MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Alerta de Noticias

Declaracdo de exoneracao de responsabilidade: Esta é uma
verséo de trabalho de um documento originalmente publicado
em inglés. O documento original esta disponivel no sitio web
da ECHA.

ECHA/PR/12/42

ECHA reforca a sua estratégia no dominio da
verificacao da conformidade

A ECHA esté a introduzir um novo modelo de defini¢édo sisteméatica dos alvos
das verificacfes da conformidade, com base em preocupacdes especificas. O
novo regime aumenta as probabilidades de escrutinio dos dossiés com
problemas de conformidade e garante um grau mais elevado de conformidade
dos registos ao abrigo do REACH.

Helsinquia, 17 de setembro de 2012 — A fim de assegurar uma maior conformidade dos
dossiés de registo REACH, além de verificagcdes integrais da conformidade dos dossiés, a
Agéncia procedera doravante igualmente a avaliagdes seletivas, mais eficazes, que incidirdo
sobre partes especificas dos mesmos.

Numa verificacdo integral da conformidade, a ECHA analisa todo o conteddo do dossié num
Unico exercicio de avaliacdo, sobretudo no caso de dossiés de registo escolhidos
aleatoriamente. Isto significa que a Agéncia procede a uma avaliacdo sisteméatica de todos os
requisitos de informacédo do dossié técnico (por exemplo, parametros de risco relacionados
com as propriedades fisico-quimicas, efeitos ambientais e saide humana), incluindo os
correspondentes elementos e conclusdes constantes do relatdrio de seguranca quimica (i.e.
avaliacdo PBT/mPmB, classificacdo e rotulagem, avaliacdo da exposicédo e caracterizacdo dos
riscos). Quando um dossié ndo cumpre um requisito de informacédo, a ECHA solicita a
informac&o numa Unica decisdo. Essa decisdo é adotada em cooperacdo com 0s
Estados-Membros.

Numa verificagcédo seletiva da conformidade, a Agéncia avalia apenas uma determinada secc¢éo
do dossié de registo em funcao de preocupacdes especificas. Foram identificados (grupos de)
parametros ou critérios selecionados, designados areas de preocupagao, que assumem
particular relevancia para uma utilizacdo segura das substancias. O objetivo ultimo consiste
em concentrar a atencdo nesses parametros importantes para a satde humana e o ambiente.
Dar-se-a énfase as substancias persistentes, bioacumulaveis e téxicas (PBT), cancerigenas,
mutagénicas ou tdxicas para a reproducao (CMR), e sensibilizantes (S). O recurso as Tl para
definicdo dos alvos da verificacdo, em articulagcdo com a avaliacdo de peritos especializados,
contribuird para garantir o necessario aumento da conformidade dos dossiés de registo. A
probabilidade de os dossiés ndo-conformes serem escolhidos para verificacdo de conformidade
€ agora mais elevada. Os dossiés apresentados individualmente, a margem de uma
apresentacao conjunta anterior, e os dossiés com elementos essenciais manifestamente
incompletos serdo automaticamente selecionados para verificacdo da conformidade.



Perspetivas de mais projetos de decisdao sobre o mesmo dossié de registo
Da verificacdo seletiva da conformidade resulta que, no caso de um dossié conter diversas
inconformidades, os registantes incorrem no risco de, num futuro préximo, virem a receber
mais de um projeto de decisdo por dossié de registo em momentos distintos. A ECHA convida
os registantes que recebam um primeiro projeto de decisao na sequéncia das referidas
verificacdes de conformidade a reavaliarem a qualidade global do seu dossié de registo e a
prepararem as atualiza¢des eventualmente necessarias.

Neste contexto, a Agéncia recorda aos registantes que, no que respeita aos problemas de
inconformidade mais comuns identificados no passado, podem encontrar no relatério anual
sobre a avaliacdo uma lista de recomendacgdes tendentes a melhorar a qualidade dos dossiés.
Além disso, a ECHA vai dar inicio a uma série de webinars para aconselhar os registantes
sobre o modo de assegurar a conformidade dos seus dossiés de registo com o REACH.

Informacdes adicionais

e Relatério anual sobre a avaliacao

e Webinar sobre o tema «How to bring your registration dossier in compliance with REACH —
Tips and hints (Part 1)» (Como assegurar a conformidade do seu dossié de registo com o
REACH - Dicas e sugestfes (Parte 1)) — registe-se agora para dia 27 de setembro de 2012,
as 15:00, hora de Helsinquia, (TMG+03:00)

e Paginas dedicadas a verificagcdes da conformidade no sitio Web da ECHA

e P&R sobre verificacdo seletiva da conformidade
(http://echa.europa.eu/web/guest/support/fags/ga-on-targeted-compliance-checks)

e Procedure on Dossier Evaluation (Procedimento relativo a avaliacdo de dossiés)
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http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/evaluation
https://echa-events.webex.com/echa-events/onstage/g.php?t=a&d=704484598
http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/evaluation/compliance-checks
http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/procedure_dossier_evaluation_20110329_en.pdf
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