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Παραίτηση από κάθε ευθύνη: Το παρόν κείμενο αποτελεί 
μετάφραση εργασίας ενός εγγράφου που δημοσιεύθηκε αρχικά 
στην αγγλική γλώσσα. Το πρωτότυπο κείμενο διατίθεται στον 
δικτυακό τοπο του ECHA. 
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Ο ECHA δημοσιεύει την έκθεση αξιολόγησης 
του 2011 

Το βασικό πόρισμα της έκθεσης είναι ότι σημαντικός αριθμός των φακέλων 
καταχώρισης που εξετάσθηκαν εγείρει ανησυχίες, σε διαφορετικό βαθμό ο 
καθένας, σε ό,τι αφορά τη συμμόρφωση ή την ποιότητα, με συνέπεια να 
πρέπει ο ECHA να αντιμετωπίσει τις ανεπάρκειες των φακέλων μέσω 
κανονιστικών ενεργειών. Ως εκ τούτου, ο ECHA παροτρύνει θερμά τους 
καταχωρίζοντες να επικαιροποιήσουν προορατικά τους φακέλους τους 
λαμβάνοντας υπόψη τις συστάσεις της έκθεσης.  

Ελσίνκι, 27 Φεβρουαρίου 2012 – Στην έκθεση αξιολόγησης παρουσιάζονται αναλυτικά 
στοιχεία και αριθμοί σχετικά με τις αξιολογήσεις των φακέλων που διενήργησε ο ECHA βάσει 
του κανονισμού REACH και τα αποτελέσματα των εν λόγω αξιολογήσεων. Το 2011, ο ECHA 
εξέδωσε 187 σχέδια αποφάσεων ή οριστικές αποφάσεις σχετικά με προτάσεις διεξαγωγής 
δοκιμών. Το 2011, ο ECHA ενέκρινε 22 οριστικές αποφάσεις σχετικά με προτάσεις διεξαγωγής 
δοκιμών ενώ ολοκλήρωσε και έκλεισε τη διαδικασία εξέτασης 58 περιπτώσεων που είτε δεν ήταν 
αποδεκτές είτε είχαν αποσυρθεί από τον καταχωρίζοντα. Σημαντικό μέρος των προτάσεων δεν 
κατέστη εφικτό να εξεταστούν ή να ολοκληρωθεί δεόντως η αξιολόγησή τους λόγω 
προβλημάτων σχετικά με την ταυτότητα της ουσίας. 

Το 2011, ο ECHA ολοκλήρωσε 146 ελέγχους συμμόρφωσης. Από τους 146 φακέλους των 
οποίων ο έλεγχος ολοκληρώθηκε, για 134 φακέλους προέκυψε η ανάγκη να ζητήσει ο ECHA 
από τον καταχωρίζοντα την παροχή περαιτέρω πληροφοριών. Δέκα εκ των περιπτώσεων είχαν 
ήδη κλείσει μετά την επικαιροποίηση του φακέλου από τον καταχωρίζοντα, ενώ σε δώδεκα 
περιπτώσεις δεν χρειάστηκε καμία ενέργεια.  

Δεδομένου του υψηλού ποσοστού των περιπτώσεων ελέγχου συμμόρφωσης για τις οποίες 
διαπιστώθηκε η ανάγκη διορθωτικών ενεργειών, η έκθεση καταλήγει στο συμπέρασμα ότι παρά 
το ότι οι καταχωρίζοντες κατέβαλαν προσπάθειες να εκπληρώσουν τις υποχρεώσεις τους βάσει 
του κανονισμού REACH, σε πολλές περιπτώσεις απαιτείται περαιτέρω βελτίωση από τους 
καταχωρίζοντες, με αποτέλεσμα να σχηματίζεται η γενική εντύπωση ανεπαρκούς ποιότητας των 
καταχωρίσεων. 

«Η συγκεκριμένη έκθεση πρέπει να διαβαστεί οπωσδήποτε από τους καταχωρίζοντες που 
προετοιμάζονται για την προθεσμία καταχώρισης του 2013 βάσει του κανονισμού REACH και 
πρέπει να αποτελέσει έναυσμα για την ανάληψη δράσης από τις επιχειρήσεις που έχουν ήδη 
καταχωριστεί», δηλώνει στον πρόλογο της έκθεσης ο εκτελεστικός διευθυντής του ECHA Geert 
Dancet. 

Στην έκθεση παρατίθενται οι συνηθέστερες ανεπάρκειες που εντοπίζονται στους φακέλους και 
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παρέχονται συγκεκριμένες συστάσεις για τους καταχωρίζοντες, οι σημαντικότερες εκ των 
οποίων είναι οι εξής: 

 Ταυτότητα της ουσίας: Οι καταχωρίζοντες πρέπει να προσδιορίζουν με ακρίβεια τις 
ουσίες τους. Η ταυτότητα και η σύνθεση που προσδιορίζονται στο πλαίσιο της 
καταχώρισης πρέπει να υποστηρίζονται από τις κατάλληλες αναλυτικές πληροφορίες 
σχετικά με την ουσία όπως αυτή παρασκευάζεται. Η ασάφεια όσον αφορά την ταυτότητα 
όχι μόνο ενδέχεται να σημαίνει ότι ο φάκελος αφορά σε περισσότερες από μία ουσίες 
αλλά και υπονομεύει την καταλληλότητα των πληροφοριών επικινδυνότητας και, κατ΄ 
επέκταση, των πληροφοριών σχετικά με τον ασφαλή τρόπο χρήσης της ουσίας/ών. 

 Προτάσεις διεξαγωγής δοκιμών και αξιολόγηση επικινδυνότητας: Στο πλαίσιο 
προσεγγίσεων βάσει σύγκρισης με άλλες ουσίες απαιτείται η κάλυψη των αναγκών σε 
πληροφορίες όπως θα συνέβαινε και στο πλαίσιο συνήθους δοκιμής της ουσίας. Ως εκ 
τούτου, οι προσεγγίσεις βάσει σύγκρισης με άλλες ουσίες πρέπει να βασίζονται σε 
επιστημονική τεκμηρίωση, οι δε επαληθεύσιμες αυτές αποδείξεις να παρέχονται στον 
φάκελο καταχώρισης. 

 Έκθεση χημικής ασφάλειας (ΕΧΑ): Έχουν παρατηρηθεί ανεπάρκειες σε όλα τα τμήματα 
των εκθέσεων χημικής ασφάλειας. Σε περίπτωση που η ΕΧΑ παρουσιάζει έλλειψη 
πληροφοριών σχετικά με τους κινδύνους, τις χρήσεις ή τις εν δυνάμει εκθέσεις σε ουσία, 
οι κίνδυνοι δεν έχουν προσδιοριστεί επαρκώς και συνιστάται η λήψη κατάλληλων μέτρων 
διαχείρισης του κινδύνου. Σε αυτές τις περιπτώσεις δεν μπορεί να επιτευχθεί ο απώτερος 
στόχος του κανονισμού REACH, δηλαδή η ασφαλής χρήση των χημικών προϊόντων. Ως 
εκ τούτου, παροτρύνονται οι επιχειρήσεις να βελτιώνουν και να επικαιροποιούν τις ΕΧΑ, 
καθώς και να διασφαλίζουν τη δέουσα κοινοποίηση του τρόπου ασφαλούς χρήσης των 
ουσιών στους πελάτες.  

Στην έκθεση περιλαμβάνονται συστάσεις προς τους καταχωρίζοντες σε ό,τι αφορά τη συνάφεια 
συγκεκριμένων δοκιμών, το υλικό δοκιμής για τη συγκεκριμένη ουσία, τη διεξαγωγή δοκιμών 
σχετικά με την ταυτότητα της ουσίας και την τοξικότητα για την αναπαραγωγή. 
Περιλαμβάνονται επίσης συμβουλές για την αποφυγή ανεπαρκειών σε ό,τι αφορά την 
αξιολόγηση χημικής ασφάλειας, την αξιολόγηση επικινδυνότητας, την αξιολόγηση ΑΒΤ, την 
αξιολόγηση έκθεσης σε ουσία και το πεδίο εφαρμογής της, τον χαρακτηρισμό κινδύνου, την 
ταξινόμηση και επισήμανση. 

Περισσότερες πληροφορίες 

Δυνάμει του άρθρου 54 του κανονισμού REACH, ο ECHA δημοσιεύει έως τα τέλη Φεβρουαρίου 
κάθε έτους έκθεση σχετικά με την αξιολόγηση. 
 
 
 Έκθεση προόδου 2011 σχετικά με την αξιολόγηση βάσει του κανονισμού REACH: 

http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_report_en.pdf 
 Περίληψη της έκθεσης: 

http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_report_summary_en.pdf 
 Ιστοσελίδες αξιολόγησης: http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation 
 Εξέταση προτάσεων διεξαγωγής δοκιμών: 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/examination-of-testing-proposals 
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