uzula o wquc'imu odpowuedz:alnosm Jest to tlumaczenie robocze
kumentu oryginalnie opublikowanego w jezyku angielskim.
““ al dokumentu Jest dostepny na stronie internetowej ECHA.
ik
]
Komunikat prasowy:

ECHA/PR/11/05

Helsinki, dnia 28 lutego 2011 r.

ECHA opublikowata sprawozdanie z oceny za rok 2010

Sprawozdanie z oceny opisuje dziatania podjete przez ECHA w ramach oceny
dokumentacji rejestracyjnych na podstawie rozporzadzenia REACH w 2010
roku. Sprawozdanie zawiera rowniez zalecenia dla rejestrujacych.

Sprawozdanie zawiera szczegoty i statystyki dotyczace dziatah podjetych w ramach oceny
na podstawie REACH oraz ich wynikéw. W 2010 r. ECHA przystgpita do oceny 273
dokumentacji: 151 weryfikacji zgodno$ci i 123 analizy propozycji przeprowadzenia badan,
przy czym w 2010 r. zakonczono 70 weryfikacji zgodnosci i 7 analiz propozyciji
przeprowadzenia badan. Trwajg prace nad pozostatymi dokumentacjami.

Sprawozdanie wykazato, ze ECHA wykryta uchybienia jakosciowe dotyczace znacznej
czesci dokumentacji w roku 2010. Jest jednak za wczesnie, aby wycigga¢ ostateczne
whnioski dotyczace jakosci rejestracji ztozonych w pierwszym terminie, poniewaz wcigz trwaja
prace nad oceng wiekszosci dokumentaciji.

W sprawozdaniu opisano najczesciej spotykane uchybienia w ocenianych dokumentacjach
oraz przedstawiono zalecenia dla rejestrujacych, z ktérych najwazniejsze to:

¢ nalezy jednoznacznie opisa¢ tozsamosc¢ zarejestrowanej substancji;

o wszelkie przypadki dostosowania standardowego trybu badan muszg spetniaé warunki

okreslone w zatgcznikach VII-XI do rozporzadzenia REACH i nalezy przedtozy¢ jasne
uzasadnienie dostosowania;

e szczegOtlowe podsumowanie przebiegu badania musi zawiera¢ wystarczajgco
szczegotowe informacje, aby umozliwi¢ niezalezng ocene podanych informacji;

o klasyfikacja i oznakowanie musza by¢ zgodne ze zidentyfikowanymi zagrozeniami lub ze
zharmonizowanymi przepisami dotyczgcymi klasyfikacji i oznakowania substancji;
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e propozycja przeprowadzenia badania musi by¢ ztozona przed faktycznym wykonaniem
badania (dotyczy badan na podstawie zatgcznika IX i X). Wykonanie badania przed
uzyskaniem decyzji ECHA moze prowadzi¢ do konsekwencji prawnych;

o Rejestrujgcy sq zobowigzani do udostepnienia danych pochodzacych z badah na
zwierzetach i do podziatu kosztow przed ztozeniem dokumentac;i.

Rejestrujgcych zacheca sie do podjecia dziatan wyprzedzajacych i zaktualizowania swoich
dokumentacji zgodnie z powyzszymi zaleceniami.

Dalsze informacje:

Rozporzadzenie REACH przewiduje trzy rézne procesy oceny, tj. weryfikacje zgodnosci,
analize propozycji przeprowadzenia badan i ocene substancji. W ramach weryfikacji
zgodnosci Agencja sprawdza jakos¢ i adekwatnos¢ danych ztozonych przez rejestrujgcego i
moze zazadaé przedtozenia dodatkowych informacji w celu uzyskania zgodnosci
dokumentacji z wymaganiami w zakresie informacji okreslonymi w rozporzadzeniu REACH.
Analiza propozycji przeprowadzenia badan ma na celu sprawdzenie, czy produkowane sg
adekwatne i wiarygodne wyniki, oraz wyeliminowanie niepotrzebnych badan na zwierzetach.
Do Agencji nalezy decyzja, czy badania sa konieczne, oraz wydanie zgody na
przeprowadzenie badania. Trzeci proces oceny, czyli ocena substancji, dotyczy
przypadkdéw, w ktorych istnieje podejrzenie, ze niektére zastosowania substancji mogg miec
szkodliwe dziatanie na zdrowie cziowieka lub srodowisko. Ocena naukowa wymagana do
celéw oceny substancji przeprowadzana jest przez pahstwa cztonkowskie.

Na mocy art. 54 rozporzadzenia REACH ECHA publikuje sprawozdanie z oceny do konca
lutego kazdego roku.

Sprawozdanie z postepoéw w ocenie na podstawie rozporzadzenia REACH w roku
2010:
http://echa.europa.eu/doc/evaluation_under _reach progress report 2010.pdf

Strony internetowe dotyczace oceny:
http://echa.europa.eu/reach/evaluation _en.asp

Sprawozdanie z postepoéw w ocenie na podstawie rozporzadzenia REACH w roku
2009:
http://echa.europa.eu/doc/evaluation/progress _report 2009 pl.pdf

Analiza propozycji przeprowadzenia badan:
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Komitet panstw cztonkowskich:
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp
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