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Resumo do relatdrio de avaliacao 2011

AVALIACAO DOS DOSSIES DE REGISTO REACH

As empresas que terao de registar
substancias antes do proximo prazo
previsto no Regulamento REACH, 31 de
Maio de 2013, sédo vivamente
aconselhadas a utilizar as
recomendacdes do relatorio de
avaliacdo 2011 para assegurar a
conformidade dos seus dossiés. Os
registantes inscritos devem atualizar os
dossiés ja apresentados, adaptando-os
as recomendacfes, antes de a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA)
os abrir e avaliar.

O presente documento salienta as principais
conclusdes e orientacdes para as empresas do
relatério de progresso da avaliagdo 2011.

RESULTADO DA AVALIACAO DOS DOSSIES

No quadro da avaliacdo dos dossiés, a ECHA examina,
de acordo com o Regulamento REACH, todas as
propostas de ensaio de substancias. Verifica
igualmente a conformidade com a legisla¢cdo de, pelo
menos, 5% de todos os dossiés de registos. Em 2011,
a Agéncia deu prioridade as propostas de ensaio. A
ECHA tem de examinar, até 1 de Dezembro de 2012,
todas as propostas de estudo experimental
apresentadas antes do prazo de registo de 2010. A
ECHA realizou progressos significativos na consecuc¢ao
deste objetivo.

A ECHA teve de verificar a conformidade de mais
dossiés do que inicialmente previa porque, em cerca
de um quarto dos dossiés que continham propostas
de ensaio, a identidade da substancia era ambigua e
teve de ser esclarecida pelo registante.
Consequentemente, a Agéncia verificou a
conformidade de 239 dossiés e examinou 216
propostas de ensaio.
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PROPOSTAS DE ENSAIO:

A EM CURSO — Decorre uma verificagdo da conformidade
devido a ambiguidade da identidade da substancia.
PROJETO DE DECISAO.

DECISAO FINAL — A proposta de ensaio foi aceite.
DECISAO FINAL — A proposta de ensaio foi alterada.
ENCERRADA — A proposta de ensaio ndo é admissivel (por
exemplo, porque o ensaio ja foi solicitado ao abrigo de
outra legislagéo)
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Projeto de decisdo — Os registantes e os Estados-Membros podem
comentéa-lo antes da deciséo final.

Deciséo final — Decisédo juridicamente vinculativa enviada ao
registante que o obriga a apresentar informacdes antes de um
determinado prazo.

Notificacdo com observagdes de qualidade — Notificagéo enviada ao
registante sobre insuficiéncias encontradas no dossié.

Encerrada — Avaliacdo que néo resultou numa decisédo final.
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As propostas de ensaio foram, em grande parte dos
casos, corretamente preparadas, o que permitiu que
a ECHA as aprovasse depois de as examinar.
Contudo, em alguns casos, a ECHA teve de adotar
uma abordagem mais precisa, alterar os estudos
propostos ou esclarecer a identidade da substancia
registada abrindo uma verificagdo de conformidade
especifica antes de examinar o ensaio proposto.

Nas verificacdes de conformidade, s6 uma pequena
percentagem dos dossiés foi encerrada sem mais
medidas. As insuficiéncias mais frequentemente
colmatadas atraveés de decisfes finais dizem respeito
a identidade das substancias (72%); aos estudos de
mutagenicidade in vitro (16%); a avaliacdo da
exposigdo e a caracterizagdo dos riscos (9%), bem
como aos resumos circunstanciados de estudo (8%).
O relatério de avaliagcdo 2011 recomenda aos
registantes formas de resolver estes problemas.
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VERIFICAQOES DE CONFORMIDADE
A DECISAO FINAL — Foi verificada a identidade da substancia
num dossié com uma proposta de ensaio.

B DECISAO FINAL — Dossié sem proposta de ensaio.

C NOTIFICAGAO COM OBSERVAGOES DE QUALIDADE.

D ENCERRADA — Mediante a atualizacdo do dossié ap6s o
projeto de decisao.

E ENCERRADA — Sem medidas regulamentares.

PRINCIPAIS ORIENTACOES PARA OS
REGISTANTES

Identidade das substancias
O facto de uma substancia nao ser corretamente

definida pode sugerir que o dossié contém mais do
que uma substancia e comprometer a pertinéncia dos
dados relativos aos perigos, a avaliacdo de riscos e,
consequentemente, as medidas de gestdo dos riscos
que permitem uma utilizacdo segura da substancia.

Recomendacgdes:

. Defina a sua substancia de forma precisa e sem
ambiguidades. A identidade e a composicado
especificadas no dossié de registo tém de ser
sustentadas por informacdes analiticas adequadas

sobre a substancia produzida.

. Utilize nos estudos identidades e materiais de
ensaio representativos da substancia registada.

Apoio da ECHA: o Guia de orientagéo para a
identificacdo e designacdo de substancias no ambito
do Regulamento REACH foi atualizado em 2011,
passando a estar alinhado com o Regulamento CRE.

Utilizacdo do método comparativo por
interpolacao

Este método tira o maximo partido dos dados
existentes e pode evitar ensaios desnecessarios em
animais vertebrados. Contudo, é essencial que o
método comparativo por interpolacdo tenha uma
justificagcéo cientifica e esteja devidamente
documentado. O registante tem de apresentar as
informagdes obrigatdrias sobre todas as propriedades,
tratando-as como dados de ensaio normalizados
sobre a substancia.

Recomendacodes:

« Justifique a utilizagdo do método comparativo por
interpolagdo com uma argumentacao valida, provas
cientificas e os dados experimentais disponiveis.

Apoio da ECHA: Guia Pratico 6: Como comunicar
métodos comparativos por interpolagdo e categorias

Avaliacdo da seguranca quimica

A avaliacdo da seguranca quimica é crucial para uma
utilizacdo segura dos produtos quimicos. Se a
avaliacdo ndo abranger todos os perigos, utilizagcdes e
exposi¢cOes pertinentes, os riscos ndo serao
devidamente identificados e permanecerdo sem
controlo. Nesse caso, ndo sera possivel cumprir o
principal objetivo do Regulamento REACH, ou seja, a
utilizacdo segura dos produtos quimicos.

Recomendacdes:

*« Preencha de forma completa a avaliacdo da
segurancga quimica.

¢ Classifique a substancia de acordo com o
Regulamento CRE.

« Inclua todos os perigos e utiliza¢gdes identificados
nos cenarios de exposicao.

< Demonstre a utilizagdo segura das suas
substancias no relatério de seguranca quimica.

¢ Preste aconselhamento aos seus clientes sobre a
utilizacdo das suas substancias através de fichas de
dados de seguranca completas.

Apoio da ECHA: Ferramenta especial para preparar
a avaliacao e o relatério de seguranca quimica
(Chesar) e exemplos de cenérios de exposi¢do
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INFORMACOES COMPLEMENTARES

E possivel descarregar a Avaliagdo no ambito do
REACH —Relatoério de progresso 2011 e os relatérios
anteriores no sitio Web da ECHA, utilizando o
seguinte endereco: echa.europa.eu/evaluation
Pagina Web relativa ao prazo de 2013 previsto no
REACH: echa.europa.eu/2013

Apoio da ECHA: echa.europa.eu/support

Declaracao de exoneracéao de responsabilidade: Esta é
uma verséo de trabalho de um documento originalmente
publicado em inglés. O documento original esta disponivel
no site da ECHA.
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