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29.5.2008

REGULAMENTO (CE) N.° 466/2008 DA COMISSAO
de 28 de Maio de 2008

que impde obrigacdes de ensaio e de informagio aos importadores e fabricantes de determinadas
substincias prioritirias em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho
relativo a avaliacdo e controlo dos riscos ambientais associados as substincias existentes

(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 Marco de 1993, relativo a avaliagdo e controlo dos
riscos ambientais associados as substancias existentes (1), no-
meadamente o n.° 2 do artigo 10.°,

Considerando o seguinte:

(1) Os relatores designados pelos Estados-Membros em con-
formidade com o n.° 1 do artigo 10.° do Regulamento
(CEE) n.° 793/93 avaliaram as informagdes apresentadas
pelos fabricantes e importadores, no respeitante a deter-
minadas substincias prioritdrias. Apds consulta desses
fabricantes e importadores, os relatores determinaram
ser necessario, para os fins da avaliacio de riscos, solicitar
aos referidos fabricantes e importadores a apresentagio
de informagdes complementares e a realizacdo de ensaios
complementares.

(2)  Os anteriores fabricantes e importadores nio dispdem
das informagdes necessdrias a avaliacio das substancias
em causa. Em conformidade com o n.° 5 do artigo 10.°
do Regulamento (CEE) n.° 79393, os fabricantes e im-
portadores constataram que os ensaios com animais nao
podem ser substituidos ou limitados por outros métodos.

(3)  Por conseguinte, é adequado solicitar aos fabricantes e
importadores das substancias prioritdrias que apresentem

informagdes complementares e efectuem ensaios comple-
mentares relativamente a essas substancias. Os protocolos
apresentados pelos relatores & Comissio devem ser utili-
zados para a realizacdo dos referidos ensaios.

(4)  As disposi¢des do presente regulamento estdo em con-
formidade com o parecer do Comité instituido nos ter-
mos do artigo 15.° do Regulamento (CEE) n.° 793/93,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os fabricantes e importadores das substancias enumeradas no
anexo, que apresentaram informagdes em conformidade com as
exigéncias dos artigos 3.°, 4.°, 7.° e 9.° do Regulamento (CEE)
n.° 793/93, devem apresentar as informacdes e realizar os en-
saios indicados no anexo, comunicando os resultados aos res-
pectivos relatores.

Os ensaios devem ser realizados de acordo com os protocolos
especificados pelos relatores.

Os resultados devem ser apresentados nos prazos estabelecidos
no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de Maio de 2008.

(") JO L 84 de 5.4.1993, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento
(CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 284 de 31.10.2003, p. 1).

Pela Comissdo
Stavros DIMAS
Membro da Comissdo
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ANEXO
Prazo a partir
da data de
N.° | N.° Einecs N.° CAS Nome da substancia Relator Obrigacdes de ensaio/informacio entrada em vi-
gor do presente
regulamento
1 | 247-759-6 | 26523-78-4 | Fosfito de tris (nonilfenilo) FR Ensaio de toxicidade aguda com Daphnia magna 4 meses
Informacdes sobre a estrutura
Informagdes sobre a solubilidade em dgua
Determinagdo do valor Log Kow
Ensaio de hidrélise
Ensaio de sedimentagdo com Lumbriculus variegatus
Dados de acompanhamento em locais com
PEC/PNEC > 1
Ensaio a longo prazo com Daphnia, em fun¢do dos
resultados do ensaio de toxicidade aguda com Daphnia
2 | 237-410-6 | 13775-53-6 | Hexafluoroaluminato DE Informagdes sobre as utilizagdes a jusante 4 meses
239-148-8 | 15096-52-3 | trissédico Informagdes sobre as emissdes para o meio aqudtico
em todas as fases do ciclo de vida
Informagdes sobre as emissdes para a atmosfera em
todas as fases do ciclo de vida
Informagdes sobre a dureza da dgua da massa recep-
tora, para 2 produtores
Informagdes sobre a fraccdo de criolite nas emissdes de
particulas de fundi¢des de aluminio
Estudo de dissolucio
3 | 266-028-2 | 65996-93-2 | Breu, alcatrdo de hulha a NL Informacdes sobre a libertacgdo dos 16 PAH da EPA | 4 meses
altas temperaturas para os diversos compartimentos ambientais decorrente
da utilizagdo de alcatrdo de hulha a altas temperaturas
na producdo e utilizacdo de agentes ligantes em brique-
tagem, em pratos para tiro desportivo e na proteccdo
contra a corrosao intensa.
4 | 246-690-9 | 25617-70-8 | 2,4,4-Trimetilpenteno DE Informacdes sobre as emissdes das instalagdes de pro- | 4 meses
dugio e transformacgdo para as instalagdes de trata-
mento de dguas residuais, as dguas de superficie e os
sedimentos.
Ensaio de inibi¢do respiratéria em lamas activadas
(OCDE 209)
Ensaio de reproducdo a longo prazo de Daphnia magna
(OCDE 211)
5 231-111-4 | 7440-02-0 | Niquel DK Ensaio de toxicidade dos sedimentos 12 meses
232-104-9 | 7786-81-4 | Sulfato de niquel
222-068-2 | 3333-67-3 | Carbonato de niquel
231-743-0 | 7718-54-9 | Dicloreto de niquel
236-068-5 | 13138-45-9 | Dinitrato de niquel
6 | 287-477-0 | 85535-85-9 | Cloroalcanos Cyy ;7 UK Ensaio de bioacumulagio em peixes (OCDE TG 305) | 6 meses
7 1202-696-3 | 98-73-7 Nitrobenzeno DE Ensaio dos génglios linfticos locais 6 meses
(OCDE TG 429/B42)
8 | 202-679-0 | 98-54-4 4-Terc-butilfenol NO Informagdes sobre a exposi¢do local decorrente das | 4 meses
descargas de duas instalagdes de transformacio (5 e
6) para estagdes de tratamento de dguas residuais e
para o meio aqudtico (dgua doce e salgada).
9 | 200-915-7 | 75-91-2 Hidroperdxido de terc-butilo NL Toxicidade por administragdo repetida por inalacdo (28 | 12 meses
(TBHP) dias) (OCDE 412 — BS)
Ensaio COMET com tecidos respiratrios 15 meses




