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Objetivo e natureza dos guias praticos

Os guias praticos tém por objetivo ajudar as partes interessadas a interagir com a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (ECHA). Contém sugestdes e conselhos praticos e explicam os processos da Agéncia e
as suas abordagens cientificas. Sdo produzidos pela ECHA e da sua exclusiva responsabilidade. Ndo
substituem os guias de orientacdo formais (elaborados no ambito do processo de consulta formal com as
partes interessadas sobre guias de orientacao), que fornecem os principios e as interpretacées
necessarios para um conhecimento aprofundado dos requisitos do REACH.

O presente guia pratico destina-se a ajudar os utilizadores a jusante a realizar avaliagcdes da seguranca
quimica para cumprimento das suas obrigacdes nos termos do disposto no artigo 37.2, n.° 4, do
Regulamento REACH. O guia reflete o pensamento corrente neste dominio a data da publica¢do. O guia
prético foi elaborado com a colaboracdo do grupo de trabalho para utilizadores a jusante do Roteiro
CSR/ES (relatérios de seguranca quimica/cendrios de exposicao), no ambito da acdo 4.5 prevista no
Roteiro, grupo a que muito agradecemos a assisténcia prestada.

Consulte http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap para obter mais informagdes sobre o Roteiro.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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1. Introducgao

Este capitulo descreve o objetivo do presente guia pratico. Auxilia-o a encontrar as
informacgdes que o ajudardo a cumprir as suas obrigacées relacionadas com os relatérios
de seguranca quimica de utilizadores a jusante, sempre que o artigo 37.2,n.° 4, do
Regulamento REACH assim o exigir.

O relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante (DU CSR) é elaborado pelo utilizador a jusante
(DU) para documentar a avaliacdo das condi¢des de utilizacdo segura de uma substancia. Destina-se a
uma utilizacado (incluindo as condi¢des de utilizacdo) que nao seja abrangida pelos cenarios de exposicdo
recebidos do fornecedor.

Se é um utilizador a jusante e pretende elaborar um relatério de seguranga quimica (CSR) para uma
substancia, este guia pratico descreve as abordagens que pode seguir para avaliar os riscos e documentar
a avaliacao.

Para tirar partido deste guia, deve possuir conhecimentos bdsicos sobre o REACH. Deve também estar
familiarizado com os cendrios de exposicao que recebe dos seus fornecedores e com a forma como pode
verificar se os mesmos abrangem a sua utilizacdo. Esta informacédo ndo é repetida neste guia, mas a caixa
de sugestodes 1 indica-lhe onde poderd encontrar informacgdes de base Uteis, enquanto a a caixa de
sugestodes 2 clarifica alguma terminologia. Sdo fornecidas orientacdes da ECHA sobre o relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante na seccdo 5 do quia Orientagcées para os utilizadores a jusante.

Neste guia pratico, pressupde-se que:

e asubstancia estd classificada e registada nos termos do REACH e que o utilizador a jusante
recebeu uma ficha de dados de seguranca com cendrios de exposicao;
e sabe como verificar os cenarios de exposicdo para uma substancia que recebeu do seu
fornecedor, a fim de cumprir as suas obrigacdes nos termos do REACH;
e determinou que a sua utilizacao especifica da substancia e/ou as condi¢des de utilizacdo nao
estao abrangidas pelos cendrios de exposicao recebidos para essa substancia ou que a utilizacao
é desaconselhada;
e tem conhecimento das opgdes de que dispde quando a sua utilizacdo ou condicdes de utilizacao
nao sdo abrangidas, nomeadamente para:
0 solicitar ao fornecedor que inclua a sua utilizacdo nas utilizacdes identificadas e forneca um
cenario de exposicao (ES) para a sua utilizacdo, ou
0 implementar as condicdes de utilizacdo descritas no cendrio de exposicao do seu
fornecedor, ou
0 substituir a substancia ou o processo por uma alternativa mais segura, ou
0 mudar de fornecedor, ou
0 elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante;
e pretende elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante para abranger a sua
utilizacdo da substancia ou considera essa possibilidade;
e tem conhecimento das isen¢bes que sao aplicaveis, por exemplo, a nao obrigatoriedade de
elaboracao de um relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante. Estas indicacbes estao
sintetizadas na caixa de sugestoes 3.
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O presente guia pratico ndo aborda especificamente a forma como um utilizador a jusante deve elaborar
um relatério de seguranca quimica quando solicita uma autorizacdo para a utilizacdo de uma substancia
guimica constante do anexo XIV do REACH (lista de autorizacao). No entanto, muitos dos elementos sao

pertinentes. Introducdo

Este capitulo descreve o objetivo do presente guia pratico. Auxilia-o a encontrar as informagdes que o
ajudardo a cumprir as suas obrigacdes no ambito do REACH.

Embora o presente guia pratico formule recomendacoes faceis de seguir para o ajudar a elaborar um
relatorio de seguranca quimica de utilizador a jusante, é geralmente preferivel que contacte o seu
fornecedor e que a sua utilizacdo esteja abrangida a montante. O relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante podera ser a melhor opgao, se:

e pretender manter a confidencialidade da sua utilizacao, ou
e autilizacdo for desaconselhada, mas considerar que o risco é controlado, ou
e osfornecedores nao pretenderem incluir a utilizacao depois de os contactar.

Tenha em atencao que um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante elaborado em
conformidade com o Regulamento REACH nao cumpre as obrigacgdes relativas a realizacdo de avaliagdes
dos riscos previstas noutras legislagées nacionais em matéria de ambiente, salide e seguranca, que
implementam diretivas como a Diretiva Agentes Quimicos e a Diretiva Emissoes Industriais. No entanto,
as avaliagcbes realizadas no ambito do REACH podem apoiar as que sao realizadas no ambito da legislacao
em matéria de ambiente, salde e seguranga, e vice-versa.

O presente guia pratico ndo aborda a forma como um utilizador a jusante deve elaborar um relatério de
seguranca quimica quando solicita uma autorizacao para a utilizacao de uma substancia quimica
constante do anexo XIV do REACH (lista de autorizacdo). No entanto, alguns elementos podem ter
interesse.



Como elaborar um relatério e uma avaliagdo de seguranca quimica de
utilizador a jusante

Caixa de sugestdes 1: Onde encontrar informagdes de base

Utilizadores a jusante e REACH

e Pdginas do sitio Web da ECHA destinadas aos utilizadores a jusante
echa.europa.eu/downstream
e Orientagcbes para os utilizadores a jusante da ECHA

Fichas de dados de seguranca (FDS) e cendrios de exposicao (ES), incluindo a verificacdo dos
cendrios de exposicao e as suas opgodes

e eGuide 01: «SDS and ES - advice for recipients» [Guia eletrénico 01: FDS e ES - conselhos aos
destinatarios]

e Guia pratico 13: <How downstream users can handle exposure scenarios» [Como os
utilizadores a jusante podem tratar os cenarios de exposi¢ao]

e Seccdo 4 das Orientagdes para os utilizadores a jusante

e Cefic/Concawe/FECC/DUCC - «<Messages to communicate in the supply chain on extended
SDS for substances» [Mensagens para comunica¢ao na cadeia de abastecimento sobre fichas
alargadas de dados de seguranca para substancias]

Outras fontes de informacgdes sobre relatérios de seguranca quimica de utilizadores a jusante

e Seccdo 5 das Orientagoes para os utilizadores a jusante

e Grupo de Coordenacao de Utilizadores a Jusante de Produtos Quimicos (DUCC): «<Report on
experience gained with performing a downstream user chemical safety assessment (DU CSA)
and developing a downstream user chemical safety report (DU CSR)» [Relatério sobre a
experiéncia adquirida com a realizacao de avaliacdes da seguranca quimica de utilizadores a
jusante (DU CSA) e elaboracdo de um relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante
(DU CSR)]

o No Apéndice 5, sdo indicadas ligacdes Uteis para todas as referéncias mencionadas no
presente guia.

o Para questdes especificas, contacte o seu servico nacional de assisténcia ou o Servico de
Assisténcia da ECHA.
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Caixa de sugestdes 2: Compreender a terminologia

Cada cendrio de exposicao que recebe abrange normalmente uma utilizacao, por exemplo, a
formulacao, e pode ser constituido por varios cendrios contribuintes (ou cendrios individuais)
dentro do cendrio de exposicao. Estes cendrios contribuintes descrevem as tarefas ou
atividades no ambito da utilizacdo (por exemplo, transferéncia, mistura, limpeza, etc.) e
podem descrever as condi¢des relacionadas com a exposi¢cdo ambiental, a exposicao dos
trabalhadores ou a exposicao dos consumidores e a saide humana. No presente guia pratico,
a expressao «cenario de exposicdo» refere-se ao proprio cendrio de exposicao, aos cenarios
contribuintes dentro do cendrio de exposicdo ou a ambos.

Salvo indicagdo em contrdrio, quando é feita referéncia ao termo «utilizagdo», este inclui a
utilizacdo previsivel pelos seus clientes dos produtos que contém a substancia.

A expressao «sua utilizacdo/condicdes de utilizacdo sdo abrangidas» inclui a situacdo em que
utiliza extrapolacdo para demonstrar que as condicdes de utilizacao reais sao abrangidas.

Se nao estiver familiarizado com alguns dos acronimos e termos utilizados no presente guia
pratico, consulte o glossario do apéndice 4 ou as defini¢des do sitio ECHA-term, http://echa-
term.echa.europa.eu/

Caixa de sugestdes 3: Onde encontrar informagdes de base

Quando determina que a sua utilizacao/suas condicdes de utilizacao nao sao abrangidas na
ficha de dados de seguranca e nos cenarios de exposicdo que recebe dos seus fornecedores,
ou que a utilizagao é desaconselhada, o REACH nem sempre exige a elabora¢ao de um
relatorio de seguranca quimica de utilizador a jusante. As principais isengdes sao:

0 Utiliza a substancia em quantidades totais inferiores a uma tonelada por ano.

0 Utiliza a substancia para fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para
produtos e processos (PPORD).

0 A substancia esta contida numa mistura numa concentracao inferior ao limite de
concentracdo que deve ser tido em conta ao classificar a mistura como perigosa (ver
o artigo 14.2, n.° 2, do REACH).

0 Asubstancia é persistente, bioacumulével e téxica (PBT)/muito persistente, muito
bioacumulavel (mPmB), mas esta contida numa mistura numa concentragao inferior a
0,1 % em massa.

Verifique se estas isencdes sdo aplicaveis antes de comecar a elaborar um relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante. Para mais informacgdes, consulte as Orientacées
para os utilizadores a jusante, seccao 4.4.2, da ECHA.

Deve informar a ECHA, caso solicite uma isencao para quantidades totais inferiores a uma
tonelada por ano ou para utilizacdo PPORD. Consulte o capitulo 9 para mais informacdes
sobre a comunicagdo a ECHA.
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Descricao geral do guia pratico

O capitulo 2 identifica varias abordagens para realizar uma avaliagdo da seguranc¢a quimica (CSA)
para uma substancia, e o capitulo 3 descreve aspetos relacionados com a recolha de informacdes que
sdo comuns a todas as abordagens.

Os capitulos 4, 5 e 6 descrevem pormenorizadamente as trés principais abordagens para preparar
uma avaliacao da seguranca quimica de utilizador a jusante. Pode ler a descricao de cada abordagem
para determinar qual é a mais adequada para si ou pode ir diretamente para a abordagem que
pretende utilizar.

Avance para o capitulo 7 para obter aconselhamento sobre como documentar o seu relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante ou para o apéndice 1 para obter exemplos. Se estiver a
comunicar os resultados do seu relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante a clientes,
consulte o capitulo 8.

Para obter informacgdes sobre a comunicacao de utilizacdes ndo abrangidas a ECHA, consulte o
capitulo 9.
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2. Como comecgar

A avaliacao da seguranca quimica de utilizador a jusante pode ser realizada de varias formas.
Este capitulo identifica as principais abordagens e descreve as situacbes em que cada uma das
abordagens podera ser mais adequada.

As principais etapas de um relatério de seguranc¢a quimica de utilizador a jusante para uma substancia
sdo indicadas na figura 1, em conformidade com o anexo Xll do REACH. A avaliacdo da seguranca quimica
(CSA), que constitui a base do relatorio de seguranca quimica, pode ser realizada de varias formas e o
presente guia pratico descreve trés abordagens possiveis, que tém as seguintes denominacgdes:

A. Cendrio de exposicao do fornecedor: modifique o cendrio de exposicao/contribuinte que recebe
do seu fornecedor para demonstrar que o risco é controlado. Para este efeito, sdo utilizadas
normalmente ferramentas de recdlculo de facil utilizacao (capitulo 4).

B. Cenario de exposicdo do setor: utilize um cendrio de exposicdo desenvolvido por uma
organizac¢ao da industria ou do setor. O cenario de exposicao do setor é fornecido juntamente
com condicdes-limite e uma estimativa da exposicao (capitulo 5).

C. Cenario de exposicao préprio: desenvolva o seu préprio cenario de exposicao, faca uma
estimativa da exposicao com dados modelados ou medidos e caracterize os riscos (capitulo 6).

O quadro 1 contém uma descricao destas trés abordagens, juntamente com exemplos de situacdes em
gue a sua aplicacdo pode ser til. A figura 2 apresenta uma arvore de decisao que o ajuda a selecionar a
abordagem adequada para a sua situacao. As abordagens sao descritas pormenorizadamente nos
capitulos 4,5 e 6.

O relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante ndo tem de ser elaborado de acordo com uma
destas abordagens, mas deve incorporar as principais etapas indicadas na figura 1. Com todas as
abordagens, deve igualmente executar as acdes descritas na caixa de sugestdes 4.
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Descricao geral do guia pratico
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uma avaliacao da seguranca quimica de utilizador a jusante. Pode ler a descricao de cada abordagem
para determinar qual é a mais adequada para si ou pode ir diretamente para a abordagem que
pretende utilizar.

Avance para o capitulo 7 para obter aconselhamento sobre como documentar o seu relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante ou para o apéndice 1 para obter exemplos. Se estiver a
comunicar os resultados do seu relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante a clientes,
consulte o capitulo 8.

Para obter informacgdes sobre a comunicacao de utilizacbes ndo abrangidas a ECHA, consulte o
capitulo 9.
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Figura 1: Processo de trabalho comum para um relatério de seguranca quimica (CSR) de utilizador
a jusante

Identifique as utilizacdes a avaliar

Recolha informacoes
Melhore as informacoes sobre
perigos, se necessario

Modifique/crie cenario de
exposicao

Estime a exposicao

Caracterize os riscos

Verifique se o risco é controlado

Documente o CSR de utilizador a
jusante




Como elaborar um relatério e uma avaliagdo de seguranca quimica de

14 utilizador a jusante

Caixa de sugestdes 4: Aspetos a ter em conta ao elaborar um relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante

o Comunique todas as informacdes pertinentes a jusante, se fornecer a sua mistura/substancia
a jusante da cadeia de abastecimento (capitulo 8).

o Informe a ECHA de que estd a elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante (capitulo 9).

o Certifique-se de que implementa as condi¢des de utilizacdo que identificar como adequadas
para controlar o risco no seu relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante para a sua
prépria utilizagao.

e Mantenha um registo do que fez durante, pelo menos, 10 anos.




Como elaborar um relatério e uma avaliagdo de seguranca quimica de

utilizador a jusante

15

Quadro 1: Descricdo das principais abordagens para um relatério de segurancga quimica de utilizador a jusante

ABORDAGEM

BREVE DESCRICAO DA ABORDAGEM

QUANDO PODE SER APLICADA A
ABORDAGEM

OBSERVACAO

A: CENARIO DE EXPOSICAO DO
FORNECEDOR

Modifique o cenario de exposicdo
recebido do seu fornecedor.

A sua utilizacao é descrita nos
cenarios de exposicao que recebe,
mas as condic¢des de utilizacdo sao
diferentes e a sua utilizacdo nao é
abrangida.

Esta abordagem é semelhante a
modificar o cendrio de exposicao
para verificar se as suas condicdes de
utilizacdo sao abrangidas nos
cendrios de exposicao que recebe
utilizando extrapolacdo, mas é
aplicada fora dos limites de
extrapolacao definidos.

B: CENARIO DE EXPOSICAO DO
SETOR

Identifique e utilize um cenario de
exposicao adequado fornecido por
uma organizac¢ao do setor para um
relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante genérico.

Esta disponivel um cenario de
exposicdo do setor adequado, sao
incluidas estimativas da exposicao e
as propriedades da substancia e a
utilizacao estao dentro dos limites
desse cendrio.

Esta abordagem é aplicavel apenas
quando estao disponiveis cendrios
de exposicdo adequados para este
efeito, juntamente com a estimativa
da exposicao e o dominio de
aplicabilidade. Estes cenarios sao
normalmente desenvolvidos por
associacoes de setor.

C: CENARIO DE EXPOSIGCAO PROPRIO

Demonstre a utilizagcdo segura com
base num novo cendrio de
exposicao, incluindo a estimativa da
exposicao e a caracterizacdao dos
riscos.

Esta abordagem pode ser aplicada
em todas as situacgoes,
nomeadamente quando ndo esta
disponivel um cendrio de exposicao
do fornecedor ou do setor ou
quando se justifique uma avaliacao
mais rigorosa, incluindo a melhoria
da avaliacdo do perigo.

Esta abordagem pode
frequentemente basear-se nas
avaliagdes dos riscos que efetua nas
instalacdes, adaptadas aos requisitos
do REACH. A complexidade desta
abordagem varia consoante a
situacao.
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EXEMPLOS BASEADOS NUMA
INSTALACAO DE UTILIZADOR A
JUSANTE, NA QUAL E EFETUADO
REVESTIMENTO DE ARTIGOS POR
IMERSAO

MAIS INFORMACOES

Efetua revestimento de artigos por
imersao. Os cendrios de exposicao
que recebe para essa substancia
referem o revestimento por imersao
utilizando um sistema local de

ventilagcao por extracao. A sua fabrica

tem uma boa ventilagao geral, uma
medida de gestao dos riscos menos
eficaz, mas utiliza a substancia
durante menos tempo do que o
especificado no cenario de
exposicao.

Capitulo 4

Efetua revestimento de artigos por
imersdo. Os cenarios de exposicao
que recebe referem apenas o
revestimento por pulverizacdao ou
nem sequer mencionam o
revestimento. A organizacao do seu
setor disponibilizou um cenario de
exposicdo que descreve a sua
utilizagao e inclui estimativas da
exposicdo, bem como informagao
sobre limites.

Capitulo 5

Capitulo 6
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Figura 2: Arvore de decisdo para selecionar a abordagem adequada para um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante

Identificar a utilizacao a avaliar

A sua utilizacdo esta incluida no Esta disponivel um cenario de
cenario de exposicao fornecido? exposicao do setor para a sua
utilizacao?

A abordagem A A abordagem B
(cenario de exposicao do (cenario de exposicao do
fornecedor) é adequada? setor) é adequada?

Abordagem A: Abordagem B:
cendrio de exposicao do cendrio de exposicao do setor

fornecedor
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Caixa de perguntas 1: Perguntas gerais sobre o relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante

P1: Realizei uma avaliacdo dos riscos ao nivel da fabrica no ambito da legislacdo nacional em matéria
de ambiente, salde e seguranca. Conclui que todos os riscos de exposicdo para o ambiente e para os
trabalhadores estdo controlados. Tenho, ainda assim, de elaborar um relatério de seguranca quimica
de utilizador a jusante?

R: Sim, deve elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante para todas as
utilizacbes nao abrangidas pelos cenarios de exposicao que recebeu do seu fornecedor. No entanto,
deve ter em conta as avaliagdes dos riscos realizadas no ambito de outra legislacao da Uniao e
justificar eventuais desvios. O relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante elaborado no
ambito do Regulamento REACH pode apoiar a realizagcao de avaliagdes no ambito de outra legislacao
da Uniao, mas nao cumpre totalmente esses requisitos.

P2: Elaborei um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante, mas agora recebi um cenario
de exposicao de outro fornecedor que é diferente do enviado pelo meu fornecedor inicial. Este
também nao abrange a minha utilizacdo. Tenho de elaborar outro relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante?

R: Nao é necessario repeti-lo, uma vez que ja demonstrou que a sua utilizacao ou a utilizacao do
cliente é segura. No entanto, se o Ultimo fornecedor apresentar novas informagdes sobre os riscos e
perigos que ainda nao estavam disponiveis quando elaborou o seu relatério de seguranca quimica
de utilizador a jusante, deve contactar os seus fornecedores para averiguar os motivos dessas
diferencas e avaliar a necessidade de atualizar o seu relatério e as avaliagdes dos riscos nas suas
instalacdes no ambito de outra legislacado em matéria de ambiente, salde e seguranca.

P3: Somos formuladores e existem vdrias substancias na mistura cuja utilizacdo ndo esta abrangida.
Posso elaborar um relatério de seguranga quimica para a mistura em vez de um relatério para cada
uma das substancias em causa?

R: O relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante no ambito do REACH é normalmente
realizado com base na substancia. E possivel elaborar um relatério de sequranca quimica de
utilizador a jusante para uma mistura, embora essa questao nao seja abordada no presente guia
pratico ou nas orientacdes. No entanto, as recomendacdes formuladas para o relatério de seguranca
guimica de utilizador a jusante da substancia podem ser Uteis para a elaboracdo de relatérios de
seguranca quimica de utilizador a jusante para misturas.

P4: Somos formuladores e um cliente pediu-nos para abrangermos a utilizacao dele. Somos
obrigados a elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante?

R: Ndo. Pode optar por encaminhar a informacdo para o seu préprio fornecedor, elaborar um relatério
de seguranca quimica de utilizador a jusante ou deixar a responsabilidade dos seus clientes a
elaboragao do seu préprio relatério de segurancga quimica de utilizador a jusante. Para mais
informacdes, consulte o capitulo 3.5 das Orientagcoes para os utilizadores a jusante.
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3. Recolher as informagdes necessarias

Independentemente da abordagem que utilizar, deve identificar as utilizagdes a avaliar e
recolher informacdes sobre a substancia. Este capitulo descreve alguns aspetos a
considerar durante a recolha de informacées sobre a substancia. Descreve igualmente o
que fazer se receber diferentes informacgdes de diferentes fornecedores e onde pode
encontrar informacodes adicionais, se necessario.

3.1 Compilar as informagdes

As informacées de que necessita sobre a sua substancia e a complexidade da avaliacdo dependem da
abordagem adotada.

No caso da Abordagem A (cendrio de exposicao do fornecedor), as informacdes necessdrias podem ser
apenas a forma fisica, a pressao de vapor e a concentracao da substancia. Podera necessitar de
informacoes sobre as propriedades fisicas e quimicas da substancia, se pretender estimar a exposicao
através de modelacao, e de verificar se esta dentro dos limites da Abordagem B (cenario de exposicdo do
setor). A Abordagem C (cenario de exposicao préprio) exige normalmente as informacoes mais
exaustivas e tal dependerd da complexidade da avaliacao.

Em qualquer dos casos, podera necessitar de se reportar a classificacdo da substancia a fim de
fundamentar conclusdes nos casos em que ndo seja possivel efetuar uma avaliacdo quantitativa.

A principal fonte de informacao é a ficha de dados de seguranca fornecida pelo seu fornecedor. O
utilizador a jusante pode aceitar as informacoes fornecidas. No entanto, é aconselhavel a consulta de
outras fontes, se a ficha de dados de seguranca nao seguir o formato do anexo Il do REACH, for
incoerente ou estiver incompleta. As principais sec¢des a consultar na ficha de dados de seguranca, em
particular no caso da Abordagem C (cenario de exposicao préprio), sao as seguintes:

o Secc¢les 1 e 3, no que respeita a identificacdo da substancia/mistura;
e Seccao 2, no que respeita a classificacao da substancia:

O se estiver a elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante para uma
substancia numa mistura, tenha em conta que, abaixo de concentracbes especificas, o
relatério ndo é exigido.”;

e Seccao 8, no que respeita aos parametros de controlo (valores-limite da exposicdo):

0 uma vez que lhe foram fornecidos cenarios de exposicdo, deve também ter recebido

valores DNEL/PNEC (nivel derivado de exposicao sem efeitos/concentragao

previsivelmente sem efeitos), a menos que se trate de uma substancia nao sujeita a valores-
limite, tal como uma substancia irritante ou cancerigena. Nesses casos, nao sao fornecidos

' Se a substancia estiver contida numa mistura numa concentragao inferior ao limite de concentragdo que deve ser tido em conta
na classificacdo da mistura como perigosa (ver a caixa de sugestdes 3 e o artigo 14.°, n.c 2, do REACH).
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valores DNEL/PNEC;

0 os valores DNEL devem ser fornecidos na ficha de dados de seguranca para todas as vias de
exposicdo pertinentes (por inalacao, cutanea e oral) e para todos os grupos populacionais
pertinentes expostos a substancia (trabalhadores e consumidores);

0 os valores PNEC fornecidos (meio aquatico, sedimentos, solo e ar) indicam os
compartimentos ambientais que devem ser considerados na sua avaliacao;

0 se os valores DNEL/PNEC pertinentes nao forem fornecidos, pode contactar o seu
fornecedor ou consultar fontes alternativas (ver capitulos 3.3 e 3.4);

e Seccdo 9, no que respeita as informacdes sobre as propriedades fisicas e quimicas:

0 estas informagdes podem ser relevantes para a criacdo do cendrio de exposicao e para a
estimativa da exposicdo;

e Seccoes 11 e 12, no que respeita a informacdo toxicoldgica e ecotoxicoldgica, respetivamente.

A coeréncia interna entre estas sec¢des da ficha de dados de seguranca pode indicar se a informacao é
ou ndo fidvel. Deve também verificar a coeréncia entre os cendrios de exposicdo e o texto principal da
ficha de dados de seguranca. Contacte o seu fornecedor, se as informacbes que receber estiverem
incompletas ou forem incoerentes. Consulte a caixa de sugestdes 5 para obter conselhos sobre esse
contacto.

A experiéncia adquirida até ao momento indica que a informacao necessaria nem sempre é transmitida,
ou ndo é transmitida com a exatiddo suficiente, nas fichas de dados de seguranca e nos cenarios de
exposicao. Estdo a ser desenvolvidas possiveis solucdes para estas questdes no ambito do Roteiro
CSR/ES

Caixa de sugestdes 5: Contactar o seu fornecedor

e Seja preciso sobre os motivos do pedido de informacdes/rejeicao.

e Sempre que possivel, indique referéncias regulamentares (p. ex., anexo Il do REACH, Guia de
orientacdo sobre fichas de dados de sequrangcada ECHA, etc.).

¢ Confirme quaisquer acordos ou dados adicionais por escrito.
e Solicite uma ficha de dados de seguranca/um cendrio de exposicao revisto, se for caso disso.

e Acompanhe as medidas aprovadas, acorde um prazo e documente as suas acoes.

3.2 Informagoes diferentes de fornecedores diferentes

Se adquirir uma substancia a fornecedores diferentes, pode receber informacgdes diferentes destes. Se for
o caso, deve primeiro verificar se as fichas de dados de seguranca que recebeu sdo relativas a mesma
substancia, com as mesmas impurezas/composicao. Se forem, mas existirem diferencas significativas nas
informacdes, contacte os seus fornecedores e informe-os das diferencas, pedindo-lhes que as
harmonizem, se possivel.

Se os seus fornecedores nao fornecerem informacoes harmonizadas, deve considerar cuidadosamente
quais as informacodes que sao adequadas para a sua avaliacdo. Podera ser necessario obter apoio

2 http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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especializado ou consultar outras fontes de informacdo para tomar uma deciséo.

No que respeita a classificacao, se existir uma classificacao harmonizada, é obrigado a utilizar essa
classificacdo. No entanto, tenha em atencdo que também poderdo existir outras classes de perigo ndo
abrangidas pela classificacdo harmonizada que também devem ser incluidas. Se a sua classificacdo de
uma substancia for diferente da de todos os seus fornecedores, deve notificar a ECHA®.

3.3 Fontes de informacao

Se as informacgoes disponiveis na ficha de dados de seguranca forem insuficientes ou incoerentes, pode
utilizar informacodes de outras fontes, tais como as indicadas abaixo, quando elaborar o relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante. O tipo de informacao relativa a substancia de que necessita
pode incluir a classificacao, os limites de exposicao e as propriedades fisicas e quimicas. Algumas
informacodes (por exemplo, a massa molecular de substancias UVCB) podem ser dificeis de determinar e
podera necessitar de apoio especializado sobre a forma de abordar esses problemas.

O sitio Web disponibiliza uma quantidade substancial de informacdes sobre substancias* que foram
obtidas do processo de registo e das notificacdes de classificacdao da substancia.

A base de dados de substancias registadas da ECHA contém informagdes publicas obtidas dos dossiés de
registo apresentados a ECHA, tais como as propriedades fisicas e quimicas e informacdes sobre perigos, e
inclui valores DNEL/PNEC.

O inventario de classificacao e rotulagem existente no sitio Web da ECHA contém todas as classificacoes
harmonizadas, bem como todas as informacdes de classificagdo e rotulagem recebidas dos fabricantes e
importadores sobre substancias notificadas e registadas.

As informacgdes constantes dessas bases de dados sdo fornecidas pelos registantes e fornecedores e ndo
foram verificadas pela ECHA.

Outras fontes publicas de informacao incluem o eChemPortal da OCDE® e o Gestis®.

Se receber informacgbes do seu fornecedor, mas utilizar uma fonte alternativa para essas informacoes,
esta decisao deve ser tomada por uma pessoa competente. Deve justificar a decisdo e certificar-se da
adequacao das informacgdes que utiliza. As informacdes que utiliza e as respetivas fontes devem ser
indicadas claramente no relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante.

3.4 Valores-limite de exposicao

O valor-limite de exposicdo que utiliza é muito importante, uma vez que é o valor de referéncia para
avaliar se o risco é controlado.

Recomenda-se que utilize o valor DNEL/PNEC fornecido na ficha de dados de seguranca pelo fornecedor.
Em alternativa, os valores DNEL/PNEC atribuidos por outros registantes sao fornecidos nas fontes
referidas no capitulo 3.3 supra e a sua utilizacdo pode ser adequada.

3 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-
differences

4 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals

5 http://www.echemportal.org

6 http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
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De acordo com as orientagdes da ECHA’, nos casos em que exista um valor-limite de exposicao
profissional indicativo (IOELV) fixado a nivel da UE, pode utilizar esse valor em vez de um valor DNEL para
a mesma via de exposicao e duracdo, a menos que estejam disponiveis novas informacdes cientificas que
indiqguem que o IOELV ndo fornece o nivel de protecdo adequado exigido pelo REACH.

As orientacdes da ECHA também determinam que ndo pode utilizar um valor-limite de exposicao
profissional (OELV) nacional ou um valor-limite de exposicao profissional vinculativo (BOELV) em
substituicao de um valor DNEL sem uma avaliacao da fundamentacao cientifica para a definicdo do
OELV/BOELV.

Se uma substancia estiver sujeita a restricdes e for referido um valor-limite de exposicao nas condi¢des da
restricdo, este valor-limite de exposicdo deve ser utilizado no relatério de seguranca quimica de utilizador
a jusante, se aplicavel.

Determinadas substancias, tais como as substancias irritantes e cancerigenas, podem nao ter um valor
DNEL atribuido para um determinado efeito para a saude porque nao foi possivel estabelecer um
«limiar». Nesses casos, é necessario adotar uma abordagem quantitativa. O mesmo pode aplicar-se aos
efeitos locais. Quando nao existe um valor-limite, deve justificar por que motivo as suas condicoes de
utilizacdo sao adequadas para controlar o risco. Esta questao é descrita no capitulo 6.6 sobre a
caracterizacao dos riscos.

Importa referir que ndo hd nenhum valor DNEL para a exposicao ocular e que a abordagem é sempre
qualitativa. A classificacdo de perigo para os olhos pode ser utilizada juntamente com a concentragdo
para verificar se é necessaria uma determinada protecao ocular.

Etapas seguintes

V4 para o capitulo 6.3 se considera que precisa de melhorar a sua avaliacao do perigo.

Os capitulos 4, 5 e 6 descrevem as trés principais abordagens para a elaboracdo de uma avaliacao da
seguranca quimica de utilizador a jusante que foram aqui mencionadas. Pode ler a descricdo de cada
abordagem para determinar qual é a mais adequada para si ou pode ir diretamente para a
abordagem que pretende utilizar.

7 Consulte o apéndice 13 do Capitulo R.8 do Guia de orientacao sobre requisitos de informacao e avaliagao da seguranca
quimica.
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Caixa de sugestdes 6: Esteja ciente das suas responsabilidades

e Eresponsavel pela exatiddo da avaliacdo da seguranca quimica que realiza, bem como pelas
conclusdes da mesma. Deve:

0 assegurar-se de que as informacdes que utiliza sao fidveis; e

0 documentar a fonte de informacdo no relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante.

e Se possuir novas informacdes relativas as propriedades de perigo da substancia ou outras
informacgdes que questionem a adequabilidade das medidas de gestao dos riscos
identificadas na ficha de dados de seguranca, o REACH exige que comunique essas
informagdes ao seu fornecedor.

e O perigo da substancia pode ser diferente na sua utilizagao, por exemplo, se a substancia se
encontrar num estado fisico diferente ou reagir quando utilizada. Se for esse o caso, podera
ser necessario melhorar a sua avaliacdo do perigo. Consulte o capitulo 6.3.
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4. ABORDAGEM A: CENARIO DE EXPOSICAO DO FORNECEDOR

Independentemente da abordagem que utilizar, deve identificar as utilizacdes a avaliar e
recolher informacgdes sobre a substancia. Este capitulo descreve alguns aspetos a considerar
durante a recolha de informacgdes sobre a substancia. Descreve igualmente o que fazer se
receber diferentes informagdes de diferentes fornecedores e onde pode encontrar mais
informacoes, se necessario.

4.1 Ponto de partida

e O seu fornecedor envia-lhe cenarios de exposicdo para a substancia.
e Asua utilizacdo esta descrita nos cendrios de exposicao que recebe, mas
0 assuas condicdes de utilizacao sao diferentes num ou mais cendrios contribuintes;

0 determinou que a sua utilizacao ndo esta abrangida, mas o risco ainda é controlado.

4.2 Descricao geral da abordagem com base em cenérios de exposicao do seu
fornecedor

As principais etapas da abordagem do cendrio de exposicao do fornecedor sdo apresentadas na figura 3.
Esta é a abordagem mais simples descrita no presente guia.

As etapas iniciais apresentadas na figura 3 consistem na identificacao das utilizacbes a avaliar, na recolha
de informacdes e na confirmagao de que as informacdes sao adequadas. Em seguida, deve modificar o
cendrio de exposicao/contribuinte fornecido pelo seu fornecedor, a fim de refletir as suas condi¢des de
utilizacdo reais.

Deve ainda estimar a exposicao para as suas condicdes de utilizacdo e/ou o quociente de caracterizacao
dos riscos correspondente (QCR = exposicao/valor-limite de exposicdo). Esta estimativa pode ser
efetuada com uma ferramenta de recalculo. Em alternativa, pode utilizar um modelo de estimativa da
exposicao igual ao utilizado pelo registante ou que utilize o mesmo algoritmo.

As competéncias necessarias sao normalmente as de um especialista em matéria de ambiente, saude e
seguranca, capaz de analisar os cenarios de exposicao e realizar as avaliacdes dos riscos exigidas por
outra legislacdo em matéria de ambiente, salide e seguranca e de reconhecer quando é necessaria maior
especializacao para realizar a avaliagao da seguranca quimica.

FERRAMENTAS DE RECALCULO

As ferramentas de recélculo, também denominadas ferramentas de extrapolacdo, sdo utilizadas para
demonstrar como a alteracdo de parametros como a duracao da exposicado, a concentragao ou a eficacia
das medidas de gestao dos riscos afetam a exposicao.

As ferramentas de recalculo podem ser utilizadas para determinar se as condicdes de utilizacao reais sao
abrangidas pelo cenario de exposicao fornecido pelo fornecedor, um processo também denominado
como «extrapolagao». Ao utilizar ferramentas de recalculo para verificar se a sua utilizacdo esta abrangida,
deve respeitar os limites especificados pelo seu fornecedor para um determinado cendrio de exposicao.
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Por exemplo, o seu fornecedor pode especificar que ndo podera substituir os controlos técnicos por
equipamento de protecao individual. Deve também respeitar os limites descritos nas Orientacoes para os
utilizadores a jusante®.

As ferramentas de recélculo também podem ser utilizadas para elaborar um relatério de seguranca
guimica de utilizador a jusante quando as alteracdes ndo sao abrangidas pelos limites de extrapolacdo
especificados. Por conseguinte, pode modificar todos os parametros, incluindo o cendrio de exposicao do
fornecedor, e a exposicdo pode ser aumentada para além dos limites especificados. No entanto, a
exposicdo deve ser inferior ao valor DNEL/PNEC, resultando num QCR inferior a 1. Dependendo da
ferramenta, podera ser possivel incorporar os dados introduzidos e os resultados das ferramentas de
recalculo diretamente no seu relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante.

Aquando da redacdo do presente guia, estava a ser desenvolvida pela Cefic uma ferramenta de recalculo,
denominada £S5 Conformity Tool (ferramenta de conformidade do cendrio de exposicao). A ferramenta
pode ser utilizada para realizar a verificacdo do cendrio de exposicao e ainda como base para o relatério
de seguranca quimica de utilizador a jusante, se for necessario. Esta ferramenta é baseada no modelo TRA
(avaliacdo de riscos especificos) da ECETOC e apenas pode ser utilizada para cendrios de exposicao
desenvolvidos com este modelo de estimativa da exposicdo ou com ferramentas nele baseadas (como a
ferramenta Easy TRA).

As ferramentas de recdlculo necessitam normalmente do valor da estimativa da exposicao e/ou do QCR
como dados de entrada. Se a ferramenta necessitar dessa informacao e esta nao for fornecida, contacte o
seu fornecedor para a obter. Em alternativa, utilize a ferramenta de estimativa da exposicéo utilizadas
pelo seu fornecedor ou considere a Abordagem C - Cenario de exposicdo préprio.

O apéndice 1 apresenta um exemplo de relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante baseado
na abordagem do cendrio de exposicao do fornecedor e utilizando a ferramenta de conformidade do
cenario de exposicao da Cefic.

FERRAMENTAS DE ESTIMATIVA DA EXPOSIGAO

Uma alternativa as ferramentas de recalculo consiste em estimar a exposicao com a mesma ferramenta
(modelo) de estimativa da exposicdo utilizada pelo seu fornecedor ou com uma ferramenta que utilize o
mesmo algoritmo.

As ferramentas de estimativa da exposicdo incluem as ferramentas ECETOC-TRA, EMKG, Stoffenmanager,
ART, EUSES, etc., e sdo descritas em pormenor no capitulo 6.5, relativo a estimativa da exposicdo na
abordagem «cendrio de exposicao do utilizador a jusante». Estas ferramentas devem ser utilizadas em
conformidade com normas aprovadas globalmente e/ou recomendacdes e limites especificos. As
ferramentas Chesare ES-modifiersao ferramentas de software que incorporam e/ou permitem a
introducédo de dados provenientes de diversas ferramentas de estimativa da exposicao.

Se utilizar uma ferramenta de estimativa da exposicao diferente da do seu fornecedor, utilizar dados
medidos ou alterar significativamente os parametros no cenario de exposicdo, esta a passar da
Abordagem A para a Abordagem C (cenario de exposicao proprio). Este processo é descrito no capitulo 6.
Existe um certo grau sobreposicao entre estas abordagens, em particular quando utiliza um cenario de
exposicdo de fornecedor como base para gerar o seu préprio cendrio de exposicdo na Abordagem C.

8 As op¢oes de extrapolacao, bem como a forma de as aplicar para verificar se a sua utilizagdo esta abrangida, sdo descritas
pormenorizadamente no capitulo 4 e no apéndice 2 das Orienta¢des para os utilizadores a jusante.
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Figura 3: Principais etapas na Abordagem A: Cenério de exposi¢do do fornecedor

Recolha
informacoes

Modifique o cenario de
exposicao

Estime
a exposicao

Caracterize os riscos

Verifique se o risco é
controlado

Documente o
CSR de utilizador a jusante

Recolha o valor DNEL/PNEC e as informacdes pertinentes relativas a substancia
(p. ex., forma fisica/pressao de vapor/pulveruléncia) recebidas do seu
fornecedor.

Verifique se as informacodes disponiveis sao suficientes para executar a
ferramenta de recalculo ou de estimativa da exposicdo utilizada.

Recolha informacdes de outras fontes, se necessario (ver capitulo 3).

Confirme que as informacdes sobre perigos fornecidas sao adequadas.

Utilize o cenario de exposicao do fornecedor como ponto de partida.

Introduza os valores das condicdes de utilizagao reais para todos os
determinantes pertinentes na ferramenta utilizada.

Se utilizar uma ferramenta de recalculo, introduza também os valores relativos
as condicdes de utilizacdo recebidos do fornecedor do cendério de exposicao.

Estime a exposicdo e/ou o QCR, utilizando:

e uma ferramenta de recdlculo adequada, ou

e aferramenta de estimativa da exposicdo utilizada pelo seu fornecedor (ou
uma baseada no mesmo algoritmo).

Determine o quociente de caracterizacdao dos riscos (QCR) e se é inferiora 1. (O
QCR é a razao entre a exposicao e o valor DNEL ou PNEC.)

Para as avaliagdes qualitativas, confirme que as condicdes de utilizacao
(condi¢des de funcionamento e medidas de gestdo dos riscos) nas suas
instalagcdes/nas instalagdes do seu cliente sdo equivalentes ou mais rigorosas
do que no cendrio de exposicao do fornecedor e sdo adequadas para a
classificacdo da substancia. Para mais informacgdes, consulte o capitulo 6.6.

SeQCR>1:

Repita a avaliacdo até que o risco seja controlado.
SeQCR< 1:

Finalize a avaliacao.

O capitulo 7 contém conselhos sobre como documentar o seu CSR de
utilizador a jusante.

O apéndice 1 apresenta um exemplo de CSR de utilizador a jusante baseado
nesta abordagem.
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Lembre-se de que deve comunicar a jusante, informar a ECHA e implementar as condicbes de
utilizacdo, se necessario (caixa de sugestoes 4)
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5. ABORDAGEM B: CENARIO DE EXPOSICAO DO SETOR

5.1 Ponto de partida

e O seu fornecedor envia-lhe cendrios de exposicao para a substancia.

e Asua utilizacao e/ou condic¢bes de utilizagao nao sao abrangidas pelos cenarios de
exposicao/cenarios contribuintes recebidos.

e Estd disponivel um cendrio de exposicao/contribuinte de uma organizacao do setor que:
0 descreve as condigdes de utilizacao que asseguram o controlo dos riscos;
0 reflete as suas condi¢des de utilizacdo reais;

0 inclui estimativas da exposicao e o dominio de aplicabilidade.

5.2 Descrigao geral da abordagem com base nos cenarios de exposicao de
uma organizagao do setor

Vérias empresas e organizacdes do setor industrial elaboraram cendrios de exposicao para utilizacdes
tipicas no respetivo setor. Esses cendrios de exposicao descrevem a forma como determinadas misturas e
substancias podem ser utilizadas nas aplicacdes consideradas pertinentes para esse setor, através de um
conjunto normalizado de condig¢des de utilizacdo, ou seja, condi¢des de funcionamento e medidas de
gestao dos riscos.

Esses cenarios de exposicao genéricos foram desenvolvidos para fornecer informacées aos registantes
sobre as utilizacdes e as condicdes de utilizagcao aos registantes, bem como para comunicar terminologia
especifica do setor aos utilizadores a jusante.

Esta a ser desenvolvida uma abordagem semelhante que podera ser utilizada como base para um
relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante. A empresa ou organizacao do setor forneceria o
cenario de exposicao adequado e definiria os limites aplicaveis (tais como a pressdo de vapor, a
pulveruléncia, os valores-limite, a classificacdo, a hidrossolubilidade, etc.). Forneceria também estimativas
da exposicao, no ambito deste dominio de aplicabilidade, para os cenarios contribuintes existentes no
cendrio de exposicdo e poderiam ainda fornecer um relatério explicativo.

Em alguns casos, tais avaliacdes seriam baseadas no conhecimento especifico do setor, por exemplo, nos
€asos em que os riscos potenciais de uma substancia sao reduzidos quando esta contida numa mistura
comum.

As principais etapas da abordagem do cendrio de exposicdo do setor sdo apresentadas na figura 4, mas
podem variar em funcao das informagdes fornecidas pela organizacdo do setor. As etapas iniciais
consistem geralmente na identificacdo das utilizacdes a avaliar e na recolha de informacgdes pertinentes
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do seu fornecedor (p. ex., propriedades fisicas/quimicas, valor DNEL/PNEC e outras informacdes sobre
perigos), bem como na determinacéo de que estas informacgdes sdo adequadas.

Em seguida, deve selecionar o cenario de exposicao do setor (com as informacgdes pertinentes) de que
necessita para servir de base para o seu relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante. Este
cenario de exposicao inclui as condi¢des de utilizacdo segura que foram determinadas ao nivel do setor.
Uma vez que estas condicoes refletem boas praticas para a maioria das substancias que sédo utilizadas no
seu setor, é provavel que as propriedades da substancia a avaliar sejam abrangidas pelo dominio de
aplicabilidade do cenario de exposicdo pertinente do setor e que as condi¢des de utilizacdo reflitam as
existentes nas instalacdes do utilizador a jusante. No entanto, é importante que verifique e demonstre
essas situagodes.

Uma vantagem desta abordagem é o facto de ndo ter de efetuar a estimativa da exposicdo, uma vez que
foi determinada pela associacdo do setor. No entanto, é da sua responsabilidade escolher o cenério de
exposicdo adequado e verificar se a sua substancia e as suas condicdes de utilizacdo respeitam as
condi¢des-limite definidas no cenario de exposicdo do setor. Caso contrario, a estimativa de exposicao
poderad ndo ser aplicavel e deve elaborar o seu relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante
utilizando a Abordagem C (cenario de exposicdo proprio). E igualmente da sua responsabilidade notificar
a ECHA, conforme descrito no capitulo 9.

Aguando da redacao do presente guia pratico, varias associacdes de utilizadores a jusante do setor
estavam a desenvolver esta abordagem. Consulte sitios Web do setor para obter mais informacées®.

As competéncias necessarias para aplicar esta abordagem sdo normalmente as dos especialistas em
matéria de ambiente, saude e seguranca, que podem interpretar e aplicar ao seu local de trabalho as
informacdes contidas nos cendrios de exposicao, realizar as avaliacdes dos riscos exigidas por outra
legislagdo em matéria de ambiente, salide e seguranca e reconhecer quando é necessaria maior
especializacdo.

° O sitio Web http://www.ducc.eu é uma fonte util de informagdes relacionadas com a atividade da industria.
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Figura 4: Principais etapas na Abordagem B: Cendério de exposicao do setor
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Identifique as suas utilizagdes/condi¢des de utilizacdo que nao sdo abrangidas
pelos cendrios de exposicao/cendrios contribuintes que recebeu do
fornecedor.

Estabeleca as condicdes de utilizagao reais.

Recolha o valor DNEL/PNEC e as informacdes pertinentes relativas a substancia
recebidas do seu fornecedor.

Recolha informacdes de outras fontes, se necessario (ver capitulo 3).

Confirme que as informagdes sobre perigos fornecidas sdo adequadas.

Identifique um cendrio de exposicdo do setor que descreva a sua utilizacao e as
condicdes de utilizacdo.

Confirme que o dominio de aplicabilidade do cenario de exposicdo do setor,
incluindo as propriedades da substancia e as condi¢ées de utilizacdo, é
adequado para o seu cendrio.

Identifique a estimativa da exposicao fornecida pela organizacao do setor para
esse cendrio de exposicao.

Determine o quociente de caracterizacdo dos riscos (QCR) para cada via de
exposicao. (O QCR é a razdo entre a exposicao e o valor DNEL ou PNEC).

Para as avaliagdes qualitativas, confirme que as condicdes de utilizagao reais
(condicbes de funcionamento e medidas de gestdo dos riscos) sdo
equivalentes ou mais rigorosas do que no cendrio de exposicao do setor e sdo
adequadas para a classificacdo da substancia (capitulo 6.6).

Nesta abordagem, o QCR é sempre < 1.

No entanto, deve certificar-se de que as propriedades da sua substancia e as
suas condigdes de utilizacdo sdo abrangidas pelo dominio de aplicabilidade do
cendrio de exposicdo do setor.
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O capitulo 7 contém conselhos sobre como documentar o seu CSR de

Bl e 6 utilizador a jusante.

CSR de utilizador a O apéndice 1 apresenta um exemplo genérico de CSR de utilizador a jusante.
jusante Contacte a organizacao do seu setor para saber se esta disponivel um modelo
adequado.

Lembre-se de que deve comunicar a jusante, informar a ECHA e implementar as
condig¢des de utilizacao, se necessario (caixa de sugestoes 4)
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6. ABORDAGEM C: CENARIO DE EXPOSICAO DO UTILIZADOR A
JUSANTE

Esta abordagem constitui uma avaliacdo da seguranca quimica mais abrangente do
que as outras duas abordagens descritas no presente guia pratico. Trata-se da opc¢ao
mais adequada quando a sua utilizacdo nédo esta descrita nos cenarios de exposicao
que recebe, quando nao esta disponivel um cenario de utilizagcdo do setor e/ou quando
se justifique uma avaliagcdo mais rigorosa.

Este capitulo descreve as diferentes etapas envolvidas. E apresentada uma descricdo geral e, em seguida,
cada elemento é descrito em pormenor.

6.1 Ponto de partida

e Recebe do seu fornecedor cendrios de exposicdo para a substancia.
e Determina que:

0 Asua utilizagao e/ou condi¢des de utilizacdo nao sao abrangidas pelos cenarios de
exposicao/cenarios contribuintes recebidos.

e aplica-se uma ou mais das seguintes situagoes:
e Justifica-se uma avaliacdo mais rigorosa, por exemplo, devido:
0 as propriedades perigosas das substancias;
0 asinformacdes sobre perigos serem insuficientes ou inadequadas.

e Pretende estimar a exposicdo, utilizando dados medidos ou uma ferramenta de estimativa da
exposicao diferente da que foi utilizada pelo seu fornecedor.

e Pretende manter a confidencialidade da sua utilizacao.

e Asabordagens A e B ndo sao aplicaveis.

6.2 Descricao geral da abordagem com base em cenarios de exposicao
gerados pelo utilizador a jusante

As principais etapas desta abordagem sdo apresentadas na figura 5 e sdo discutidas
pormenorizadamente nas sec¢des seguintes.

O nivel de especializagdo necessario por parte da pessoa que efetua uma avaliacao da seguranca quimica
de utilizador a jusante com base nesta abordagem dependera da complexidade da avaliacao.
Normalmente, serd suficiente se tiver competéncia para realizar avaliagdes dos riscos com vista ao
cumprimento de requisitos regulamentares em matéria de ambiente, salde e seguranca ou se tiver
elaborado relatérios de seguranca quimica para efeitos de registo REACH. Podera ser necessaria maior
especializacdo para avaliagdes mais complexas, quando é necessario melhorar uma avaliacdo do perigo e
para utilizagdes que, potencialmente, apresentem um risco mais elevado.
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Figura 5: Principais etapas na Abordagem C: Cenario de exposicdo préprio

Identifique as suas utilizagdes/condicdes de utilizacdo que nao sdo abrangidas
pelos cendrios de exposicao/cendrios contribuintes que recebeu do
fornecedor.

Estabeleca as condic¢bes de utilizacao reais.

Recolha o valor DNEL/PNEC e as informagdes pertinentes relativas a substancia
recebidas do seu fornecedor.

Recolha informagbes de outras fontes, se necessério (ver capitulo 3).
Se necessario, repita a avaliacdo do perigo.

Consulte o capitulo 6.3.

Decida o ambito da sua avaliacdo da exposicdao em funcao dos perigos
identificados na ficha de dados de seguranca e nas suas utilizagdes.

Crie cenadrios de exposicdo que abranjam a sua utilizacdo e as suas condicbes
de utilizacao.

Consulte o capitulo 6.4.

Estime a exposicdo através de dados medidos ou modelados.

Determine o quociente de caracterizacdo dos riscos (QCR) para cada via de
exposicao. (O QCR é a razdo entre a exposicdo e o valor DNEL ou PNEC.)

Para avaliacbes qualitativas, justifique que os efeitos sdo evitados ao
implementar o cendrio de exposicao adequado para a classificacdo da
substancia.

Consulte o capitulo 6.6.

Se QCR > 1:
Repita a avaliacao até que o risco seja controlado.
SeQCR< 1:

Finalize a avaliacao.
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ST 6 O capitulo 7 contém conselhos sobre como documentar o seu CSR de
CSR de utilizador a utilizador a jusante.
jusante O apéndice 1 apresenta um exemplo de CSR de utilizador a jusante.

Lembre-se de que deve comunicar a jusante, informar a ECHA e implementar as
condicdes de utilizacdo, se necessario (caixa de sugestdes 4). Podera ja estar
familiarizado com algumas das etapas acima. Va para as sec¢des onde necessita de mais
informacoes.

6.3 Melhorar a avaliagao do perigo

O capitulo 3 contém orientacdes sobre como recolher informacdes sobre as
propriedades da substancia. Se, por qualquer motivo, ndo concordar com as
informagdes sobre perigos disponiveis e nao tiver chegado a acordo com o seu
fornecedor, ou o perigo da sua substancia for diferente na sua utilizacdo, podera ser
necessario melhorar a sua avaliacdo do perigo, conforme descrito neste capitulo.

Se considerar que as informacoes relativas ao perigo e as substancias PBT fornecidas na ficha de dados de
seguranca que recebeu sdo adequadas, pode utilizar as informacdes pertinentes fornecidas. Nao tem de
realizar outra avaliacdo do perigo ou outra avaliagdo PBT/mPmB.

A avaliacao do perigo do seu fornecedor pode nao ser adequada quando, por exemplo, o perigo das

substancias for diferente na sua utilizacao. Outro motivo pode ser o facto de ndo concordar com as

informacoes de perigo disponiveis e ndo chegar a acordo com o seu fornecedor quanto a avaliacao do
H 10

perigo'.

Caso ocorra uma destas situacoes, pouco frequentes, podera ser necessario melhorar a avaliacao do
perigo. Deve realizar as avaliagdes pertinentes em conformidade com os requisitos aplicaveis a um
registante nos termos do REACH, nomeadamente o seu anexo XII.

Exemplos de situagdes em que podera ser necessario melhorar a avaliacdo do perigo:
e Sea sua substancia for utilizada numa composicdo ou forma fisica diferente, por exemplo,

nanoparticulas ou substancia purificada.

e Seasua substancia reagir quando utilizada (agente de lixiviacao, tintas reativas) ou quando sofre
uma reacao redox, hidrdlise, transformacao microbioldgica, etc.

e Se nao for fornecido um valor DNEL/PNEC para o grupo-alvo que é relevante para a sua avaliacdo. Por
exemplo, pode querer determinar um valor DNEL aplicavel a consumidores a partir de um valor DNEL
aplicavel a trabalhadores.

e Se um registante nao tiver realizado um ensaio, mas este for relevante para o utilizador a jusante,

' Tenha em atencao que, se possuir novas informagoes sobre as propriedades perigosas, tem a obrigagao legal de as comunicar
a montante da cadeia de abastecimento (artigo 34.° do REACH).
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uma vez que pode ocorrer uma exposicao nao prevista pelo registante.

Tal como estes exemplos demonstram, o aperfeicoamento pode ser relativamente simples ou complexo.
Se for necessario, deve ser consultada uma pessoa competente para o efeito. As orientacdes necessarias
para realizar uma avaliacdo pormenorizada do perigo nao sao abrangidas pelo ambito do presente guia
pratico'2

6.4 Ambito da avaliacéo e criacido de cendrios de exposicdo

O capitulo 3 contém orientacdes sobre como recolher informacgdes sobre as
propriedades da substancia. Se, por qualquer motivo, ndo concordar com as
informagdes sobre perigos disponiveis e nao tiver chegado a acordo com o seu
fornecedor, ou o perigo da sua substancia for diferente na sua utilizacdo, podera ser
necessario melhorar a sua avaliacao do perigo, conforme descrito neste capitulo.

' Esta situacdo € pouco provavel mas, se pretende realizar ensaios em animais vertebrados, deve apresentar uma proposta de
ensaio a ECHA.

'2 Para obter mais informacdes, consulte o Guia de orientagéo sobre requisitos de informagao e avaliacdo da seguranga quimica
(em particular a Parte B e os Capitulos R.2 a R.10 conexos), o Guia Pratico 14 Como preparar resumos toxicolégicos na IUCLID e
como derivar DNEL e o anexo |, pontos 1, 2, 3 e 4, do REACH.
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6.4.1 O AMBITO DA AVALIACAO DA EXPOSICAO

No seu relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante, deve avaliar o risco para todos os perigos
que foram identificados para a substancia e todos os estadios do ciclo de vida que sao pertinentes para
cada uma das suas utilizacoes. As orientacdes da ECHA identificam trés tipos de perigos que exigem a
avaliacdao da exposicao:

1) perigos para os quais a substancia é classificada';

2) perigos para os quais existem critérios de classificacao' e informacgdes que demonstram que a
substancia possui essas propriedades de perigo, mas a gravidade dos efeitos é menor do que a
referida nos critérios de classificacao e, portanto, a substancia nao é classificada;

3) perigos para os quais nao existem atualmente critérios de classificacdo, mas existem informacdes
gue demonstram que a substancia tem essas propriedades de perigo. Pode ser, por exemplo, o
caso de perigos para o ambiente relacionados com o solo/sedimentos ou o ar.

Ao decidir o ambito da sua avaliacdo, deve igualmente considerar se a avaliacao dos riscos realizada nas
suas instalacoes para outros fins de conformidade identificou outras preocupacées que deve incluir na
sua avaliacdo. Podera igualmente ser Util observar o ambito dos cenarios de exposicdo do fornecedor
para outras utilizacdes dessa substancia.

6.4.2 AVALIACAO NO QUE RESPEITA AO AMBIENTE

Deve avaliar o risco no que respeita ao ambiente, caso a sua utilizacao nao esteja abrangida pelo
fornecedor e se aplique uma das seguintes condi¢des:

e asubstancia esta classificada no que respeita ao perigo para o ambiente aquatico, ou

e asubstancia é PBT/mPmB, ou

e asubstancia esta classificada no que respeita a perigos que nao afetam o ambiente, para os quais
realizou uma avaliacdo e foram derivados PNEC a partir de dados ecotoxicoldgicos que mostram
efeitos em organismos aquaticos ou em organismos que vivem no solo/sedimentos, embora ndo
impliquem classificacdo.

6.4.3 AVALIACAO NO QUE RESPEITA A SAUDE HUMANA

Deve avaliar o risco para a satide humana, caso a sua utilizacdo nédo esteja abrangida pelo fornecedor e se
aplique uma das seguintes condicdes:

e asubstancia estd classificada no que respeita aos perigos para a saide humana, ou

e asubstancia esta classificada no que respeita a perigos que nao afetam a satide humana, para os
quais realizou uma avaliacdo e foram observados efeitos adversos em estudos de efeitos toxicos
para a saude humana, embora ndo impliquem classificacdo. (Por exemplo, podem estar
atribuidos valores DNEL ou existir informacées na seccdo 11 da ficha de dados de seguranca, ou
outras fontes podem suscitar preocupagao.)

Alguns aspetos que deve ter em consideracao:

e Quem tem probabilidade de ser exposto, trabalhadores e/ou consumidores?
e Quais sdo as vias de exposicao (por inalacdo, cutanea e, apenas para consumidores, a via oral)?

'3 Nos termos do artigo 14.°, n.° 4, do REACH.
* Consulte o Guia de orientagdo sobre requisitos de informagéo e avaliagio da sequranca quimica, Parte B, Seccao B.8.
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6.4.4 GERAR CENARIOS DE EXPOSICAO

Os cendrios de exposicao descrevem as condicdes em que uma substancia perigosa pode ser utilizada
para o cendrio em causa e o risco seja considerado como adequadamente controlado. Quando elabora
um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante, deve gerar cendrios de exposicao/cenarios
contribuintes para as utilizacdes da substancia que esta a avaliar.

Quando elabora a avaliacao da seguranca quimica para a sua proépria utilizacao, as condi¢des de
utilizacdo sao normalmente as mesmas que ocorrem nas suas instalacées. Quando elabora a avaliacao da
seguranca quimica para a utilizacao do seu cliente, as condi¢des de utilizacdo refletem as condi¢ées que
ocorrem realmente nas instalacdes do cliente ou cuja aplicacdo é exequivel. Consulte o apéndice 3 para
obter mais informacodes sobre a selecao de medidas de gestao dos riscos.

Vérias fontes podem ajuda-lo a gerar o seu cenario de exposicdo. Essas fontes incluem os cendrios de
exposicdo que recebe dos seus fornecedores para utilizagdes semelhantes, mapas de utilizagdes ou
cenarios de exposicao genéricos fornecidos pela organizacao do seu setor e os cendrios incorporados nas
ferramentas de estimativa da exposicao.

Se estiver a avaliar utilizacdes por trabalhadores ou por consumidores, contacte a organiza¢ao do seu
setor para saber se estao disponiveis descricdes especificas da exposicdo para os trabalhadores por setor
(SWED) ou determinantes especificos da exposicdo para os consumidores (SCED), respetivamente. As
SWED sdo descricoes especificas da exposicao para os trabalhadores por setor e estdo a ser elaboradas no
momento da redacdo do presente guia. Pretende-se que documentem as condi¢des de utilizacao tipicas
para os trabalhadores. Os SCED sdo determinantes especificos da exposicdo para os consumidores e
documentam condi¢bes de utilizagao tipicas de produtos de consumo. As SWED e os SCED destinam-se a
representar pressupostos realistas e os determinantes sdo expressos sob uma forma que pode ser
facilmente introduzida nas ferramentas de avaliacdo da exposicdo mais utilizadas.

Se estiver a avaliar a exposicao ambiental e utilizar ferramentas de modelagao, tenha em atencdo que as
categorias de libertacdo para o ambiente (ERC) incorporadas em algumas dessas ferramentas podem
sobrestimar a libertacao a partir de fontes industriais. Se for o caso, aperfeicoe as libertagdes para o
ambiente utilizando fontes bibliograficas, categorias de libertacdo para o ambiente especificas do setor
gue sejam relevantes ou informacdes baseadas nas instalacdes, consoante adequado.

Se estiver a fornecer o cenario de exposicao a clientes, recomenda-se vivamente que utilize o formato
para o cenario de exposicao aprovado pela industria e pelas autoridades'. Deve sempre comunicar as
condicdes de utilizacao pertinentes ao seu cliente de uma forma que seja facilmente compreendida.
Consulte o capitulo 8 para mais informacgdes.

6.5 Estime a exposicao

Para estimar a exposicao, pode utilizar dados medidos ou modelacao da exposicao. O
método e a ferramenta de modelacdo a utilizar para estimar a exposicao dependerdo de
aspetos como as informacdes de que dispde, as limitagdes impostas pela utilizacdo ou
pela substancia e as suas praticas correntes.

Esta seccdo descreve as principais consideracoes.

Os aspetos a ter em conta quando utiliza dados medidos e ferramentas de modelacao para estimar a
exposicdo sao apresentados nos quadros 2 e 3, respetivamente. De um modo geral, recomenda-se que

'S http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios


http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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utilize o método com o qual esta familiarizado, por exemplo, aquele que utiliza atualmente para as
avaliagdes dos riscos nas instalagdes, se for aplicavel.
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Quadro 2: Estimativa da exposig¢ao utilizando dados medidos

Podera dispor de medicoes de libertacbes/exposicoes para demonstrar a
conformidade com a Diretiva Agentes Quimicos, a Diretiva Emissdes Industriais

Fontes possiveis ou outra legislacao pertinente em matéria de ambiente, salide e seguranca ou
legislacao local, ou ainda para o cumprimento de outros requisitos empresariais.
Também podera ter acesso a bases de dados adequadas.

Os dados medidos nao sao adequados quando nao estdo disponiveis dados
suficientes e adequados que reflitam as condicdes do cendrio de exposicao. Os

Limitacdo dados nédo sao adequados se as condicdes de utilizacdo durante a medicao
permitirem um menor controlo dos riscos do que as condic¢bes especificadas no
seu cendrio de exposicao.

Moderada a elevada. E necessario possuir especializacéo para selecionar dados
adequados, para determinar se sao suficientes, para interpretar os dados e para
extrapolar a partir dos dados, se necessério. E igualmente necessario possuir
experiéncia adequada na realizacdo de medicdes e/ou na interpretacdo de
dados medidos. O ambito do presente guia pratico ndo prevé uma abordagem
pormenorizada da forma de interpretar dados medidos. Para realizar esta tarefa,
devera ter especializacao neste dominio.

Especializacao
necessaria

Uma medicdo ou um relatério de avaliagdo dos riscos efetuado para fins de
conformidade em
matéria de ambiente, saude ou seguranca pode, frequentemente, constituir a
base de um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante. No entanto,
uma vez que, nos termos do REACH, um relatério de seguranga quimica deve
Adverténcia caracterizar os riscos através de comparacgao da exposicao com o valor
DNEL/PNEC (ou qualitativamente, se for caso disso), normalmente ndo é possivel
utilizar diretamente esses relatérios como relatérios de seguranca quimica de
utilizador a jusante. Existem também requisitos especificos relativos a
documentacao de um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante,
conforme descrito no capitulo 7.
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Quadro 3: Estimativa da exposig¢ao utilizando ferramentas de modelagao

oo As ferramentas que estao disponiveis publicamente sao apresentadas no
Fontes possiveis
quadro 4.

Limitacao

Especializacao
necessaria

Outra sugestao

As ferramentas de modelacdo nao sao adequadas quando a utilizacdo nao é
abrangida pelo dominio de aplicabilidade indicado no modelo de exposicao.

Moderada a elevada, dependendo do modelo e do cenario. O presente guia
pratico nao prevé instrucdes sobre a utilizacdo das diversas ferramentas de
estimativa da exposicao.

Pode ser adequado ajustar a estimativa modelada com base no conhecimento
das taxas de libertacao reais. Por exemplo, quando uma substancia é utilizada
como diluente reativo, uma percentagem significativa do diluente pode ser
incorporada na matriz, resultando na libertacao de menos quantidade da
substancia do que a prevista inicialmente. Em consequéncia, a exposicao é
menor do que normalmente seria expectavel e a estimativa da exposicao pode
ser alterada em conformidade, caso tal possa ser justificado.

Informacgdes
suplementares

Séao fornecidas informacgdes nos sitios Web dos fornecedores das ferramentas
(ver quadro 4). Sao fornecidas orientacdes sobre ferramentas de modelacdo no
Guia de orientacdo sobre requisitos de informagdo e avaliacdo da sequranga
quimica, capitulo R.14 «Occupational Exposure Estimation» [Estimativa da
exposicdo profissionall, capitulo R.15 «Consumer Exposure Estimation»
[Estimativa da exposicdo dos consumidores] e capitulo R.16 «<Environmental
Exposure Estimation» [Estimativa da exposicao ambiental] da ECHA (todos em
processo de revisdao aquando da redacao do presente guia).
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NOME DO PROPRI LIGACAO PARA O
MODELO ETARIO DIESEIRICAD CATEGORIA SiTIO WEB

Avaliacdo avancada da exposicao  trabalhador  http://www.advance

Quadro 4: Ferramentas de modelacdo da estimativa da exposicao


http://www.advancedreachtool.com/
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ConsExpo

EMKG-EXPTOOL

ES modifier

EUSES

MEASE*

RiskOfDerm

Stoffenmanager

TRA*

WPEM

RIVM

BAUA

grupo
DHI

CE-CCl

Eurome
taux

TNO

Cosanta
BV

Ecetoc

EUA-
EPA
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por inalacdo dos trabalhadores
Avaliacao da exposicao de
compostos em produtos de
consumo ndo alimentares
Avaliacdo quantitativa de fase 1 da
exposicdo profissional (por
inalacao) a substancias perigosas.
Modelo desenvolvido
essencialmente para utilizadores a
jusante que precisam de verificar e
modificar o cendrio de exposicao
do REACH que receberam dos
seus fornecedores.

A EUSES é um instrumento de
apoio a decisao de realizar
avaliacdes dos riscos gerais para o
ser humano e o ambiente
decorrentes dos produtos
quimicos industriais e dos
produtos biocidas.

Ferramenta de andlise de primeiro
nivel para a estimativa da
exposicdo profissional por
inalacdo e por via cutanea aos
metais e as substancias
inorganicas, com base no modelo
TRA/EASE (Herag).

Avaliacdo da potencial exposicao
cutanea dos trabalhadores
Controlo baseado na gama de
exposicao por via cutanea e por
inalacdo dos trabalhadores e
avaliagao quantitativa da
exposicdo por inalacao dos
trabalhadores

Modelo desenvolvido
essencialmente para a avaliacao
da seguranca quimica para fins de
registo REACH

Estima a exposicao potencial de
consumidores e trabalhadores aos
produtos quimicos emitidos pelas
tintas para paredes

consumidor

trabalhador

trabalhador
consumidor
ambiente

ambiente,
ser humano
através do
ambiente

trabalhador

trabalhador

trabalhador

trabalhador
consumidor
ambiente

consumidor,
trabalhador
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dreachtool.com
http://www.consexpo
.nl

http://www.reach-
clphelpdesk.de/en/Ex
posure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhi
group.com/Indhold.h
tm

http://ihcp.jrc.ec.euro
pa.eu/our_activities/p
ublichealth/risk_asses
sment_of_Biocides/e
uses

http://www.ebrc.de/t
ools/mease.php

http://www.tno.nl

http://www.stoffenm
anager.nl

http://www.ecetoc.or
g/tra

http://www.epa.gov/
opptintr/exposure/pu
bs/wpem.htm

Fonte: Extrato do quadro 1do relatério ENV/JM/MONO(2012)37 da OCDE, com altera¢des. Os modelos indicados
com * foram acrescentados por motivos de integralidade. O Guia de orientagdo sobre requisitos de informagdo e
avaliacdo da substdncia quimica, Capitulo R.15, contém uma descricdo mais exaustiva das ferramentas de estimativa
de exposicdo para os consumidores.

Nota: A ECHA desenvolveu uma ferramenta informatica para ajudar os registantes na elaboracdo do
relatério de seguranga quimica (CSR), denominada Chesar. A versao atual, Chesar versdo 2, ndo prevé a
elaboracao de relatérios de seguranca quimica de utilizador a jusante. No entanto, pode ser utilizada
pelos utilizadores a jusante que estejam familiarizados com a IUCLID e com o Chesar e que tenham
acesso ao dossié da IUCLID da substancia em causa. (O ficheiro de exportacdo que pode ser gerado inclui


http://www.advancedreachtool.com/
http://www.consexpo.nl/
http://www.consexpo.nl/
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.tno.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
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as informacdes necessarias para a avaliacdo da exposicdo efetuada com as principais ferramentas de
modelacao utilizadas).
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6.6 Caracterize os riscos

Esta seccao descreve as formas de caracterizacao dos riscos a fim de assegurar que o risco
é controlado.

Depois de estimar a exposicao, deve caracterizar os riscos para demonstrar que estes sao controlados. O
tipo de caracterizacao dos riscos pode ser quantitativo, semiquantitativo ou qualitativo. O tipo de
caracterizagdo a utilizar é determinado pelo resultado da avaliacao do perigo, nomeadamente se existe
ou ndo um valor-limite no qual é observado um efeito. Essa determinacao € ilustrada na figura 6 e os
diferentes tipos de caracterizacdo dos riscos sdo descritos pormenorizadamente nesta seccao.

Figura 6: Descricao geral dos principais tipos de caracterizagdo dos riscos

Resultado da avaliacao Tipo de caracterizacdo dos Caracterizagdo dos riscos
dos riscos riscos

RN — I —
N — .
S o

6.6.1 CARACTERIZACAO QUANTITATIVA DOS RISCOS

Deve ser realizada uma caracterizag¢do quantitativa dos riscos se ndo estiverem disponiveis niveis
derivados de exposicao sem efeitos (DNEL) ou concentracbes previsivelmente sem efeitos (PNEC). Divida
a exposicao estimada pelo valor DNEL ou PNEC correspondente para obter o quociente de caracterizacdo
dos riscos (QCR).

QCR = estimativa da exposicdao//DNEL (ou PNEC)

Certifique-se de que o QCR é inferior a 1. Caso contrario, repita a avaliacdo com condi¢des mais rigorosas
de utilizagao até que o QCR seja inferiora 1.

6.6.2 CARACTERIZACAO SEMIQUANTITATIVA DOS RISCOS

A caracterizagao semiquantitativa dos riscos € normalmente realizada quando nao é possivel estabelecer
um nivel «<sem efeitos», mas é possivel estabelecer um nivel em que existe um efeito minimo. Nesses
casos, a conclusao da avaliacdo dos perigos é um nivel derivado de exposicdo com efeitos minimos
(DMEL), em vez de um valor DNEL. Algumas substancias cancerigenas e mutagénicas sao exemplos de
substancias as quais se aplica esta caracterizacdo e apenas no que respeita aos efeitos para a saude
humana.
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A avaliacao semiquantitativa dos riscos € uma combinacdo de uma avaliacdo quantitativa e de uma
avaliacao qualitativa. Divida a exposicao estimada pelo valor DMEL para obter o quociente de
caracterizagao dos riscos (QCR). O controlo dos riscos € demonstrado se o racio de caracterizagao dos
riscos (QCR) for inferior a 1 e for apresentada uma justificacao adicional para demonstrar que as medidas
de controlo propostas descritas nos cendrios de exposicdo minimizam a exposicao.

Em alguns casos, é possivel estabelecer relacdes dose-resposta para algumas substancias CMR nao
sujeitas a valores-limite. Trata-se de relagdes quantitativas que calculam o «risco adicional» associado a
um determinado nivel de exposicao. A caracterizacao dos riscos pode ser baseada nessa relacao,
normalmente acompanhada de uma justificacdo de que o risco adicional é aceitavel.

6.6.3 CARACTERIZACAO QUALITATIVA DOS RISCOS

A avaliacao qualitativa dos riscos é realizada quando nao é possivel estabelecer um valor DNEL/DMEL ou
PNEC. Esta situacdo ocorre quando ndo é possivel identificar um limiar abaixo do qual ndo sao
observados efeitos adversos. Aplica-se frequentemente a substancias sensibilizantes,
irritantes/corrosivas, substancias CMR nao sujeitas a valores-limite e substancias PBT/mPmB e aplica-se
sempre ao potencial de danos para os olhos.

A avaliacao qualitativa difere de uma avaliacdo quantitativa ou semiquantitativa por ndo ser possivel
caracterizar os riscos na forma de um QCR. Por conseguinte, deve apresentar uma fundamentacéo sélida
para a conclusao de que as condi¢ées de funcionamento e as medidas de gestdo dos riscos descritas no
cenario de exposicao sdo suficientes para evitar a ocorréncia de efeitos adversos para a salide ou para o
ambiente. Deve propor medidas para evitar a exposicao quando as substancias apresentam um perigo
elevado, tais como as substancias CMR, sensibilizantes ou PBT/mPmB.

Por vezes, é adequado apoiar uma avaliacdo quantitativa dos riscos com uma avaliacdo qualitativa. Esta
situacdo aplica-se frequentemente a exposicdo cutanea. A avaliacdo quantitativa da exposicao cutanea é
necessaria quando esta disponivel um valor DNEL sistémico, embora sejam reconhecidas as limitagbes da
estimativa da exposi¢ao cutanea. Assim, recomenda-se igualmente a avaliacdo do resultado de um ponto
de vista qualitativo, a fim de assegurar que as medidas de gestao dos riscos sao adequadas. De um modo
geral, as medidas de gestdo dos riscos implementadas no local de trabalho para controlar a exposicao
cutanea visam evitar a exposicao tanto quanto possivel.

As avaliagcdes qualitativas da exposicdo no local de trabalho sao, por vezes, realizadas através de
ferramentas de controlo baseado na gama de exposicdo. Sdo exemplos dessas ferramentas, a COSHH
Essentials'® e a EMKG" . Para mais informacoes, consulte o Guia pratico 15 «<How to undertake a
qualitative human health assessment and document it in a CSR» [Como efetuar uma avaliagao qualitativa
para a salde humana e documenta-la num relatério de seguranca quimical e o Guia de orientacdo sobre
requisitos de informagdo e avaliagdo da sequran¢a quimica, Parte E.

6.6.4 RISCO COMBINADO

Deve também considerar o risco combinado, se for caso disso. Por exemplo, um trabalhador que
manuseie uma substancia com um efeito sistémico para a saude pode ser exposto tanto por inalacdo
como por via cutanea. Se for o caso, o QCR para ambas as vias deve ser adicionado. (Tenha em atencao
gue deve considerar os efeitos agudos e crénicos separadamente.)

Se a soma dos QCR for superior a 1 ou a avaliacdo qualitativa indicar que é provavel que o risco nao seja
controlado, deve repetir a avaliagdo com condicdes de utilizagdo mais rigorosas.

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAUA, o Instituto Federal aleméo para a seguranca e a saude no trabalho http://www.baua.de/EMK
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7. DOCUMENTE O RELATORIO DE SEGURANCA QUIMICA DE
UTILIZADOR A JUSANTE

Este capitulo descreve as informagdes que devem ser documentadas num relatério
de seguranca quimica de utilizador a jusante e o formato que deve ser utilizado.

Nos termos do anexo XIl do REACH, um relatério de seguranga quimica elaborado por um utilizador a
jusante deve ser constituido por uma Parte A e uma Parte B, conforme descrito abaixo. A Parte B utiliza o
formato estabelecido no anexo | do REACH (para o relatério de seguranca quimica do registante). O

utilizador a jusante deve incluir a avaliacdo da exposicao e a caracterizacao dos riscos (seccées 9 e 10) e as
outras seccgoes, se for caso disso:

Parte A

A. Declaracao de que os utilizadores a jusante aplicam as medidas de gestdo dos riscos indicadas
nos cendrios de exposicao relevantes para as suas préprias utilizacoes

B. Declaracdo de que os utilizadores a jusante comunicam as medidas de gestao dos riscos

indicadas nos cenarios de exposicdo relevantes para as utilizacoes identificadas mais a jusante da
cadeia de abastecimento.

Parte B

i. Informacdo adequada e/ou referéncia a fontes de informacéo relacionadas com: A identidade da
substancia e as propriedades fisicas/quimicas.

A. A(s) utilizacao(des) abrangida(s) pelo relatdrio de seguranca quimica de utilizador a jusante.
A classificacdo e rotulagem.
C. Avaliagoes do perigo para o ambiente e para a saude humana.

ii.  Avaliacdao da exposicdo e caracterizagcao dos riscos

A extensao da documentacao dependera da complexidade do relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante, conforme indicado na caixa de sugestées 7. O quadro 5 apresenta os principais
titulos de seccao do modelo do relatério de seguranca quimica que estao estabelecidos no anexo | do
REACH. Apresenta ainda as sec¢des que provavelmente serdo incluidas num relatério de seguranca
quimica de utilizador a jusante e em que circunstancias.

O apéndice 1 apresenta exemplos de diferentes relatérios de seguranca quimica de utilizador a jusante e
a caixa de perguntas 2 responde a possiveis questoes.
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Caixa de sugestdes 7: Mantenha o relatério proporcional
e Mantenha o relatério simples, em especial quando a sua avaliacao for simples. Quando for
complexa, certifique-se de que o relatério descreve claramente todos os problemas.

e Abordagem A/Cenario de exposicao do fornecedor: a ferramenta de recalculo pode fornecer
todos os aspetos relevantes da documentacgao.

e Abordagem B/Cendrio de exposicdo do setor: o setor pode fornecer um modelo de relatério
com as outras informacgdes.

e Abordagem C/Cendrio de exposicao proprio: a documentacao deve ser mais abrangente e ser
suficiente para apresentar a avaliacdo da seguranca quimica de uma forma clara.
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Quadro 5: Principais titulos de seccdo da Parte B do modelo de CSR (adaptado do anexo | do
REACH) e sua relevancia para inclusdo num CSR de utilizador a jusante.

FORMATO/TITULO DA SECCAO DO RELATORIO DE

SEGURNACA QUIMICA

INCLUSAO NO CSR DE UTILIZADOR A JUSANTE

1. Identidade da substancia e propriedades fisicas e
quimicas

2. Fabrico e utilizagbes

3. Classificacao e rotulagem

4. Propriedades de destino ambiental

5. Avaliacdo do perigo para a saude humana
6. Avaliacdo do perigo para a saude humana
decorrente das propriedades fisico-quimicas
7. Avaliacao do perigo para o ambiente

8. Avaliacao PBT e mPmB

9. Avaliacdo da exposicao
9.1. (Titulo do cenario de exposicao 1)
9.1.1. Cenario de exposicao
9.1.2. Estimativa da exposicao
9,2. (Titulo do cenario de exposi¢ao 2)
9.2.1. Cenério de exposicao
9.2.2. Estimativa da exposicao (etc.)

10. Caracterizagao dos riscos
10,1. (Titulo do cenario de exposicao 1)
10.1.1. Saude humana
10.1.1.1. Trabalhadores
10.1.1.2. Consumidores
10.1.1.3. Exposicdo indireta para os seres
humanos através do ambiente
10.1.2. Ambiente
10.1.2.1. Compartimento aquatico (incluindo
(sedimentos)
10.1.2.2. Compartimento terrestre
10.1.2.3. Compartimento atmosférico
10.1.2.4. Atividade microbiolégica em sistemas
de tratamento de dguas residuais (etc.)

Normalmente incluidas. Podem fazer referéncia a
FDS

UTILIZACOES normalmente incluidas. Fabrico
aplicavel apenas aos registantes (de notar que a
formulacao é uma utilizacao, nao o fabrico)

Normalmente incluidas. Podem fazer referéncia a
FDS. Rotulagem normalmente ndo relevante para
inclusao

Incluida consoante adequado para indicar
informacgdes provenientes da FDS, de fontes
alternativas ou se tiver sido realizada uma nova
avaliacao do perigo (Abordagem C).

Sempre incluida, com subtitulos se for caso disso. A
caracterizacdo dos riscos para cada cenario de
exposicao/contribuinte também é fornecida aqui.

Incluida quando adequado para caracterizar o risco
para utilizac6es combinadas/agregadas em
diferentes avaliacbes de utilizagoes.

Nota: a documentacdo variard com a abordagem utilizada e sera mais pormenorizada com a Abordagem

C.
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8. COMUNICACAO AOS CLIENTES

Este capitulo aplica-se a si apenas se:
e Fornecer a substancia a jusante, e
o Tiver a obrigacao de fornecer uma ficha de dados de seguranca, e
e Tiver elaborado um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante
para a utilizacdo do seu cliente.

Se tiver elaborado um relatdrio de seguranca quimica de utilizador a jusante para a utilizacdo de um
cliente e tiver de fornecer uma ficha de dados de seguranca para a substancia (estreme ou contida numa
mistura), deve igualmente fornecer aos seus clientes os cenarios de exposicao/cendrios contribuintes
relevantes para as suas utilizacdes, para os quais elaborou um relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante. Deve anexar a ficha de dados de seguranca os cenarios de exposicao relevantes para
as substancias avaliadas.

Quando fornece uma mistura, pode também optar por fornecer informacoes consolidadas sobre a
utilizacdo segura da mistura, além do cenario de exposicao para a substancia que é obrigado a fornecer.
A sua organizacao do setor pode ter gerado fichas de informacdes relativas a utilizacdo segura de
misturas (SUMI), que pode utilizar ou adaptar. Certifique-se de que as informacdes contidas na FDS e na
SUMI (se for fornecida) sdo coerentes com o cendrio de exposicao.

O cenario de exposicdo deve ser fornecido numa lingua oficial do Estado-Membro do destinatario, da
mesma forma que uma ficha de dados de seguranca. Recomenda-se que utilize Frases ESCom'®, se
disponiveis, e 0 modelo do cenario de exposicdo que foi aprovado pela industria e pelas autoridades™.
Este modelo baseia-se em quatro sec¢ées, nomeadamente:

1. Titulo

A seccgao do titulo fornece uma descricao geral de todas as tarefas/atividades abrangidas pelo cenério de
exposicdo. Normalmente, fornece uma breve descricdo do ambito do cenario de exposicdo e enumera as
tarefas/atividades (ou «cendrios contribuintes») abrangidos pelo cendrio de exposicao. A lista baseia-se
frequentemente no sistema descritor de utilizagdes (PROC, PC, ERC, etc.)”.

2. Condigdes de utilizagdo que afetam a exposicao

Esta seccao é a parte fundamental do cendrio de exposicao, uma vez que descreve as condicdes de
utilizacao (condicoes de funcionamento (CF) e as medidas de gestao dos riscos (MGR)) para cada
tarefa/cendrio contribuinte que estd a avaliar. A descricdo deve ser clara, com todas as informagdes
necessarias para uma utilizacdo segura pelo cliente.

3. Estimativa da exposicdo e referéncia a respetiva fonte

Esta seccao do cendrio de exposicao documenta o método de estimativa utilizado na avaliagao.
Apresenta a estimativa da exposicdo e a caracterizacdo dos riscos. Se os seus clientes forem utilizadores
finais, inclua estas informacgdes apenas se forem relevantes para os mesmos.

4. Orientagdes para os utilizadores a jusante

'8 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
9 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf


http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf
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Esta seccao pode ser utilizada para fornecer informacdes que poderdo ajudar os clientes a comparar as
suas condicdes de utilizacdo reais com as indicadas no cendrio de exposicao. Por exemplo, pode fazer
referéncia a informacdes sobre extrapolacdo. Inclua esta seccdo, se fornece utilizadores a jusante que
também sejam fornecedores mais a jusante da cadeia de abastecimento. Caso contrdrio, ndo é
normalmente relevante.
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Caixa de perguntas 2: Perguntas sobre a documentacao

P: Tenho de redigir o meu relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante em inglés?

R: Ndo. Pode redigi-lo em qualquer lingua oficial da UE. Se tiver de enviar cenarios de exposicédo a
clientes, devem ser fornecidos numa lingua oficial do Estado-Membro do destinatario (ver capitulo 8).

P: Tenho de apresentar o meu relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante a ECHA?

R: Nao. Nao tem de apresentar o proprio relatério, mas tem de o disponibilizar as autoridades de
controlo do cumprimento, mediante pedido. No entanto, na maioria dos casos, deve informar a ECHA
de que elaborou um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante. Para mais informacdes,
consulte o capitulo 9.

P: Tenho de conservar uma copia da FDS do fornecedor juntamente com o meu relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante?

R: E aconselhavel fazé-lo. O relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante deve igualmente
incluir uma referéncia clara a versao e data de qualquer ficha de dados de seguranca utilizada, bem
como ao nome do fornecedor. As fontes de quaisquer outras informagdes utilizadas também devem
ser indicadas.

P: Durante quanto tempo devo conservar os registos?

R: E obrigado a conservar as informacdes necessérias para elaborar o seu relatério de seguranca
guimica de utilizador a jusante durante, pelo menos, 10 anos apés fornecer ou utilizar pela ultima vez
a substancia ou mistura (artigo 36.° do REACH).
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9. COMUNICACAO A ECHA

relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante ou se estiver isento da sua

O Regulamento REACH exige que informe a ECHA quando pretende elaborar um
@ elaboracao. O relatério exigido é explicado neste capitulo.

E obrigado a informar a ECHA se estiver a elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante, a menos que a sua utilizacdo especifica seja inferior a uma tonelada por ano.

Também deve informar a ECHA, se estiver isento de elaborar um relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante porque:

e Utiliza a substancia em quantidades totais inferiores a uma tonelada por ano, ou
o Utiliza a substancia para fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos (PPORD).

Os requisitos de comunicacéo sao especificados no artigo 38.° do REACH e estdo sintetizados no quadro
6. As informacbes a comunicar incluem aspetos como as informacoes de identificacdo do utilizador a
jusante e do fornecedor (relativas a utilizacdo nao abrangida), da substancia e uma breve descricao geral
da utilizacdo e das condicdes de utilizacdo. Estas informacdes sao utilizadas para apoiar o processo de
decisao nas varias fases dos processos regulamentares de gestao dos riscos. Nao é necessario apresentar
o proéprio relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante a ECHA.

Os utilizadores a jusante podem informar a ECHA através de um formulario Web de facil utilizacdo ou, no
caso de utilizadores familiarizados com a IUCLID, através do REACH-IT. Estdo disponiveis informacoes
pormenorizadas sobre como apresentar um relatério de utilizador a jusante no sitio Web da ECHA?'.

No caso pouco provavel de pretender efetuar ensaios suplementares em animais vertebrados para
melhorar uma avaliacdo de perigo no ambito do seu relatério de seguranga quimica de utilizador a
jusante, deve apresentar uma proposta a ECHA. Os ensaios ndo podem ser realizados antes da aprovacao
da ECHA.

Quadro 6: Descricao geral dos requisitos de informacao

UTILIZACAO UTILIZACAO E EXIGIDO UM CSR E NECESSARIO
TOTAL PARTICULAR E UTILIZADA PARA | DE UTILIZADOR A INEORMAR A
(TONELADAS POR  (TONELADAS POR  FINS DE PPORD? JUSANTE PELO ECHA?

ANO) ANO) ARTIGO 37.2,N.c 4? ’

> 1 > 1 nao sim sim

> 1 <1 nao sim nao (utilizacao

particular < 1
tonelada /ano)

<1 <1 nao isento (< 1 sim
tonelada/ano)

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports
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> 1 > 1 sim isento (PPORD) sim

Caixa de sugestdes 8: Saiba de quanto tempo dispoe

e Certifique-se de que realiza as tarefas necessérias dentro do prazo regulamentar.

e Tem seis meses para informar a ECHA a partir do momento em que recebe a ficha de dados
de seguranc¢a de uma substancia com um numero de registo e para a qual ndo existem
cenarios de exposicao que abranjam a sua utilizacao.

e Tem doze meses para realizar as tarefas necessarias, por exemplo, a elaboracdo do relatério
de seguranca quimica de utilizador a jusante.

¢ Implemente medidas provisérias de gestdo dos riscos adequadas, se for caso disso.
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Apéndice 1: Exemplos de relatérios de seguranca quimica de
utilizador a jusante

Sdo apresentados exemplos de relatérios de seguranca quimica de utilizador a jusante nas paginas
seguintes. Os exemplos sao baseados numa substancia imaginaria, denominada Substancia ECHA, que
foi utilizada noutros exemplos produzidos pela ECHA. A ficha de dados de seguranca pode ser consultada
no guia eletrénico da ECHA sobre fichas de dados de seguranca®.

Os exemplos sao todos para 0 mesmo cendrio, ou seja, exposicao dos trabalhadores para um processo de
imersdo nas instalacdes do utilizador a jusante. A atividade é realizada num local com boa ventilacdo
geral, sem equipamento de protecao individual, e com uma duracao até quatro horas por turno. As
avaliacées do perigo para o ambiente ou para os consumidores nao sao ilustradas, mas seriam
preparadas de forma idéntica.

Nos exemplos, as informacdes exigidas para a substancia foram recebidas do fornecedor e nao foi
necessario melhorar a avaliagdo do perigo. O cenario contribuinte pertinente do fornecedor é
apresentado no apéndice 2.

Importa referir que o efeito de irritacdo ndo pode ser avaliado numa abordagem quantitativa e é avaliado
gualitativamente com base na concentracao da substancia na mistura e com referéncia a classificacao da
substancia e da mistura.

Os exemplos sao apresentados pela ordem seguinte:

Exemplo 1: Pagina de rosto

Exemplo 2: Parte A

Exemplo 3: Parte B - Abordagem A: Cendrio de exposicdo do fornecedor

Exemplo 4: Parte B - Abordagem C: Cendrio de exposicao préprio (dados medidos)

Exemplo 5: Parte B - Abordagem C: Cenario de exposicao préprio (dados modelados)

22 e-Guide 01: «SDS and ES - advice for recipients» [Guia eletrénico 01, FDS e ES - conselhos aos destinatarios]:
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issuel
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Notas

Estes exemplos destinam-se a ilustrar o conteido de um relatério de seguranca quimica de utilizador
a jusante, para ajudar estes utilizadores, que devem certificar-se de que o relatério de seguranca
quimica de utilizador a jusante é adequado para a avaliacao.

Um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante realizado em conformidade com o
Regulamento REACH nédo substitui nem cumpre a obrigacao de realizar avaliagdes dos riscos no
ambito de outra legislacdo nacional em matéria de ambiente, salde e seguranca.

Neste exemplo, um funcionario deverd, nos termos da diretiva relativa aos agentes quimicos, realizar
uma avaliacao dos riscos do trabalhador que inclua a exposicdo combinada de diferentes tarefas e
produtos quimicos.
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utilizador a jusante

A péagina de rosto pode ser adaptada para corresponder aos estilos dos relatérios internos. E
apresentado abaixo um exemplo.

Relatério de seguranga quimica de

utilizador a jusante
[Nome_EmpresaDU]

Relatério

Titulo do relatério
Referéncia

Versao

Elaborado por
Data da elaboracao

Substancia

Nome

Numero CE

Numero CAS

N.c de registo REACH
Comunicacao a ECHA

N.c de apresentacdo do REACH-IT
Data da notificacdo

***¥Fim do Exemplo 71****

Processo de imersdo
nas Unidades 3&4
F1234

1.0

Alice Bruno, Dep. EHS
29/12/2015

Substiancia ECHA
#HHY
#HHH
#HHY

#HHH#
01/01/2015
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Exemplo 2: Parte A

Declaracdo de que as medidas de gestdao dos
riscos sdo implementadas

A Nome_EmpresaDU declara que as medidas de
gestao dos riscos (MGR) indicadas neste relatério
de seguranca quimica sao implementadas pela
empresa para as proprias utilizacdes.

Declaracdo de que as medidas de gestdo dos
riscos sao comunicadas

A Nome_EmpresaDU declara que as medidas de
gestao dos riscos indicadas nos cendrios de
exposicdo pertinentes para as utilizacbes
identificadas neste relatério de seguranca
quimica s@o comunicadas a jusante na cadeia de
abastecimento.

Declaracao relativa as avaliagdes do perigo e
PBT/mPmB comunicadas na ficha de dados de
seguranca fornecida e/ou recolhidas de outras
fontes de informacéao

A Nome_EmpresaDU assume que as conclusoes
da avaliacdo do perigo e das propriedades
PBT/mPmB comunicadas na ficha de dados de
seguranca de [fornecedor], versdo [nimero], de
[data], e/ou as informacdes relativas as avaliagcdes
do perigo e das propriedades PBT/mPmB
recolhidas de outras fontes, documentadas no
relatério de seguranca quimica, sao adequadas.
Por este motivo, a empresa [x] utilizou as
informacoes pertinentes comunicadas pelo
fornecedor e/ou recolhidas de outras fontes para
a caracterizagao dos riscos na avaliacao dos riscos
suplementares.

****¥Fim do Exemplo 2****

Este paragrafo é
necessario apenas se
estiver a comunicar a
jusante da cadeia de
abastecimento.

Este paragrafo nao é
obrigatdrio, mas
recomenda-se que
seja incluida uma
declaracao adequada
aqui ou na parte B.
Identifique outras
fontes utilizadas.
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Exemplo 3: Parte B - Abordagem A com ferramenta de
conformidade do cenario de exposicao da Cefic

Abordagem A: Cendrio de exposicao do fornecedor
Estimativa da exposicao: Ferramenta de conformidade do cendrio de exposicao da Cefic
Situacao: Revestimento de artigos por imersao. A sua utilizacao (imersao) é descrita

no cendrio contribuinte do fornecedor, mas as condi¢cdes de utilizacdo nas
instalagdes sdo diferentes. O cendrio contribuinte recebido especifica um
sistema local de ventilagcdo por exaustao (LEV) durante um turno inteiro.
No seu caso, ndo é utilizado um sistema local de ventilagdao por exaustao
nas instalagcdes, mas existe uma boa ventilacdo geral com uma taxa de
renovacao do ar de 3.5ach-1 e o tempo de exposicao é reduzido.

Neste exemplo, assume-se que anexa/liga a ficha de dados de seguranca ao relatério de seguranca
guimica de utilizador a jusante. Poderd também ser Util anexar os cendrios de exposicao/cenarios
contribuintes pertinentes.

Uma copia das seccoes pertinentes de qualquer ferramenta de recalculo ou de modelacdo da exposicdo
pode ser suficiente para documentar o relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante,
acompanhada da ficha de dados de seguranca da substancia. O relatério deve ser expandido quando
necessario, a fim de incluir a avaliacdo qualitativa, conforme ilustrado neste exemplo no que respeita a
irritacao.

Nota: este extrato destina-se apenas a Parte B.

PARTE B
Cenario contribuinte para um relatério de seguranc¢a quimica de utilizador a jusante
simplificado
FaDS para: Produto X Gr.u.po principal de 3
utilizadores:
Fornecedor: Fornecedor Y SU 16
Nome da substancia: Substancia ECHA outras informagdes 1:  xxxx
N.c CAS da substancia: (1234-56-7 outras informacgodes 2: YYyy .
Revestimentos &
CE n.o; 3 Nome do CE: )
Tintas
Cl Trabalhador n.°: 5 Efetuado por: AB
Data: 01-set-15
Condic¢des operacionais e medidas de gestao
dos Fornecedor DU real
riscos 3 3
Versao TRA
Nome do cenario Imersao Imersao
Categoria de processo (PROC) PROC 13 PROC 13
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Tipo de instalagao industrial industrial

A substancia é solida? Nao Nao

PV (Pa) a temperatura ambiente ou do processo |10 10

Duracao da atividade [horas/dia] > 4 horas 1-4horas
(predefinicao)

Utilizacao de ventilagcao? Interior com sistema (Interior com boa
LEV ventilagao geral

Uso de protecdo respiratoria? Nao Nao

Substancia em preparagao? 1-5% 1-5%

EPI cutaneo/Luvas Nao Nao

Ponderar LEV para exposi¢dao cutanea? Nao Nao

Estimativa da exposicao

Exposicao por inalagcdo a longo prazo 2,5 mg/m? 10,5 mg/m?

Exposicao cutanea a longo prazo 2,7 mg/kg p/dia de [2,7 mg/kg p/dia de
trabalho trabalho

Caracterizacao dos riscos

Quociente de caracterizacao dos riscos - Inalagcdo a 0,1 0,42

longo prazo

Quociente de caracterizacdo dos riscos - Cutanea a 0,39 0,39

longo prazo

Quociente de caracterizacdo dos riscos - Exposicao 0,49 0,81

total a longo prazo

Os efeitos irritantes adversos sao controlados pela
concentragao da substancia (< 10 %) no produto. A
mistura nao é classificada quanto a irritacdo ocular
ou cutanea e ndo sao esperados efeitos locais. Além
disso, o potencial de contacto com a pele e com os
olhos é minimo devido a transferéncia automatizada
entre os banhos de imersédo e a secagem das pecas
por ar forcado antes do contacto (sistema fechado
com LEV). Estd disponivel equipamento de protecdo
individual para intervencdes pontuais. Todos os
restantes ingredientes na mistura ndo sao perigosos
e, portanto, também se considera que o risco
combinado na mistura é controlado.

Nota: este quadro foi
retirado do projeto da
ferramenta de conformidade
do cendrio de exposicao da
Cefic e alterado para ficar
mais claro. As células onde as
condic¢des de utilizacao reais
sdo diferentes das do
fornecedor estao realcadas a
amarelo. A exposicdo e o
QCR nas células realcadas a
verde sdo valores calculados.

****fim do Exemplo 3 (abordagem do cendrio de
exposicdo do fornecedor)****
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Exemplo 4: Parte B - Abordagem C com dados medidos

Abordagem C: Cenario de exposicdo proprio
Estimativa da exposicao: Dados medidos
Situacao: Revestimento de artigos através de um processo de imersao. Os cenarios de

exposicao que recebe ndao mencionam o revestimento. Possui dados medidos
provenientes do controlo da exposicao individual ao longo dos ultimos trés anos.

Este exemplo ilustra também uma abordagem mais narrativa na documentacao, em particular no que respeita ao
cenario de exposicao. As informacées principais sobre a substancia estao incluidas, mas a ficha de dados de
seguranca devera, normalmente, estar também anexada ao relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante. Importa referir que este relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante diz respeito as instalagdes
do utilizador a jusante e ndo é comunicado a jusante, pelo que ndo deve considerar-se a possibilidade de
utilizacdo de uma redacdo ou de um modelo normalizados.

Este extrato destina-se apenas a Parte B.
PARTE B

A Nome_EmpresaDU assume que as avaliacdes do perigo e das propriedades PBT/mPmB
comunicadas na ficha de dados de seguranca de [fornecedor], versdo 1.0, de setembro de 2014,
e/ou as informacoes relativas as avaliacdes do perigo e das propriedades PBT/mPmB recolhidas
de outras fontes sdo adequadas. Por este motivo, a Nome_EmpresaDU utilizou as informacdes
pertinentes comunicadas pelo fornecedor e/ou recolhidas de outras fontes para a caracterizacao
dos riscos na avaliacao dos riscos suplementares

Todas as informacdes sdo provenientes da ficha de dados de seguranca, salvo especificacdo em
contrario.

1. Informacgdo sobre a substancia e propriedades perigosas

Identidade da substéncia e propriedades fisicas/quimicas
2. Utilizagdes abrangidas pelo relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante

Numero CAS 11111-11-1

Nome CAS Substancia ECHA

Nome IUPAC Substancia ECHA

Férmula molecular CxHyOz

Intervalo de massas moleculares aprox. 300

Pressao de vapor 0,10 Pa

Descricao Substancia monoconstituinte
Estado fisicoa 20°C e 1013 hPa Liquido
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Exposicao dos trabalhadores durante o processo de

imersao nas Unidades 3 & 4. Ver, no apéndice 2, 0 ES

do fornecedor para este

exemplo. Normalmente,
devera ser anexado ao
DU CSR.

Esta utilizacdo foi descrita no cenario de exposicao ES2
fornecido: Utilizacao geral industrial de revestimentos e
tintas, cendrio contribuinte 9: «controlo da exposicdo dos
trabalhadores: imersdo e vazamento» [PROC13]%.

2 Publicagao da ECHA «An illustrative example of the exposure scenarios to be annexed to the safety data sheet» [Um exemplo
ilustrativo dos cendrios de exposicdo a anexar a ficha de dados de segurancal.
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As condicdes de utilizacdo nas nossas instalacdes sao diferentes. O cendrio contribuinte recebido
especifica um sistema local de ventilagcao por extracao (LEV). Ndo utilizamos LEV, mas possuimos
uma boa ventilacao geral com uma taxa de renovacao de ar de 3ach-1, conforme verificado pela
monitorizagdo semanal do sistema de ventilagdao, em conformidade com o nosso Procedimento
Operacional Normalizado 1234, e ventilacdo do forno de secagem. Além disso, a duracao do
trabalho por turno nunca excede 4 horas.

3. Classificacao

H315: Provoca irritagdo cutanea.

H319: Provoca irritacdo ocular grave.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

4. Avaliacdo do perigo para a saude humana

Parametros de controlo/valores DNEL (trabalhadores)

Inalacao, sistémico a longo prazo: 25 mg/m?

Consulte o exemplo 5
deste CSR de utilizador a
jusante para relatérios
baseados em dados
modelados, bem como
um cendrio de exposicao
baseado em modelacao.

Cutaneo, sistémico a longo prazo: 7 mg/kg p/dia de trabalho
5. Avaliagao da exposicao

5.1 Unidades 3 & 4 / Cenério de exposicdo para trabalhadores -
linha de imersdo

5.1.1 Cendério de exposicao

Quadro A2 - cendrio de exposicdo (por exemplo, baseado em dados medidos. De notar que
este cendrio de exposicao se destina a utilizagao propria de utilizadores a jusante, ndo serd
comunicado a jusante na cadeia de abastecimento e é descrito nas palavras do préprio
utilizador a jusante e ndo através de frases normalizadas).

Unidades 3 &4
Cenario de exposicdo para trabalhadores - linha de imersao

Caracteristicas do produto

A solugdo de imersao no Tanque 3 contém a substancia ECHA numa concentracao de 3-4 %

Frequéncia e duracdo da exposicao

O turno tem a duracdo de oito horas e os trabalhadores podem executar esta tarefa durante
metade do turno.

Medidas e condigdes técnicas e organizacionais

A imersao é efetuada nas Unidades 1 e 3, em conformidade com o Procedimento Operacional
Normalizado 12345. As pecas de trabalho que serao imersas sao carregadas manualmente em
prateleiras e subidas até a linha de tratamento de superficie (a temperatura ambiente), utilizando
uma ponte rolante. A prateleira é descida e subida para o tanque através de controlo remoto. A
prateleira € movida automaticamente para um forno de secagem ventilado e deixada em repouso
durante a noite.

As pecas de trabalho sao descarregadas quando estiverem completamente secas. Ndo existe
qualquer contacto da pele com a substancia em solu¢do em condic¢des de funcionamento
normais.
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Nao existe qualquer sistema local de ventilagdo por extracdo na linha de imersao, mas a taxa de
renovacao de ar na area de producéo é de cerca de 3 ach™
Condicoes e medidas relacionadas com a avaliagao da protecao individual, da higiene e da
saude
Os operadores usam fatos Tyvek. Estao disponiveis luvas de nitrilo e protecdo ocular caso seja
provavel qualquer contacto nao intencional. Sao implementadas boas praticas de limpeza. A pele
dos trabalhadores é inspecionada regularmente, como parte de um programa de controlo
sanitario ao nivel das instalagoes.

5.1.2 Estimativa da exposicao

Os dados medidos estao sintetizados no quadro A.3. e sdo considerados suficientes e fidveis. Os
dados dizem respeito as linhas de imersdo que estdo a ser avaliadas e as condicdes de utilizacdo
nao foram alteradas desde que foram efetuadas as medic¢des. A duracdo das medicdes variou
entre 150 e 220 minutos e representa a concentragao na zona de respiragao dos trabalhadores
em condi¢oes de funcionamento normais. A exposicao foi determinada como a média ponderada
no tempo (TWA) durante 8 horas, com base numa exposicao com a duracao de 240 minutos
durante o turno.

Quadro A3 - exemplo de dados medidos

Ano Ref. relatério  |N.° de amostras Médiaem 8  |Desvio-padrdo [Percentil 90 em 8 horas TWA
pessoais horas TWA geométrico  |mg/m?
mg/m?
2012 A-12345 9 0,27 2,0 0,56
2013 B-12345 7 0,20 1,9 0,41
2014 C-12345 9 0,18 2,7 0,45
Total 25 0,22 2,3 0,49

6. Caracterizagao dos riscos

O percentil 90 médio em 8 horas TWA é de 0,49 mg/m?, o que resulta num QCR de 0,02
(0,49/25)*. Trata-se de um valor muito inferior a 1 e o risco é considerado controlado no que
respeita a exposicdo por inalacao a longo prazo a substancia ECHA.

Os efeitos irritantes adversos sdo controlados pela concentracdo da substancia (< 10 %) no
produto. A mistura ndo é classificada quanto a irritacdo ocular ou cutanea e ndo sao esperados
efeitos locais. Além disso, o potencial de contacto com a pele e com os olhos é minimo devido a
transferéncia automatizada entre os banhos de imersdo e a secagem das pecas por ar forcado
antes do contacto (sistema fechado com LEV). Todos os restantes ingredientes na mistura ndo sao
perigosos e, portanto, também se considera que o risco combinado na mistura é controlado. E
fornecido equipamento de protecao individual para intervencées pontuais.

****fim do Exemplo 4 (abordagem do cendrio de exposi¢cdo préprio com dados
medidos)****

24 0 percentil 90 é recomendado no Guia de orientagéo sobre requisitos de informagéo e avaliagdo da seguranga quimica,
capitulo R.14, para a maioria das situagcdes. O QCR é a razdo entre a estimativa da exposicao e o valor DNEL (ou PNEC).
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Exemplo 5: Parte B - Abordagem C com dados modelados

Abordagem C: Cenario de exposicdo proprio

Estimativa da exposicao: Dados modelados, utilizando o modelo TRA v3 da
Ecetoc

Situacao: Revestimento de artigos através de um processo de

imersao. Os cenarios de exposicao que recebe nao
mencionam o revestimento. Nao possui dados
medidos disponiveis e utiliza dados modelados.

Efetua revestimento de artigos através de um processo de imersao. Os cendrios de exposicao que recebe
nao mencionam o revestimento. Nao possui dados medidos disponiveis e utiliza dados modelados.

PARTE B

Seccoes 1 a 4: Estas secgbes sdo as que foram apresentadas no Exemplo 4
5. Avaliacao da exposicao

5.1 Utilizacao geral industrial de revestimentos e tintas: «controlo da exposi¢do dos
trabalhadores: imersao e vazamento» [PROC13]

5.1.1 Cenario de exposicao e estimativa da exposicao

O relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante é baseado na estimativa da exposi¢ao
para o PROC 13, utilizando o modelo TRA v3 da Ecetoc. A informacao relativa ao cenario
contribuinte é apresentado no quadro A.4. A estimativa da exposicdo é apresentada no quadro
A5.

6. Caracterizacao dos riscos

A caracterizacdo dos riscos é apresentada no quadro A.5. A avaliacdo quantitativa mostra que o
QCR combinado para os efeitos sistémicos € inferior a 1. Os efeitos irritantes adversos sao
controlados pela concentragao da substancia

(< 10 %) no produto e ndo sdo esperados quaisquer efeitos locais. No entanto, esta disponivel
equipamento de protecao individual para intervencdes pontuais quando existe a possibilidade
de contacto direto (fato Tyvek, luvas de nitrilo e protecdo facial quimicamente resistente).

Todos os restantes ingredientes na mistura ndo sdo perigosos e, portanto, também se considera
que o risco combinado na mistura é controlado.
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Quadro A.4: Cenério contribuinte/Condigdes de utilizacao
Nome Categoria | Tipo de A PV ou Duracdo Utilizacdo | Usode Substancia | EPI
do de instalacao | substancia | volateis (Pa) | da de protecdo em cutaneo/Luvas
cendrio | processo é solida? a atividade | ventilagdo? | respiratéria? | preparacao?
(PROCQ) temperatura | [horas/dia]
do processo
imersao

Quadro A.5: Cenério contribuinte/Condigdes de utilizacao

Nome do
cenario

Estimativa | Estimativa Estimativa Estimativa
da da exposicao | da exposicao | da
exposicao | porinalagdao | cutaneaa exposicao
por alongo longo prazo | por
inalacdoa | prazo (mg/kg/dia) | inalacdo a
longo (mg/m3) curto prazo
prazo (mg/m3)
(ppm)

Estimativa da
exposicao
cutanea local
(Mg/cm?)

Quociente
de
caracterizaca
odos

riscos -
Inalacdo a
longo prazo

Quociente
de
caracterizaca
o dos riscos -
Cutanea a
longo prazo

Quociente
de
caracterizacga
o dos riscos -
Exposicao
total alongo
prazo

****fim do Exemplo 5 (abordagem do cendrio de exposicdo proprio com dados modelados)****

Estes quadros sao
copiados do modelo TRA

v3 da Ecetoc com
pequenas alteragdes por
motivos de clarificacdo.
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Apéndice 2: Exemplo de cendrio contribuinte

O cendrio contribuinte que serve de base ao exemplo 3 do anexo 1 é apresentado neste apéndice,
juntamente com a correspondente estimativa da exposicao e a caracterizacdo dos riscos®. O cendrio
contribuinte recebido do fornecedor descreve a utilizacdo (imersdo, PROC 13) e especifica um sistema de
ventilagcdo local por extragao para a totalidade do turno.

2.2.9 Controlo da exposicao dos trabalhadores: imersédo e vazamento (PROC 13)

Caracteristicas do produto (artigo)

Limitar o teor da substancia no produto a 5%.

Quantidade utilizada (ou contida em artigos), frequéncia e duracdo da utilizagédo/exposicao

Abrange exposicdes diarias até 8 horas.

Medidas e condi¢des técnicas e organizacionais

Fornecer uma ventilagdo geral basica (1 a 3 renovacGes de ar por hora).

Ventilagdo local por exaustdo - eficiéncia de, pelo menos, 90,0 %.

Outras condi¢des que afetam a exposicao dos trabalhadores

Utilizacdo em interiores

Pressup&e uma temperatura de processo até 40,0 °C

Conselhos adicionais de boas praticas. As obrigacdes estabelecidas no artigo 37.°, n.° 4, do REACH néao sao
aplicaveis.

Uso de prote¢do ocular adequada. Devem ser aplicadas medidas de protecdo individual apenas em caso de potencial
exposicao.

Usar luvas adequadas testadas de acordo com a norma EN374. Devem ser aplicadas medidas de protecdo individual apenas
em caso de potencial exposicéo.

2.3.9. Exposicéo dos trabalhadores: imerséo e vazamento (PROC 13)

Via de exposicao e tipo de efeitos Estimativa da exposi¢cao QCR
Inalagdo, sistémica, longo prazo 2.5 mg/m3 (TRA Worker 3.0) 0,101
Cuténea, sistémica, longo prazo 2,742 mg/kg p/dia de trabalho (TRA Worker 3.0) 0,392
Vias combinadas, sistémica, longo prazo 0,493

25 Obtido do ES2; cenario contribuinte 9 em «exemplo ilustrativo de cendrios de exposi¢ao».
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Apéndice 3: Especificacdo de medidas de gestao dos riscos

Um aspeto fundamental de um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante é a definicdo de
medidas de gestao dos riscos (MGR) para assegurar que o risco é controlado. Quando o relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante é elaborado para as instalacdes de um cliente, é essencial que a
comunicacdo das medidas de gestdo dos riscos seja clara. Alguns aspetos importantes da descricao das
medidas de gestdo dos riscos sao indicados neste apéndice:

e Especifique a estimativa/eficiéncia de libertacdo em que a avaliacao se baseia ou especifique as
condig¢des nas instalagdes.

¢ Quando utilizar categorias de libertacdo para o ambiente especificas (SPERC) ou fontes
bibliograficas, tais como um Documento de Cenario de Exposicao da OCDE, inclua todas as
informacoes de apoio pertinentes.

e Quando sao exigidas medidas de gestao dos riscos no local de trabalho, devem ser tidas em
consideracao medidas relativas aos controlos técnicos, tais como medidas para a concecao dos
processos, antes de serem adotadas medidas de protecao individual, em conformidade com a
legislacao europeia em matéria de salide e seguranca e as boas praticas de higiene no local de
trabalho.

« Quando for necessario equipamento de protecao individual, seja tdo especifico quanto possivel
sobre o que é adequado. Por exemplo, sempre que possivel, especifique o tipo de filtro
necessario no equipamento de protecdo das vias respiratorias, o material das luvas e o vestuario
de protecdo relevante, com referéncia as Normas Europeias. Indique também o grau de gestdo e
formacéo necessdrio para assegurar que o equipamento de protecao individual implementado
fornece o nivel de eficiéncia necessario.

As condicbes de utilizacdo tipicas estao disponiveis em sitios Web do setor da industria e estdo
implementadas em algum software (p. ex., TRA versao 3.1 da ECETOC). Essas condicbes estao descritas
em documentos denominados SWED, SCED e SPERC (para trabalhadores, consumidores e ambiente,
respetivamente). As definicdes estao disponiveis no glossario.
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Apéndice 4: Glossario

Valor-limite de exposicdo profissional vinculativo (BOELV)

Os BOELV, que sdo valores vinculativos estabelecidos a nivel da UE, tém em conta os fatores
socioecondémicos e de viabilidade técnica, bem como os fatores considerados ao estabelecer valores-
limite de exposicao profissional indicativos (IOELV).

Pessoa competente

O Anexo | do Regulamento REACH descreve uma pessoa competente como alguém que «possua
experiéncia e formacao apropriadas, incluindo através de acdes de reciclagem». O entendimento de
«apropriadas» depende da complexidade da situacao, mas deve permitir a essas pessoas identificar os
perigos, avaliar os riscos e recomendar medidas de controlo apropriadas. A expressao «pessoa
competente» também pode estar definida na legislacdo nacional ou em orientacdes aplicaveis.

Condigdes de utilizacdo
As condicbes de utilizacdo incluem as condi¢des de funcionamento e as medidas de gestao dos riscos.

Cenario contribuinte

Um cendrio contribuinte é o conjunto de condi¢des de utilizacdo (condi¢cdes de funcionamento e
medidas de gestao dos riscos) relativas a uma tarefa ou atividade especifica no ambito de uma
«utilizagcdo» e esta relacionado com a exposicao do ambiente ou dos seres humanos ao risco.

Avaliacao da seguranca quimica (CSA)

A avaliacdo da seguranca quimica deve ser realizada pelos registantes de substancias fabricadas ou
importadas em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano. O utilizador a jusante pode
optar por realizar uma avaliagdo da seguranca quimica de utilizador a jusante se as suas utilizacdes ndo
forem abrangidas pelo seu fornecedor.

A avaliacao da seguranca quimica é o processo que identifica e descreve as condi¢des em que o fabrico e
a utilizacdo de uma substancia sdo considerados seguros. E constituida por trés etapas principais:
avaliacao do perigo, avaliacdo da exposicédo e caracterizacdo dos riscos. O processo e os resultados
devem ser adequadamente documentados num relatério de seguranca quimica (CSR), que deve ser
apresentado a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos no ambito do respetivo dossié de registo. Tem
por objetivo assegurar que os riscos relacionados com a substancia sao controlados.

Relatério de seguranga quimica (CSR)

O relatério de seguranca quimica documenta a avaliagdo da seguranca quimica realizada no ambito do
processo de registo REACH e é a principal fonte das informacgées fornecidas pelo registante a todos os
utilizadores de produtos quimicos, através de cenarios de exposicdo. Constitui igualmente a base para
outros processos REACH, nomeadamente a avaliacdo, a autorizacao e a restricdo da substancia.

Nivel derivado de exposicao com efeitos minimos (DMEL)

Um nivel de referéncia dos riscos que deve ser utilizado para otimizar as medidas de gestdo dos riscos
para substancias para as quais nao é possivel determinar um DNEL, tais como substancias
mutagénicas/cancerigenas nao sujeitas a valores-limite.

Nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL)

Niveis de exposicdo a uma substancia acima dos quais as pessoas nao devem ser expostas. Os fabricantes
e os importadores de substancias quimicas devem calcular valores DNEL no ambito da sua avaliacao da
seguranca quimica para qualquer substancia utilizada em quantidades iguais ou superiores a 10
toneladas por ano. O valor DNEL é comunicado aos destinatarios numa ficha alargada de dados de
seguranga.

Utilizador a jusante (DU)

Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia (que néo seja fabricante nem o
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importador) e que utilize uma substancia, estreme ou contida numa mistura, no exercicio das suas
atividades industriais ou profissionais. Sdo exemplos os transformadores, os formuladores e os
embaladores. Os distribuidores e os consumidores nao sao considerados utilizadores a jusante.

Avaliacdo da seguranca quimica de utilizador a jusante (DU CSA)

A avaliacao da seguranca quimica de utilizador a jusante estabelece as condicdes de utilizagcao segura de
uma substancia para as proprias utilizacdes dos utilizadores a jusante ou para as utilizacdes dos seus
clientes, quando estas informacdes nao sdo indicadas pelos fornecedores. Os utilizadores a jusante
podem aplicar as conclusdes relativas ao perigo indicadas pelos fornecedores quando realizam a
avaliacdo da seguranca quimica de utilizador a jusante para as suas proprias utilizacdes.

Relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante (DU CSR)
O relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante documenta a avaliagao da seguranga quimica
realizada pelo utilizador a jusante.

ECHA
A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos é uma agéncia da Unido Europeia que administra os aspetos
técnicos, cientificos e administrativos dos Regulamentos, REACH, CRE, Produtos Biocidas e PIC.

Cenério de exposicao (ES)

Um cendrio de exposicao é um conjunto de informacgdes que descreve as condi¢des durante o fabrico ou
a utilizacao de uma substancia que possam dar origem a exposicao de pessoas e/ou do ambiente. Um
cenario de exposicao final descreve as condi¢ées em que o risco é considerado adequadamente
controlado.

Utilizacao identificada

Uma utilizacdo de uma substancia, estreme ou contida numa mistura, ou uma utilizacdo de uma mistura
prevista por agentes da cadeia de abastecimento, incluindo a sua prépria utilizacao, ou uma utilizagcao de
gue Ihes é dado conhecimento por escrito por um utilizador imediatamente a jusante. Sempre que for
necessario realizar uma avaliacdo da exposicdo e uma caracterizacdo dos riscos, a utilizacdo identificada
serd uma utilizacao avaliada pelo registante ou pelo utilizador a jusante e abrangida pelos cendrios de
exposicdo anexados a ficha de dados de seguranca.

Valor-limite de exposicdo profissional indicativo (IOELV)

Estes IOELV fixados a nivel da UE sao valores nao vinculativos, baseados nos efeitos para a saude, e que
decorrem dos mais recentes dados cientificos disponiveis aquando da sua adog¢do. Fixam, para uma
determinada substancia, limiares de exposicao abaixo dos quais, em geral, ndo se esperam efeitos
nocivos apds uma exposicdao curta ou quotidiana ao longo da vida ativa.

Condi¢des de funcionamento (CF)

As condic¢bes de funcionamento sdo o conjunto de informacgdes sobre as condi¢cdes em que uma
substancia é utilizada. Descrevem os tipos de atividades a que se refere o cenério de exposicdo, com que
frequéncia e durante quanto tempo uma substancia é utilizada e em que tipo de processo, a que
temperaturas, etc. Apenas sao incluidos no cenario de exposicdo os parametros que influenciam o nivel
da exposicao.

Persistentes, bioacumulaveis e toxicas (PBT)

As substancias persistentes, bioacumuldveis e téxicas (PBT) sdo substancias quimicas que nao se
degradam facilmente no meio ambiente. As substancias PBT acumulam-se normalmente nos tecidos
adiposos, sdo metabolizadas lentamente e a sua concentracao aumenta, frequentemente, na cadeia
alimentar. Algumas substancias PBT tém sido associadas a efeitos adversos para a salde dos seres
humanos e dos animais.

Concentragao previsivelmente sem efeitos (PNEC)
Concentracdo de uma substancia abaixo da qual ndo seja de esperar a ocorréncia de efeitos adversos ao
nivel ambiental.
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REACH

REACH é o regulamento da UE relativo aos produtos quimicos e a sua utilizacdo segura (Regulamento CE
1907/2006) e rege o registo, a avaliacdo, a autorizacdo e a restricao dos produtos quimicos. Entrou em
vigor em 1 de junho de 2007.

O objetivo do REACH consiste em assegurar um elevado nivel de protecao da saide humana e do
ambiente, incluindo a promoc¢ao de métodos alternativos para a avaliacao dos perigos das substancias.
Ao mesmo tempo, o REACH visa promover a livre circulacao de substancias no mercado interno e reforcar
a competitividade e a inovacao.

Quociente de caracterizacdo dos riscos (QCR)

O quociente de caracteriza¢dao dos riscos é a razao entre a exposicao prevista ou calculada e as
concentracdes previsivelmente sem efeitos (PNEC) ou niveis derivados de exposicdo sem efeitos (DNEL)
para a exposicao do ambiente e dos seres humanos, respetivamente. Quando o QCR é inferiora 1,
considera-se que o risco é controlado para as condi¢des de utilizacdo para as quais a exposicao foi
determinada.

Medidas de gestdo dos riscos (MGR)

Entende-se por medida de gestdo dos riscos (MGR) uma atividade ou um dispositivo que reduz ou evita a
exposicdo direta ou indireta das pessoas (incluindo trabalhadores e consumidores) e dos diferentes
compartimentos ambientais a uma substancia durante a sua utilizacao. As medidas de gestao riscos
aplicadas em utilizacdes industriais incluem a ventilacdo local por exaustao (LEV), os incineradores de
efluentes gasosos ou os sistemas de tratamento de aguas residuais municipais ou nas instalacoes e os
equipamentos de protecdo individual (EPI).

Informacgoes relativas a utilizacdo segura de misturas (SUMI)

As organizacdes setoriais de utilizadores a jusante estao a elaborar fichas técnicas de informacoes
genéricas relativas a utilizacdo segura de misturas. Estas informacdes genéricas descrevem as condicbes
de utilizagdo segura para uma determinada utilizagao de uma mistura de uma forma que seja facilmente
entendida por todo o setor.

Descricao especifica da exposicao para os trabalhadores por setor (SWED)

As SWED documentam as condic¢des de utilizacao tipicas de um determinado processo ou atividade num
determinado setor. O contetido da SWED pode ser comunicado ao utilizador final utilizando as SUMI
associadas (um modelo harmonizado para a informacao relativa a utilizacdo segura de misturas numa
linguagem que é facilmente entendida pelo utilizador final e que é anexado a ficha de dados de
seguranca).

Determinantes especificos da exposicdo para os consumidores (SCED)

Os SCED documentam as condicdes de utilizacdo tipicas (tais como habitos e praticas de consumidores e
pressupostos em matéria de concecao de produtos) relativas as substancias contidas em produtos de
consumo.

Categoria especifica de libertagao para o ambiente (SPERC)
As SPERC documentam as condicdes de utilizacao tipicas e os fatores de emissao para um determinado
processo ou atividade do ponto de vista ambiental.

Utilizacdo

Entende-se por utilizacdo qualquer transformacao, formulacao, consumo, armazenagem, conservagao,
tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes, mistura, producao de um artigo
ou qualquer outro tipo de uso. De um modo geral, uma utilizacdao é qualquer atividade realizada com
uma substancia estreme ou contida numa mistura.

Sistema descritor de utilizagdes

Conjunto de cinco descritores que pode ser utilizado para descrever sucintamente utilizacdes
identificadas de uma forma normalizada e para criar o titulo curto de um cenario de exposicdo. Os
descritores foram concebidos para harmonizar e facilitar a forma como as utilizagdes sdo descritas na
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cadeia de abastecimento. Os cinco descritores sao:

uvcB

Setores de utilizagao (SU);

Categoria de produto quimico (PC);

Categoria de processo (PROC);

Categoria de libertacdo para o ambiente (ERC); e

Categoria de artigo (AQ).

Substancias de composicao desconhecida ou varidvel, produtos de reacdo complexos ou materiais
bioldgicos.

Muito persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB)

Substancias que sdo muito persistentes (muito dificeis de decompor) e muito bioacumulaveis nos
organismos vivos. Em resultado, podem atingir niveis na cadeia alimentar que sdo nocivos para as
pessoas e para o ambiente.
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Apéndice 5: Referéncias e hiperligagdes Uteis

DOCUMENTOS

Orientagoes para os utilizadores a jusante da ECHA
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_pt.pdf

e-Guide 01: «SDS and ES - advice for recipients» [Guia eletrénico 01, FDS e ES - conselhos aos
destinatarios]
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issuel

Guia pratico 13: «<How downstream users can handle exposure scenarios» [Como os utilizadores a
jusante podem tratar os cenarios de
exposicao] http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Guia Prdtico 14: Como preparar resumos toxicologicos na IUCLID e como derivar
DNEL http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_pt.pdf

Guia Pratico 15: «<How to undertake a qualitative human health assessment and documentitin a
chemical safety report» [Como realizar uma avaliacdo qualitativa para a saide humana e comunicé-la
num relatério de seguranca quimica]
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_
documenting_en.pdf

Guia de orientacdo sobre requisitos de informagdo e avaliacdo da sequranca quimica (IR&CSA) da
ECHA http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical- safety-assessment

«Report on experience gained with performing a Downstream User Chemical Safety Assessment (DU
CSA) and developing a Downstream User Chemical Safety Report (DU CSR)» [Relatério sobre a
experiéncia adquirida com a realizacao de uma avaliacdo da seguranca quimica de utilizador a jusante
(DU CSA) e a elaboracao de um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante (DU CSR)] do Grupo
de Coordenacao de Utilizadores a Jusante de Produtos Quimicos
(DUCCQ) http://ducc.eu/documents/DUCC Orientation DU CSA v1 June 2012.pdf

SITIO WEB DA ECHA

Paginas web dedicadas aos utilizadores a jusante:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users

ECHA-term:
http://echa-term.echa.europa.eu/

Comunicagao a ECHA:
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Documentos de orientacao:
http://echa.europa.eu/support/qguidance

Legislacao REACH:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Servigos Nacionais de Assisténcia e Servico de Assisténcia da ECHA:
http://echa.europa.eu/support/helpdesks

OrganizagOes de partes interessadas acreditadas da ECHA:


http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_en.pdf
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://echa-term.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations


http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
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Sitios Web de outras organizagdes:

Grupos de Coordenacao de Utilizadores a Jusante de Produtos Quimicos
http://www.ducc.eu

Agéncia Europeia para a Seguranca e a Saude no Trabalho:
https://osha.europa.eu/en

Proprietarios de ferramentas de estimativa da exposicdo:
Ver quadro 4

eChemPortal da OCDE:
http://www.echemportal.org

Base de dados Gestis:
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

Cefic:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/

Cefic/Concawe/DUCC/FECC Guidance on how to check ES - Messages to communicate in the supply
chain on extended SDS for substances Il [Orientacdes sobre como verificar cenarios de exposicao -
Mensagens para comunicacao na cadeia de abastecimento sobre fichas alargadas de dados de seguranca
para substancias
l1]: http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf

BAUA, Instituto Federal alemao para a seguranca e a saude no trabalho:
http://www.baua.de/EMKG

HSE Health and Safety Executive:
http://www.coshh-essentials.org.uk


http://www.ducc.eu/
https://osha.europa.eu/en
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf
http://www.baua.de/EMKG
http://www.coshh-essentials.org.uk/
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AGENCIA EUROPEIA DOS PRODUTOS QUIMICOS
Annankatu 18, P.O. Box 400,

FI-00121 Helsinquia, Finlandia

echa.europa.eu
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