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Agencija ECHA objavila porocilo o evalvaciji
za leto 2011

Glavna ugotovitev porocila je, da velik del pregledanih registracijskih
dokumentacij vzbuja pomisleke glede skladnosti ali kakovosti v razli¢nih
stopnjah, zato mora agencija ECHA obravnavati pomanjkljivosti z
regulativnimi ukrepi. Zato registracijske zavezance moé¢no spodbuja, naj
proaktivno posodobijo svojo dokumentacijo in pri tem upostevajo priporocila
iz porocila.

Helsinki, 27. februarja 2012 — V porocilu o evalvaciji so predstavljeni podrobni podatki in
Stevilke o dejavnostih evalvacije dokumentacije v skladu z uredbo REACH, ki jih je izvedla
agencija ECHA, in njihovi zadevni rezultati. Agencija je leta 2011 izdala 187 osnutkov sklepov
ali kon¢nih sklepov o predlogih za testiranje. Leta 2011 je sprejela 22 kon¢nih sklepov o
predlogih za testiranje in zakljucila preiskavo v 58 primerih, ki so bili nesprejemljivi ali jih je
registracijski zavezanec preklical. Velikega Stevila predlogov ni bilo mogoce preuciti ali
ustrezno zakljuciti zaradi tezav v zvezi z identiteto snovi.

Agencija ECHA je leta 2011 zakljucila 146 pregledov skladnosti. Pri 134 od 146 koncanih ocen
dokumentacije je agencija od registracijskih zavezancev zahtevala predlozZitev dodatnih

podatkov. Deset primerov je bilo zakljucenih ze, ko so registracijski zavezanci posodobili svojo
dokumentacijo s potrebnimi podatki, v dvanajstih primerih pa niso bili potrebni nobeni ukrepi.

Zaradi velikega deleza pregledov skladnosti, pri katerih so bili potrebni ukrepi, je v porocilu
ugotovljeno, da se, ¢eprav so si registracijski zavezanci prizadevali izpolniti svoje obveznosti
glede zahtev po informacijah v skladu z uredbo REACH, v stevilnih primerih od registracijskih
zavezancev zahtevajo dodatne izboljSave, kar vzbuja vtis o sploSni nezadostni kakovosti
registracij.

»To porocilo je nujno branje za registracijske zavezance, ki se pripravljajo na rok za
registracijo v skladu z uredbo REACH v letu 2013, in je poziv k ukrepanju za podjetja, ki so
snovi ze registrirala," je v predgovoru porocila povedal izvrsni direktor agencije ECHA Geert
Dancet.

V porocilu so navedene najpogostejSe pomanjkljivosti, ugotovljene v dokumentacijah, in
posebna priporocila za registracijske zavezance, od katerih so najpomembnejsa naslednja:

¢ identiteta snovi: registracijski zavezanci so pozvani k natancni opredelitvi svojih snovi.
Identiteto in sestavo, navedeno v registracijski dokumentaciji, je treba podpreti z
ustreznimi analitiénimi informacijami o proizvedeni snovi. Dvoumna identiteta snovi
morda ni le znak, da dokumentacija vsebuje vec kot eno snov, temvec¢ tudi odvzema
pomen informacijam o nevarnosti in posledi¢no informacijam o varni uporabi snovi;



o predlogi za testiranje in ocena nevarnosti: pristopi navzkriznega branja zahtevajo, da
so potrebe po informacijah zajete, kot bi bile v standardnih testih o snoveh. Zato
morajo temeljiti na znanstvenih dokazih, te preverljive dokaze pa je treba predloziti v
registracijski dokumentaciji;

e porocilo o kemijski varnosti (CSR): pomanjkljivosti so bile ugotovljene v vseh delih
porocil CSR. Ce v porocilu CSR ni vseh informacij o nevarnostih, uporabah ali moznih
izpostavljenostih, tveganja niso ustrezno opredeljena, zato so priporoceni neustrezni
ukrepi za obvladovanje tveganja. V takih primerih ni mogoce izpolniti glavnega cilja
uredbe REACH, to je varne uporabe kemikalij. Podjetja so zato pozvana, naj izboljsSajo
in posodobijo porocila CSR ter zagotovijo ustrezno obvesScanje potroSnikov o varni
uporabi snovi.

Porocilo vsebuje priporoCila registracijskim zavezancem v zvezi s pomembnostjo posebnih
testov, testnim materialom za posebne snovi, identiteto snovi in testiranjem strupenosti za
razmnozevanje. Poleg tega vkljuCuje napotke za preprecevanje pomanjkljivosti pri oceni
kemijske varnosti, oceni nevarnosti, oceni snovi PBT, oceni izpostavljenosti in njenem obsegu,
opredelitvi tveganja ter razvrs¢anju in oznacevanju.

Dodatne informacije

Agencija ECHA v skladu s ¢lenom 54 uredbe REACH vsako leto do konca februarja objavi
porocilo o evalvaciji.

e Evalvacija v skladu z uredbo REACH - Porocilo o napredku 2011:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation report en.pdf

e Povzetek porodila:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation report summary en.pdf

e Spletne strani o evalvaciji: http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation.

e Pregled predlogov za testiranje:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/examination-of-testing-proposals

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_report_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_report_summary_en.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/examination-of-testing-proposals

	Dodatne informacije

