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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2018/1881 DA COMISSAO
de 3 de dezembro de 2018

que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao
registo, avaliacdo, autorizacio e restricio dos produtos quimicos (REACH), no que respeita aos
anexos L, I1I, VI, VII, VIII, IX, X, XI, e XII, de modo a contemplar nanoformas de substincias

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricio dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n. 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo ('), nomeadamente o artigo 131.°,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 estabelece deveres de registo e obrigagdes especificas para os fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante para que produzam dados relativos as substincias que fabricam, importam
ou utilizam, a fim de avaliar os riscos relacionados com essas substincias e para que se desenvolvam e
recomendem medidas de gestdo dos riscos adequadas.

(2) A comunica¢do da Comissdo sobre a segunda revisio regulamentar relativa a «nanomateriais» () conclui que
o Regulamento (CE) n.> 1907/2006 estabelece o melhor quadro possivel para a gestdo dos riscos dos nanoma-
teriais quando estes ocorrem como formas de substincias ou misturas, mas que é necessdrio estabelecer
requisitos mais especificos no ambito desse quadro.

(3) A Comissdo efetuou uma avaliagdo de impacto () e concluiu ainda que é necessirio clarificar os deveres e
obrigagdes de registo no atinente aos nanomateriais. O termo «nanoforma» deve ser definido, para efeitos do
Regulamento (CE) n.c 1907/2006, com base na Recomendagdo da Comissdo, de 18 de outubro de 2011, relativa
a definicio de nanomaterial.

(4)  As nanoformas podem ter perfis toxicologicos e padrdes de exposicdo especificos, pelo que podem necessitar de
uma avaliacdo de riscos especifica e de conjuntos adequados de medidas de gestdo dos riscos.

(5)  Sem a inclusdo das informagdes-padrdo minimas no dossié técnico e na auséncia de um relatério de seguranca
quimica que verse especificamente sobre as nanoformas, ndo é possivel determinar se os riscos foram avaliados
de forma adequada. Devem ser clarificados os requisitos para o registo de substincias com nanoformas e as
correspondentes obrigagdes dos utilizadores a jusante, constantes dos anexos I, Il e VI a XII do Regulamento (CE)
n° 1907/2006. Tal deverd assegurar uma aplicagdo clara e eficaz, com custos proporcionados, garantindo um
elevado nivel de protegdo da satide humana e do ambiente, sem afetar negativamente a inovagio e a competiti-
vidade. As alteracdes adotadas relativas as nanoformas ndo devem prejudicar a realizacdo e documentagio da
avaliacdo dos riscos de outras formas da substincia registada, salvo se a avaliacdo tiver contemplado implici-
tamente as nanoformas.

() JOL 396 de 30.12.2006, p. 1.

() COM(2012) 572 final.

(’) Avaliacdo de impacto sobre eventuais alteracbes dos anexos do Regulamento REACH quanto ao registo de nanomateriais
[SWD(2018) 474].
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(10)

(11)

(15)

Os fabricantes e os importadores devem avaliar e, se for caso disso, produzir as informacdes necessdrias e
documentar no relatério de seguranga quimica que os riscos resultantes das utilizagdes identificadas da substincia
com nanoformas que fabricam ou importam sio adequadamente controlados. Para garantir a clareza, o relatério
de seguranga quimica deve especificar se a avaliagdo abrange nanoformas e, em caso afirmativo, indicar quais,
bem como descrever como a informagdo foi compilada no relatério. Uma utilizagdo pode alterar as nanoformas
de uma substincia, podendo transformar uma nanoforma noutra ou produzir uma nova nanoforma. Os
utilizadores a jusante devem fornecer esta informacio a cadeia de abastecimento para garantir que essa utilizagdo
¢ devidamente abrangida pelo dossié de registo do fabricante ou importador, ou, em alternativa, incluir
a utilizagdo especifica no seu préprio relatério de seguranga quimica.

Visto que, em principio, a maioria dos nanomateriais serdo nanoformas de substincias de integracdo progressiva,
as condicdes aplicdveis aos requisitos de produgdo de novas informagdes toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas sobre
substincias de introducdo progressiva de baixo volume devem ser elaboradas por forma a assegurar que os
critérios de avaliacdo se baseiam igualmente nas propriedades previstas das nanoformas. A relacdo qualitativa ou
quantitativa estrutura-atividade (QSAR) e outros instrumentos existentes ainda ndo permitem definir prioridades;
por conseguinte, as informacdes sobre insolubilidade devem ser utilizadas como um substituto dos aspetos
toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos potenciais no que concerne as nanoformas de uma substincia.

Devem ser fornecidos dados de caracterizagio minimos especificos para as nanoformas, como parte das
informagdes sobre a composi¢do incluidas na identificacio da substancia. A dimensdo das particulas, a forma e as
propriedades de superficie de uma nanoforma podem influenciar o seu perfil, a sua exposi¢do ou o seu compor-
tamento toxicoldgico ou ecotoxicoldgico no ambiente.

Por uma questdo de exequibilidade e de proporcionalidade, deve ser possivel agrupar as nanoformas com caracte-
risticas semelhantes em conjuntos de nanoformas semelhantes. Os elementos caracterizadores das diferentes
nanoformas incluidas em conjuntos de nanoformas semelhantes devem ser apresentados em gamas de valores
que definam claramente os limites do respetivo conjunto. Sempre que for definido um conjunto de nanoformas
semelhantes, é necessdrio justificar por que razdo uma variacio dentro destes limites ndo afeta a avaliagdo dos
perigos, da exposicdo e dos riscos das diferentes nanoformas incluidas no conjunto de nanoformas semelhantes.

Na demonstragdo de seguranca, os registantes devem contemplar todas as nanoformas abrangidas pelo
registo. Do mesmo modo, as informagdes sobre o fabrico, as utilizacdes e a exposicdo das diferentes nanoformas
devem ser apresentadas separadamente, para demonstrar a sua utilizacio segura. Se for definido um conjunto de
nanoformas semelhantes, este pode ser utilizado para documentar coletivamente estas informagdes, no que
respeita as nanoformas nele incluidas.

As nanoformas ou conjuntos de nanoformas, quando definidos, devem ser identificadas na apresentacio conjunta
utilizando os mesmos principios de caracterizacdo e deve estabelecer-se o elo entre as nanoformas identificadas
nos registos individuais e as informagdes pertinentes na apresentagio conjunta.

A fim de permitir a avaliagdo adequada da pertinéncia de quaisquer dados fisico-quimicos, toxicoldgicos e
ecotoxicoldgicos relativos as diferentes nanoformas, importa caracterizar de forma adequada o material de
ensaio. Pelas mesmas razdes, importa documentar as condi¢des de ensaio e apresentar uma justificacdo cientifica
da pertinéncia e adequagdo do material de ensaio utilizado, bem como documentar a pertinéncia e a adequagdo
das informacdes obtidas por outros meios que ndo o ensaio das diferentes nanoformas.

Deve sempre ponderar-se a velocidade de dissolucdo em dgua, bem como em meios ambientais e bioldgicos
pertinentes, para as nanoformas, uma vez que se trata de uma importante informagdo, complementar a hidrosso-
lubilidade como propriedade fisico-quimica bésica das nanoformas, que pode determinar a metodologia de
avaliagdo dos riscos e de ensaio.

O coeficiente de parti¢do octanolfdgua é geralmente utilizado como um indicador de adsor¢do ou acumulagio,
mas pode, muitas vezes, ndo ser aplicdvel as nanoformas. Nesses casos, deve recorrer-se ao estudo da estabilidade
de dispersdo nos diferentes meios de ensaio pertinentes que influenciam significativamente estes parametros, bem
como a quaisquer estimativas de exposi¢do para as nanoformas.

Certas propriedades fisico-quimicas, tais como a hidrossolubilidade ou o coeficiente de parti¢do octanol/dgua,
servem de base para QSAR e outros modelos de estimativa bem estabelecidos, que podem ser utilizados para
a adaptagdo de alguns requisitos de informagdo. Visto que os pressupostos subjacentes nem sempre se aplicam
aos nanomateriais, essas adaptagdes s6 devem ser utilizadas para as nanoformas mediante justificacdo cientifica.
Em casos especificos, pode ser utilizada a velocidade de dissolu¢do nos meios de ensaio pertinentes.
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(16) A fim de permitir uma avalia¢do eficaz do potencial de exposicio a nanoformas inaldveis, nomeadamente nos
locais de trabalho, devem ser fornecidas informagdes sobre a pulveruléncia das diferentes nanoformas.

(17)  As propriedades especificas de certas nanoformas podem, por vezes, impedir a sua absor¢do através da parede
celular de bactérias, tornando desadequado o estudo in vitro de mutagdo genética em bactérias (ensaio AMES
B.13-14, TG 471 da OCDE). A fim de assegurar que a estratégia de estudo da mutagenicidade por niveis possa
ser igualmente aplicada nesses casos, devem realizar-se um ou mais estudos de mutagenicidade in vitro em células
de mamiferos ou aplicar-se outros métodos in vitro reconhecidos internacionalmente, também para substancias de
baixo volume.

(18) Embora sejam exigidos ensaios de toxicidade aguda por via de exposi¢do oral para a tonelagem mais baixa, no
respeitante as nanoformas a inala¢do é considerada uma via de exposi¢do mais adequada, pelo que deve ser
exigida, salvo se a exposi¢do de humanos for improvavel.

(19) Para se obterem informagdes sobre a toxicidade subcrénica e a curto prazo por dose repetida por inalagio, os
ensaios de nanoformas devem incluir sempre uma determinacdo histopatolégica dos tecidos cerebral e pulmonar,
bem como a andlise do fluido da lavagem broncoalveolar, um estudo cinético e um periodo de recuperagio
adequado, de acordo com as orienta¢des técnicas da OCDE.

(20) A ndo ser que a nanoforma se dissolva rapidamente assim que entrar no organismo, a distribui¢do de uma
nanoforma no organismo pode afetar o perfil toxicoldgico, em comparagio com outras formas da mesma
substancia. Por conseguinte, deve dispor-se de uma avaliagio do comportamento toxicocinético para definir
a seguranca quimica de uma nanoforma, se esta for exigida. Tal deve permitir a elaboracdo de uma estratégia de
ensaio eficaz ou a sua adaptacdo as substincias com nanoformas, por forma a reduzir ao minimo os ensaios em
animais. Se pertinente, o registante deve propor um estudo que complemente a compilacdo de dados toxicoci-
néticos existente, ou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (cAgéncia») pode solicitar esse estudo, em
conformidade com os artigos 40.° ou 41.° do Regulamento (CE) n.c 1907/2006.

(21)  Certas propriedades fisico-quimicas especificas, além das utilizadas para identificar as diferentes nanoformas,
podem ser consideradas pertinentes para o conhecimento cientifico dos perigos e da exposi¢io de um
nanomaterial, variando os pardmetros necessirios em funcio do caso concreto. Por uma questio de exequibi-
lidade e de proporcionalidade, apenas os registantes de substincias (incluindo quaisquer nanoformas) colocadas
no mercado em volumes superiores a 10 toneladasfano devem ser obrigados a ponderar, de forma explicita, essas
informagdes complementares, caso outras propriedades das particulas influenciem significativamente os perigos
dessas nanoformas ou a exposi¢do as mesmas.

(22) A adaptagdo dos requisitos de ensaio normalizados descritos nos anexos VIl a X do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, mediante a aplicagdo das regras gerais de adaptacdo que constam do ponto 1 do anexo XI, deve
contemplar diferentes nanoformas separadamente. No que respeita as diferentes nanoformas, a semelhanca da
estrutura molecular ndo pode servir, por si s6, para fundamentar a aplicagio de métodos comparativos por
interpolagdo nem o agrupamento.

(23) A Ageéncia deve elaborar, em cooperagio com os Estados-Membros e as partes interessadas, documentos de
orienta¢do para a aplicacgio dos métodos de ensaio e das dispensas de informacdes-padrio exigidas previstos no
presente regulamento para efeitos do Regulamento (CE) n.c 1907/2006.

(24) Os anexos I, IIl e VI a XII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 devem, por conseguinte, ser alterados em
conformidade.

(25) A obrigatoriedade da observéncia das disposi¢des do presente regulamento ndo deve ser imediata, a fim de
permitir que todos os registantes e utilizadores a jusante tenham tempo suficiente para se adaptarem aos
requisitos mais especificos aplicdveis as substancias com nanoformas. No entanto, os registantes devem poder
cumprir com essas disposi¢des antes da data de aplicacio.

(26)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 133.° do Regulamento (CE) n.c 1907/2006,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

Os anexos I, IIl e VI a XII do Regulamento (CE) n.> 1907/2006 sdo alterados em conformidade com o anexo do presente
regulamento.
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Artigo 2.0

Em derrogacdo do segundo pardgrafo do artigo 3., os fabricantes e importadores que registem substincias com
nanoformas, sejam substincias de integracdo progressiva ou ndo, nos termos do artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, bem como os utilizadores a jusante que produzam relatérios de seguranca quimica podem cumprir
o disposto no presente regulamento antes de 1 de janeiro de 2020.

Artigo 3.0

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

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2020.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de dezembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

1. O anexo I do Regulamento (CE) n.> 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
a) O ponto 0.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«0.1. O presente anexo tem por objetivo definir o procedimento a seguir pelos fabricantes e importadores na
avaliacgio e documentacdo de que os riscos decorrentes da substincia que fabricam ou importam sdo
adequadamente controlados durante o fabrico e a ou as suas utilizagdes proprias da mesma e que os
restantes intervenientes, a jusante, na cadeia de abastecimento estdo em condi¢bes de controlar adequa-
damente os riscos. O relatério de seguranga quimica deve também indicar se sdo produzidas e importadas
nanoformas de substéncias, tal como caracterizadas no anexo VI, e, em caso afirmativo, quais, incluindo
uma justificacio adequada para cada requisito de informacdo que descreva como e quando as informagdes
relativas a uma forma sdo utilizadas para demonstrar a seguranga de outras formas. Os requisitos
especificos para as nanoformas de uma substancia no presente anexo sio aplicdveis a todas as nanoformas
abrangidas pelo registo e sem prejuizo dos requisitos apliciveis a outras formas da mesma substancia.
O presente anexo aplica-se igualmente, com as devidas adaptacdes, aos produtores e importadores de
artigos obrigados a proceder a uma avaliacdo da seguranca quimica enquanto parte do registo.»;

b) O ponto 0.3 passa a ter a seguinte reda¢do:

«0.3. A avaliagdo da seguranca quimica por um fabricante deve abranger o fabrico da substincia e todas as
utilizaces identificadas. A avaliagdo da seguranca quimica por um importador deve abranger todas as
utilizagdes identificadas. A avaliagio da seguranga quimica deve, igualmente, abranger a utilizacdo da
substancia estreme (incluindo os principais aditivos e impurezas), contida numa mistura e num artigo, tal
como definida em func¢do das utilizacdes identificadas. A avaliacio deve incidir sobre todos os estddios do
ciclo de vida da substincia resultantes do fabrico e das utilizagdes identificadas. A avaliacdo deve
contemplar todas as nanoformas abrangidas pelo registo. As justificagdes e conclusdes retiradas da
avaliacdo devem ser pertinentes para estas nanoformas. A avaliacio da seguranga quimica assenta numa
comparagdo dos efeitos adversos potenciais da substincia com a exposicio conhecida ou razoavelmente
previsivel de pessoas efou do ambiente a mesma, tendo em conta as medidas de gestdo de riscos
implementadas e recomendadas e as condi¢des de funcionamento.»;

¢) O ponto 0.4 passa a ter a seguinte redacdo:

«0.4. As substincias cujas propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas forem presumivelmente
semelhantes ou que seguirem um padrio regular, devido a semelhancas estruturais, podem ser consideradas
um grupo ou uma «categoria» de substancias. Se o fabricante ou importador considerar que a avaliagdo da
seguranca quimica de uma determinada substancia quimica é suficiente para a avaliacio e documentagdo de
que os riscos decorrentes de outra substincia ou de um grupo ou «categoria» de substancias sio adequa-
damente controlados, pode utilizar a referida avaliagio para essa outra substincia ou grupo ou «categoria»
de substancias. O fabricante ou importador justifica tal facto. Se alguma das substancias existir numa ou
mais nanoformas e os dados relativos a uma forma forem utilizados para demonstrar a seguranga da
utilizagdo de outras formas, em conformidade com as regras gerais definidas no anexo XI, deve justificar-se
cientificamente 0 modo como podem ser utilizados os dados de um ensaio especifico ou outras
informagdes (por exemplo, métodos, resultados ou conclusdes), aplicando as regras de agrupamento e de
comparacdo por interpolagdo, para as restantes formas da substincia. Consideragdes similares sdo vélidas
para cendrios de exposi¢do e para medidas de gestdo dos riscos.»

d) No ponto 0.5, o dltimo pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«Se um fabricante ou importador considerar serem necessdrias mais informagdes para a elaboracio do seu
relatério de seguranca quimica e que as mesmas s podem ser obtidas através da realizacdo de ensaios de acordo
com os anexos IX ou X, apresenta uma proposta de estratégia de ensaio, explicando por que razdo considera
serem necessdrias essas informagdes suplementares e registando estes elementos na rubrica pertinente do
relatério de seguranga quimica. Se tal for considerado necessdrio, a proposta de estratégia de ensaio pode dizer
respeito a varios estudos que incidam, respetivamente, sobre diferentes formas da mesma substincia quanto ao
mesmo requisito de informagdo. Enquanto aguarda os resultados dos novos ensaios, regista no seu relatério de
seguranga quimica e inclui no cendrio de exposi¢do desenvolvido as medidas provisorias de gestdo de riscos que
tiver posto em pratica e as que recomenda aos utilizadores a jusante para gerir os riscos potenciais. Os cendrios
de exposi¢io e as medidas provisérias de gestdo de riscos recomendadas devem contemplar todas as nanoformas
abrangidas pelo registo.»;

e) O ponto 0.6.3 passa a ter a seguinte redacio:

«0.6.3. Se, em resultado das etapas 1 a 4, o fabricante ou importador concluir que a substancia ou, se for caso
disso, as respetivas nanoformas cumprem os critérios de classificacio em alguma das seguintes categorias
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ou classes de perigo, estabelecidas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, ou sdo PBT ou
mPmB, a avaliagio da seguranga quimica inclui também as etapas 5 e 6, em conformidade com os
pontos 5 e 6 do presente anexo:

a) Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8, dos tipos A e B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13, das categorias 1 e 2,
2.14, das categorias 1 e 2, e 2.15, dos tipos A a F;

b) Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para a fun¢do sexual e a fertilidade ou para
o desenvolvimento), 3.8 (efeitos ndo-narcdticos), 3.9 e 3.10;

¢) Classe de perigo 4.1;
d) Classe de perigo 5.1.»;
f) Apbs o ponto 0.11, ¢ aditado o ponto 0.11-A, com a seguinte redagdo:

«0.11-A Se a avaliagio da seguranca quimica abranger nanoformas, deve ponderar-se o recurso a parametros
adequados para a avaliagdo e a apresentacdo dos resultados nas etapas 1 a 6 da avaliacdo da seguranca
quimica nos termos dos pontos 0.6.1 e 0.6.2, incluindo a justificagdo no relatério de seguranga quimica
e resumindo-a na ficha de dados de seguranga. E preferivel uma apresentagio multiparamétrica,
incluindo informagdes relativas a massa. Sempre que possivel, deve ser indicado um método de
conversdo reciproca.»;

g) Ap6s o primeiro pardgrafo do ponto 1.0.3, é aditada a seguinte frase:
«A avaliacdo deve contemplar todas as nanoformas abrangidas pelo registo.»;
h) No ponto 1.3.1, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«A avaliacdo deve incluir sempre uma declaragdo relativa ao cumprimento, ou ndo, pela substincia ou, se for caso
disso, pelas respetivas nanoformas, dos critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.c 1272/2008 para a classi-
ficagdo nas categorias 1A ou 1B da classe de perigo “carcinogenicidade”, nas categorias 1A ou 1B da classe de
perigo “mutagenicidade em células germinativas” ou nas categorias 1A ou 1B da classe de perigo “toxicidade
reprodutiva”.»;

i) O ponto 1.3.2 passa a ter a seguinte redagdo:

«1.3.2. Se as informacdes ndo forem adequadas para se decidir da classificagio de uma substancia ou, se for caso
disso, das respetivas nanoformas em relagio a uma determinada classe ou categoria de perigo,
o registante indica e justifica a agdo ou decisdo que tiver tomado em consequéncia.»;

j) No ponto 2.2, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagio:

«Se as informacdes ndo forem adequadas para se decidir da classificacdo de uma substincia ou, se for caso disso,
das respetivas nanoformas, em relagio a uma determinada classe ou categoria de perigo, o registante indica e
justifica a agdo ou decisdo que tiver tomado em consequéncia.»;

k) No final do ponto 3.0.2, é aditada a seguinte frase:
«A avaliagdo deve contemplar todas as nanoformas abrangidas pelo registo.»;
) O ponto 3.2.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«3.2.1. Deve ser apresentada e justificada a classificacdo apropriada, estabelecida com base nos critérios do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Devem ser apresentados quaisquer fatores M resultantes da aplicacdo
do artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 12722008, que, se ndo constarem do anexo VI, parte 3, do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, devem ser justificados.

A apresentacio e justificagdo aplicam-se a todas as nanoformas abrangidas pelo registo.»;
m) O ponto 3.2.2 passa a ter a seguinte redagdo:

«3.2.2. Se as informacdes ndo forem adequadas para se decidir da classificagdo de uma substancia ou, se for caso
disso, das respetivas nanoformas, em relagdio a uma determinada classe ou categoria de perigo,
o registante indica e justifica a agdo ou decisdo que tiver tomado em consequéncia.»;

n) O ponto 4.0.2 passa a ter a seguinte redagdo:

«4.0.2. A avaliagio PBT e mPmB compreende as seguintes duas etapas, que sdo claramente identificadas como tal
no ponto 8 da parte B do relatério de seguranga quimica: A avaliagio deve contemplar todas as
nanoformas abrangidas pelo registo:

Primeira etapa : Comparagdo com os critérios

Segunda etapa : Caracteriza¢do das emissdes

A avaliagdo é também resumida na rubrica 12 da ficha de dados de seguranca.»;
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0) O ponto 4.2 passa a ter a seguinte redacio:
«4.2. Segunda fase: Caracterizacio das emissdes

Se a substancia satisfizer os critérios ou for considerada PBT ou mPmB no dossié de registo, ¢ efetuada uma
caracterizacdo das emissdes, contemplando as partes pertinentes da avaliagdo da exposicdo descrita no
ponto 5. Essa caracterizagdo compreende uma estimativa das quantidades da substincia libertadas para os
diferentes compartimentos ambientais durante todas as atividades do fabricante ou importador e todas as
utilizacdes identificadas, bem como a identificagdo das vias provaveis de exposicdo de pessoas e do
ambiente a substancia. A estimativa deve contemplar todas as nanoformas abrangidas pelo registo.»;

p) No ponto 5.0, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«O objetivo da avaliagio da exposigdo é estimar quantitativa e qualitativamente a dose/concentragdo da substancia
a qual as pessoas e 0 ambiente estdo ou possam estar expostos. A avaliacdo deve incidir sobre todos os estddios
do ciclo de vida da substancia resultantes do fabrico e das utiliza¢des identificadas e abranger todas as exposi¢des
que possam estar relacionadas com os perigos identificados nos pontos 1 a 4. A avaliagdo deve contemplar todas
as nanoformas abrangidas pelo registo. A avaliagdo da exposi¢do compreende as duas etapas seguintes, que s3o
claramente identificadas como tal no relatério de seguranga quimica:»;

q) No final do ponto 5.2.2, é aditada a seguinte frase:

«Se o registo abranger nanoformas, a estimativa das emissdes relativa a estas deve, se for caso disso, ter em conta
situagdes em que as condi¢des enunciadas no anexo XI, ponto 3.2, alinea c), estejam preenchidas.»;

r) O ponto 5.2.3 passa a ter a seguinte redacio:

«5.2.3. Devem ser caracterizados os eventuais processos de degradagdo, transformagio ou reagdo e estimados
a distribuicdo e o destino ambientais.

Se o registo abranger nanoformas, deve ser incluida uma caracterizacido da velocidade de dissolucdo, da
agregacdo e aglomeracdo de particulas, bem como das alteragdes da quimica da superficie das mesmas.».

2. O anexo III do Regulamento (CE) n.c 1907/2006 passa a ter a seguinte redagdo:
«CRITERIOS PARA SUBSTANCIAS REGISTADAS EM QUANTIDADES ENTRE 1 E 10 TONELADAS

Critérios para as substancias e, se for caso disso, das respetivas nanoformas registadas entre 1 e 10 toneladas, com
referéncia do artigo 12.°, n.o 1, alineas a) e b):

a) Substancias que se prevé [ic., pela aplicacdo das (Q)SAR ou de outros dados] que cumpram provavelmente os

critérios de classificacdo nas categorias 1A ou 1B das classes de perigo “carcinogenicidade”, “mutagenicidade em
células germinativas” ou “toxicidade reprodutiva” ou os critérios do anexo XIII;

b) Substancias:

i) de utilizagdo dispersiva ou difusa, nomeadamente quando utilizadas em misturas destinadas ao consumidor
final ou incorporadas em artigos destinados ao consumidor final, e

i) que se prevé [i.e., pela aplicacio das (Q)SAR ou de outros dados] que cumpram provavelmente os critérios de
classificagdio em alguma das classes de perigo para a satide ou para o ambiente ou de diferenciagio, em
conformidade com o Regulamento (CE) n. 1272/2008, ou substincias com nanoformas, salvo se essas
nanoformas forem soltveis em meios ambientais e bioldgicos.».

3. O anexo VI do Regulamento (CE) n.> 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:

a) O subtitulo e o texto introdutério sob o atual subtitulo «nota de orientagdo para a satisfagdo dos requisitos dos
anexos VI a XI» passam a ter a seguinte redagdo:

«NOTA SOBRE A SATISFACAO DOS REQUISITOS DOS ANEXOS VI A XI

Os anexos VI a XI especificam as informacdes a apresentar para efeitos de registo e avaliagdio nos termos dos
artigos 10.0, 12,0, 13.0, 40.0, 41.0 e 46.0. As informagdes-padrdo exigidas no caso do nivel de tonelagem mais
baixo, constam do anexo VI[; a medida que forem sendo atingidos novos niveis de tonelagem, sdo acrescentados
os requisitos do anexo correspondente. Os requisitos de informagdo variardo de registo para registo, em fungdo da
tonelagem, da utilizacdo e da exposicdo. Os anexos devem, portanto, ser vistos como um todo e no contexto das
exigéncias globais em matéria de registo, avaliagdo e dever de cuidar.

Uma substancia ¢é definida de acordo com o artigo 3., n.° 1, e identificada em conformidade com o ponto 2 do
presente anexo. Uma substincia é sempre fabricada ou importada, pelo menos, numa forma e pode também
ocorrer em mais do que uma forma.
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Devem ser fornecidas determinadas informagdes especificas sobre todas as nanoformas abrangidas pelo registo. As
nanoformas devem ser caracterizadas como previsto no presente anexo. O registante deve fundamentar
a adequacio das informagdes fornecidas no registo conjunto, que satisfazem os requisitos de informagio aplicaveis
as substancias registadas com nanoformas, para efeitos de avaliagdo das nanoformas. As informagdes pertinentes
para satisfazer os requisitos de informagdo relativos a uma determinada substincia também podem ser
apresentadas separadamente por cada um dos registantes, sempre que tal se justifique, em conformidade com
o artigo 11.°, n.° 3.

Pode ser necessdrio mais do que um conjunto de dados para um ou mais requisitos de informagdo, sempre que
existirem diferengas significativas nas propriedades que sejam pertinentes para a avaliagio e gestdo dos perigos, da
exposicdo e dos riscos das nanoformas. As informacdes devem ser comunicadas de forma a ser evidente que
informagdes constantes da apresentagdo conjunta se reportam a cada uma das nanoformas da substancia.

Quando técnica e cientificamente justificdvel, as metodologias estabelecidas no anexo XI, ponto 1.5, devem ser
utilizadas no dmbito de um dossié de registo quando duas ou mais formas de uma substincia forem “agrupadas”
para efeitos de um, de vérios ou, eventualmente, de todos os requisitos de informacio.

Os requisitos especificos para as nanoformas sdo aplicdveis sem prejuizo dos requisitos aplicdveis a outras formas
de uma substincia.

Definicio de nanoforma e de conjunto de nanoformas semelhantes:

Em conformidade com a Recomendacio da Comissdo, de 18 de outubro de 2011, sobre a defini¢io de
nanomaterial (*), uma nanoforma é uma forma de uma substancia natural ou fabricada que contenha particulas
num estado desagregado ou na forma de um agregado ou de um aglomerado, e em cuja distribui¢gdo nimero-
-tamanho 50 % ou mais das particulas tenham uma ou mais dimensdes externas na gama de tamanhos
compreendidos entre 1 nm e 100 nm (incluindo, também, a titulo de derrogacdo, os fulerenos, flocos de grafeno
e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm).

Para este efeito, entende-se por: “particula”, uma por¢do mintscula de matéria com fronteiras fisicas definidas;
“aglomerado”, um conjunto de particulas levemente agregadas ou de agregados em que a superficie externa ¢ igual
a soma das superficies dos componentes especificos; “agregado”, uma particula composta por particulas
fortemente ligadas ou aglutinadas.

As nanoformas devem ser caracterizadas em conformidade com o ponto 2.4 abaixo. Uma substancia pode ter
uma ou mais nanoformas diferentes, com base em diferencas nos pardmetros referidos nos pontos 2.4.2 a 2.4.5.

Um “conjunto de nanoformas semelhantes” é um grupo de nanoformas caracterizadas de acordo com
o ponto 2.4, em que a delimitacdo claramente definida dos pardmetros estabelecidos nos pontos 2.4.2 a 2.4.5
relativos a cada nanoforma incluida no conjunto permite ainda concluir que as respetivas avalia¢des dos perigos,
da exposi¢do e dos riscos destas nanoformas podem ser realizadas em conjunto. Deve ser fornecida uma
justificagdo que demonstre que uma variagio dentro destes limites ndo afeta as avaliagdes dos perigos, da
exposicdo e dos riscos das nanoformas semelhantes incluidas no conjunto. Cada nanoforma apenas pode
pertencer a um conjunto de nanoformas semelhantes.

O termo “nanoforma”, quando referido nos restantes anexos, diz respeito a uma nanoforma ou a um conjunto de
nanoformas semelhantes, se identificado, tal como definidos no presente anexo.»;

b) A primeira etapa passa a ter a seguinte redagio:
«PRIMEIRA ETAPA — RECOLHA E PARTILHA DA INFORMACAO EXISTENTE

O registante coligird todos os dados de ensaios disponiveis sobre a substancia a registar, incluindo as referéncias
bibliogréficas das informagdes pertinentes sobre a substancia.

Sempre que possivel, os pedidos de registo devem ser apresentados conjuntamente, nos termos dos artigos 11.°
ou 19.°. Esse procedimento possibilitard a partilha dos dados dos ensaios, evitando assim ensaios desnecessarios e
reduzindo custos. O registante coligird, igualmente, quaisquer outras informagdes pertinentes disponiveis sobre
a substincia, incluindo sobre todas as respetivas nanoformas abrangidas pelo registo, independentemente de
o ensaio de um determinado pardmetro ser ou ndo exigido no nivel de tonelagem especifico. Tal inclui
informagdes de fontes alternativas [por exemplo, (Q)SAR, métodos comparativos por interpolagdo em relacdo
a outras substancias, ensaios in vivo e in vitro, dados epidemioldgicos] que possam contribuir para a identificacdo
da presenca ou auséncia de propriedades perigosas da substancia e, em certos casos, substituir os resultados de
€nsaios em animais.

Serdo ainda coligidas informagdes sobre a exposicdo, a utilizagio e as medidas de gestdo de riscos em

conformidade com o artigo 10.° e o presente anexo. Ponderadas todas estas informagdes, o registante estard em
condi¢des de avaliar da necessidade de obter mais informagdes.»;

() JOL275 de 20.10.2011, p. 38.
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) A terceira etapa passa a ter a seguinte redacdo:
«TERCEIRA ETAPA — IDENTIFICACAO DAS LACUNAS DE INFORMACAO

O registante compara, em seguida, as necessidades de informagdo sobre a substincia com as informagdes ji
disponiveis, analisa até que ponto as informagdes atualmente disponiveis sdo apliciveis a todas as nanoformas
abrangidas pelo registo e identifica as lacunas existentes.

E importante, neste estddio, garantir que os dados disponiveis sejam pertinentes e de qualidade suficiente para
satisfazer os requisitos.»;

d) A quarta etapa passa a ter a seguinte redagdo:
«QUARTA ETAPA — OBTENCAO DE NOVOS DADOS/PROPOSTA DE UMA ESTRATEGIA DE ENSAIO

Em alguns casos, ndo serd necessdrio obter novos dados. Todavia, quando existir uma lacuna de informagdo que
deva ser preenchida, hd que obter novos dados (anexos VII e VIII) ou propor uma estratégia de ensaio (anexos IX
e X), em fun¢do da tonelagem. S6 em dltimo recurso, quando estiverem esgotadas todas as outras fontes, podem
ser efetuados ou propostos novos ensaios em vertebrados.

Esta abordagem ¢é igualmente aplicdvel quando existe uma lacuna nas informacdes disponiveis em relagio a uma
ou mais nanoformas da substncia incluidas no dossié de registo apresentado conjuntamente.

Em alguns casos, as regras dos anexos VII a XI podem exigir a realizacdo de determinados ensaios antes, ou em
complemento, dos requisitos normais.
NOTAS

Nota 1: Se nio for tecnicamente possivel, ou se ndo se afigurar cientificamente necessario, fornecer determinadas
informagdes, as razdes devem ser claramente indicadas, de acordo com as disposi¢des pertinentes.

Nota 2: O registante pode querer declarar que determinadas informacdes constantes do processo de registo
apresentado sdo comercialmente sensiveis e que a revelagio dessas informacdes poderd prejudicd-lo
comercialmente. Se for esse o caso, inclui uma lista dos elementos em causa e apresenta uma justificacdo.»

¢) O texto introdutério do ponto 2, «identificagdo da substincia», passa a ter a seguinte redagio:

«As informacdes apresentadas neste ponto devem ser suficientes para permitir a identificacio da substancia em
causa e a caracterizacdo das suas diferentes nanoformas. Se nio for tecnicamente possivel, ou se ndo se afigurar
cientificamente necessdrio fornecer informagdes sobre um ou mais dos elementos a seguir indicados, hd que
justificd-lo claramente.»;

f) O ponto 2.3 passa a ter a seguinte redacio:

«2.3. Composicio da substincia. Se um registo abranger uma ou mais nanoformas, estas devem ser caracte-
rizadas em conformidade com o ponto 2.4 do presente anexo.

2.3.1. Grau de pureza (%).
2.3.2. Natureza das impurezas, incluindo isdmeros e subprodutos.
2.3.3. Percentagem das principais impurezas significativas.

2.3.4. Natureza e concentragio (... ppm, ... %) dos eventuais aditivos (por exemplo, estabilizadores ou
inibidores).

2.3.5. Dados espetrais (por exemplo, ultravioleta, infravermelho, ressondncia magnética nuclear ou espetrometria
de massa).

2.3.6. Cromatograma de cromatografia liquida de alta pressdo, cromatograma de cromatografia em fase gasosa.

2.3.7. Descrigdo dos métodos analiticos ou indicagdo das referéncias bibliograficas apropriadas para a identificagdo
da substincia e, eventualmente, das impurezas e aditivos. Estas informacdes devem ser suficientes para
possibilitar a reprodu¢io dos métodos.

2.4. Caracterizagio das nanoformas de uma substincia: as informagdes fornecidas relativamente a cada um dos
parametros de caracterizacdo podem ser aplicdveis a uma nanoforma especifica ou a um conjunto de
nanoformas semelhantes, desde que os limites do conjunto sejam claramente especificados.

As informagdes exigidas nos pontos 2.4.2 a 2.4.5 devem ser claramente atribuidas as diferentes
nanoformas ou conjuntos de nanoformas semelhantes identificados no ponto 2.4.1.
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2.4.1. Nomes ou outros elementos de identificacdo das nanoformas ou conjuntos de nanoformas semelhantes da
substancia.

2.4.2. Distribui¢do niimero-tamanho das particulas, com indicagdo da fragdo do ntimero de particulas na gama
de tamanhos compreendidos entre 1 nm e 100 nm.

2.4.3. Descri¢do da funcionalizagdo ou do tratamento da superficie e identificacio de cada agente, incluindo
a denominacdo IUPAC e o niimero CAS ou CE.

2.4.4. Forma, rcio de aspetos e outras caracteristicas morfoldgicas: cristalinidade, informacdes sobre a montagem
estrutural, incluindo, por exemplo, estruturas semelhantes a conchas ou estruturas ocas, se for caso disso.

2.4.5. Superficie especifica (por volume, por massa, ou por ambos).

2.4.6. Descricdio dos métodos analiticos ou indicacdo das referéncias bibliograficas apropriadas relativos aos
elementos informativos do presente ponto. Estas informagdes devem ser suficientes para possibilitar
a reprodugdo dos métodos.»;

) No ponto 3, é aditado o seguinte texto introdutério apds o titulo INFORMACOES SOBRE O FABRICO E A(S)
UTILIZACAO(OES) DA(S) SUBSTANCIA(S):

«Sempre que uma substancia a registar seja fabricada ou importada numa ou virias nanoformas, as informagdes
sobre o fabrico e utilizagdo exigidas nos pontos 3.1 a 3.7 devem ser diferenciadas para as diversas nanoformas ou
conjuntos de nanoformas semelhantes caracterizados no ponto 2.4.»;

h) No ponto 5, o texto introdutério passa a ter a seguinte redacio:

«Estas informacdes devem ser coerentes com as constantes da ficha de dados de seguranga, caso seja exigida pelo
artigo 31.c do presente regulamento.

Sempre que uma substincia a registar seja igualmente fabricada ou importada numa ou vdrias nanoformas, as
informagdes exigidas ao abrigo do presente ponto devem contemplar as diversas nanoformas ou conjuntos de
nanoformas semelhantes caracterizados no ponto 2.4, se for caso disso.»

i) No ponto 6, é aditado o seguinte texto introdutério apés o titulo {NFORMACOES SOBRE EXPOSICAO
A SUBSTANCIAS REGISTADAS EM QUANTIDADES ENTRE 1 E 10 TONELADAS POR ANO, POR FABRICANTE
OU IMPORTADOR»:

«Sempre que uma substancia a registar seja fabricada ou importada numa ou vérias nanoformas, as informagdes
exigidas ao abrigo do presente ponto devem contemplar separadamente as diversas nanoformas ou conjuntos de
nanoformas semelhantes caracterizados no ponto 2.4.».

4. O anexo VII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
a) ApOs o terceiro pardgrafo do texto introdutdrio, é aditado o seguinte texto:
«Sem prejuizo das informagdes apresentadas para outras formas, todos os dados fisico-quimicos, toxicoldgicos e
ecotoxicoldgicos pertinentes devem incluir a caracterizagdo da nanoforma ensaiada e as condi¢des de ensaio. Caso
se tenham utilizado QSAR ou as provas tenham sido obtidas por outros meios que ndo ensaios, deve ser
fornecida uma justificacdo, bem como uma descricdo da gama de propriedades/caracteristicas das nanoformas as

quais as provas sdo aplicaveis.»;

b) O ponto 7.7 passa a ter a seguinte redagdo:

«7.7. Hidrossolubilidade 7.7. Estudo ndo exigido nos seguintes casos:
No caso das nanoformas, deve — se a substdncia for hidroliticamente instdvel a pH 4, pH 7 e
ser ainda ponderada a velocidade pH 9 (semivida inferior a 12 horas);

de dissolugdo em dgua, bem

como em meios ambientais e bi-
olégicos pertinentes. Se a substincia parecer “insoltvel” em dgua, deve ser efetuado um

ensaio até ao limite de dete¢do do método analitico.

— se a substancia for facilmente oxidédvel na dgua.

No caso das nanoformas, o efeito de confusdo potencial da disper-
sdo serd avaliado durante a realizacio do estudo.»;
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¢) O ponto 7.8 passa a ter a seguinte redagio:

«7.8. Coeficiente de particdio n-octa- | 7.8. Estudo ndo exigido se a substancia for inorgdnica. Se o ensaio ndo

nol/dgua puder ser efetuado (por exemplo, se a substincia se decompuser, ti-
ver uma grande atividade superficial, reagir violentamente durante
a realizagdo do ensaio ou ndo se dissolver em dgua ou em octanol,
ou ndo for possivel obté-la com um grau de pureza suficiente),
deve indicar-se um valor calculado para log P, bem como os porme-
nores do método de célculo.

No caso das nanoformas, o efeito de confusio potencial da disper-
sdo em octanol e em dgua serd avaliado durante a realizacio do es-
tudo.

No caso das nanoformas, de substancias organicas ou inorganicas,
cujo coeficiente de particdo n-octanol/dgua ndo seja aplicével, deve
ser considerado um estudo de estabilidade de dispersdo.»;

d) Apds o ponto 7.14, é aditado o seguinte:

«7.14-A Pulveruléncia 7.14-A Estudo ndo exigido se for possivel excluir a exposi¢do a uma

Para as nanoformas forma granular da substancia durante o seu ciclo de vida.»;

¢) O ponto 8.4.1 passa a ter a seguinte redacio:

«8.4.1. Estudo in vitro de mutagdo ge- | 8.4.1. Estudo ndo exigido se ndo for adequado a nanoforma em causa.

nética em bactérias Nesse caso, devem ser realizados outros estudos que envolvam
um ou mais estudos de mutagenicidade in vitro em células de ma-
miferos (anexo VIII, pontos 8.4.2 e 8.4.3), ou outros métodos in
vitro reconhecidos internacionalmente.»;

f) O ponto 8.5.1 passa a ter a seguinte redacdo:

«8.5.1. Por via oral 8.5.1. Estudo ndo exigido se

se dispuser de um estudo de toxicidade aguda por inalacdo
(8.5.2).

No caso das nanoformas, o estudo por via oral deve ser substi-
tuido por um estudo por inalagio (8.5.2), salvo se a exposicdo
humana por inalagdo for improvével, tendo em conta a possibili-
dade de exposicdo a aerossdis, particulas ou goticulas de dimen-
sOes inaldveis.»;

g) O ponto 9.1.1 passa a ter a seguinte redacdo:

«9.1.1. Ensaio de toxicidade a curto | 9.1.1. Estudo ndo exigido nos seguintes casos:
prazo em invertebrados (de

L y ) — se houver fatores atenuantes que indiquem ser improvavel
preferéncia do género Daphnia)

a toxicidade em meio aqudtico (por exemplo, se a substincia
O registante poderd ponderar for altamente insoltvel na dgua ou pouco suscetivel de atra-
a possibilidade de efetuar en- vessar membranas bioldgicas).

saios de toxicidade a longo
prazo, em substitui¢do de en-

saios de toxicidade a curto
prazo. — se existirem informacdes adequadas sobre classificagdo e rotu-

lagem ambientais.

— se existir um estudo de toxicidade em meio aquético a longo
prazo em invertebrados; ou

No caso das nanoformas, o estudo ndo pode ser dispensado so-
mente com base no elevado indice de insolubilidade em dgua.

Se a substéncia for pouco hidrossoliivel, ou no caso de nanofor-
mas com baixa velocidade de dissolugdo nos meios de ensaio per-
tinentes, deve ponderar-se a realizagdo do estudo de toxicidade
em meio aquitico a longo prazo em Daphnia (anexo IX,
ponto 9.1.5).»;
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h) O ponto 9.1.2 passa a ter a seguinte redacio:

«9.1.2. Estudo de inibicdo de cresci- | 9.1.2. Estudo ndo exigido se houver fatores atenuantes que indiquem ser
mento em plantas aqudticas improvével a toxicidade em meio aqudtico (por exemplo, se a sub-
(de preferéncia algas) stincia for altamente insolivel na dgua ou pouco suscetivel de
atravessar membranas bioldgicas).

No caso das nanoformas, o estudo ndo pode ser dispensado so-
mente com base no elevado indice de insolubilidade em dgua.»;

5. O anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
a) Ap6s o primeiro pardgrafo do texto introdutério, é aditado o seguinte texto:
«Sem prejuizo das informagdes apresentadas para outras formas, todos os dados fisico-quimicos, toxicoldgicos e
ecotoxicoldgicos pertinentes devem incluir a caracterizagdo da nanoforma ensaiada e as condi¢des de ensaio. Caso
se tenham utilizado QSAR ou as provas tenham sido obtidas por outros meios que ndo ensaios, deve ser
fornecida uma justificagdo, bem como uma descri¢io da gama de propriedades/caracteristicas das nanoformas as

quais as provas sdo aplicdveis.»;

b) E aditada uma nova secgio:

«7. INFORMACAO SOBRE AS PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS DA SUBSTANCIA

7.14-B. Informagdes adicionais sobre | O registante deve ponderar realizar ensaios suplementares das nano-
as propriedades fisico-quimi- | formas abrangidas pelo registo, ou a Agéncia pode solicitd-los, em
cas conformidade com o artigo 41.°, se houver uma indicacdo de que

determinadas propriedades adicionais das particulas influenciam sig-

Apenas aplicavel as nanofor- | ~.~ . . eV
nificativamente os perigos dessas nanoformas ou a exposi¢do as

mas
mesmas.»;
¢) O ponto 8.5 passa a ter a seguinte redacio:
«8.5. Toxicidade aguda 8.5. Estudo(s) geralmente ndo exigido(s) nos seguintes casos:

— se a substancia for classificada como corrosiva da pele.

Além da via oral (ponto 8.5.1) ou, para as nanoformas, da inalagdo
(8.5.2), no caso das substancias que ndo sejam gases, as informa-
¢coes referidas nos pontos 8.5.2 a 8.5.3 devem ser fornecidas em re-
lagdo a, pelo menos, mais uma via. A escolha da segunda via depen-
derd da natureza da substancia e da via provavel de exposi¢do
humana. Caso s6 haja uma via de exposicdo, s6 serd necessario for-
necer informagdes em relacdo a essa via.»;

d) O ponto 8.6.1 passa a ter a seguinte redacdo:

«8.6.1. Estudo de toxicidade a curto | 8.6.1. Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) ndo exigido nos se-
prazo (28 dias) por dose repe- guintes casos:
tida, numa espécie, em machos
e fémeas, pela via de adminis-
tracdo mais apropriada, tendo
em conta a via provavel de ex-
posi¢do humana.

— se existir um estudo fidvel de toxicidade subcrdnica (90 dias)
ou crénica, no qual tenham sido utilizadas uma espécie, uma
dosagem, um solvente e uma via de administracdo apropria-
das; ou

— se a substancia sofrer desintegragio imediata e existirem dados
suficientes sobre os produtos de dissociagio; ou

— se puder ser excluida qualquer exposicdo humana relevante
em conformidade com o ponto 3 do anexo XL

A via apropriada ¢ escolhida da seguinte forma:
A via dérmica € a via de ensaio apropriada se:

— for improvével a inalacdo da substancia; e
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— for provavel o contacto com a pele durante a producio e/ou
a utilizagdo; e

— as propriedades fisico-quimicas e toxicoldgicas apontarem
para uma taxa significativa de absorgdo através da pele.

A via por inalagdo serd a via de ensaio apropriada se a exposicdo
humana por inalagdo for provével, tendo em conta a pressdo de
vapor da substancia e/ou a possibilidade de exposicio a aerosséis,
particulas ou goticulas de dimensdes inaldveis.

No caso das nanoformas, deve ser realizado um estudo toxicoci-
nético, incluindo o periodo de recuperacio e, se for caso disso, de
depuracio pulmonar.

O registante propde o estudo de toxicidade subcrdnica (90 dias)
(ponto 8.6.2 do anexo IX) se a frequéncia e a duracdo da exposi-
¢do humana indicarem ser apropriado um estudo por um periodo
mais longo;

e se se verificar uma das seguintes condigdes:

— outros dados disponiveis apontarem para a possibilidade de
a substancia ter uma propriedade perigosa que ndo possa ser
detetada num estudo de toxicidade a curto prazo; ou

— estudos toxicocinéticos adequadamente concebidos revelarem
a acumulacdo da substincia ou de metabolitos da mesma em
certos tecidos ou 6rgdos, que possivelmente ndo seria detetada
num estudo de toxicidade a curto prazo, mas que seria susce-
tivel de produzir efeitos adversos apds exposicdo prolongada.

O registante propde outros estudos, que também podem ser soli-
citados pela Agéncia em conformidade com os artigos 40.
ou 41.°, nos seguintes casos:

— se ndo tiver sido possivel identificar um NOAEL no estudo
a 28 ou a 90 dias, exceto se tal se dever a inexisténcia de efei-
tos toxicos adversos; ou

— em caso de toxicidade particularmente preocupante (nomea-
damente com efeitos sérios/graves); ou

— se houver indica¢des de um efeito que ndo possa ser adequa-
damente caracterizado, em termos toxicoldgicos efou de risco,
com base nos elementos disponiveis. Nesses casos, poderd ser
mais apropriado efetuar estudos toxicoldgicos especificos,
concebidos para a investigacio dos efeitos em causa (por
exemplo, estudos de imunotoxicidade, de neurotoxicidade, e,
particularmente no caso das nanoformas, de genotoxicidade
indireta); ou

— se a via de exposicdo utilizada no estudo inicial por dose repe-
tida se tiver revelado inadequada relativamente a via prevista
de exposicdo humana e ndo puder ser feita uma extrapolagio
de via para via; ou

— caso a exposigdo suscite especial preocupagio (por exemplo,
utilizagdo em produtos de consumo conducente a niveis de
exposi¢do proximos das doses para as quais sejam de esperar
efeitos toxicos nas pessoas); ou

— se, no estudo a 28 ou a 90 dias, ndo tiverem sido detetados
efeitos por parte de substancias claramente relacionadas, ao
nivel da estrutura molecular, com a substincia em estudo.»;
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e) O ponto 8.8 passa a ter a seguinte redagio:

«8.8. Toxicocinética

8.8.1. Avaliagdo do comportamento
toxicocinético da substancia,
tanto quanto possa inferir-se
das informacdes relevantes dis-
poniveis.

No caso das nanoformas sem uma elevada velocidade de dissolugio em
meios bioldgicos, o registante deverd propor um estudo toxicocinético,
que também pode ser solicitado pela Agéncia em conformidade com os
artigos 40.° ou 41.°, caso essa avaliagdo ndo possa ser efetuada com base
em informagdes pertinentes disponiveis, incluindo o estudo realizado em
conformidade com o ponto 8.6.1.

A escolha do estudo dependerd das restantes lacunas de informagio,
bem como dos resultados da avaliagdo da seguranca quimica.»;

f) O ponto 9.1.3 passa a ter a seguinte red

acdo:

«9.1.3. Ensaio da toxicidade a curto
prazo em peixes: o registante
poderd ponderar a possibilidade
de efetuar ensaios de toxici-
dade a longo prazo, em lugar
de ensaios de toxicidade a curto
prazo.

9.1.3. Estudo ndo exigido nos seguintes casos:

— se houver fatores atenuantes que indiquem ser improvavel
a toxicidade em meio aqudtico (por exemplo, se a substincia
for altamente insolivel na dgua ou pouco suscetivel de atra-
vessar membranas bioldgicas); ou

— se existir um estudo de toxicidade em meio aquitico a longo
prazo em peixes.

No caso das nanoformas, o estudo ndo pode ser dispensado so-
mente com base no elevado indice de insolubilidade em dgua.

Se a avaliagio de seguranca quimica em conformidade com
o0 anexo | apontar para a necessidade de investigar mais profunda-
mente os efeitos nos organismos aqudticos, deve ponderar-se a re-
alizagdo de ensaios de toxicidade em meio aquético a longo prazo
nos moldes indicados no anexo IX. A escolha do(s) ensaio(s) apro-
priado(s) dependera dos resultados da avaliagdo de seguranca qui-
mica.

Se a substéncia for pouco hidrossoliivel, ou no caso de nanofor-
mas com baixa velocidade de dissolugdo nos meios de ensaio per-
tinentes, deve ponderar-se a realizacio do estudo de toxicidade
em meio aqudtico a longo prazo em peixes (anexo IX,
ponto 9.1.6).»;

g) O ponto 9.1.4 passa a ter a seguinte red

acao:

«9.1.4. Ensaio de inibicdo respiratdria
em lamas ativadas

9.1.4. Estudo ndo exigido nos seguintes casos:

— se ndo houver emissdes para uma estagdo de tratamento de
dguas residuais; ou

— se houver fatores atenuantes que indiquem ser improvavel
a toxicidade para os microrganismos, caso a substincia seja,
por exemplo, altamente insoliivel na dgua; ou

— se se determinar que a substancia é facilmente biodegradével e
as concentracdes utilizadas nos ensaios se situarem na gama
de concentragdes que é de esperar nos afluxos as estagdes de
tratamento de dguas residuais.

No caso das nanoformas, o estudo ndo pode ser dispensado so-
mente com base no elevado indice de insolubilidade em dgua.

Se, dos dados disponiveis, resultar ser provavel que a substincia
seja um inibidor do crescimento microbiano ou da funcio micro-
biana, em especial em bactérias nitrificantes, o estudo pode ser
substituido por um ensaio de inibi¢do da nitrificacdo.»;

h) O ponto 9.2 passa a ter a seguinte redagdo:

«9.2. Degradagdo

9.2. Se a avaliagdo de seguranca quimica em conformidade com o anexo I
apontar para a necessidade de investigar mais profundamente a de-
gradacio da substincia, ponderar-se-4 a realizacio de outros ensaios
de degradacio.

4.12.2018
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i)

j)

No caso das nanoformas insoliiveis ou sem elevadas velocidades de
dissolugdo, esses ensaios devem abranger transformagdes morfold-
gicas (por exemplo, alteragdes irreversiveis da dimensdo, forma e
propriedades de superficie das particulas, perda de revestimento),
transformacdes quimicas (por exemplo, oxidacdo, redugdo) e outras
degradacdes abidticas (por exemplo, fotélise).

A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerd dos resultados da
avaliagdo de seguranga quimica.»;

O ponto 9.2.2 passa a ter a seguinte redagdo:

«9.2.2. Abiética 9.2.2.1. Estudo ndo exigido nos seguintes casos:
9.2.2.1. Hidrélise em funcdo do pH — se a substancia for facilmente biodegradavel; ou
— se a substancia for altamente insoltvel na dgua.

No caso das nanoformas, o estudo ndo pode ser dispensado so-
mente com base no elevado indice de insolubilidade em dgua.»;

O ponto 9.3.1 passa a ter a seguinte redagio:

«9.3.1. Despistagem da adsorgdo/des- | 9.3.1. Estudo ndo exigido nos seguintes casos:

sor¢ao — se, com base nas propriedades fisico-quimicas, for de esperar

que a substancia tenha um baixo potencial de adsor¢do (por
exemplo, se a substancia tiver um baixo coeficiente de parti-
¢do octanol-dgua); ou

— se a substancia e os seus produtos de degradagdo relevantes se
decompuserem rapidamente.

No caso das nanoformas, a dispensa do ensaio com base em pro-
priedades fisico-quimicas (por exemplo, o coeficiente de particio
octanol-dgua) deve incluir uma justificacio adequada da sua perti-
néncia para o baixo potencial de adsor¢do.».

6. O anexo IX do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

Apbs o segundo pardgrafo do texto introdutdrio, é aditado o seguinte texto:

«Sem prejuizo das informacdes apresentadas para outras formas, todos os dados fisico-quimicos, toxicoldogicos e
ecotoxicoldgicos pertinentes devem incluir a caracterizagdo da nanoforma ensaiada e as condigdes de ensaio. Caso
se tenham utilizado QSAR ou as provas tenham sido obtidas por outros meios que ndo ensaios, deve ser
fornecida uma justificagdo, bem como uma descricio da gama de propriedades/caracteristicas das nanoformas as
quais as provas sdo aplicaveis.»;

O ponto 8.6.2 passa a ter a seguinte redacio:

«8.6.2. Estudo de toxicidade subcré- | 8.6.2. Estudo de toxicidade subcrénica (90 dias) ndo exigido nos seguin-
nica (90 dias), numa espécie, tes casos:
em roedores, em machos e fé-
meas, pela via de administra-
¢do mais apropriada, tendo em
conta a via provavel de exposi-
¢do humana.

— se existir um estudo fidvel de toxicidade a curto prazo
(28 dias) que revele efeitos toxicos graves, de acordo com os
critérios de classificagdo da substancia com a frase R48, e cujo
NOAEL a 28 dias possa ser objeto de uma extrapolacdo para
0 NOAEL a 90 dias, para a mesma via de exposi¢do, por apli-
cagdo de um fator de incerteza adequado; ou

— se existir um estudo fidvel de toxicidade crénica, no qual te-
nham sido utilizadas uma espécie e uma via de administragdo
apropriadas; ou

— se a substancia sofrer decomposigdo imediata e existirem da-
dos suficientes sobre os produtos de decomposi¢io (tanto no
que diz respeito aos efeitos sistémicos como aos efeitos na
zona de absor¢io); ou
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— se a substancia ndo for reativa, for insolavel e nio for inalavel
e ndo for comprovada a existéncia de absorcdo e toxicidade
num “ensaio no limite” a 28 dias, em especial se tal estiver as-
sociado a uma exposi¢do humana limitada.

A via apropriada ¢ escolhida da seguinte forma:
A via dérmica é a via de ensaio apropriada se:

1) For provavel o contacto com a pele durante a producio efou
a utilizagdo; e

2) As propriedades fisico-quimicas apontarem para uma taxa sig-
nificativa de absorcdo através da pele; e

3) Se se verificar uma das seguintes condigdes:

— for observada toxicidade no ensaio de toxicidade aguda
por via dérmica, a doses mais baixas do que no ensaio de
toxicidade por via oral; ou

— forem observados efeitos sistémicos ou outros indicios de
absor¢do em estudos de irritacdo da pele efou ocular; ou

— houver indicagdes, em ensaios in vitro, de absor¢do signifi-
cativa por via dérmica; ou

— for conhecida a penetracdo ou toxicidade significativa por
via dérmica de substancias estruturalmente relacionadas.

A via por inalagdo serd a via de ensaio apropriada se:

— a exposicdo humana por inalagio for provavel, tendo em
conta a pressdo de vapor da substincia efou a possibilidade de
exposicdo a aerossois, particulas ou goticulas de dimensdes
inalaveis.

No caso das nanoformas, deve ser realizado um estudo toxicoci-
nético, incluindo o perfodo de recuperacio e, se for caso disso, de
depuragdo pulmonar.

O registante propde outros estudos, que também podem ser soli-
citados pela Agéncia em conformidade com os artigos 40.
ou 41.°, nos seguintes casos:

— se ndo tiver sido possivel identificar um NOAEL no estudo
a 90 dias, exceto se tal se dever a inexisténcia de efeitos adver-
s0s toxicos; ou

— em caso de toxicidade particularmente preocupante (nomea-
damente com efeitos sérios/graves); ou

— se houver indica¢des de um efeito que ndo possa ser adequa-
damente caracterizado, em termos toxicoldgicos efou de risco,
com base nos elementos disponiveis. Nesses casos, poderd ser
mais apropriado efetuar estudos toxicologicos especificos,
concebidos para a investigacio dos efeitos em causa (por
exemplo, estudos de imunotoxicidade, de neurotoxicidade, e,
particularmente no caso das nanoformas, de genotoxicidade
indireta); ou

— se a exposi¢do suscitar especial preocupagdo (por exemplo,
utilizagdo em produtos de consumo conducente a niveis de
exposicdo proximos das doses para as quais sejam de esperar
efeitos toxicos nas pessoas).»;
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¢) O ponto 9.2.1.2 passa a ter a seguinte redacio:

«9.2.1.2. Ensaio de simulagdo da de- | 9.2.1.2. Estudo ndo exigido nos seguintes casos:

gradag,ag final em dguas de se a substancia for altamente insoltvel na dgua; ou
superficie _ i _ )
se a substéncia for facilmente biodegradavel.

No caso das nanoformas, o estudo ndo pode ser dispensado so-
mente com base no elevado indice de insolubilidade em dgua.»;

d) O ponto 9.3 passa a ter a seguinte redagdo:

«9.3. Destino ambiental e comporta-
mento no ambiente

9.3.2. Bioacumulagio em espécies | 9.3.2. Estudo ndo exigido nos seguintes casos:
aqudticas, de preferéncia de pei-

se a substincia tiver um baixo potencial de bioacumulagio (por
xes

exemplo, um log Koctanol-dgua < 3) efou um baixo potencial
para atravessar membranas bioldgicas; ou

se for improvével a exposi¢do direta ou indireta do comparti-
mento aquatico.

No caso das nanoformas, a dispensa do ensaio com base em pro-
priedades fisico-quimicas (por exemplo, o coeficiente de parti¢io
octanol-dgua, velocidade de dissolugdo, estabilidade de dispersdo)
deve incluir uma justificacdo adequada da sua pertinéncia para
o baixo potencial de bioacumula¢do ou para a improbabilidade da
exposicdo direta ou indireta do compartimento aquitico.

9.3.3. Outras informagdes sobre ad- | 9.3.3. Estudo nio exigido nos seguintes casos:
sor¢do/dessor¢do, em funcio
dos resultados do estudo reque-
rido no anexo VIII

se, com base nas propriedades fisico-quimicas, for de esperar que
a substancia tenha um baixo potencial de adsor¢do (por exemplo,
se a substdncia tiver um baixo coeficiente de particio octanol-
-dgua); ou

se a substéncia e os seus produtos de degradagio relevantes se de-
compuserem rapidamente.

No caso das nanoformas, a dispensa do ensaio com base em pro-
priedades fisico-quimicas (por exemplo, o coeficiente de particio
octanol-dgua, velocidade de dissolugdo, estabilidade de dispersio)
deve incluir uma justificagio adequada da sua pertinéncia para
o baixo potencial de adsor¢do.».

¢) O ponto 9.4 passa a ter a seguinte redagdo:

«9.4. Efeitos nos organismos terrestres | 9.4. Estudos ndo exigidos se for improvével a exposicio direta e indireta
do compartimento solo.

Na falta de dados de toxicidade para os organismos do solo, os peri-
gos para esses organismos poderdo ser avaliados pelo método da
parti¢do no equilibrio. Se o método da parti¢do no equilibrio for
aplicado a nanoformas, tal deve ser cientificamente justificado.

A escolha dos ensaios apropriados dependerd dos resultados da ava-
liagdo de seguranca quimica.

O registante ponderard a possibilidade de efetuar ensaios de toxici-
dade a longo prazo, em lugar de ensaios de toxicidade a curto
prazo, nomeadamente no caso das substincias com elevado poten-
cial de adsor¢do ao solo ou muito persistentes.».

7. O anexo X do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
a) Apos o segundo pardgrafo do texto introdutério, é aditado o seguinte texto:

«Sem prejuizo das informagdes apresentadas para outras formas, todos os dados fisico-quimicos, toxicolégicos e
ecotoxicoldgicos pertinentes devem incluir a caracterizagdo da nanoforma ensaiada e as condi¢des de ensaio. Caso
se tenham utilizado QSAR ou as provas tenham sido obtidas por outros meios que nido ensaios, deve ser
fornecida uma justificagdo, bem como uma descri¢io da gama de propriedades/caracteristicas das nanoformas as
quais as provas sdo aplicdveis.»;
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b) O ponto 8.6.3 passa a ter a seguinte redacio:

«8.6.3. Se a frequéncia e a duragio da exposi¢do humana indicarem ser
apropriado um estudo relativo a um perfodo mais longo e se ve-
rificar uma das condigdes seguintes, o registante pode propor
um estudo de toxicidade a longo prazo por dose repetida (pe-
riodo igual ou superior a doze meses), que também pode ser soli-
citado pela Agéncia em conformidade com os artigos 40.°
ou 41.°:

— se, no estudo a 28 ou a 90 dias, tiverem sido observados efei-
tos toxicos graves ou muito graves que ndo possam ser ade-
quadamente caracterizados ou avaliados, em termos toxicol6-
gicos ou de risco, com base nos elementos disponiveis; ou

— se, no estudo a 28 ou a 90 dias, ndo tiverem sido detetados
efeitos revelados por substancias claramente relacionadas, ao
nivel da estrutura molecular, com a substincia em estudo; ou

— se a substancia puder ter uma propriedade perigosa que nio
possa ser detetada num estudo a 90 dias.

Se o registo abranger nanoformas, devem tomar-se em considera-
¢do as caracteristicas fisico-quimicas, nomeadamente a dimensio
e forma das particulas e outros parimetros morfoldgicos, a fun-
cionalizacdo da superficie e a superficie externa, bem como a es-
trutura molecular, para determinar se uma das condi¢es acima
referidas se encontra preenchida.».

8. O anexo XI do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:
a) Apo6s o dltimo pardgrafo do texto introdutério, é aditado o seguinte texto:

«Os requisitos especificos para as nanoformas definidos no presente anexo sdo aplicaveis sem prejuizo dos
requisitos aplicdveis a outras formas de uma substancia.»;

b) O ponto 1.1.3 passa a ter a seguinte redacio:
«1.1.3. Dados humanos histdricos

Devem ser tidos em conta os dados humanos histéricos, como estudos epidemiolégicos de populagdes
expostas, dados de exposicdo acidental ou profissional e estudos clinicos.

O valor dos dados relativos a um determinado efeito na satide humana depende, entre outras coisas, do
tipo de andlise, dos pardmetros abrangidos, do grau e especificidade da resposta e, consequentemente, da
previsibilidade do efeito. Entre os critérios de avaliagio da adequabilidade dos dados contam-se os
seguintes:

1) Caracterizagdo e selecdo corretas do grupo exposto e do grupo de controlo;
(2) Caracteriza¢do adequada da exposicdo;

(3) Suficiéncia do periodo de observagdo da ocorréncia de doencas;
(4) Validade do método de observacio do efeito;

(5) Ponderacio correta das anomalias e dos fatores de confusio; e
(6) Conclusdo suportada por uma fiabilidade estatistica razodvel.

E sempre necessdrio fornecer documentagdo adequada e fidvel.
Se o registo abranger nanoformas, a abordagem acima referida ser-lhes-d aplicada separadamente.»;

¢) O ponto 1.2 passa a ter a seguinte redacio:

«1.2. Suficiéncia de prova

A informagdo, proveniente de diversas fontes independentes, que leve a presumir/concluir que uma
substdncia tem ou ndo tem uma determinada propriedade perigosa, pode ter peso comprovativo suficiente,
apesar de a informacdo proveniente de cada fonte isoladamente ser considerada insuficiente para sustentar
tal asser¢do.
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A utilizacdo de métodos de ensaio recentemente desenvolvidos, ainda ndo incluidos nos métodos de ensaio
referidos no n.° 3 do artigo 13.°, ou de um método de ensaio internacional que a Comissdo ou a Agéncia
reconhegam como sendo equivalente, pode permitir comprovar suficientemente que a substincia tem ou
ndo tem uma determinada propriedade perigosa.

Se a presenca ou auséncia de uma determinada propriedade perigosa estiver suficientemente comprovada:

sdo dispensados mais ensaios em vertebrados, relativos a essa propriedade,
podem ser dispensados outros ensaios, ndo efetuados em vertebrados.

E sempre necessario fornecer documentagio adequada e fidvel.
Se o registo abranger nanoformas, a abordagem acima referida ser-lhes-d aplicada separadamente.»;
d) O ponto 1.3 passa a ter a seguinte redacio:
«1.3. Relacio qualitativa ou quantitativa estrutura-atividade — (Q)SAR

Os resultados da aplicagdo de modelos vélidos qualitativos ou quantitativos da relagdo estrutura-atividade —

(Q)SAR — podem indicar a presenga ou auséncia de uma determinada propriedade perigosa. Podem
utilizar-se resultados da aplicagio de modelos (Q)SAR, em lugar de ensaios, se forem satisfeitas as seguintes
condigdes:

— se os resultados provierem da aplicacdo de um modelo (Q)SAR validado cientificamente;

— se a substancia se enquadrar no dominio de aplicabilidade do modelo (Q)SAR;

— se os resultados se adequarem aos fins de classificacdo e rotulagem efou de avaliacdo de riscos; e
— se for fornecida documentagio adequada e fidvel sobre o método aplicado.

A Agéncia, em colaboragdo com a Comissio, os Estados-Membros e as partes interessadas, elabora e fornece
orientagdes que permitam determinar que modelos (Q)SAR satisfazem as referidas condi¢des, apresentando
exemplos.

Se o registo abranger nanoformas, a abordagem acima referida ser-lhes-d aplicada separadamente.»;

e) No ponto 1.4, o ultimo paragrafo passa a ter a seguinte redacio:
«Essa confirmagdo pode ser dispensada se forem satisfeitas as seguintes condigdes:

(1) Se os resultados provierem da aplicagdo de um método in vitro validado cientificamente por um estudo de
validagdo, de acordo com principios de validagdo internacionalmente adotados;

(2) Se os resultados se adequarem aos fins de classificacdo e rotulagem efou de avaliagdo de riscos; e

(3) Se for fornecida documentagio adequada e fidvel sobre o método aplicado.

Se o registo abranger nanoformas, a abordagem referida nos niimeros 1 a 3 ser-lhes-4 aplicada separadamente.»;
f) No ponto 1.5, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redagio:

«As substancias cujas propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas forem presumivelmente
semelhantes ou seguirem um padrio regular, devido a semelhangas estruturais, podem ser consideradas um grupo
ou uma «categoria» de substdncias. A aplicagio do conceito de grupo pressupde que as propriedades fisico-
-quimicas, os efeitos na sadde humana e o destino ou os efeitos ambientais possam ser previstos, a partir dos
dados correspondentes a substancia(s) de referéncia do grupo, por interpolagdo, para outras substancias do grupo
(método comparativo por interpolacio). Este processo evita que tenham de ser ensaiadas todas as substincias em
relagdo a todos os pardmetros. A Agéncia, apds consulta dos interessados e de outras partes interessadas, emite
orientagdes sobre a metodologia justificada tecnicamente e cientificamente, para fins da associagio das
substancias, antes do primeiro prazo de registo de substancias de integracdo progressiva.

Se o registo abranger nanoformas, a abordagem acima referida ser-lhes-d aplicada separadamente. As semelhangas
a nivel da estrutura molecular nio servem, por si s6, para justificar o agrupamento de diferentes nanoformas da
mesma substancia.

Se as nanoformas abrangidas por um registo estiverem agrupadas ou inseridas na mesma «categoria» que outras
formas da substancia, incluindo outras nanoformas, no mesmo registo, as obriga¢des acima referidas sdo
aplicdveis da mesma forma.».
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9. O anexo XII do Regulamento (CE) n.> 1907/2006 ¢ alterado do seguinte modo:

a) O texto introdutério passa a ter a seguinte redagdo:
JINTRODUCAO

O objetivo do presente anexo consiste em estabelecer o modo como os utilizadores a jusante avaliam e
documentam que os riscos decorrentes da(s) substancia(s) utilizada(s) sdo controlados de forma adequada durante
uma utilizagdo ndo abrangida pela ficha de dados de seguranga fornecida e de que outros utilizadores a jusante na
cadeia de abastecimento podem controlar os riscos de forma adequada. A avaliagio deve abranger o ciclo de vida
da substincia a partir da sua rececdo pelo utilizador a jusante, para sua propria utilizacdo e para as utilizagdes
subsequentes identificadas na cadeia de abastecimento. A avaliacdo deve abranger a utilizacdo da substancia
isoladamente, bem como incluida numa mistura ou num artigo.

A avaliagdo deve contemplar todas as nanoformas abrangidas pelo registo. As justificacdes e conclusdes retiradas
da avaliagdo devem ser pertinentes para as nanoformas a partir da sua recegio pelo utilizador a jusante, para sua
propria utilizagdo e para as utilizacdes subsequentes identificadas na cadeia de abastecimento.

Ao efetuar a avaliagdo de seguranca quimica de uma substincia e elaborar o relatério de seguranga quimica,
o utilizador a jusante deve atender as informacdes recebidas do fornecedor da substincia, em conformidade com
os artigos 31.° e 32.° do presente regulamento.

Caso as nanoformas da substincia sejam abrangidas pela sua utilizagdo propria ou pelas suas utilizagdes identi-
ficadas ao longo da cadeia de abastecimento, deve ponderar-se o recurso a pardmetros adequados para a avaliacdo
e a apresentacdo dos resultados nas etapas 1 a 6 da avaliacdo da seguranga quimica nos termos dos pontos 0.6.1
e 0.6.2, incluindo a justificagdo no relatério de seguranga quimica e resumindo-a na ficha de dados de seguranca.
E preferivel uma apresentagdo multiparamétrica, assegurando a disponibilidade de informacdes relativas a massa.

Se pertinente e adequado, a referida avaliagdo de seguranga quimica, bem como o relatério de seguranca quimica,
devem ter em conta e refletir uma eventual avaliacdo efetuada ao abrigo da legislacdo comunitdria [por exemplo,
avaliagio de riscos ao abrigo do Regulamento (CEE) n.e 793/93]. As exce¢des a esta regra devem ser
justificadas. Podem também ser tidas em conta avaliacdes efetuadas no dmbito de outros programas internacionais
e nacionais.

O procedimento utilizado pelo utilizador a jusante para a avaliacdo da seguranca da substéincia e elaboragdo do
relatério de seguranca quimica inclui trés fases:»;

b) Ap6s o primeiro pardgrafo da segunda fase, é aditado o seguinte texto:

«Caso as nanoformas da substincia sejam abrangidas pela sua utilizagdo propria ou pelas suas utilizagdes identi-
ficadas ao longo da cadeia de abastecimento, a avaliagio deve abranger a avaliagio PBT e mPmB dos perigos das
nanoformas, tal como utilizadas.»;

¢) Na segunda fase, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«Caso o utilizador a jusante considere que, para a elaboragio do seu relatério de seguranga quimica, sdo
necessdrias informacdes complementares das apresentadas pelo fornecedor, deve obter essas informagdes. Se as
informagdes em causa puderem ser obtidas unicamente através de estudos com animais vertebrados, o utilizador
a jusante deve apresentar & Agéncia uma proposta de estratégia de ensaio, em conformidade com o artigo 38.°.
O referido utilizador deve especificar os motivos que o levam a considerar necessdrias essas informacdes. Na
pendéncia da obtencio dos resultados dos ensaios complementares, o utilizador a jusante deve registar no seu
relatério de seguranca quimica as medidas de gestdo dos riscos que tenha aplicado no intuito de gerir os riscos
em causa. O registo acima referido deve contemplar todas as nanoformas abrangidas pela sua utilizagdo prépria
ou pelas suas utilizacdes identificadas ao longo da cadeia de abastecimento. Essas informacdes devem ser
pertinentes para as nanoformas.».
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