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ECHA publica o relatdrio de avaliacao 2011

A principal concluséo do relatorio € a de que grande parte dos dossiés de
registo examinados apresentam diferentes graus de insuficiéncia em matéria
de conformidade ou de qualidade cuja resolucéo exige medidas
regulamentares da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA). Assim,
a ECHA aconselha vivamente os registantes a atualizarem proativamente os
seus dossiés tendo em conta as recomendacdes do relatoério.

Helsinquia, 27 de Fevereiro de 2012 - O relatdrio de avaliacdo apresenta dados e numeros
relativos as atividades de avaliacdo de dossiés da ECHA no ambito do Regulamento REACH e
aos respetivos resultados. Em 2011, a ECHA emitiu 187 projetos de decisdo e 22 decisbes
finais sobre propostas de ensaio, tendo concluido a andlise de 58 casos em que as substancias
ndo eram admissiveis ou as propostas foram retiradas pelos registantes. Num ndamero
significativo de casos, ndo foi possivel examinar nem concluir as propostas devido a problemas
com a identificacdo das substancias.

Em 2011, a ECHA concluiu 146 verificaces de conformidade. Destes 146 dossiés, 134 levaram
a ECHA a solicitar aos registantes a apresentacdo de informac¢cdes complementares. Dez desses
casos foram concluidos pelos registantes através da atualizacdo das informac¢des dos seus
dossiés e, em doze casos, ndo foi necessaria qualquer intervengéao.

Tendo em conta o numero elevado de verificagbes de conformidade em que foi necessario
intervir, o relatério conclui que, embora os registantes tenham procurado cumprir os requisitos
de informacéo previstos no Regulamento REACH, sdo muitos 0s casos em que 0s registantes
tém de melhorar os dossiés, o que indica que a qualidade global dos registos é reduzida.

“Este relatério € de leitura obrigatéria para os registantes que se preparam para o prazo de
2013 previsto no Regulamento REACH e deve levar as empresas que ja efetuaram o registo a
atualizarem os seus dados”, afirma o Diretor Executivo da ECHA, Geert Dancet, no prefacio do
relatorio.

O relatorio apresenta uma lista das insuficiéncias mais comuns dos dossiés e inclui
recomendacdes especificas para os registantes. As recomendac¢des mais importantes sdo as
seguintes:

o Identidade das substancias: O relatério insta os registantes a identificarem de forma
precisa as suas substancias. A identidade e a composicao especificadas no registo tém
de ser sustentadas por informacdes analiticas adequadas sobre a substancia produzida.
Uma identidade ambigua pode sugerir que o dossié contém mais do que uma
substancia e comprometer a pertinéncia dos dados relativas aos perigos e,
consequentemente, as informacBes que permitem uma utilizacdo segura das
substancias.



¢ Propostas de ensaio e avaliacao dos perigos: Os métodos comparativos por interpolacao
exigem a apresentacdo das informacdes obrigatérias enquanto dados de ensaio
normalizados sobre a substancia. Como tal, estes métodos tém de assentar em provas
cientificas verificaveis incluidas no dossié de registo.

o Relatdrios de seguranca quimica (CSR): Foram observadas insuficiéncias em todas as
partes dos CSR. Se nestes documentos n&o forem incluidas informacdes sobre os
perigos, as utilizacbes ou potenciais exposi¢cfes associados as substancias, ndo sera
possivel identificar adequadamente os riscos nem recomendar medidas corretas em
matéria de gestdo dos riscos. Estes problemas impedem a realizagdo do principal
objetivo do Regulamento REACH, a utilizacdo segura dos produtos quimicos. O relatorio
exorta, pois, as empresas a melhorarem e atualizarem os CSR e a informarem
adequadamente os clientes sobre a utilizacdo segura das substancias.

O relatério contém recomendacgdes, destinadas aos registantes, sobre a importancia de
determinados ensaios, os materiais de ensaio utilizados em cada caso, a identidade das
substéancias e os ensaios relativos aos efeitos toxicos na reproducdo. Inclui ainda sugestfes
para evitar insuficiéncias na avaliagdo da seguranca quimica, na avaliacdo dos perigos, na
avaliacdo das substancias persistentes, bioacumulaveis e téxicas, na avaliacdo da exposicdo e
da respetiva dimenséo, na caracterizagdo dos riscos e na classificacdo e rotulagem.

Informacdes complementares

Nos termos do artigo 54.° do Regulamento REACH, a ECHA publica um relatério sobre a
avaliacdo até ao final de fevereiro de cada ano.

¢ Avaliacdo no ambito do REACH — Relatdrio de progresso 2011:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_report_en.pdf

¢ Resumo do relatério:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_report_summary_en.pdf

¢ Paginas Web relativas a avaliacao: http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

e Analise das propostas de ensaio:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/examination-of-testing-proposals
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