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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

COMISION

DIRECTIVA 93/67/CEE DE LA COMISION
de 20 de julio de 1993

por la que se fijan los principios de evaluacién del riesgo, para el ser humano y
el medio ambiente, de las sustancias notificadas de acuerdo con la Directiva
67/548/CEE del Consejo

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdémica
Europea,

Vista la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio
de 1967, sobre aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasifica-
cion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (),
cuya dltima modificacién la constituye la Directiva
93/21/CEE de la Comision{®), y, en particular, su
articulo 3,

Considerando que, de acuerdo con las disposiciones de la
Directiva 67/548/CEE, la comercializacion de cualquier
sustancia nueva debe ser objeto de notificacidon a las auto-
ridades competentes de los Estados miembros, incluyendo
determinado numero de indicaciones ;

Considerando que. ¢l articulo 16 de la Directiva
67/548/CEE  exige que las autoridades competentes
reciban notificacion de una sustancia nueva a fin de
evaluar sus riesgos: para el ser humano y ¢l medio
ambiente de acuerdo con principios generales;

- Considerando que, aunque la responsabilidad de la
evaluacion del riesgo incumbe a los Estados miembros; es
no obstante apropiado que los principios generales se
adopten a un nivel comunitario para evitar disparidades
entre Estados miembros que no solo afectarian el funcio-
namiento del mercado interior sino que no garantizarian
el mismo nivel de proteccion del ser humano y del medio
ambiente en toda ia Comunidad y considerando, por ello,

el articulo 3 de 1z Directiva 67/548/CEE establece

que
- qoe la Comision fiard los principios generales;

() DO o* 196 de 16. 8. 1967, p 1.

3 DO n° L 110 de 4. 5. 1993, p. 20.

Considerando que la evaluacidn del riesgo debe basarse en
una comparacién de los efectos adversos potenciales de
una sustancia que razonablemente pueden esperarse en las
condiciones de exposicion del ser humano y del medio
ambiente a esta sustancia;

Considerando que, vista su clasificacién de acuerdo con la
Directiva 67/548/CEE, la evaluacién de los riesgos que
una sustancia representa para el ser humano debe tener
en cuenta las propiedades fisicoquimicas y toxicoldgicas ;

Considerando que, vista su clasificacién de acuerdo con la
Directiva 67/548/CEE, la evaluacidén de los riesgos que
una sustancia representa para el medio ambiente debe
tener en cuenta los efectos ambientales;

Considerando que, cuando la evaluacién del riesgo indica
que una sustancia es motivo de alarma, la autoridad
competente puede obtener informacién adicional,
inciuidos los resultados de otras pruebas, para determinar
las propiedades intrinsecamente peligrosas de la sustancia
de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE;

Considerando que los resultados de 1s evaluacién del
riesgo deben ser la base principal de las decisiones que se
tomen ¢:;in la legislacion adecuada de manera que se
reduzcan _s riesgos derivados de la comercializaciéon de
sustancias ;

Considerando que procede, una vez evaluados los riesgos,
que la autoridad competente pueda informar de sus
conclusiones al notificante de una sustancia peligrosa y
que, posteriormente, la autoridad competente debe enviar
a la Comisién un informe escrito;

Considerando que es conveniente reducir al minimo el
némero de animales utilizados con fines de experimenta-
cién, de acuerdo con la Directiva 86/609/CEE del
Consejo, de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproxi-
macién de las disposiciones legales, reglamentarias y
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administrativas de los Estadns miembros respecto a la
proteccion de los animales utilizados para experimenta-
cién y otros fines cientificos ('} ;

Considerando que las dispositiones de la Directiva
no deben ir en contra de la legislacion comunitaria espe-
cifica relativa a la seguridad y a la proteccién de la salud
de los trabajadores en el trabajo, en particular la Directiva
89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa
a la aplicacién de medidas para promover la mejora de la
seguridad y de la salud de los trabajadores en el trabajo (%),
que obliga a las empresas a evaluar los riesgos que para la
salud y la seguridad de los trabajadores plantea el uso de
sustancias quifnicas nuevas y existentes y, si es necesario,
a tomar medidas que garanticen la adecuada proteccién
de los trabajadores;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva estan de acuerdo con el dictamen del Comité
establecido por el articulo 29 de la Directiva 67/548/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Objetivos

La presente Directiva establece principios generales de
evaluacion de los riesgos de las sustancias para el ser
humano y el medio ambiente, tal como exige el articulo 3
de la Directiva 67/548/CEE.

Articulo 2
Definiciones

. Las definiciones del articulo 2 de la Directiva
67/548/CEE se aplicarin a la presente Directiva.

2. A efectos de la presente Directivz, se entiende por:

a) « identificacién de los peligros»: la identificacién de
los efectos indeseables que una sustancia es intrinseca-
mente capaz de provocar;

b} « evaluacidn de la relacion dosis (concentracion)-res-
puesta {efecto)s: la estimacién de la relacion entre la
desis o el nivel de exposicién a una sustancia y la inci-
dencia y la gravedad del efecto;

¢} «evaluacién de la exposicién»: es el cilculo de las
concentraciones o dosis 2 las cuales estan o van a estar
expuestas las iones humanas o los comparti-
mentos del medio ambiente, resuitado de la determina-
cién de Ias emisiones, vias de transferencia y tasas de
movimiento de una sustancia y de su transformacién o
degradacién ; .

d} « caracterizacibn del riesgo » - Ia estimacién de la inci-
dencia y gravedad de los efectos adverscs probables en

358 de 18. 12 1986, p. L.

¢ L
L 183 de 29. 6. 1989, p. L.

DO o
A DO o

una pobiacion humana o un compartimento del medio
ambiente, debidos a la exposicion real o prevista a la
sustancia ; puede incluir la « estimacién del riesgo s, es
decir, la cuantificacién de esa probabilidad ;

€) « recomendaciones para reducir el riesgo»: la reco-
mendacién de medidas que permitan disminuir los
riesgos que para el ser humano y el medio ambiente
lleva aparejados la comercializacién de la sustancia.
Pueden incluir:

1} modificaciones de la clasificacién, envasado o
etiquetado de la sustancia propuestos por el notifi-
cante en la notificacion presentada en virtud de los
apartados 1 del articulo 7, 1 del articulc 8 o 2 del
articulo 8 de la Directiva 67/548/CEE,

it modificaciones de la ficha de datos de seguridad
propuesta por el notificante en la notificacion
presentada en virtud de los apartados 1 del
articulo 7, 1 del articulo 8 o 2 del articulo 8 de Ia
Directiva 67/548/CEE,

111) modificaciones de los métodos y precauciones o
medidas de emergencia recomendados, como se
establece en las secciones 2.3, 24 y 2.5 de los
Anexos VH A, VII B o VII C, propuestos por el
notificante en la documentacién técnica de la noti-
ficacion presentada en virtud de los apartados 1 del
articulo 7, 1 del articulo 8 o 2 del articulo 8 de la
Directiva 67/548/CEE,

iv) consejos a las autoridades de control que proceda
con el fin de que tomen en consideracién medidas
adecuadas para proteger al ser humano y al medio
ambiente de los riesgos sefalados.

Articulo 3
Principios de evaluacidon del riesgo

1.  La evaluacion del riesgo llevard consigo la identifica-
cidn del peligro y, en su caso, la evaluacién de la relacién
dosis (concentracion}-respuesta {efecto), la evaluacién de la
exposicion y la caracterizacion del riesgo. Normalmente,
esto se hara con ameglo a los procedimientos que
disponen los articulos 4 y 5.

2. Independientemente del apartado 1, en relacién con
efectos particulares como 1z disminucion de ozono, a los
que no se pueden aplicar los articulos 4 y 5, los riesgos
asociados a tales efectos se evaluarin caso por caso y la
autoridad competente adjuntard una descripcién y justifi-
cacién completas de esa evaluacién al informe escrito
presentado a la Comisidon con arreglo al articulo 7.

3. Al realizar una evaluacién de la exposicién, la auto-
ridad competente tendri en cuenta las poblaciones
humanas o los compartimentos del medic ambiente en
los que es razonable prever una exposicién a la sustancia
segiin la informacién que sobre esta Gitima se posee, pres-
tando una atencién particular al aimacenamiento, la
formulacién en un preparado u owo tipo de elaboracién,
utilizacién y eliminacién o recuperacidn.
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4.  La evaluacidén del riesgo conducird a una o mas de
las conclusiones siguientes:

i} la sustancia no plantea problemas de forma inmediata
y no es preciso estudiarla de nuevo hasta que se
disponga de mas informacion con arreglo a los apar-
tados 2 del articulo 7, 3 y 4 del articulo 8 o 1 del
articalo 14 de la Directiva 67/548/CEE;

ii} la sustancia plantea problemas, en cuvo caso la auto-
ridad competente decidird qué informacién adicional
se necesita para revisar la evaluacion, pero aplazara
sclicitar esa informacién hasta que la cantidad comer-
cializada alcance el umbral de tonelaje que se indica
en los apartados 2 del articulo 7, 3 del articulo 8 o 4
del articulo 8 de la Directiva 67/548/CEE ;

i} la sustancia plantea problemas y debera exigirse inme-
diatamente informacién adicional ;

iv) la sustancia plantea problemas y la autoridad compe-
tente deberd hacer inmediatamente recomendaciones
para reducir el riesgo.

5. Cuando la evaluacion del niesgo indique que son de
aplicacién las conclusiones de los incisos ii), i1} o iv) del
apartade 4, el notificante puede ser informado de las
conclusiones por la autoridad competente, dandosele la
oportunidad de comentarlas y de proporcionar informa-
cidn adicional. La autoridad competente utilizara cual-
quier informacién pertinente para revisar la evaluacién
del riesgo antes de enviarla a la Comisién, con arreglo al
articulo 17 de la Directiva 67/548/CEE.

6. Cuando haga recomendaciones para reducir el riesgo
debido a una sustancia, la autoridad competente tendra en
cuenta Ia posibilidad de que la reduccién de la exposicién
de determinados compartimentos ambientales o pobla-
ciones humanas puede aumentar la exposicidn de otros
compartimentos ambientales o pobiaciones humanas.

Articulo 4
Evaluacioén del riesgo : salud humana

1. La autoridad competente realizari una evaluacién
del riesgo en cada una de las sustancias notificadas con
arreglo 2 los apartados 1 del articulo 7 y 1 o 2 del
articulo 8 de la Directiva 67/548/CEE ; el primer estadio
de esa evaluacién consistird en la identificacion de los
peligros relacionados, como minimo, con las propiedades
¥ los efectos adversos especificados en la parte A del
Anexo 1 y en Ia parte A del Anexo II. Una vez identifi-
cados los peligros, la autoridad competente procedera a la
siguiente serie de medidas, que s¢ llevara2 a cabo con
arreglo a las directrices marcadas en la parte B del Anexo
1y en la parte B del Anexo 11

a) i} evaluacién de la relaciin dosis {concentracién)-res-
puesta {efecto}, cuando proceda, :

i1} evaluacion de Ia exposicién para cualquicra de las
poblaciones humanas {es decir, trabajadores, consu-

midores y la poblacion expuesta indirectamente por
el medio ambiente) que pueden estar expuestas a la
sustancia ;

b} caracterizacion del riesgo.

2.  Como excepcidén del apartado 1:

1) si se han realizad > los ensayos adecuados identificar los
peligros derivados de un efecto o una propiedad parti-
cular y los resultados no han llevado a clasificar la
sustancia con arreglo a la Directiva 67/548/CEE, no es
obligatorio incluir en la evaluacion del niesgo en rela-
cidn con este efecto o propiedad de las medidas de las
letras a) y b) del apartado 1 y se aplicara la conclusién
del inciso i) del apartado 4 del articulo 3, salvo que
haya otros motivos razonables de preocupacién, y

ii) st no se han hecho todavia los ensayos adecuados para
identificar los peligros derivados de un efecto o de una
propiedad particular, este efecto o propiedad no se
tendra en cuenta en la evaluacién del riesgo, salvo que
haya otros motivos razonables de preocupacién.

Articulo 5
Evaluaciéon del riesgo : medio ambiente

t.  La autoridad competente Hevara a cabo una evalua-
cién del riesgo relacionado con los efectos ambientales de
cada sustancia notificada con arreglo a los apartados 1 del
articulo 7 v 1 o 2 del articulo 8 de la Directiva 67/548/
CEE; la primera etapa de dicha evaluacién consistira en
la identificacién de los peligros. Una vez hecha dicha
identificacién, la autoridad competente procedera a la
secuencia de medidas siguiente, que se realizarda con
arreglo a las directrices que marca el Anexo III:

a) i} evaluacion de la relacidn dosis (concentracion)-res-
puesta (efecto), cuando proceda,

i1} evaluacidon de la exposicion en los compartimentos
ambientales {medio acuitico, medio terrestre y aire)
que pueden verse expuestos a la sustancia;

b} caractea.acidn del nesgo.

2. Como excepcién al apartado 1:

i} en el caso de las sustancias notificadas con arregio al
apartado 1 del articulo 7 de la Directiva 67/548/CEE
pero no clasificadas como peligrosas para el medio
ambiente, no sera necesario incluir en la evaluacion del
riesgo las medidas de las letras a) y b) del apartado 1 y
se aplicara la conclusion del inciso i} del apartado 4 del
articulo 3, salvo que haya otros motivos razonables de
alarma, ¥

ii} en el caso de las sustancias notificadas con arreglo a
los apartados 1 o 2 del articulo 8 de la Directiva
67/548/CEE, si no hay datos suficientes para deter-
minar si es adecuada la clasificacién como peligrosa
para el medio ambiente, la identificacion de los peli-
gros Hevard consigo el plantearse si hay o no cuales-
quiera motivos de alarma en relacién con los efectos
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ambientales sobre la base de otros datos, por ejemplo,
datos sobre las propiedades fisicoquimicas y toxicas.
Salvo que existan dichos motivos razonables, no seri
necesario incluir en la evaluacion del rnesgo las
medidas de las letras a) y b} del apartado 1 y se aplicard
la conclusion del inciso i) del apartado 4 del articulo 3.

Articulo 6
Conclusiones de la evaluacion del riesgo

1. Una vez realizada la evaluacion del riesgo con
arreglo a los articulos 4 y 5, y de conformidad con los
Anexos I, I1 y HIL, la autoridad competente, de confor-
midad con el Anexo IV, determinari cual de las cuatro
conclusiones del apartado 4 del articulo 3 es de aplicacion
y tomard las medidas descritas en el apartado 5 del
articulo 3 si es necesarto.

2. La evaluacién del riesgo realizada de acuerdo con los
articulos 4 y 5, y en conformidad con los Anexos I, H y
HI se revisara v, si es necesario, se modificara a la luz de
la informacion adicional que se reciba con arreglo a los
apartados 2 del articulo 7, 3 y 4 del articulo 8, 1 del
articulo 14 y el articulo 16 de la Directiva 67/548/CEE o
de otras fuentes.

Articulo 7
Contenido del informe escritc a la Comisién

i Una vez realizada la evaluacion del riesgo con
arreglo 2 los articulos 4 y 5 y determinadas las conclu-
siones con arreglo al articulo 6, la autoridad competente
preparari un informe escrito que contenga al menos la
informacion que determina el Anexo V. Este informe se
enviard 2 la Comision con arreglo al articulo 17 de la
Directiva 67/548/CEE y se actualizara tras cada revisidn

de la evaluacidn que se haga a la luz de la informacidn
adicionai. El informe actualizado se enviara a la Comisién.

2. Cuando las autoridades competentes, segun el
articulo 18 de la Directiva 67/548/CEE, hallan llegado a
un acuerdo sobre el informe escrito de la evaluacidn del
riesgo o sobre cvalquier revision del mismo, el notificante
dispondra de una copia cuando asi lo solicite.

Articulo 8
Disposiciones finales

1. Los Estados miembros adoptarin y publicaran las
disposiciones necesarias para cumplir la presente Direc-
tiva a mas tarder el 31 de octubre de 1993 ¢ informaran
inmediatamente de ello a la Comisidn.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas dispo-
siciones, éstas haran referencia a la presente Directiva o
irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros estableceran las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 9

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados membros.

Hecho en Bruselas, el 20 de julio de 1993.

Por la Comisior
Yannis PALEOKRASSAS

Miembro de la Comisién
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ANEXOC 1

EVALUACION DEL RIESGO: SALUD HUMANA (TOXICIDAD)

PARTE A

La evaluacién del riesgo realizada con arreglo al articulo 4 tendra en cuenta los efectos tOxicos potenciales y
Irs poblaciones gque pueden verse expuestas que se indican a continuacidn :

Efectos

t. Toxicidad aguda

2 Iiacin

3. Corrosividad

4. Sensibilizacion .

5. Toxicidad por desis repetidas
6. Mutagenicidad

7. Carcinogenicidad

8. Toxicidad para la reproduccion
Poblaciones humanas

1. Trabajadores

2. Consumidores

3. Poblacién expuests indirectamente via medio ambiente

PARTE B

1. Identificacion de los peligros

L.1. En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la localizacion de los elementos de riesgo rela-
mtcnuncfectopotenaaipamhrsehaym realizado pero no hayan dado hxgarauna clasifica-
cibn finciso §} del apartado 2 del articulo 4], no sera necesario hacer la caracterizacién del riesgo relacio-
nado con este efecto salvo que haya otros motives razonables de alarma, por ejemplo, resultados posi-
tivos de ensayos in vitre de mutagenicidad.

1.2 En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la localizacién de los elementos de riesgo rela-
cionados con un efecto potencial patticular no se hayan realizado todavia [inciso ii) del apartado 2 del
amticulo 4] no ‘serd necesatio hacer la caracterizacién del riesgo relacionado con este efecto salvo que
haya otros motivos tazonables de alarma, por ejemplo, consideraciones sobre la exposicion o indica-
ciones de - toxicidad potencial a partir de la relacibn entre estructura y actividad

2 Ewvaluacién de Ia relacién dosis {concentracidn)-respuesta {efecto)

21. Se evaluari 12 relacion entre dosis y respuesta por lo que respecta a la toxicidad por dosis repetidas ya la
toxicidad para Ia reproduccién y, cuando sea posible, se hallari el nivel NOAEL (nivel sin efecto adverso
observadol. Si no es posible determninar este nivel, se hallara la menor dosis/concentracidn en la que
hava efecto adverso, es decir, el menor LOAEL (nivel mas bajs con efecto adverso observado).

2.2 Por lo que respecta a Ia roxicidad aguda, corrosividad e irritacidn, no suele ser posible establecer un
NOAEL o un LOAEL basiandose en los resultados de los ensayos realizados con arreglo a los requisitos
oc Ia Directiva 67/548/CEE. Para la toxicidad aguda, se calcularin los valores LD50 o LC50. Cuando se
Baya usada el procedimiento de dosis fifa, se calculard Ia dosis discriminante. En cuanto a los demis
electos. serd suficiente determinar si ki sustancia ticne una capacidad inherente de causar esos efectos.

23 En lo que se refiere 2 la mutagenicidad y carcinogenicidad, bastard con determinar si la sustancia tiene
mwm&mmmmobsmnm si puede demostrarse que una sustancia
identificada como carcinOgeno 1o €S genotoxica, habrd que determinar un NOAEL/LOAEL como se
Mmémm

24 %waks@mﬂmgmﬂmmm@mhmﬁddde
determinar una dosisiconcentracién por debajo de fa cual es poco probable que haya efectos adversos en
mmysmm:mmda&,bmmknrshmmumwpm&dmhe
m&mmm

‘3. m&hm

: ﬁ-&hwaﬁaﬁa&hmmmm&hmmg@aﬂommp
doses y poblacite quc pucda estar expuesta via medio ambiente) en las que es razonable suponer que
habei uns exposicion 3 Ia sustancia. E objetivo de ha evaluacién seti e cilculo cusntitativo o cuslitativo
de Ia dos/conceatiacidn de ks sustancia 2 1a que 1 poblacibn estd o va a estar expuesta. Este cilculo
Mnmk%%ympmm&m&m
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3.2 La evaluacidn de la exposicion se basard en la informacidn del expediente técnico preporcionado de
conformidad con la seccién 2 de los Anexos VH A, VII B o VII C de la Directiva 67/548/CEE v en
cualquier otra informacidn disponible y oportuna. Se tendra en cuen.a en particular, segén convenga :

i} los datos de exposicidén medidos adecuadamente,
ity la cantidad comercializada de la sustancia,
11} la forma en que se comercializa o utiliza la sustancia {por ejemplo, sustancia sola o como compo-

nente de un preparado),
iv) las categorias de uso y grado de confinamiento,
v) los datos de la elaboracién, cuando proceda,
vi} las propiedades fisicoquimicas de la sustancia, incluidas, cuando proceda, las que le confiere la
elaboracién (por ejemplo, formacién de aerosol),
vii) las vias probables de exposicién y el potencial de absorcién,
viti} Ia frecuencia y duracién de la exposicidn,
tx} tipo y tamaifio de lafs) poblaciénfes) expuestafs} cuando tal informacidn esté disponible.

33. Cuando se utilicen modelos predictivos para el calculo de los niveles de exposicién, se dara preferencia a
los datos de control relevantes de las sustancias con anilogo uso y modelos de exposicién.

3.4. St una sustancia Se encuentra en un preparado, s6lo serd necesario estudiar la exposicién a la sustancia
en ese preparado st éste ha sido clasificado basindose en las propiedades toxicoldgicas de la sustancia
con arreglo a la Directiva 88/379/CEE det Consejo ('), salvo que haya otros motivos razonables de
alarma.

4. Caracterizacion del riesgo

4.1. Cuando para alguno de los efectos expresados en la parte A del Anexo I se haya encontrado un NOAEL
o un LOAEL, la caracterizacién del riesgo en relacién con cada uno de esos efectos supondrs la compa-
racién del NOAEL o del LOAEL con el cilculo de la dosis/concentracion a la que la poblacién estara
expuesta. Si se dispone de una estimacién cuantitativa de la exposicidn, se calculara el cociente nivel de
exposicion NOAEL/LOAEL. La autoridad competente, basindose en la comparacién entre el cilculo
cuantitativo o cualitativo de Ia exposicidn v el NOAEL (o el LOAEL), decidira cual de fas cuatro conclu-
siones del apartado 4 del articulo 3 es de aplicacidn.

42 Cuando para alguno de los efectos expresados en la parte A del Anexo I, no se haya determinado un
NOAEL (o un LOAEL), la caracterizacion del resge relacionado con cada uno de esos efectos levara
consigo una evaluacion, basada en la informacién cuantitativa o cualitativa sobre la exposicién perti-
nente para las poblacior.es humanas consideradas, con probabilidad de que ocurra el ef~cto {9). Una vez
hecha la evaluaci6n, la autoridad competente decidisa cual de las cuatro conclusiones del apartado 4 del
articulo 3 es de aplicacion.

43. Al decidir cudl de las cuatro conclusiones del apartado 4 del articylo 3 es de aplicacion, la autoridad
competente tendri en cuenta, enlfe OLras COSas:

1} Ia inceridumbre que se deriva, entre otros factores, de la variabilidad de los datos experimentales y
de la vanacién entre especies y dentro de una misma especie,
i} 2 naturaleza v la gravedad del efecto,
iit} la poblacién humana a la que se aplica la informacién cuantitativa o cualitativa sobre la exposicion.

5. Integracion

3.1. De acuerdo con las disposiciones del apartado 1 del articulo 4, puede hacerse una caracterizacion del
riesgo en relacidn con mas de un efecto potencial adverso o una poblacion humana. En esos casos, la
autonidad competente juzgara cuil de las cuatro conclusiones del apartado 4 del articulo 3 es de aplica-
<ion a cada efecto. Una vez completada ia evaluacion, la autoridad competente revisara las diversas
conclusiones y llegara a conclustones integradas en relacion con la toxicidad global de la sustancia.

DO L 187 de 16 7. 1988, p 14
QM:p&r&m&&WmN&%ﬂ{emi&ﬂ}bm&mmmrelaoonentreiade—
mvhng@d&meﬁmz&maumﬁo,dtﬁmtunmemdo&eenszvoquesupamelmdeum
solz dasts o conceniracion, &5 posible evaluar fa gravedad relative del efecto, se tendri también en cuenta esa informacion
al cvaluar b probabilidad de ocurrencia del efecto.
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ANEXO 1T
EVALUACION DEL RIESGO: SALUD HUMANA (PROPIEDADES FISICOQUIMICAS)

PARTE A

La evaluacién del nesgo de acuerdc con el amticulo 4 tendra en cuenta los efectos adversos potenciales que
pueden ocurrir en las siguientes poblaciones humanas que pueden verse expuestas a sustancias con las
propiedades siguientes:

Propiedades

i. Explosividad

2 Inflamabilidad

3. Potencial comburente

Poblaciones humanas

1. Trabejadores

2. Consumidores

3. Poblacion expuesta indirectamente via medio ambiente

PARTE B

1. Identficacién de los peligros

1.1. En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la identificacion de fos peligros relacionados
con un efecto potencial particular se hayan realizado pero no hayan dado lugar a una clasificacion
[inciso 1} del apartado 2 del articulo 4], no serd necesario hacer la caracterizacién del riesgo relacionado
con este efecto salvo que haya otros motivos razonables de alarma.

1.2 En aquellos casos en los que no se hayan realizado todavia los ensayos adecuados para 1a identificacién
de los peligros relacionados con un efecto potencial particular finciso 1) del apartado 2 del articulo 4],
no sera necesanio hacer la caracterizacion del riesgo relacionado con este efecto salvo que haya otros
motivos razonables de alarma.

Y

2 Ewvaluacion de la exposicién

2.1. Si hay que hacer una caracterizacion del riesgo de acuerdo con el apartado 2 del articulo 4, sdlo serd
necesario determinar las condiciones de uso razonablemente previsibles basindose en la informacién
sobre la sustancia incluida en el expediente técnico, tal como se establece en la seccidn 2 de los Anexos
VI A VII B o VII C de la Directiva 67/548/CEE.

3. - Caracterizacion del riesgo

3.3. La caracterizacion del riesgo Hevard consigo una evaluacion de la probabilidad de que se produzca un

efecto adverso en condiciones de uso razonablemente previsibles. Si esta evaluacién indica que no se

ira un efecto adverso, se aplicard generalmente Ia conclusion correspondiente al inciso i) del apar-

tado 4 del articulo 3. Si esta evaluacién de la exposicién indica que se va a producir un efecto adverso, se
apimg:nem!mcnﬁehmkmnmpon&es&aimusow}dﬁapamdn4ddamcﬂo3

4. Integracién
4.1. Coando se hayan hecho diferentes recomendaciones para la reduccion del desgo en relacién con dife-

rentes efectos sobre poblaciones humanas; se revisarin una vez que s haya completade ia evaluacién del
‘riesgo v la autoridad competente bhari recomendaciones integrades.
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ANEXO I

EVALUACION DEL RIESGO : MEDIO AMBIENTE

Identificacién de los peligros

En el caso de las sustancias no dlasificadas como peligrosas para el medio ambiente [inciso i} del apar-
tado 2 del articulo 5} la autarifiad competente estudiard si hay otros motivos razonables para llevar a
cabo una caracterizacién del riesgo y tendrd en cuenta en particular

i} los elementos que indiquen que una sustancia presenta un potencial de bicacumulacién,

i} Ia forma de la curva toxicidad/tiempo en el ensayo de ecotoxicidad,

iif} indicaciones de otros efectos adversos basadas en los estudios de toxicidad, por ejemplo, clasificacién
como mutdgeno, tOXicO © muy téxico 0 como nocivoe con la frase de riesgo R 40 (- posibilidad de
efectos irreversibles »} 0 R 48 (- riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prelon-
gada ).

iv) datos sobre sustancias de estructura andloga.

Si 1a autoridad competente considera que hay motivos razonables para llevar a cabo una caracterizacion
del riesgo en una sustancia no clasificada como peligrosa para el medio ambiente y para la que se
dispone de datos insuficientes sobre efectos en organismos [inciso ii} del apartado 2 del amticulo 5]
tomara las medidas necesanias con arreglo a los incisos ii) o iii) del apartado 4 del articulo 3.

Evaluacién de la relacién dosis (concentracién)-respuesta (efecto)

. El objetivo es predecir la concentracién de la sustancia por debajo de la cual no son de esperar efectos

adversos en el compartimento ambiental de que se trate. Esta concentracién se conoce como concentra-
cién prevista sin efecto (PNEC,.

La PNEC se determinara basindose en la informacién contenida en el expediente de notificacion que se
refiere a los efectos en los organismos, tal como determina la seccidén 5 del Anexo VIIA o VII B de Ia
Directiva 67/548/CEE y los estudios de ecotoxicidad recogidos en la lista del Anexo VIII (niveles 1 y 2)
de dicha Directiva

. La PNEC se calculari aplicando un factor de evaluacién a los valores resultantes de los €nsayos en orga-

nismos, por ejemplo, LD50 {dosis letal media), LC50 {concentracién letal media), EC50 (concentracion
efectiva media), IC50 {concentracidén que produce el 50 % de inhibicién de un parimetro dado, por
ejemplo, crecimiento), NOEL/C (nivel/concentracién sin efecte observado) o LOEL/C (nivel/concentra-
cién con minimo efecto observado)

Un factor de evaluacidn es una expresion del grado de incertidumbre en la extrapolacidn de los datos de
un ensayc en un nimero limitado de especies al medio ambiente real. Por eso, en general, cuanto mas

ios sean los datos y mayor 12 duracidén de los ensayos, menor seri el grado de incertidumbre y la
magnitud del factor de evaluacion {7}

Evaluacién de Ia exposicion

El objetivo de Iz evaluacién de la exposicién consistiri en predecir la concentracién de la sustancia que

se encontrara finalmente en el medio ambiente. Esta concentracién se conoce como concentracién

ambiental prevista (PEC}: No obstante, en algunos casos, puede no ser posible establecer una PEC y

habci que hacer una estimacién cualitativa de la exposicidn.

S6lo habri que determinar una PEC o, cuando sea necesario, una estimacién cualitativa de la exposicién

en ¢ caso de aquellos compartimentos ambientales en los que son razonablemente previsibles

emisiones; vertidos, climinaciones o distribciones.

L2 PEC o la estimacién cualitativa de la exposicién se calcularin basindose en la informacidn contenida

eneiexpe&m;:técnicotﬂmdetexmimnlosAnexosVﬂAVliB,VHCuVIHdchDircctiva

i} los datos de exposicion medidos de forma adecuada,

i} Ia cantidad de sustancia comercializada, ,

i) Ia forma de comercializacién o uso de la sustancia (sustancia sola 6 como componente de un prepa-
rado}.

(‘}Wz:pﬁamb@tdem&dmﬁmdeIM:mnﬁml{ﬂCSﬂdeﬂndo&closmﬂudosdeeu—
sxy0s de toxicidad aguds, pero este factor puede reducirse si se dispone de otra informacién pertinente. Se aplica tipice-
mente v factoe de evaluacién infetior 2 una NOEC derivada los resultados de ensayos de toxicidad cromica.
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v} las categorias de uso v grado de confinamiento,

v} los datos del proceso, cuando proceda,

vi} las propiedades fisicoquimicas de la sustancia, en particular punto de fusidn, punto ue cbul
presion de vapor, tension superficial, solubilidad en agua, coeficiente de particidn n-octanol/agua,

vii} las vias probables de llegada a fos compartimentos ambientales y potencial de absorcidn/desorcion
y degradacion,
viit} la frecuencia y duracion de la exposicidn.

En el caso de sustancias comercializadas en cantidades de 10 toneladas por afio o inferiores {o 50 tone-
ladas acumulativas), Ia PEC o la estimacién cuaatitativa de la exposicién se determinaran generalmente
para el medio ambiente local genérico en el que puede darse la liberacién de la sustancia.

Caracterizacién del riesgo

- En cada compartimento ambiental dado, la caracterizacién del riesgo Hevara aparejada, en fa medida de

lo postble, una comparacién de la PEC con la PNEC de la manera que puceda obtenerse una relacion
PEC/PNEC. Si 1a relacién PEC/PNEC es igual o inferior a la unidad, se aplicaran las conclusiones del
tnciso 1) del apartads 4 del articulo 3. Si la relacidn es superior & la unidad, la autoridad competente
juzgera, basandose en lz2 magnitud de la relacién, y en otros factores pertinentes, come los que se
enumeran en los intises 1) a iv) del punto 1 del apartado 1, cual de las conclusiones de los incisos i), ii)
o iv} del apartado 4 del amiculo 3 es adecuada.

42. St no ha sido posible denivar relaciones PEC/PNEC, la caracterizacion del riesgo llevara aparejada una

s

evaluacion cualitativa de la probabilidad de que ocurra un efecto en las condiciones previstas de exposi-
<i6n. Una vez hecha esta evaluacidn, y habiendo tenido en cuenta factores pertinentes como los enume-
rados en ef punto 1 del apartado 1, la autoridad competente decidira cual de las cuatro conclusiones del
apartado 4 del articulo 3 es adecuada.

Integracién

5.1. De acuerdo con las disposiciones del apartado 1 del articulo 3, puede hacerse una caracterizacién dei

riesgo en relacién con mis de un compartimento ambiental. En esos casos, la autoridad competente
jozgara cual de fas cuatro conclusiones del apartado 4 del articulo 3 es de aplicacién a cada comparti-
mento. Una vez completada la evaluacion del resgo, la autoridad competente revisari las diversas
conclusiones y legara a conclusiones integradas en relacién con los efectos ambientales globales de i
sustancia.
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ANEXO IV

INTEGRACION GLOBAL DE LAS CONCLUSIONES

1. Las conclusiones a las que se haya Hegado con arreglo al apartado 5.1 del Anexo I, el apartado 4.1 del
Anexo Il y el apartado 5.1 del Anexo I seran revisadas por la autoridad competente e integradas en rela-
cién con la totalidad de los elementos de peligro localizados en la evaluacion del riesgo.

2. Si se requiere mas informacidén {incisos it} y i) del apartado 4 del anticulo 3} o se recomienda reducir el
riesgo [inciso iv) del apartado 4 def articulo 3] se justificard debidamente. La recomendacién de reduccién
del riesgo tendrd en cuenta el apartado 6 del articulo 3.

ANEXO V

INFORMACION QUE SE INCLUIRA EN EL RESUMEN DE EVALUACION DEL RIESGO

I. El informe escrito presentado a la Comisién con arreglo al articulo 7 incluira los elementos siguientes :

i} un resumen general de las conclusiones a las que se haya llegado con arreglo a! articulo 6 y de confor-
midad con el Anexo IV,

it} si la conclusion del inciso 1)} del apartado 4 del articulo 3 se aplica a la sustancia en relacién con todos
los efectos potenciales adversos, las poblaciones humanas y los compartimentos ambientales, una
declaracién de que, segin la informacion disponible, 1a sustancia no es motivo de preocupacion inme-
diata ¥ de que no es necesario un estudio ulterior hasta que el notificante haya presentado informa-
cidn adicional con arreglo al apartado 2 del articulo 7, el apartado 3 del articulo 8 o el apartado 1 del
articulo 14 de la Directiva 67/548/CEE,

iti) st la conclusién de los incises ii} o iif) del apartado 4 del articulo 3 se aplica a uno o mas efectos
adversos potenciales, poblaciones humanas o compartimentos ambientales, una descripcion vy justifica-
cion de la informacidn adicional exigida,

iv} st fa conclusién del inciso v} del apartado 4 del ariculo 3 se aplica 2 uno o mas efectos adversos
potencizles, poblaciones humanas o compartimentos ambientales, una descripcion y justificacién de
Ias recomendaciones de reduccion Gel riesgo,

v} st se han tomado medidas tal como dispone el apartado 5 del articulo 3, un resumen de los comenta-
rios del notificante sobre las propuestas de la autoridad competente y de cualquier informacidn perti-
nente adicional de que se disponga.

2. Cuoando la caracterizacién del riesgo llevama aparejada el uso de relaciones exposicidn/efecto tal como se
describen en Iz seccion 4 de la parte B del Anexo 1y la seccién 4 del Anexo HI, o el uso de factores de
evalpacién tal como se descaben en la seccion 2 del Anexo 111, esas relaciones o factores deberan indi-
carse.



