trigésima vez a Directiva 67/
[548|CEE do Conselho, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas - a publicar.
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— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para as
PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes e/ou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusio da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSFERA e para o ECOSSISTEMA TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducio de riscos que ji estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para o
ECOSSISTEMA AQUATICO

é que sdo necessdrias medidas especificas de limitagdo de riscos. Esta conclusio tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de efeitos no dominio ambiental em causa, devido a exposi¢do resultante da utilizagio de
EDTA em detergentes industriais e nas fabricas de papel e pelos fabricantes de placas de circuitos
impressos e devido a libertacdo durante a recuperacdo de residuos que contenham EDTA.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.
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ESTRATEGIA DE LIMITAGAO DE RISCOS

No que respeita a0 AMBIENTE:
recomenda-se:

— que, para facilitar os licenciamentos e a monitoriza¢do no dmbito da Directiva 96/61/CE do Conselho
(Directiva «Prevengdo e controlo integrados da polui¢do»), o EDTA seja incluido nos trabalhos em curso
sobre a elaboracdo de directrizes em matéria de melhores técnicas disponiveis (MTD);

— que os agentes complexantes persistentes sejam tidos em conta na atribui¢io do rétulo ecoldgico
europeu aos produtos da industria papeleira e que o rétulo ecoldgico europeu atribuido aos produtos
de limpeza seja alargado aos produtos de limpeza industriais, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.> 1980/2000 (*').

PARTE 8
N.e CAS 79-20-9 N.o Einecs 201-185-2
Férmula estrutural: H,C @)
/ ’

H,C
Denominacio Einecs: Acetato de metilo
Denominagdo [UPAC: Acetato de metilo
Relator: Alemanha
Classificacdo (*2): F; R11

Xi; R36

R66, R67

A avaliagdo de riscos baseia-se nas préticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substincia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a avaliagdo de
riscos transmitida & Comissdo pelo Estado-Membro relator (*3).

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliagdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substancia em causa ¢é utilizada principalmente como solvente em produtos adesivos, sistemas de pintura,
cosméticos e produtos de limpeza. Também ¢é utilizada como produto intermédio no fabrico de produtos
fitofarmacéuticos, vitaminas e edulcorantes. Ndo foi possivel obter informacdes sobre a utilizagdo do
volume total da substancia produzida na Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Euro-
peia, pelo que certas utilizacdes poderdo ndo ser abrangidas pela avaliagdo de riscos.

() JO L 237 de 21.9.2000, p. 1.

(*») Directiva ... da Comissdo, de ... de ... de ..., que adapta ao progresso técnico pela trigésima vez a Directiva 67/
[548|CEE do Conselho, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas - a publicar.

(*)) A versdo integral do relatorio de avaliacio de riscos, bem como um resumo do mesmo, estdo acessiveis no sitio
Internet do ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http:/[ecb.jrc.it/existing-chemicals/.
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AVALIACAO DE RISCOS
A. Satide humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES

é que sdo necessirias medidas especificas de limitagio de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de irritagdo do tracto respiratério, devido a exposigdo aguda por inalagdo em trabalhos de
pavimentacdo e outras actividades do sector da construgio;

— possibilidade de efeitos locais no tracto respiratorio, devido a exposi¢do repetida por inalagio no
fabrico da substincia e na sua transformagdo quando produto quimico intermédio, na preparagio de
formulagdes (tintas, lacas, produtos adesivos, produtos de limpeza), no tratamento de metais, em elec-
tromecanica, no tratamento de madeiras, na producdo de papel e pasta de papel (tintas e produtos
adesivos), em trabalhos de pavimentagdo e outras actividades do sector da construcdo e na utilizagdo de
cosméticos;

— possibilidade de efeitos sistémicos, devido a exposicdo repetida por inalagdo na preparacio de formu-
lagGes (tintas, lacas, produtos adesivos, produtos de limpeza), no tratamento de metais, em electromeca-
nica, no tratamento de madeiras, na produgdo de papel e pasta de papel (tintas e produtos adesivos) e
em trabalhos de pavimentagdo e outras actividades do sector da construcio;

— possibilidade de efeitos téxicos no desenvolvimento, devido a exposi¢do por inalacdo em trabalhos de
pavimentacdo e outras actividades do sector da construcio.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
CONSUMIDORES

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para as
PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sio de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ji estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

¢ que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugdo
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.
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B. Ambiente

A conclusio da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSEFERA e para os ECOSSISTEMAS AQUATICO e TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

ESTRATEGIA DE LIMITACAO DE RISCOS

No que respeita aos TRABALHADORES:

Considera-se, em geral, que a legislacio sobre a proteccio dos trabalhadores actualmente em vigor na
Comunidade fornece um quadro adequado para a limitagdo dos riscos da substancia, na medida do neces-
sario, devendo, por conseguinte, ser aplicada.

Neste contexto, recomenda-se:

— que sejam fixados, a nivel comunitdrio, valores-limite de exposi¢do profissional ao acetato de metilo,
em conformidade com a Directiva 98/24/CE (*%).

PARTE 9
N.e CAS 79-11-8 N.c Einecs 201-178-4
Férmula estrutural: H
v
Cl—C—=C
‘ OH
H
Denominacdo Einecs: Acido monocloroacético (MCAA)
Denominacdo IUPAC: Acido 2-cloroetanéico
Relator: Paises Baixos
Classificagdo (**): T; R23/24/25
C; R34
N; R50

() JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.

(**) Directiva ... da Comissdo, de ... de ... de ..., que adapta ao progresso técnico pela trigésima vez a Directiva 67/
[548|CEE do Conselho, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas - a publicar.
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A avaliagdo de riscos baseia-se nas praticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substincia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a versdo integral
do relatério de avaliagio de riscos transmitido a Comissdo pelo Estado-Membro relator (*°).

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliagdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substdncia em causa ¢ utilizada principalmente como produto quimico intermédio na sintese de outros
produtos, como a carboximetilcelulose (CMC), o carboximetilamido, produtos fitofarmacéuticos (por
exemplo, 0 2,4-D e o MCPA), plisticos, o dcido tioglicolico, o sal de sddio do dcido monocloroacético e
outros, como ésteres e amidas.

Também ¢ utilizada como componente de decapantes de tintas dcidos e de produtos para a eliminagdo de
grafitti, em revestimentos interiores de embalagens metdlicas de géneros alimenticios (como modificador de
resinas) e como agente cdustico ou ablator de verrugas, aditivo antimicrobiano para géneros alimenticios e
reagente analitico. Todavia, o consumo da substancia nessas utilizagdes ndo ¢é significativo na Unido Euro-
peia, pelo que a avaliagdo de riscos ndo identificou qualquer risco dai decorrente para os consumidores.

A avaliagdo de riscos identificou outras fontes de exposicio de pessoas e do ambiente a substincia, nomea-
damente como resultado da formagio (indirecta) de dcido monocloroacético na atmosfera a partir de
produtos quimicos clorados industriais. Além das fontes antropogénicas, ¢ igualmente de prever que a
substancia se forme espontaneamente no ambiente, independentemente do ciclo de vida da substancia
produzida na Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia. Os riscos decorrentes
dessas exposi¢des ndo sdo contemplados na presente avaliagdo de riscos. No entanto, na sua versdo inte-
gral, o relatério de avaliagdo de riscos transmitido a Comissdo pelo Estado-Membro relator contém infor-
magdes sobre essa matéria, que poderdo ser utilizadas para avaliar os riscos correspondentes.

AVALIA(;[\O DE RISCOS
A. Satde humana

As conclusdes da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES
sdo as seguintes:

1. A exposi¢do, por via dérmica, a dcido monocloroacético fundido/liquido é muito perigosa. Foram rela-
tados casos de intoxicacdo sistémica aguda grave, incluindo casos mortais, apds exposigdo acidental, por
via dérmica, a MCAA fundido/liquido.

2. Sdo necessarias medidas especificas de limita¢do de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— possibilidade de efeitos toxicos agudos, devido a exposicdo curta por via dérmica em virtude da utili-
zagdo de MCAA em decapantes de tintas;

— possibilidade de efeitos toxicos agudos, devido a exposicdo curta por inalagio na maioria dos cend-
rios (com excep¢do dos subcendrios «Producdo e limpeza e manuten¢do no sector da produgio» e
«Utilizagdo de sélidos»);

— possibilidade de irritagdo dérmica, devido a exposi¢do em virtude da utilizagio de MCAA em deca-
pantes de tintas sem a adop¢do de medidas de proteccdo do trabalhador (por exemplo, equipamento
de proteccio individual);

— possibilidade de irritacdo (sensorial) das vias respiratdrias, devido a exposi¢do na producio de dcido
monocloroacético: trasfega de dcido monocloroacético fundido ou de dcido monocloroacético a
80 %;

(*) A versdo integral do relatorio de avaliacio de riscos, bem como um resumo do mesmo, estdo acessiveis no sitio
Internet do ECB (Gabinete Europeu de Produtos Quimicos): http:/[ecb.jrc.it/existing-chemicals/.



C 90/22 Jornal Oficial da Unido Europeia 13.4.2006

— possibilidade de efeitos sistémicos, devido a exposi¢do repetida por via dérmica em virtude da utili-
zagdo de MCAA em decapantes de tintas;

— possibilidade de efeitos sistémicos, devido a exposi¢io repetida por inalacdo na producdo de dcido
monocloroacético: trasfega de dcido monocloroacético fundido ou de dcido monocloroacético a
80 % e utilizacdo de MCAA em decapantes de tintas.

3. Sdo necessarios informacdes efou ensaios complementares. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— sdo necessdrias mais informagdes para caracterizar adequadamente o risco de efeitos da exposicio a
MCAA na reprodugio.

As necessidades de informacdo efou ensaios sdo as seguintes:

— aguarda-se um parecer do Comité Cientifico em matéria de Limites de Exposi¢do Ocupacional a
Agentes Quimicos sobre a necessidade de um estudo de toxicidade (efeitos no desenvolvimento).

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os

CONSUMIDORES

é que sdo necessdrios informagdes efou ensaios complementares. Esta conclusdo tem o seguinte funda-
mento:

— sd0 necessdrias mais informacdes para caracterizar adequadamente o risco de efeitos da exposi¢io a
MCAA na reproducio.

As necessidades de informagdo efou ensaios sdo as seguintes:

— aguarda-se um parecer do Comité Cientifico em matéria de Limites de Exposi¢gdo Ocupacional a
Agentes Quimicos sobre a necessidade de um estudo de toxicidade (efeitos no desenvolvimento) (ver o
ponto TRABALHADORES).

As conclusdes da avaliagdo dos riscos para as
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PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE
sdo as seguintes:
1. Sdo necessarias medidas especificas de limitagdo de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— possibilidade de efeitos sistémicos, devido ao risco de exposi¢do repetida por ingestdo de dgua
proveniente de um local de producio;

— possibilidade de efeitos sistémicos, devido ao risco de exposigdo repetida a culturas de folha sujeitas
as elevadas emissdes para a atmosfera provenientes de um local de producio.

2. Sdo necessdrios informagdes e/ou ensaios complementares. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— sd0 necessdrias mais informacdes para caracterizar adequadamente o risco de efeitos da exposi¢do a
MCAA na reproducio.

As necessidades de informagdo efou ensaios sdo as seguintes:

— aguarda-se um parecer do Comité Cientifico em matéria de Limites de Exposi¢do Ocupacional a
Agentes Quimicos sobre a necessidade de um estudo de toxicidade (efeitos no desenvolvimento) (ver
o ponto TRABALHADORES).

A conclusido da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSFERA

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducdo de riscos que ji estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para o
ECOSSISTEMA AQUATICO

é que sdo necessirias medidas especificas de limitagio de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de efeitos no meio aqudtico local, devido a exposicdo proveniente de dois locais de
producio/transformagio da substancia.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para o
ECOSSISTEMA TERRESTRE

é que sdo necessdrios informagdes efou ensaios complementares. Esta conclusdo tem o seguinte funda-
mento:

s30 necessdrias mais informacdes para caracterizar adequadamente o risco para o ambiente terrestre decor-
rente das fontes de emissdo naturais e antropogénicas responsaveis pela concentracdo de fundo de MCAA
de origem ndo-intencional.

As necessidades de informagdo efou ensaios sdo as seguintes:

— dados complementares sobre o contributo relativo, natural e antropogénico, para as emissdes de
MCAA.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

¢ que sdo necessarias medidas especificas de limitagdo de riscos. Esta conclusio tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de efeitos nas instalagdes de tratamento de dguas residuais, devido a exposicdo proveni-
ente de um local de producdo/transformagio da substancia.
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ESTRATEGIA DE LIMITAGAO DE RISCOS

No que respeita a0s TRABALHADORES:

Considera-se que a legislagdo sobre a proteccdo dos trabalhadores actualmente em vigor na Comunidade
fornece um quadro adequado para a limitacdo dos riscos da substincia, na medida do necessdrio, devendo,
por conseguinte, ser aplicada.

Neste contexto, recomenda-se:

— que sejam fixados, a nivel comunitdrio, valores-limite de exposi¢do profissional a0 MCAA, em confor-
midade com a Directiva 98/24/CE (¥').

No que respeita ao AMBIENTE e as PESSOAS EXPOSTAS INDIRECTAMENTE ATRAVES DO AMBIENTE,
recomenda-se:

— que, para facilitar os licenciamentos e a monitoriza¢do no ambito da Directiva 96/61/CE do Conselho
(Directiva «Prevencdo e controlo integrados da polui¢do»), o0 MCAA seja incluido nos trabalhos em
curso sobre a elaboragio de directrizes em matéria de melhores técnicas disponiveis (MTD).

PARTE 10
N.c CAS 109-66-0 N.c Einecs 203-692-4
Férmula estrutural: CH,-CH,-CH,-CH,-CH,
Denominacdo Einecs: n-Pentano
Denominacdo IUPAC: n-Pentano
Relator: Noruega
Classificacdo (**): F+; R12

Xn; R65, R66, R67
N; R51-53

A avaliagdo de riscos baseia-se nas préticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substincia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a versdo integral
do relatério de avaliagdo de riscos transmitido & Comissdo pelo Estado relator.

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliacdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substincia em causa ¢ utilizada principalmente na inddstria dos polimeros, como agente espumante na
producdo de poliestirenos e de poliuretanos. Também ¢ utilizada como solvente em aerossdis e processos
de polimerizacdo. De referir ainda a utilizacdo como solvente em produtos adesivos e as utiliza¢des labora-
toriais.

A avaliacdo de riscos identificou outras fontes de exposicio de pessoas e do ambiente a substincia, inde-
pendentes do ciclo de vida da substancia produzida na Comunidade Europeia ou importada para a Comu-
nidade Europeia, nomeadamente a utilizagdo e combustio de produtos petroliferos. Os riscos decorrentes
dessas exposi¢des ndo sio contemplados na presente avaliagdo de riscos. No entanto, na sua versdo inte-
gral, o relatério de avaliacdo de riscos transmitido a Comissdo pelo Estado relator contém informacdes
sobre essa matéria, que poderdo ser utilizadas para avaliar os riscos correspondentes.

() JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.

(**) Directiva 98/98/CE da Comissdo, de 15 de Dezembro de 1998, que adapta ao progresso técnico pela vigésima
quinta vez a Directiva 67/548|CEE relativa a aproximagdo das disposicdes lIZgislativas, regulamentares e administra-
tivas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas, JO L 355 de 30.12.1998, p. 1.
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AVALIACAO DE RISCOS
A. Sadde humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusio da avaliagdo dos riscos para os
CONSUMIDORES

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusio da avaliagdo dos riscos para as
PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

é que sdo necessirias medidas especificas de limitagdo de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de efeitos nas pessoas, devido a contribuicio do n-pentano isolado para a formacio de
ozono no ar ambiente.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSFERA

é que sdo necessirias medidas especificas de limitagio de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de contribui¢do do n-pentano isolado para a formagio de ozono no ar ambiente.
A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
ECOSSISTEMAS AQUATICO e TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estio
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.
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A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducio de riscos que ji estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

ESTRATEGIA DE LIMITACAO DE RISCOS

No que respeita ao AMBIENTE e as PESSOAS EXPOSTAS INDIRECTAMENTE ATRAVES DO AMBIENTE:

— Considera-se, em geral, que a legislagdo actualmente em vigor no dominio da prevengdo e redugdo dos
efeitos nocivos da polui¢do devida ao ozono (Directiva 2002/3/CE (**)) fornece um quadro adequado
para a limitacdo dos riscos do n-pentano. A Directiva estabelece disposi¢des e formula recomendagdes
para a monitorizagdo dos precursores do ozono, como os compostos organicos voldteis (anexo VI da
Directiva). Os principais objectivos das medi¢des em causa consistem em analisar as tendéncias relativas
as substéncias precursoras de ozono, verificar a eficiéncia das estratégias de redugdo das emissdes, bem
como a coeréncia dos inventdrios de emissdes, e contribuir para a identificacdo das fontes de emissdes
responsaveis pelas concentracdes de poluicio. A contribuicdo para a elucidagdo dos processos de
formacdo do ozono e de dispersdo das substancias precursoras, bem como a aplicagdo de modelos foto-
quimicos, constitui um objectivo adicional. A lista dos COV cuja monitoriza¢do no ar ambiente é reco-
mendada enumera mais de trinta compostos organicos voldteis, incluindo o n-pentano.

PARTE 11
N.c CAS 64-02-8 N.o Einecs 200-573-9

Férmula estrutural: /CO ONa /C H;—COONa

HQC\ CHN\

/N—HzC /
H.C COONa
COONa

Denominacio Einecs: Etilenodiaminotetraacetato de tetrassédio (Na,EDTA)
Denominagio [UPAC: [{2-[bis(carboximetil)amino]etil}(carboximetil)amino]acetato de tetrassddio
Relator: Alemanha
Classificagdo (*): Xn; R22

Xi; R41

A avaliagdo de riscos baseia-se nas préticas actuais ligadas ao ciclo de vida da substancia produzida na
Comunidade Europeia ou importada para a Comunidade Europeia, em conformidade com a avaliagdo de
riscos transmitida a Comissdo pelo Estado-Membro relator.

Com base nas informagdes disponiveis, a avaliacdo de riscos concluiu que, na Comunidade Europeia, a
substancia em causa ¢ utilizada principalmente como agente complexante em muitos sectores industriais,
nomeadamente em produtos de limpeza para utilizacdo industrial e profissional, em produtos fotoqui-
micos, na agricultura, na indastria do papel e pasta de papel, em produtos de lavagem e limpeza para o
lar, na inddstria téxtil, em galvanoplastia, em cosméticos e no tratamento de dguas.

() JOL 67 de 9.3.2002, p. 14.

(*) Directiva ... da Comissdo, de ... e adapta ao progresso técnico pela trigésima vez a Directiva 67/
[548|CEE do Conselho, relativa a apr0x1magao %as disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas - a publicar.
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AVALIACAO DE RISCOS
A. Sadde humana

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
TRABALHADORES

¢ que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para os
CONSUMIDORES

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para as
PESSOAS EXPOSTAS ATRAVES DO AMBIENTE

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sio de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ji estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

A conclusido da avaliagdo dos riscos para a
SAUDE HUMANA (propriedades fisico-quimicas)

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugdo
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de reducdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

B. Ambiente

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para a
ATMOSEFERA e para o ECOSSISTEMA TERRESTRE

é que ndo sdo actualmente necessdrios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de redugio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.
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A conclusido da avaliagdo dos riscos para o
ECOSSISTEMA AQUATICO

é que sdo necessirias medidas especificas de limitagio de riscos. Esta conclusdo tem o seguinte funda-
mento:

— possibilidade de efeitos no dominio ambiental em causa, devido a exposicdo resultante da utiliza¢do de
Na,EDTA em detergentes industriais e nas fabricas de papel e pelos fabricantes de placas de circuitos
impressos e devido a libertacdo durante a recuperacio de residuos que contenham Na,EDTA.

A conclusdo da avaliagdo dos riscos para os
MICRORGANISMOS PRESENTES NAS INSTALACOES DE TRATAMENTO DE AGUAS RESIDUAIS

é que ndo sdo actualmente necessarios informagdes efou ensaios complementares, nem medidas de reducio
de riscos além das que estdo a ser aplicadas. Esta conclusdo tem o seguinte fundamento:

— a avaliagdo de riscos mostra que ndo sdo de prever riscos. As medidas de redugdo de riscos que ja estdo
a ser aplicadas sdo consideradas suficientes.

ESTRATEGIA DE LIMITACAO DE RISCOS
No que respeita ao AMBIENTE:

recomenda-se:

— que, para facilitar os licenciamentos e a monitorizagdo no ambito da Directiva 96/61/CE do Conselho
(Directiva «Prevengdo e controlo integrados da polui¢do»), o Na,EDTA seja incluido nos trabalhos em
curso sobre a elaboracdo de directrizes em matéria de melhores técnicas disponiveis (MTD);

— que os agentes complexantes persistentes sejam tidos em conta na atribui¢io do rétulo ecoldgico
europeu aos produtos da industria papeleira e que o rétulo ecoldgico europeu atribuido aos produtos
de limpeza seja alargado aos produtos de limpeza industriais, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.> 1980/2000 (*!).

(*) JO L 237 de 21.9.2000, p. 1.



