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Mere viden, bedre sikkerhed

For at fa et sundere, sikrere og mere velstaende Europa behgver vi mere viden
om de kemikalier, vi bruger. Det er sadan vi indsamler, kontrollerer og deler
viden, og sadan vi kan ggre det endnu bedre.
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ECHA's administrationssystem er godkendt efter ISO 9001:2008. Godkendelse omfatter de ledelsesmaessige og
tekniske, videnskabelige og administrative aspekter af gennemfgrelsen af REACH- og CLP-forordningerne og
udviklingen af stgttende it-applikationer.
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Forord af den administrerende direktgr
Keere laeser

Denne syvende arsberetning beskriver vores aktiviteter ved vurdering af dossierer og
koordinering af stofvurdering og munder ud i en liste med anbefalinger til registranter. Den
viser, hvordan en feelles indsats fra registranter, ECHA og medlemsstaterne forbedrer
kvaliteten af Europas viden om kemikalier og deres sikkerhed.

Bedst mulig adgang til oplysninger af hgj kvalitet hgrer til ECHA’s strategiske mal. De arlige
vurderingsrapporter viser os, hvor der kan skabes forbedringer. Gennem bedre oplysninger i
registreringsdossiererne kan registranter og myndigheder arbejde sammen om sikrere
produktion og anvendelse af kemikalier i Europa.

I 2014 udviklede vi en ny strategi for overensstemmelseskontrol for at opna starst mulig
virkning i form af sikker anvendelse af kemikalier. Malet er at udpege de stoffer, der har starst
betydning for beskyttelsen af mennesker og miljg. Det er de stoffer, der fremstilles i store
meaengder, og for hvilke der er datamangler i effektparametrene for menneskers sundhed eller
miljget, og som har stort potentiale for eksponering af arbejdstagere eller af befolkningen som
helhed.

Af hensyn til gennemsigtigheden vil ECHA begynde regelmaessigt at offentligggre en liste over
sager, hvor der forventes overensstemmelseskontrol. Samtidig vil vi stramme fristerne for
ajourfgring af dossierer for at fremskynde og effektivisere sagsbehandlingen.

ECHA blev tildelt 1ISO 9001-certifikatet for vores opgaver vedrgrende REACH og CLP. Det viser,
at ECHA anvender internationalt anerkendt god forretningsskik ved vurderingen af
registreringsdossierer.

Forbedringen af dossierkvaliteten ses af resultaterne i denne beretning og de farste
kvalitetsmalinger af dossiererne, som vil blive refereret i den naeste almindelige beretning.
Registranterne har taget afggrelserne om vurdering alvorligt og forbedret deres dossierer efter
dem. Det ggede antal sager, hvor anmodede oplysninger er blevet forelagt efter inddragelse af
medlemsstaternes myndigheder, viser desuden, at samarbejdet mellem ECHA og
handheaevelsesmyndighederne fungerer og giver resultater. Som i de foregaende ar er der
stadig behov for bedre datakvalitet og sammenhaeng af registreringsdata, navnlig vedrgrende
eksponeringsvurdering, risikokarakterisering og stofidentitet. Derfor indeholder denne
arsberetning anbefalinger for, hvordan industrien kan forbedre dossierernes kvalitet.

Med dette for gje minder jeg registranterne om, at registreringsprocessen ikke slutter, nar
man har faet et registreringsnummer. Veer proaktiv, og ajourfgr dossiererne. Jeg vil ogsa
opfordre alle registranter, der forbereder sig til 2018-fristen, til at begynde tidligt pa
forberedelserne og bruge denne beretning og den eksisterende stgtte. ECHA’s webafsnit
REACH 2018 er et godt sted at starte for nytilkomne.

Jeg vil oprigtigt takke alle de involverede medarbejdere i medlemsstaterne og hos ECHA — og
registranterne for deres indsats til forbedring af registreringsdossiererne. Tag jer tid til at
gennemlaese denne rapports anbefalinger ngje.
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Resumeé

Rapporten redegar for resultaterne af ECHA’s vurderingsaktivitet i 2014, fremhaever de oftest
konstaterede mangler i registreringsdossiererne og giver anbefalinger til registranterne. Disse
anbefalinger tjener som en arlig pamindelse om, hvordan registreringernes kvalitet forbedres.
Alle registranter opfordres til at tage dem i betragtning og veere pa forkant med at ajourfare
og forbedre deres dossierer. Gennem Igbende forbedring af registreringsdossierernes
oplysninger om farer, anvendelse og eksponering vil kemikaliers risici kunne vurderes bedre og
deres anvendelse blive sikrere.

Forslag til forsgg er i fokus

| 2014 flyttede ECHA's fokus i vurderingen fra overensstemmelseskontrol til undersggelse af
forslag til forsgg. Dette skete med henblik p& de 770 forslag, der var indsendt til 2013-
registreringsfristen 1. juni 2016, forslag for nye stoffer indsendt i 2014, og ikke
feerdigbehandlede forslag overfgrt fra 2013. Agenturet foretog 239 undersggelser og traf 129
afggrelser. Ved 112 af de trufne afggrelser godkendte ECHA registrantens forslag til forsgg,
mens agenturet i 16 sager aendrede mindst ét af de foresldede forsgg. | ét tilfaelde afviste
ECHA helt det foreslaede forsgg.

Overensstemmelseskontroller

Den store maengde dossierer, der blev dbnet i 2013, medfarte overfagrsel af en stor
arbejdsbyrde med overensstemmelseskontrol til 2014. Desuden pabegyndte ECHA
overensstemmelseskontrol af nogle af de nye registreringsdossierer, der var indsendt til den
anden registreringsfrist 31. maj 2013. ECHA afsluttede i alt 283 vurderinger af
overensstemmelseskontrol som nye sager. Heraf blev 111 (39 %) afsluttet uden yderligere
tiltag, mens 172 (61 %) farte til et udkast til en afggrelse. Da hensigten med disse
udveelgelseskriterier er at finde sager med stort potentiale for overensstemmelsesproblemer,
og da kun en lille del udveelges tilfeeldigt, giver disse tal ikke et samlet overblik over kvaliteten
af registreringerne i hele databasen. Af sager, der vedrgrte overensstemmelseskontrol og var i
beslutningsfasen, blev 132 lukket efter udkastet til afggrelse. For 273 dossier traf ECHA
afggrelser under overensstemmelseskontrollen.

De almindeligste mangler

REACH laegger ansvaret for sikker anvendelse af kemikalier pa de virksomheder, der fremstiller
og importerer kemikalier i EU. De skal i registreringsdossierer pavise, at kemikaliet anvendes
sikkert. Sikker anvendelse af kemiske stoffer kan kun sikres med palidelige forsggsresultater
eller andre videnskabeligt underbyggede oplysninger kombineret med streng risikovurdering,
der afspejler de faktiske forhold.

Hvis der ved ECHA's overensstemmelseskontrol af et dossier konstateres datamangler eller
ugyldig begrundelse for dataudeladelse, sender agenturet en afggrelse til registranten med
anmodning om de manglende oplysninger. Stgrstedelen af sAdanne anmodninger i 2014
vedrgrte eksponeringsvurdering og risikokarakterisering, stofidentitet, preenatale
udviklingstoksicitetsundersggelser, subkroniske toksicitetsundersggelser og fysisk-kemiske
egenskaber.

Bedre efterkommelse af afggrelser

Efterkommelsen af ECHA's afggrelser om overensstemmelseskontrol og forslag til forsgg er
gget. 1 2014 foretog ECHA 282 opfglgende vurderinger af, om registranterne havde afgivet de
oplysninger, de blev anmodet om i ECHA's afggrelser. | forhold til 2013 var der en hgjere andel
af sager i 2014, hvor vurderingen kunne gennemfgres, da registranten havde efterkommet
afgarelsen.

Udviklingen i stofvurdering

Af de 47 stoffer, der blev vurderet i 2013, konkluderede de vurderende medlemsstater, at 38
kreevede yderligere oplysninger til afklaring af formodede beteenkeligheder. ECHA sendte
derfor i 2014 udkast til afggrelser til registranterne til kommentering for disse stoffer. Gennem
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afslutningen og offentligggrelsen af en lang reekke afggrelser under stofvurdering har ECHA
faet mere erfaring med processen og bedre indsigt i de efterfglgende trin, hvilket ogsa geelder
registranterne.

Forlgbet vedrgrende udvidet reproduktionstoksicitetsundersggelse i én generation
(EOGRTS)

Kommissionen er naet videre i afgarelsen af, hvordan EOGRTS skal indgd i REACH-
oplysningskravene. ECHA har tillid til, at over 200 dossiervurderingssager, der i gjeblikket
behandles i Kommissionen vedrgrende dette punkt, vil blive endeligt afklaret.

Den videnskabelige udvikling

En reekke regulatoriske videnskabelige udviklingsforlgb med direkte relevans for
vurderingsprocessen er i 2014 naet betydeligt videre eller afsluttet. REACH tilskynder til brug
af alternativer til forsgg med dyr, og flere af de videnskabelige udviklingsforlgb i 2014 har
vedrgrt metoder, der erstatter, reducerer og forbedrer dyreforsgg til vurdering af kemikaliers
sikkerhed.

Udarbejdelse af en ny strategi til overensstemmelseskontrol

ECHA udarbejdede en ny strategi til overensstemmelseskontrol, der skal sikre oplysninger af
hgj kvalitet med henblik pa sikker produktion og anvendelse af kemikalier. Den vigtigste
endring bliver, at kontrollen fokuseres pa kvaliteten af oplysningerne for de stoffer og pa de
oplysningskrav, der forventes at have stgrst betydning for beskyttelse af mennesker og miljg.

Med den nye tilgang vil ECHA give overensstemmelseskontrollen starst mulig virkning
vedrgrende sikker anvendelse af kemikalier gennem bedre udveelgelse af problematiske stoffer
og bedre koordinering af forskellige REACH- og CLP-foranstaltninger til handtering af disse
problemer.
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Vigtigste anbefalinger til registranterne

ECHA's anbefalinger er relevante bade for kommende registranter, der for fgrste gang
udarbejder deres registreringsdossierer, og for eksisterende registranter, som kan udpege
mulige mangler i deres nuveerende dossierer og ajourfgre dem derefter.

Korrekt stofidentitet og -sammensatning er afggrende

v

v

En (feelles) registrering skal deekke ngjagtigt ét stof; oplysningerne i hvert
registreringsdossier skal svare til netop det pagaeldende stof.

Hvert element af oplysningerne om stofidentitet skal veere indeholdt i
registreringsdossieret. Fremstillede/importerede stoffer skal veere identificeret specifikt
0g ngjagtigt.

EF- og CAS-identifikatorer skal preecist beskrive tilstedeveerelsen af alle
hovedbestanddelene i stoffets sammensaetning.

Gengiv fareoplysninger klart

v

v

Undersggelsesresuméer skal veere klare og fyldestggrende med data i tabelform i
henhold til ECHA’s Praktisk vejledning 3 og de pagaeldende testvejledninger.

Rationalet for et forslag til forsgg skal veere ngje gennemtaenkt. Forsggsmaterialet skal
veere tydeligt identificeret og repraesentativt for alle medregistranter i en feelles
indsendelse.

Forslaget til forsgg skal veere entydigt identificeret i IUCLID i den pageeldende post til
effektparameterundersggelse ved valg af “Experimental study planned” (forsgg
planlagt) i feltet “Study result type” (forsggsresultatets art).

Tilpasning efter REACH-bestemmelserne

v

v

v

Tilpasningen skal vaere hensigtsmeaessig for kemikaliesikkerhedsvurderingen ved at give
samme grad af tryghed som den test, den erstatter.

For QSAR skal det registrerede stofs strukturegenskaber veere omfattet af
pvelsesseettet til QSAR-modellen.

Alle QSAR skal uanset den forudsagte egenskab veere tilstreekkeligt dokumenteret.
Hertil hgrer opstilling af modelrapporteringsformatet QSAR Model Reporting Format
(QMRF) og rapporteringsformatet for forudsigelser QSAR Prediction Reporting Format
(QPRF) til den pageeldende forudsigelse.

For analogislutning/gruppering skal det begrundes, hvorfor ligheden i struktur medfarer
lighed i den betragtede egenskab.

Analogislutning til oplysninger, der endnu ikke er genereret for analogislutningsstoffet,
er ikke en gyldig tilpasning. | stedet skal der indsendes et forslag til forsgg med det
pageeldende analoge stof med angivelse af, at forsggsresultaterne vil blive anvendt til
analogislutning og begrundelse af, hvorfor analogislutningen er plausibel.
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Kemikaliesikkerhedsrapporten skal afspejle realistiske anvendelser og
anvendelsesforhold

v

Hvis man automatisk bruger niveau 1-veerktgjer til at masseproducere
eksponeringsscenarier, kan det medfare veerdilgse eller vildledende anvisninger om
risikohandtering i eksponeringsscenarierne.

Mere realistiske oplysninger om anvendelser og anvendelsesbetingelserne fas ved at
udnytte kortlagte anvendelser baseret pa en dialog mellem registranter og
downstream-brugersammenslutninger i den pagaeldende sektor.

Som fgrste trin i vurderingen skal du kortleegge alle anvendelser med oplysninger om
de tilsvarende anvendelsesforhold. Anvendelsen skal beskrives klart og svare til stoffets
anvendelse i leverandgrkseden.

Til vurdering er eksponeringen af miljget skal du altid redeggre tilstraekkeligt for de
anvendelsesforhold, der fgrer til den formodede udledningshastighed.

Brug ECHA'’s vejledninger og veerktgjer

v

Ved udarbejdelse og vedligeholdelse af en registrering skal du bruge vejledningerne pa
ECHA’s websted. | vejledningerne i dataindsendelse og REACH-IT-brugermanualer for
industrien finder du vigtige anvisninger for udarbejdelse og indsendelse af dossierer.

Brug Validation Assistant plug-in‘et i IUCLID, nar du udarbejder en registrering, for at
fa veerdifuld vejledning i at kontrollere dossierets fuldsteendighed og kvalitet.

Se efter p& ECHA's webafsnit om forbedring af dossieret®. Her findes oplysninger og
veerktgjer, der hjeelper registranter med at forbedre deres dossierer.

Yderligere anbefalinger gives i kasserne "Bemaerkning" i hele denne beretning.

1. Vurderingsprocessen

ECHA'’s vurderingsarbejde er dels dossiervurdering, dels stofvurdering. Dossiervurdering kan
igen inddeles i to typer: overensstemmelseskontrol (CCh) og kontrol af forslag til forsgg (TPE).
Figur 1 viser en oversigt over vurdering. Processerne er udformet i overensstemmelse med
bestemmelserne i afsnit VI af REACH.

»# Bemaerkning

De registranter, der ggr sig fortrolige med vurderingsprocesserne,
er typisk bedre orienteret om de efterfaglgende trin, nar de farste
gang modtager et udkast til en afggrelse.

! http://echa.europa.eu/da/support/how-to-improve-your-dossier


http://echa.europa.eu/da/support/how-to-improve-your-dossier
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Registrering

Forbehandling og udveelgelse

Afslut uden tiltag

Videnskabelig og juridisk vurdering

Afslut med udkast til afggrelse

Udkast til afggrelse
ikke fortsat

Afggrelse

Opfelgning

Figur 1: Vurderingsprocessen.

Detaljer om vurderingsprocesserne findes i tidligere vurderingsrapporter? og i ECHA's
webafsnit om vurdering®, som ogsé indeholder ikke-fortrolige versioner af afggrelser om
vurdering®.

2. ECHA'’s resultater i 2014

Der blev foretaget to vigtige eendringer i vurderingsarbejdet i 2014. For det fgrste blev fokus
for vurderingen flyttet fra overensstemmelseskontrol (CCh) til undersggelse af forslag til forsgg
(TPE). Dette var ngdvendigt for at behandle de sene 2010-indsendelser og i tide at pabegynde
arbejdet pa forslag til forsgg fra 2013 med henblik pa den lovbundne frist juni 2016. For det
andet udnyttede ECHA sin omfattende erfaring med overensstemmelseskontrol til at forbedre
den overordnede metode, prioritering og malsaetning for dossiervurderingen med henblik p& at
opna bedre kvalitet af oplysningerne fra virksomhederne.

ECHA arbejdede videre med afggrelser for de udkast til afggrelser, der var udstedt i
2012/2013. For tredje ar i traek kunne ECHA imidlertid ikke udstede afggrelser om
dossiervurdering vedrgrende oplysningskravet om to generationers reproduktionsundersggelse
(bilag IX/X, 8.7.3) — neermere herom i punkt 2.6.7 i denne beretning. Dette skyldtes, at
ECHA's Medlemsstatsudvalg ikke kunne na til enighed om, hvilken test der skulle kreeves til

2

http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/evaluation
3 http://echa.europa.eu/da/web/guest/reqgulations/reach/evaluation

4 http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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http://echa.europa.eu/da/web/guest/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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opfyldelse af dette oplysningskrav (to generationers reproduktionsundersggelse kontra
EOGRTS ®). Derfor matte i alt 33 udkast til afggrelser om overensstemmelseskontrol og 183
udkast til afggrelser om forslag til forsgg indbringes for Kommissionen til afggrelse.

I 2014 fortsatte Kommissionen arbejdet pa en forordning om aendring af bilag VIII, 1X og X til
REACH-forordningen med henblik pa at inkorporere EOGRTS (som blev indfgrt som en ny
testvejledning i juli 2011) i oplysningskravene i REACH. ECHA forventer derfor, at det
langvarige dgdvande om dette oplysningskrav endeligt vil ophgre i 2015. ECHA har tillid til, at
Kommissionen da kan treeffe en afggrelse om de over 200 sager, der afventer afklaring af
dette spgrgsmal. Derved far ECHA ogsa mulighed for selv at begynde at treeffe afgarelser om
denne effektparameter. Pa grund af disse uafgjorte sager og det store antal udkast til
afggrelser i 2014 vil en veesentlig del af ECHA's ressourcer fortsat veere allokeret til afggrelser
om sadanne udkast.

I 2014 opstillede ECHA en samlet strategi for valg af overensstemmelseskontrol og dens
strategiske malsaetning for perioden 2014-2018 for at opna en hgj kvalitet af oplysninger om
sikker fremstilling og anvendelse af kemikalier. ECHA's reviderede tilgang til
overensstemmelseskontrol blev indledt i marts-april 2014 pa en workshop, der havde
deltagelse af interessenter, repraesentanter fra medlemsstaterne og Kommissionen og
mundede ud i en reekke anbefalinger, der fremgar af beretningen fra workshoppen®. Den nye
strategi for overensstemmelseskontrol’ blev vedtaget af ECHA's bestyrelse i september 2014
og gennemfgres fra 2015 og fremover. Med den nye tilgang vil ECHA opna sterst mulig effekt
af overensstemmelseskontrollen hvad angar sikker anvendelse af kemikalier. Dette skal ske
gennem bedre udveaelgelse af problematiske stoffer til overensstemmelseskontrol, fokusering
pa de oplysningskrav, der har starst betydning for menneskers sundhed og miljget, og bedre
koordinering af en reekke REACH- og CLP-foranstaltninger til handtering af disse problemer.

Som led i den ggede gennemsigtighed under den nye strategi for overensstemmelseskontrol
offentliggjorde ECHA i januar 2015 en liste over stoffer, der potentielt vil blive underkastet
overensstemmelseskontrol. Listen er udarbejdet efter ECHA's nye strategi for
overensstemmelseskontrol og bygger pa resultaterne af metoden til faelles screening, som
ECHA har udviklet i samarbejde med medlemsstaterne. Listen over stoffer, der potentielt
underkastes overensstemmelseskontrol, vil arligt blive ajourfart. Registranter tilrades jeevnligt
at sla op i denne liste og vil maske gennemga deres egne tilsvarende registreringsdossierer for
at ajourfgre dem med nye og/eller relevante oplysninger, herunder i givet fald ajourfaring af
kemikaliesikkerhedsrapporten.

Gennemfgrelsen af den nye strategi for overensstemmelseskontrol gav ogsa lejlighed til at
revidere ECHA's nuveerende praksis for behandling af dossierajourfgringer, der indsendes
under dossiervurderingen (TPE og CCh). Det blev konkluderet, at den nuvaerende praksis
alvorligt forringede dossiervurderingens effektivitet. ECHA vil derfor gennemfgre fglgende
vigtige eendringer fra januar 2015:

e For forslag til forsgg tages dossierajourfaringer i betragtning af ECHA, nar de modtages
senest 30 dage efter udlgbet af registrantens 30 dages kommenteringsperiode.
Ajourfgringer modtaget efter dette tidspunkt tages ikke i betragtning.

e For overensstemmelseskontrol tages der ikke lsengere hensyn til dossierajourfgringer, der
er indsendt efter udstedelsen af udkastet til afggrelse til kommentering af registranten.

5 Udvidet reproduktionstoksicitetsundersggelse i én generation
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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/ndringerne skal ggre dossiervurderingen mere effektiv og gge forudsigeligheden og
sikkerheden for registranterne og medlemsstaternes kompetente myndigheder.

2.1 Overensstemmelseskontroller

Ved overensstemmelseskontrol fastslas det, om oplysningerne i registreringsdossieret svarer til
REACH-kravene. | 2014 vedtog ECHA 273 afggrelser om overensstemmelseskontrol, hvor der
blev anmodet om yderligere oplysninger fra registranterne, fordi der manglede vaesentlige data
om stofferne. Dette veerdifulde arbejde hjalp registranterne til at forbedre kvaliteten af deres
dossierer og bidrog til maksimal adgang til hgjkvalitetsdata, der muligger sikker fremstilling og
anvendelse af kemikalier.

Den store maengde dossierer, der blev dbnet i 2013, medfarte overfarsel af en stor
arbejdsbyrde med overensstemmelseskontrol til 2014. Til den anden registreringsfrist 31. maj
2013 indkom der desuden over 9 000 nye registreringsdossierer, som ECHA ligeledes
pabegyndte overensstemmelseskontrol af. De overensstemmelseskontroller, der blev dbnet
og/eller behandlet i 2014, kom fra tre forskellige kilder:

e 143 overensstemmelseskontroller, der blev dbnet i 2013, men uden konklusion, blev
overfgrt til feerdigbehandling i 2014.

e 494 udkast til afggrelser, der blev fremsendt til registranterne i 2013, blev overfgrt til
feerdigbehandling i 2014.

e 175 overensstemmelseskontroller blev abnet i 2014.

Figur 2 viser antal og resultat af overensstemmelseskontroldossierer i 2014.
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143 dossierer under vurdering

overfort fra 2013

Y

Under vurdering!
Ikke-indfasning: 1
2010: 26

2013: 8

2018: 0

Total: 35

A 4

A 4

Afsluttet uden
tiltag?
Ikke-indfasning: 4
2010: 75

2013: 2

2018: 1

Total: 82

Afsluttet med ud-

kast til afgorelse®
Ikke-indfasning: 3

2010: 43

2013 12

2018: 0

Total: 58
Under
afgorelse*
Ikke-indfasning: 3
2010: 31
2013: 12
2018: 0
Total: 46

I y/Udkast til afgerelse
ikke fortsat®
Ikke-indfasning: O

2010: 5

2013: 0

2018: 0

Total: 5

L5 Afgerelse
truffet®
Ikke-indfasning: O
2010: 7

2013: 0

2018: 0

Total: 7

A4

Under vurdering?

Ikke-indfasning: O
2010: 0
2013: 0
2018: 0

Total: O

\ 4

A 4

Afsluttet uden
tiltag®
Ikke-indfasning: O
2010: 27

2013: 1

2018: 1

Total: 29

Afsluttet med ud-

kast til afgorelse®
Ikke-indfasning: 1
2010: 101

2013: 10

2018: 2

Total: 114
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Figur 2: Antal og resultat af overensstemmelseskontrol af dossierer i 2014

1 Under videnskabelig og juridisk vurdering.

2 Der skgnnes ikke at vaere behov for et formelt indgreb over for registranten.

3 Der skgnnes at vaere behov for et formelt indgreb med anmodning om yderligere oplysninger fra registranten.

4 Under behandling med henblik p& udkast til afggrelse, herunder underretning af registranten om udkast til afggrelse,
underretning af medlemsstaternes kompetente myndigheder, indbringelse for Medlemsstatsudvalget (hvis relevant) og
indbringelse for Kommissionen (hvis relevant).

5 Videnskabeligt relevante data eller vigtige administrative sendringer medferer ophgr af den igangveerende
afggrelsesprocedure.

8 ECHA's afggrelse om vurdering truffet enten efter enstemmig vedtagelse i Medlemsstatsudvalget eller nar der ikke er
aendringsforslag til udkastet fra medlemsstaternes kompetente myndigheder.
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Af de 283°® dossierer, der blev vurderet ved overensstemmelseskontrol i 2014, konkluderede
ECHA, at 61 % (172°) ikke opfyldte alle de kontrollerede REACH-oplysningskrav, hvorfor der
blev udsendt udkast til afggrelser til registranterne. De resterende 111'° sager blev afsluttet
uden yderligere indgreb; se tabel 1.

Tabel 1: Overensstemmelseskontroller gennemfart i 2014, fordelt p& meaengdeintervaller.

Maengdeinterval Afsluttet ...

. med udkast
til afggrelser

> 1000 t/ar 136 94 230
100 til 1000 t/&r 29 13 42
10 til 100 t/ar 3 2 5
1 til 10 t/ar 4 2 6
I alt 172 111 283

Alle udkast til afgarelser blev fremsendt til registranterne inden for den lovbundne frist p& 12
maneder.

2.1.1 Afggrelser truffet under overensstemmelseskontrol

I 2014 vedtog ECHA 273" afggrelser under overensstemmelseskontrol og afsluttede 132*2
sager efter udkast til afggrelse.

Af afggrelser truffet under overensstemmelseskontrol blev 190 (70 %) truffet uden
andringsforslag fra medlemsstaternes kompetente myndigheder. De resterende 83 afggrelser
blev truffet efter enstemmig vedtagelse i Medlemsstatsudvalget om udkast til afggrelser, enten
ved skriftlig procedure eller ved drgftelse pa et af udvalgets mgder.

P

I henhold til artikel 51, stk. 5, i REACH-forordningen opfordres
registranterne til at afgive kommentarer om sendringsforslag.

Kommentarer fra registranterne, der ikke vedrgrer esendringsforslag
(men andre spgrgsmal vedrgrende udkastet til afggrelsen), tages
ikke i betragtning i afggrelsen.

8 C+D+E+F i figur 1
9 E+F i figur 1

0 c+D i figur 1

1 M+N+O i figur 1
12 J+K+L i figur 1
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I alt 33 af de afggrelser om overensstemmelseskontrol, der blev forelagt medlemsstaternes
kompetente myndigheder til kommentering, indeholdt krav om en
reproduktionstoksicitetsundersggelse i to generationer. Medlemsstatsudvalget behandlede
disse forslag saerskilt fra de gvrige anmodninger om oplysninger pa grund af den seneste
videnskabelige udvikling, der kreaever yderligere politiske overvejelser, far der kan traeffes en
afggrelse om udfgrelse af forsgg (mere herom i punkt 2.6.6 i denne beretning).

Efter at Medlemsstatsudvalgets havde konstateret manglende enstemmighed om en egnet
forsggsmetode for denne effektparameter, foretoges en todeling af hvert af disse udkast til
afggrelser om overensstemmelseskontrol, der ogsa indeholdt andre anmodninger om
oplysninger. Den del af udkastet, der vedrgrte reproduktionstoksicitet, blev af ECHA indbragt
for Europa-Kommissionen til afggrelse. Den del af udkastet, der vedrgrte andre
oplysningskrav, blev afgjort endeligt af ECHA efter enstemmig vedtagelse i
Medlemsstatsudvalget om denne del af udkastet.

Dossierer, der udveelges til kontrol, kan opdeles i to hovedtyper: generel
overensstemmelseskontrol og malrettet overensstemmelseskontrol.

Generel overensstemmelseskontrol

Til denne generelle kontrol udtager ECHA enten dossieret tilfeeldigt eller veelger det ud fra
betaenkelighedskriterier. Ideelt foretages en generel overensstemmelseskontrol af et dossier
ved én enkelt vurdering og afggrelse. | praksis foretages generel overensstemmelseskontrol
trinvis, begyndende med vurdering af oplysningerne om stofidentitet (SID). Hvis oplysningerne
er tilstraekkeligt klare til at give ECHA mulighed for at fastsla hvad registreringen omfatter, gar
kontrollen over i naeste fase, der vedrgrer REACH-oplysningskravene om faredata i det
tekniske dossier. Vurderingen kan dog fagre til mere end én afggrelse, da klare
stofidentitetsoplysninger er en forudsasetning for at sikre, at dossieret opfylder
oplysningskravene.

At de 516 overensstemmelseskontroller af dossierer, der i 2014 enten blev afsluttet med en
afggrelse, lukket efter udkast til en afggrelse eller afsluttet uden tiltag fra ECHA, var de 144
generelle overensstemmelseskontroller. Figur 3 viser resultatet af disse kontroller (fraregnet
udkast til afggrelser, der stadig er under behandling).

4 Concluded without
further action

m Closed after draft
decision

14 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

Figur 3: Resultatet af de 144 "generelle" overensstemmelseskontroller, der blev udfgrt i 2014

| Concluded without further action | Afsluttet uden yderligere tiltag




16 Vurdering i henhold til REACH: Statusrapport 2014

Closed after draft decision Afsluttet efter udkast til afggrelse

Decision taken without MSCA PfAs Afgjort uden aendringsforslag fra
medlemsstaternes kompetente myndigheder

Decision taken after ECHA MSC agreement Afgjort efter vedtagelse i ECHA's
medlemsstatsudvalg

| 26 % af sagerne ajourfarte registranterne straks deres dossier, som derved blev forbedret
vaesentligt og bragt i overensstemmelse med de anmodede oplysninger.
Malrettet overensstemmelseskontrol

I 2014 gennemfagrte ECHA den forbedrede computerassisterede udveelgelse af dossierer til
malrettet overensstemmelseskontrol for alvorlig manglende overensstemmelse i alle dossierer.
Ved malrettet kontrol screenes stgrstedelen af databasen over registreringer, hvorefter der
foretages overensstemmelseskontrol af de dossierer, der har stgrst potentiale for mangler i
prioriterede effektparametre — de sdkaldte "problematiske omrader".

Ved malrettet overensstemmelseskontrol fokuserer ECHA kun p& bestemte dele af det valgte
dossier. Der fokuseres her pa seerligt problematiske emner sdsom:

e problemer vedrgrende stofidentitet (kraever ofte afklaring far en undersggelse af et
forslag til forsgg indledes)

e problemomrader: effektparametre, der er seerligt relevante for risikohandtering og
kemikaliesikkerhed

o stoffer pa den rullende feellesskabshandlingsplan (CoRAP).

For stoffer p4 CoRAP anses overensstemmelseskontrol seedvanligvis for malrettet, da
kontrollens deekningsomrade veelges med henblik pa at underbygge og eventuelt supplere den
efterfglgende stofvurdering. Dette indebaerer normalt en generel screening, men med seerligt
fokus pa de effektparametre, der ved den pafglgende stofvurdering ikke undersgges som et
problem, der skal afklares. Nar der er begraenset tid til medlemsstaterne pabegynder
stofvurderingen, kan overensstemmelseskontrollen desuden begraenses til kontrol af
stofidentitet.

Hvis uklarhed om stofidentitet i dossieret bevirker, at ECHA ikke kan identificere et bestemt
stof omfattet af registreringen, kan agenturet ikke foretage en meningsfuld vurdering af
oplysningerne om fare og risiko ved stoffet.

Hvis et enkelt dossier indeholder mange punkter med manglende overensstemmelse, kan
ECHA beslutte at udvide den malrettede kontrol til en generel kontrol, fordi dossieret kraever
bredere vurdering.

At de 516 overensstemmelsesvurderinger, der i 2014 enten blev afsluttet med en afggrelse,
lukket efter udkast til en afggrelse eller afsluttet uden tiltag fra ECHA, var 372 malrettet
overensstemmelseskontrol. Figur 4 viser resultatet af disse kontroller (fraregnet udkast til
afggrelser, der stadig er under behandling).
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4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

Figur 4: Resultatet af de 372 "malrettede"” overensstemmelseskontroller, der blev udfgrt i 2014

Concluded without further action Afsluttet uden yderligere tiltag

Closed after draft decision Afsluttet efter udkast til afggrelse

Decision taken without MSCA PfAs Afgjort uden sendringsforslag fra
medlemsstaternes kompetente myndigheder

Decision taken after ECHA MSC agreement Afgjort efter vedtagelse i ECHA's
medlemsstatsudvalg

I 25 % (94) af sagerne ajourfgrte registranterne deres dossierer, fgr ECHA traf en afggrelse.
Derved blev dossierernes kvalitet forbedret veesentligt, og i nogle tilfeelde kunne sagen
afsluttes, fagr det var ngdvendigt at udstede en endelig afggrelse.

y-

ECHA vedgar, at det kreever mere udtgmmende indberetning at
pavise, hvad der er kontrolleret ved overensstemmelseskontrol af
dossierer for stoffer registreret med et mangdeinterval pa =1 000 og

100-1 000 t/ar. Uheldigvis var en sadan udtesmmende indberetning
ikke teknisk mulig i 2014, men ECHA arbejder pa metoder til at gagre
dette muligt i 2015.

Oplysninger anmodet fra registranterne

Figur 5 viser de anmodede typer oplysninger som procentdel af alle afggrelser om
overensstemmelseskontrol i 2014.
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Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)

Toxicological information (Annex VII)

Mutagenicity
Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity
Reproductive toxicity
Substance identification and...

CSR based issues

32%

32%

0% 10%

20% 30% 40%

Figur 5: Anmodede typer oplysninger som procentdel af de 273 afggrelser om

overensstemmelseskontrol, der blev truffet i 2014.

Robust study summaries

Fyldestggrende undersggelsesresuméer

Other toxicological information (Annex VIII)

Andre toksikologiske oplysninger (bilag VIII)

Environmental toxicity (Annex VII)

Toksisk virkning pa miljget (bilag VII)

C&L according to CLP

Klassificering og meerkning i henhold til CLP

Environmental toxicity (Annex VIII)

Toksisk virkning pd miljget (bilag VIII)

Environmental toxicity (Annex 1X)

Toksisk virkning pa miljget (bilag 1X)

Toxicological information (Annex VII)

Toksikologiske oplysninger (bilag VII)

Mutagenicity

Mutagenicitet

Physicochemical properties

Fysisk-kemiske egenskaber

Repeat Dose Toxicity

Toksicitet ved gentagen dosering

Reproductive toxicity

Reproduktionstoksicitet

Substance identification and composition

Stofidentitet og -sammensaetning

CSR based issues

Problemer knyttet til
kemikaliesikkerhedsrapporten

Tabel 2 sammenfatter de oplysninger, ECHA har anmodet registranterne om i afggrelser om
overensstemmelseskontrol. Bemeerk, at en afggrelse kan indeholde mere end én anmodning.
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Tabel 2: Anmodede oplysninger i afggrelser om overensstemmelseskontrol.

Arten af de anmodede oplysninger Antal
afggrelser

Eksponeringsvurdering og risikokarakterisering 88
Identifikation og verifikation af stofsammensaetning 86
Preenatal udviklingstoksicitet (bilag 1X) 37
Subkronisk toksicitetsundersggelse (90 dage) (bilag 1X) 34
Fysisk-kemiske egenskaber 27
Toksikologiske oplysninger (bilag VII) 24
@kotoksikologiske oplysninger (bilag 1X) 21

In vitro-genmutationsundersggelse i pattedyrceller (bilag VIII) 20
@kotoksikologiske oplysninger (bilag VIII) 15
Klassificering og meaerkning i henhold til CLP 12
@kotoksikologiske oplysninger (bilag VII) 11

In vitro-cytogenetisk undersggelse i pattedyrceller (bilag VIII) 6
Reproduktionstoksicitetsundersggelse i to generationer®® (bilag IX og X) 6
Fyldestggrende undersggelsesresumeéer 2
Screening for reproduktions- og udviklingstoksicitet (bilag VIII) 1
Andre toksikologiske oplysninger (bilag VIII) 1

3 Anmodning om allerede eksisterende forsggsresultater.
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2.2 Forslag til forsgg

ECHA fortsatte arbejdet pa udkast til afggrelser og afggrelser om forslag til forsgg. Formalet
var at sikre, at forslagene faktisk vedrgrte de ngdvendige oplysninger, og at ungdige forsgg
undgas, navnlig forseg med hvirveldyr.

I dossierer indsendt til registreringsfristen i 2013 har ECHA hidtil fundet forslag til forsgg
vedrgrende 770 effektparametre i 376 szerskilte dossierer. Heraf er 563 forslag til forsgg pa
hvirveldyr til opfyldelse af oplysningskravene i REACH bilag IX.

ECHA vil inden den 1. juni 2016 vurdere alle dossierer med forslag til forsgg, der er relevante i
forhold til bilag IX. Alle foreslaede forsgg med hvirveldyr vil ga til tredjepartshgring.
De forslag til forsgg, der blev abnet og/eller behandlet i 2014, kom fra tre forskellige kilder:

e 27 forslag til forsgg, der blev dbnet i 2013, men uden konklusion, blev overfgrt til
feerdigbehandling i 2014.

e 208 udkast til afggrelser om forslag til forsgg var blevet fremsendt til registranterne i 2013
og blev overfgrt til feerdigbehandling i 2014.

e 396 forslag til forsgg blev nyabnet i 2014.

»

Nogle forslag til forsgg i registreringsdossieret bliver ikke opdaget,
fordi dossieret er ukorrekt udarbejdet, f.eks.:

/AEndring af teksten i et tidligere forslag til forsgg i posten til
effektparameterundersggelse (ESR) i IUCLID.

Forslaget til forsgg er kun angivet i
kemikaliesikkerhedsrapporten.

Manglende angivelse som forslag til forsgg af hensigten om at
teste et eller flere analoge stoffer mhp. analogislutning.

Forslag til forsgg skal veere entydigt identificeret i IUCLID i den
pageeldende post til effektparameterundersggelse ved valg af
"Experimental study planned™ (forsgg planlagt) i feltet "Study
result type" (forsggsresultatets art). Der skal oprettes en ny post til

Figur 6 viser antallet og resultatet af undersggelser af forslag til forsgg behandlet i 2014.
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396 forslag til forsgg 27 forslag til forsgg under
undersggt i 2014 vurdering overfort fra 2013

Y

Under vurdering® Under vurdering!

A4

Ikke-indfasning: 7 Ikke-indfasning: 0
2010: 21 2010: 10

2013: 149 2013: 5

2018: 1 2018: 2

Total: 178 Total: 17

Afsluttet uden Afsluttet uden

A 4
A 4

tiltag? tiltag?
Ikke-indfasning: 3 Ikke-indfasning: O
2010: 8 2010: 0

2013: 13 2013: 0

2018: 0 2018: 0

Total: 24 Total: 0

Afsluttet med Afsluttet med

A 4
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208 forslag til
forsgg afsluttet
med udkast til
afggrelse
overfgrt fra 2013

udkast til udkast til
afggrelse?® afggrelse®
Ikke-indfasning: 17 Ikke-indfasning: 4
2010: 24 2010: 3
2013: 151 2013: 3
2018: 2 2018: 0
Total: 194 Total: 10
Under Under
2
”|afgerelse* afggrelse*
Ikke-indfasning: 14 Ikke-indfasning: 2
2010: 21 2010: 3
2013: 113 2013: 2
2018: 2 2018: 0
Total: 150 Total: 7
» Udkast til afggrelse —»/Udkast til afggrelse
ikke fortsat® ikke fortsat®
Ikke-indfasning: 0 Ikke-indfasning: 1
2010: 0 2010: 0
2013: 2 2013: 1
2018: 0 2018: 0
Total: 2 Total: 2
> Afgorselse truffet® > Afgarselse truffet®
Ikke-indfasning: 3 Ikke-indfasning: 1
2010: 3 2010: 0
2013: 36 2013: 0
2018: 0 2018: 0
Total: 42 Total: 1

Figur 6: Antal og resultat af forslag til forsgg behandlet i 2014

* Under videnskabelig og juridisk vurdering.

Under afggrelse®
Ikke-indfasning: 5
2010: 109

2013: 1

2018: 0

Total: 115

Udkast til
Tafgorelse ikke
fortsat®
Ikke-indfasning: 2
2010: 5

2013: 0

2018: 0

Total: 7

—> Afgorselse truffet®
Ikke-indfasning: 11
2010: 62

2013: 12

2018: 1

Total: 86

2 Forslaget til forsgg anses for uacceptabelt af ECHA eller er trukket tilbage af registranten.

3 Det anses for ngdvendigt med udkast til en afggrelse om det foreslede forsgg.
4 Under behandling med henblik p& udkast til afggrelse, herunder underretning af registranten om udkast til afgerelse,
underretning af medlemsstaternes kompetente myndigheder, indbringelse for Medlemsstatsudvalget (hvis relevant) og

indbringelse for Kommissionen (hvis relevant).

5 Videnskabeligt relevante data eller vigtige administrative aendringer har fart til opher af den igangveerende

afgerelsesprocedure.

8 ECHA's afggrelse om vurdering truffet enten efter enstemmig vedtagelse i Medlemsstatsudvalget eller nar der ikke er

aendringsforslag til udkastet fra medlemsstaternes kompetente myndigheder.
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Frem til udgangen af 2014 afsluttede ECHA 239'* undersggelser af forslag til forseg med:

o fremsendelse af 204" udkast til afgerelser
e afslutning af 35 sager.

En undersggelse kan blive bragt til ophgr, hvis registranten traeekker forslaget tilbage, efter at
ECHA er begyndt at undersgge det, eller fordi forslaget ikke er acceptabelt.

»

Et forslag til forsgg anses ikke for at veere trukket tilbage blot fordi
registranten under afggrelsen fjerner afkrydsningen i lUCLID-
rubrikken "forsgg planlagt". Dette er saledes tilfeeldet, hvis

registranten stadig har til hensigt at teste et stof eller et eller flere
analoge stoffer. | sa fald fortsaetter behandlingen af afggrelsen om
forslaget til forsag.

Vurderingen af yderligere 195"’ dossierer fortseetter fra 2014 (figur 1); for dem er der endnu
ikke udstedt udkast til afggrelse.

2.2.1 Afggrelser truffet ved undersggelse af forslag til forsgg

I 2014 traf ECHA 1292 afgerelser ved undersggelse af forslag til forsgg. For 112 (87 %) af de
trufne afggrelser godtog ECHA registranternes forslag til forsgg, mens agenturet i 16 sager
aendrede mindst ét af de foresldede forsgg. | ét tilfeelde afviste ECHA helt det foreslaede
forsag.

A

Analogislutning til oplysninger, der endnu ikke er genereret for det
analoge stof, er ikke en gyldig tilpasning. | stedet skal registranterne

indsende et forslag til forsgg med det pageeldende analoge stof og
angive, at forsggsresultaterne vil blive anvendt til analogislutning og
begrunde, hvorfor analogislutningen er plausibel.

Af disse 129 afggrelser blev 68 truffet uden at veere indbragt for medlemsstatsudvalget, da der
ikke var eendringsforslag fra medlemsstaternes kompetente myndigheder. | de tilbageveaerende
61 sager kom der mindst ét eendringsforslag til udkastet til afggrelsen fra medlemsstaternes

4 C+D+E+F+J+K+L i figur 5
1% E+F i figur 5

16 C+D+J+k+L i figur 5

7 A+B i figur 5

¥ M+N+O i figur 5
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kompetente myndigheder. | alle 61 sager var der enstemmighed i Medlemsstatsudvalget om
afggrelserne, som derefter blev truffet af ECHA.

Oplysninger anmodet fra registranterne

I alt vedtog ECHA i 2014 129 afggrelser om forslag til forsgg. Figur 7 sammenfatter arten af de
anmodede oplysninger som procentdel af det samlede antal sddanne afggrelser i 2014.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 990
Physicochemical properties - 11%o
Repeat-dose toxicity _ 64%

Reproductive toxicity 80%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Figur 7: Arten af anmodede oplysninger som procentdel af det samlede antal afggrelser om
forslag til forsgg i 2014.

Environmental Fate and behaviour Skaebne og opfgrsel i miljget
Mutagenicity Mutagenicitet

Environmental toxicity Toksisk virkning pa miljget
Physicochemical properties Fysisk-kemiske egenskaber
Repeat-dose toxicity Toksicitet ved gentagen dosering
Reproductive toxicity Reproduktionstoksicitet

Tabel 3 viser en oversigt over arten af de anmodede forsgg. Bemaerk, at en afggrelse kan
indeholde mere end én anmodning.

Tabel 3: Anmodede oplysninger ved afggrelser om forslag til forsgg (fordelt pa bilag).

Arten af det anmodede forsgg Antal

afggrelser

Preenatal udviklingstoksicitetsundersggelse (bilag 1X) 102

Subkronisk toksicitetsundersggelse (90 dage) (bilag 1X) 83
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Arten af det anmodede forsgg Antal

afggrelser

Fysisk-kemiske egenskaber (bilag 1X) 14
Virkning pé terrestriske organismer (bilag 1X) 5
Langtidsundersggelse af akvatisk toksicitet pa hvirvellgse dyr (bilag IX) | 4
Mutagenicitet (bilag 1X) 3
Mutagenicitet (bilag VII og VIII) 2
Preenatal udviklingstoksicitetsundersggelse (bilag X) 1
Langtidstoksicitet for sedimentlevende organismer (bilag X) 1
Virkning pa terrestriske organismer (bilag X) 1
Biotisk nedbrydning (bilag 1X) 1
Mutagenicitet (bilag X) 1*

* Afvist i medfgr af artikel 40, stk. 3, litra d)

Desuden blev der i 112 afggrelser om forslag til forsgg kraevet en
reproduktionstoksicitetsundersggelse i to generationer. Medlemsstatsudvalget behandlede
disse forslag p& samme made som dem, der er beskrevet i punkt 2.1.1 i denne beretning for
udkast til afggrelser om overensstemmelseskontrol. Som resultat heraf blev 112 udkast til
afggrelser indbragt for Kommissionen til afggrelse.

2.2.2 Tredjepartshgring

Siden juni 2008 har ECHA modtaget ca. 1 500 forslag til forsgag pa hvirveldyr. Sddanne forslag
skal i offentlig hgring®® med henblik p& undgéelse af ungdvendige gentagelser af dyreforsgg.

I henhold til artikel 40, stk. 2, skal ECHA offentligggre de indsendte forslag til forsgg og
anmode tredjeparter om at give oplysninger.

ECHA modtog 782 tredjepartsbidrag (52 %) ved de iveerksatte offentlige hgringer. 191 af
indsenderne gnskede fortrolig behandling af deres identitet (24 %), hvorfor der ikke kan gives
yderligere detaljer. De resterende 591 bidrag fra tredjeparter (76 %) blev indsendt af:

e 17 enkeltvirksomheder, der fremsatte 47 kommentarer (7,9 %)

e Otte industri- og brancheorganisationer, der fremsatte 59 kommentarer (10,1 %)

e En fond, der fremsatte én kommentar (0,2 %)

e To internationale ikke-statslige organisationer, der fremsatte 477 kommentarer (80,7 %)

e En national myndighed, der fremsatte to kommentarer (0,3 %).

 Tidligere hgringer: http://www.echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome.
Igangveerende hgringer: http://www.echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/testing-proposals/current.
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Endelig var der fire enkeltpersoner, der i fem indlaeg (0,8 %) bidrog med oplysninger under
hgringsprocessen. Deres identitet er beskyttet i henhold til reglen om beskyttelse af fortrolige
oplysninger og kan ikke afslgres.

Tredjeparterne sendte i mange tilfeelde videnskabelige oplysninger til ECHA’s hgringer om
forslag til forsgg i 2014. | flere af bidragene gav tredjeparterne videnskabelig begrundelse med
henvisning til de seerlige muligheder for tilpasning i REACH-forordningen.

I ca. 200 af kommentarerne blev det foreslaet at anvende analogislutning. | stagrstedelen af
tilfaeldene var de modtagne tredjepartsoplysninger ikke tilstreekkelige til, at ECHA kunne
konkludere, at yderligere forsgg var ubegrundede. Registranterne bliver imidlertid altid
underrettet om de modtagne oplysninger og kan foretage yderligere tilpasning pa grundlag af
tredjeparternes bidrag.

» Bemaerkning

Tredjeparter opfordres til at indsende "videnskabeligt validerede
oplysninger og undersggelser' vedrgrende det stof og den
effektparameter, som forslaget til forsgg drejer sig om.
Oplysningerne skal opfylde oplysningskravene i REACH bilag V11 til
X1. Ved at bidrage til hgringen er man med til at forebygge ungdige
dyreforsgg.

Offentlige versioner af tredjepartsbidragene og ECHA's svar offentliggeres pa ECHA's webafsnit
i forbindelse med ECHA's afggrelser om forslag til forsggzo.

2.3 Uformelle meddelelser og dossierajourfgringer

Som led i beslutningsprocessen bliver registranter, der har modtaget et bestemt udkast til
afggrelse ved dossiervurdering (overensstemmelseskontrol eller forslag til forsgg), tilbudt at
afklare det tilhgrende rationale med ECHA. | det falgende gennemgas den stedfundne
uformelle kommunikation og registranternes kommentarer til udkastet i deres 30-dages
kommenteringsperiode samt konsekvenserne heraf for udkastene til afggrelser.

Nar registranterne er blevet tilbudt at afklare deres rationale sammen med ECHA, har dette
hidtil kun resulteret i uformelle drgftelser for ca. 20 % af udkast til afggrelser
(overensstemmelseskontroller og forslag til forsgg). Ca. 73 % af disse udkast til afggrelser
blev imidlertid efterfglgende formelt kommenteret af registranterne.

Ca. 34 % af disse udkast til afggrelser blev s&endret som fglge af registranternes kommentarer,
og andre 19 % blev efterfglgende afsluttet (efter en dossierajourfgring).

20 http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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2.4 Opfelgende vurdering og handhaevelse af afggrelser om
dossiervurdering

»# Bemeerkning

Registranterne bgr benytte lejligheden til uformelt at drgfte deres
forslag til forsgg eller afggrelser om overensstemmelseskontrol med
ECHA.

ECHA undersgger, om registranten i sin seneste dossierajourfgring har givet de oplysninger,
der anmodes om i afggrelsen, i overensstemmelse med artikel 42 i REACH. Denne opfglgende
vurdering sker ved udlgb af fristen i afggrelsen.

I 2014 foretog ECHA 282 opfalgende vurderinger. De mulige udfald af opfglgende vurdering er
falgende:

1. En artikel 42, stk. 2-underretning om opfyldelsen af oplysningskravene sendes til
medlemsstaterne og Europa-Kommissionen.

2. En erkleering om manglende efterkommelse af en dossiervurderingsafggrelse (SONC)
sendes til myndighederne i den pageeldende medlemsstat med underretning om, at (en
del af) de anmodede oplysninger ikke er modtaget inden for den fastsatte frist.
Registranten modtager en kopi af denne SONC. Medlemsstaterne tager stilling til
handheevelsesforanstaltninger. Artikel 42, stk. 2-meddelelsen stilles i bero indtil
modtagelse af alle de anmodede oplysninger.

3. Anmodningerne i afggrelsen er efterkommet, men de forelagte oplysninger gar det
nagdvendigt med visse yderligere anmodninger. Der dbnes en ny
overensstemmelseskontrol i medfgr af artikel 42, stk. 1.

Hvis registranten til sidst indsender de anmodede oplysninger, vil der i sidste instans blive
fremsendt en artikel 42, stk. 2-meddelelse, efter at der i forvejen er udstedt en SONC.
Yderligere oplysninger om opfalgningsprocessen kan findes i faktabladet om opfglgning?*.
Antallet af de forskellige typer udfald er sammenfattet i tabel 4.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_da.pdf
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Tabel 4: Antal udfald af de forskellige typer ved opfglgende vurderinger i 2014.

Artikel 42, stk. Artikel 42, NV, SONC?
2-meddelelse stk. 2- overensstem
uden en SONC?? meddelelse melseskontr
efter en ol baseret pa
SONC?>® artikel 42,
stk. 124
Afggrelser 88 (31 %) 11 (4 %) 0 27 (10 %)
om forslag
til forsgg
Afgarelser 117 (41 %) 19 (7 %) 3 (1 %) 17 (6 %)
om
overensste
mmelsesko
ntrol
I alt 205 (72 %) 30 (11 %) 3 (1 %) 44 (16 %)

Tallene i parentes () er den procentdel af det samlede antal vurderinger, der har fundet sted i 2014.

N&r typen af udfald i 2014 sammenholdes med 2013%°, ses der i 2014 en lille stigning i antal
sager, hvor registranterne efterkom anmodningerne i afggrelsen, uden at det var ngdvendigt
at udstede en SONC. Imidlertid steg antallet af sager, hvor medlemsstaternes myndigheder
matte inddrages. Antallet af sager, hvor de anmodede oplysninger blev forelagt efter
inddragelse af medlemsstaternes myndigheder, steg i 2014 til 30 som tegn pa, at samarbejdet
mellem ECHA og handheevelsesmyndighederne fungerer og giver resultater.

Det er bemaerkelsesveerdigt, at en betydelig del af de opfglgende vurderinger i 2014 vedrgrte
anmodninger fra malrettet overensstemmelseskontrol, hvilket delvis forklarer, at andelen med
efterkommelse af afggrelserne er hgjere end i 2013.

Desuden foretog ECHA opfglgende vurdering vedrgrende 11 skrivelser med bemaerkninger om
kvalitet (quality observation letters (QObL)). | 10 sager resulterede QObL i forbedring af
dossierets kvalitet enten ved fuldsteendig efterkommelse (tre sager) eller delvis efterkommelse
(syv sager). | én sag blev behovet for oplysninger slet ikke opfyldt. | en anden sag havde
registranterne indstillet fremstillingen. Medlemsstaterne er blevet underrettet om resultaterne.

22 pAlle anmodningerne i afggrelsen er efterkommet, uden at det har veeret ngdvendigt at udstede en SONC. Bemeerk,
at registrantens frist for ajourfgring af oplysningerne kan have veeret fgr 2014, men den opfglgende vurdering blev
afsluttet i 2014.

2 En SONC og efterfglgende tiltag af medlemsstaten har fgrt til ajourfering af dossieret, s& dette nu er i
overensstemmelse med anmodningerne i afggrelsen. Bemaerk, at der kan veere udstedt en SONC fgr 2014, mens den
tilhgrende artikel 42, stk. 2-underretning blev udstedt i 2014.

24 Anmodningerne i afggrelsen er opfyldt, men der behgves nye anmodninger om data.

25 Efter en afgegrelse om dossiervurdering er der fremsendt en erkleering til medlemsstatens myndigheder om
manglende overensstemmelse, hvori det meddeles, at anmodningen om oplysninger i afggrelsen helt eller delvis ikke
er efterkommet, og at sagen overgives til dem med henblik pd handhaevelsestiltag. Artikel 42, stk. 2-anmeldelsen er
stillet i bero. Erkleeringen farer saledes til en overgangsstatus i dossiervurderingsprocessen.

26 sammenligningen er baseret p& den procentdel af artikel 42, stk. 2-underretninger, hvor der ikke er udstedt en
SONC: 64 % i 2013, sammenholdt med 72 % i 2014.
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Kvaliteten af de forelagte fyldestggrende undersggelsesresumeéer
stiller sig ofte i vejen for, at ECHA foretager en uafhsengig vurdering,
hvorfor der bliver udstedt en SONC. Registranterne anbefales at give
klare fyldestggrende undersggelsesresumeéer med data i tabelform
efter kriterierne i ECHA’s Praktisk vejledning 3 og de pagaeldende
testvejledninger.

Med henblik pa kemikaliesikkerhedsvurderingen skal der tages
hensyn til konsekvenserne af nye oplysninger om effektparametre

vedrgrende farlige egenskaber, herunder om ngdvendigt en ny DNEL-
nn PNIFC-heraaoninn

2.5 Stofvurdering

Formalet med stofvurdering er at afgere, om et stof er til risiko for menneskers sundhed eller
miljoet fra et EU-deekkende perspektiv. Stofvurdering bidrager til udpegelse af problematiske
kemikalier, der kraever yderligere risikovurdering.

ECHA's prioriteter vedrgrende stofvurdering 2014 var:

e Feerdiggerelse af ajourfgringen af CoRAP 2014-2016 og offentligggrelse pa ECHA's
websted.

e Udarbejdelse af ajourfgringen af CoRAP 2015-2017 til marts 2015.

o Fortseettelse af behandlingen for de 36 stoffer, der blev vurderet i 2012.

e Modtagelse og behandling af dokumenter om udfald for de 47 stoffer, der blev vurderet i
2013.

e Stgtte vedrgrende de 51 stoffer, der var under vurdering i 2014.

2.5.1 Feerdigggrelse af den arlige ajourfgring af CoRAP 2014-2016

Forslaget til ajourfaring af CoRAP 2014-2016 omfattede 120 stoffer, hvoraf 50 skulle vurderes i
2014. Pa listen var 52 nyudvalgte stoffer og 68, der var overfart fra den eksisterende CoRAP.
Ajourfgringen af CoRAP 2014-2016 blev vedtaget i marts 2014.

2.5.2 Udarbejdelse af den arlige ajourfgring af CoRAP 2015-2017

For fgrste gang er ajourfgringen af CORAP baseret pa resultaterne af en integreret screening af
databasen over registreringer for forskellige REACH- og CLP-processer. Der er sédledes anvendt
samme screeningsproces til udpegelse af CoRAP-kandidatstoffer og stoffer til regulatorisk
risikohandtering for at gare behandlingen mere effektiv vedrgrende problematiske stoffer.
Denne integrerede screening har desuden strgmlinet udvikling og anvendelse af it-
screeningsveerktgjer og -metoder (se kapitel 2.6.5).

Forslaget til ajourfaring af CoRAP 2015-2017 omfattede 143 stoffer, hvoraf 53 skulle vurderes i
2015. P4 listen var 75 nyudvalgte stoffer og 68, der var overfgrt fra den eksisterende CoRAP.

ECHA fremsendte udkastet til Medlemsstatsudvalget midt i oktober 2014 for at indsamle
udtalelser og lagde en offentlig version ud pa sit webafsnit den 30. oktober. Afhaengigt af
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udtalelsen fra Medlemsstatsudvalget kan stoffernes antal og reekkefglge blive sendret, far
planen vedtages. Denne ajourfgring er rettet mod potentielle PBT-egenskaber,
hormonforstyrrende egenskaber, kraeftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og
reproduktionstoksicitet, kombineret med udbredt anvendelse, eksponering af forbrugerne og
stort samlet maengdeinterval. ECHA forventer, at den ajourfarte CoRAP 2015-2017 vedtages i
marts 2015.

2.5.3 Stoffer, der er vurdereti 2013

ECHA havde tidligere aftalt med medlemsstaterne og Medlemsstatsudvalgets akkrediterede
interessenter, at der kraftigt opfordres til vekselvirkning mellem de vurderende
medlemsstaters kompetente myndigheder og registranterne, navnlig i vurderingsfasen.
Vekselvirkningen under vurderingen af 2013-stofferne blev anset for nyttig, og denne
vekselvirkningspolitik?’ blev offentliggjort i januar 2014. Desuden har registranterne benyttet
sig af ECHA's anbefaling om forudgdende accept af pataenkte dossierajourfaringer fra de
vurderende medlemsstater enten i vurderingsstadiet eller kommenteringsperioden.

Af de 47 stoffer, der blev vurderet i 2013, konkluderede de vurderende medlemsstater, at 38
kreevede yderligere oplysninger til afklaring af de formodede beteenkeligheder. Som i tidligere
ar tilbgd ECHA at screene medlemsstaternes udkast til afgarelser for overensstemmelse, fer de
officielt overgives til agenturet.

ECHA'’s hensigt med denne tjeneste var at sikre en harmoniseret tilgang til anmodninger om
yderligere oplysninger. | januar 2014 benyttede naesten alle medlemsstater sig af denne
mulighed. ECHA afgav sin feedback inden for en maned fgr udlgb af den 12-maneders
vurderingsperiode.

ECHA fremsendte fglgelig udkast til afggrelser til kommentering til de 371 registranter af disse
stoffer. Herefter lod den vurderende medlemsstat sagen ga til hgring, hvor bade ECHA og
andre medlemsstaters kompetente myndigheder kunne fremsaette eendringsforslag til
udkastet. Til dato er der indkommet sendringsforslag til 100 % af de udkast til afggrelser, der
er gennemgaet under stofvurdering.

For de tilbagevaerende ni stoffer, der blev vurderet i 2013, ansd medlemsstaternes vurderende
kompetente myndigheder de foreliggende oplysninger for tilstreekkelige til at kunne drage
konklusioner om betaenkelighederne, og forelagde deres konklusioner for ECHA. Alle ni
konklusioner er offentliggjort pd ECHA's webafsnit.

2.5.4 Stoffer, der er vurderet i 2014

I 2014 fortsatte de vurderende medlemsstaters kompetente myndigheder deres vurderinger af
stofferne med Igbende stgtte fra ECHA. Hvert stof, der blev vurderet, fik hos ECHA tilknyttet en
stofansvarlig, der fungerede som koordinater og kontaktperson for de vurderende
medlemsstaters kompetente myndigheder. For ét stof foreligger der allerede udkast til en
afggrelse, og screening for ensartethed samt feerdigbehandling af alle de gvrige udkast til
afgarelser finder sted i begyndelsen af 2015.

2.5.5 Afggrelser om stofvurdering

Efter faerdigbehandlingen af visse vurderinger, der blev pdbegyndt i 2012, har ECHA i 2014
faet erfaring med hele beslutningsprocessen, inklusive konklusionsstadiet. Tabel 5 viser en

27 samspil mellem den vurderende medlemsstat og registranterne under stofvurdering — anbefalinger, ECHA-14-R-03-
DA. P4 adressen: http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_da.pdf.
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oversigt over forlgbet af de vurderinger, der er pabegyndt i 2012-2014.

Tabel 5: Forlgbet af stofvurderinger pabegyndt i 2012, 2013 og 2014.

Stoffets nuveerende status 2012 2013 2014 I alt
Samlet antal stoffer i CORAP 36 47 51 134
Under vurdering 0 0 50 50
Afsluttet uden udkast til afggrelse 4 9 0 13
Stoffer med udkast til afggrelser 32 38 0 70
Under afggrelse 4 36 1 41
Udkast til afgarelser, der ikke er 1 0 0 1

enstemmigt vedtaget af
Medlemsstatsudvalget

Afsluttes efter udkast til afggrelse 3 0 0 3
Endelige afggrelser truffet af ECHA 24 2 0 26
Afventer anmodede oplysninger 15 2 0 17
Opfglgende vurdering 3 0 0 3
Under klagebehandling 6* 0 0 6

* To af de seks klager, der blev indgivet mod afggrelser om stofvurdering, blev ikke offentliggjort pa klageudvalgets
webafsnit inden udgangen af 2014 og er derfor ikke med i tabel 7 under punkt 2.6.8.

En faktor med stor betydning for effektiviteten af stofvurdering er, i hvor hgj grad registranter
af samme stof er i stand til at koordinere deres aktivitet. Registranterne opfordres til at
udpege en enkeltrepraesentant eller "registranternes kontaktperson" til drgftelserne med den
vurderende medlemsstats kompetente myndigheder.

I den officielle kommenteringsperiode anbefaler ECHA desuden, at registranterne kun afgiver
ét saet kommentarer, der er koordineret mellem alle registranter omfattet af et udkast til en
afggrelse.

ECHA paskgnner registranternes hidtidige indsats med at koordinere deres synspunkter. 1 alle
tilfaelde, hvor registranterne er et stof er blevet underrettet om et udkast til afggrelse, har
registranterne fremsat deres kommentarer med én stemme.
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Registranterne bgr fortseette deres gode praksis med at koordinere

deres synspunkter ved indsendelse af kommentarer under
stofvurderina.

ECHA anerkender ogsa, at registranterne skal overholde en stram frist (30 dage) for
indsendelse af deres kommentarer til afggrelser om stofvurdering, der typisk omfatter mange
registranter p& én gang. Da denne frist er lovbestemt, var der enighed med medlemsstaterne
om, at den ikke kunne forleenges. | denne henseende er man saledes naet et godt stykke
videre med beslutningsprocessen for anmodninger om oplysninger for Corap-stoffer for 2012
og 2013.

ECHA har truffet afggrelse om 26 af de vurderede stoffer, og ikke-fortrolige versioner heraf er
offentliggjort pa ECHA's webafsnit.

»

Senest 90 dage efter modtagelse af en afggrelse om stofvurdering
skal registranterne klart angive, hvem der patager sig at udfagre
forsggene pa de gvriges vegne. Dette kan de ggre ved hjeelp af linket
til webformularen.

Figur 8 sammenfatter de anmodninger, der typisk er fremsat i disse afggrelser.

4 Exposure requests
13% /_4%
®m Environmental requests

4 Human health requests

H Substance ID requests

i Physico chemical

requests
Exposure requests Anmodninger vedrgrende eksponering
Environmental requests Anmodninger vedrgrende miljgspgrgsmal
Human health requests Anmodning vedrgrende menneskers sundhed
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Substance ID requests Anmodninger vedrgrende stofidentitet

Physico chemical requests Anmodninger vedrgrende fysisk-kemisk forhold

Figur 8: Procentdel af hver type anmodning blandt de 26 stofvurderingsafggrelser.
Anmodninger vedrgrende hormonforstyrrende egenskaber falder ind under anmodninger
vedrgrende menneskers helbred eller miljget i denne generelle oversigt.

For ét stof, der blev vurderet i 2012, var Medlemsstatsudvalget ikke i stand til at na til enighed
om et udkast til en afggrelse. Dette udkast blev efterfglgende indbragt for Europa-
Kommissionen, hvor det nu er under behandling.

Efter at ECHA udstedte udkast til afggrelser om for 2012-stofferne, eendrede nogle registranter
stoffernes registreringsstatus fra fuld registrering til mellemprodukt eller ophgrte med at
fremstille/importere i henhold til artikel 50, stk. 3. ECHA vil fremtidigt overvage sadanne sager
med henblik pa, at registranterne efter lukning af sagen ikke genoptager produktionen uden at
nyregistrere stofferne eller indfgre nye anvendelser. | sddanne sager kan medlemsstaterne
benytte deres ret til at overveje endnu yderligere (regulatoriske)
risikohandteringsforanstaltninger, og stoffet kan potentielt taenkes genindfart i CoRAP med
henblik pa en ny stofvurderingsproces. Derudover vil det i fremtiden blive undersggt, om det
ved handheevelse kan kontrolleres, at registreringen svarer til den faktiske situation.

I 2014 blev der i alt indgivet fire klager mod ECHA's afggrelser om stofvurdering ifalge
meddelelse fra Klageudvalget. Neermere oplysninger om disse sager findes i afsnit 2.6.8.

2.5.6 Opfolgning pa stofvurdering

Nar medlemsstaternes kompetente myndigheder har modtaget en dossierajourfgring med de
oplysninger, der er anmodet om i afggrelsen, har de 12 maneder til at afslutte vurderingen af
stoffet.

Nar vurderingen er afsluttet, afgar medlemsstatens kompetente myndigheder ud fra de
foreliggende oplysninger:

e om det kreever yderligere oplysninger at afklare beteenkelighederne. | sa fald skal der
fremsendes et nyt udkast til afggrelse til de pageeldende registranter, og
beslutningsprocessen skal begynde forfra

eller

e om der er behov for yderligere regulatoriske indgreb over for stoffet, og i sa fald hvilke der
er mest hensigtsmaessige. Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan f.eks. foresla:

o at harmonisere stoffets klassificering og meaerkning
o at udpege stoffet som et saerligt problematisk stof til optagelse pa kandidatlisten eller
0 at begreense dets anvendelse.

I 2014 var tre stoffer i det stadium, hvor der er forelagt nye oplysninger efter en indledende
anmodning om yderligere oplysninger. Den ansvarlige medlemsstats kompetente myndigheder
er i feerd med at vurdere de nyindsendte oplysningers egnethed og anvendelse.

Den pateenkte proces til opfglgende vurdering blev draftet pa 2014-workshoppen vedrgrende
stofvurdering. | den indledende vurderingsfase er det klart, hvornar vurderingen begynder,
nemlig pa datoen for offentliggarelse af CoRAP. | det efterfglgende opfalgningsstadium bgr
vurderingen begynde, nar de anmodede oplysninger foreleegges.
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Registranterne kan imidlertid have grunde til at indsende oplysningerne i flere pa hinanden
felgende dossierajourfaringer. Der blev derfor aftalt en praktisk handterbar tilgang med
medlemsstaterne, hvor den fastlagte 12-maneders periode til medlemsstaternes opfglgende
vurdering (artikel 46, stk. 3) farst begynder, nar registranten har indsendt alle de oplysninger,
der anmodes om i afggrelsen.

Ud over at ajourfgre dossiererne med de anmodede oplysninger begyndte ECHA i brevet om
afggrelsen at anmode registranterne om at underrette den vurderende medlemsstats
kompetente myndigheder og ECHA om den pageeldende ajourfagring, nar alle data er indsendt.
Fordelen for registranterne er, at der er klarhed om den efterfglgende frist for den opfglgende
vurdering.

2.6 Yderligere aktiviteter

2.6.1 Stofidentifikation

Screening af dossierer

I 2014 iveerksatte ECHA en it-baseret screening af stofidentitetsdata i alle modtagne
registreringer?® for at hjeelpe industrien med foregribende at forbedre dossiererne. Denne
automatiserede computerscreening er effektiv til udpegelse af registreringsdossierer med
mulige problemer vedrgrende stofidentitet. Dette er pa linje med det ene af agenturets
primaere strategiske mal — bedre kvalitet af oplysninger.

Alt efter screeningsresultaterne kan registranterne taeenkes at modtage et uformelt brev fra
ECHA med radd om, hvordan de griber de konkrete mangler i stofidentifikationen an.
Registranterne tilrades steerkt at tage de mangler op, der angives i disse breve. Manglende
opfalgning pa konstaterede mangler kan fare til juridisk bindende opfalgende tiltag fra ECHA
(f.eks. overensstemmelseskontrol).

I 2014 blev der i alt sendt 1 350 breve til 449 registranter om 309 stoffer. Registranterne fik
tre maneder til at forbedre kvaliteten af deres dossierer. Der er registreret en svarprocent pa
over 80 % af de bergrte dossierer?®.

Meddelelse til medlemmerne af den feelles indsendelse

Nar ECHA finder, at identiteten af det registrerede stof er utilstraekkeligt eller ukorrekt angivet
ved overensstemmelseskontrol af et registreringsdossier, modtager registranten normalt et
udkast til en afggrelse. Derved undgas, at en anden medregistrants registrering direkte
pavirkes af den afggrelse, der er udstedt til den pagaeldende registrant. Den manglende
overensstemmelse, afggrelsen vedragrer, kan dog i sidste instans have indvirkning p&, om
stofferne i den feelles indsendelse er identiske. Dette er et anliggende for alle parterne i den
feelles indsendelse.

ECHA er derfor begyndt at underrette medlemmerne af den feaelles indsendelse direkte, nar der
er udsendt en afggrelse om problemer med stofidentitet til en registrant. Denne oplysning
gives gennem et feelles standardbrev (via REACH-IT), der tilrader parterne i den feelles
registrering at kontakte den ledende registrant og andre medlemmer af SIEF'et for at vurdere,
om udkastet til afgarelsen direkte kan pavirke deres egen registrering. Brevet indeholder ikke
fortrolige data. | 2014 blev der sendt over 600 breve til medregistranterne.

2.6.2 Mellemprodukter

ECHA fortsatte med at kontrollere status for mellemprodukter pa produktionsstedet og for

28 http://www.echa.europa.eu/da/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
29 3f. ECHA's nyhedsbrev fra oktober 2014 pa http://newsletter.echa.europa.eu
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transporterede isolerede mellemprodukter. Nar det var ngdvendigt, sendte ECHA artikel 36-
anmodninger til registranterne om supplerende oplysninger om stoffets anvendelse som
mellemprodukt. For isolerede mellemprodukter, der transporteres, anmodede ECHA desuden
registranterne om at fremlaegge dokumentation for, at de ved levering af et mellemprodukt til
en downstream-bruger er vidende om, at downstream-brugeren anvender stoffet som et
mellemprodukt under strengt kontrollerede forhold, eller at de har faet dette bekraeftet fra
downstream-brugeren. | praksis medsendte mange registranter kopier af sddanne
bekraeftelser fra downstream-brugerne i deres dossier.

I 2014 udgav ECHA en praktisk vejledning®® med rad til registranterne om, hvordan de skal
kontrollere, at et stof anvendes som et mellemprodukt i henhold til artikel 3, stk. 15, og
hvordan de skal dokumentere det i registreringsdossieret. Vejledningen indeholder praktiske
eksempler p& oplysninger, der er ngdvendige for at dokumentere, at mellemproduktet
anvendes under strengt kontrollerede forhold som defineret i artikel 18, stk. 4, litra a)-f).
Vejledningen stgtter desuden downstream-brugere, der skal oplyse deres leverandgrer om
deres anvendelser af et mellemprodukt. Vejledningen supplerer ECHA's vejledning om
mellemprodukter3*.

»# Bemeerkning

Der forventes ikke kontinuerlig udledning af et mellemprodukt fra
en proces under strengt kontrollerede forhold. Hvis der finder
sadant udledning sted enten hos registranterne eller deres kunder,
er stoffet ikke omfattet af de reducerede krav til registrering af
mellemprodukter under strengt kontrollerede forhold (artikel 17 og
18 i REACH), men kreever fuld registrering (artikel 10 i REACH).

ECHA forventer, at beskrivelsen af mellemproduktets anvendelse i registreringsdossieret
foruden standard-use descriptors som minimum indeholder fglgende:

e En beskrivelse af de pageeldende kemiske reaktioner, nar mellemproduktet anvendes til
fremstilling af det eller de andre stoffer.

e Beskrivelse af mellemproduktets tekniske rolle ved anvendelse i fremstillingsprocessen for
det eller de andre stoffer.

o Beskrivelse af den kemiske identitet er det eller de andre stoffer, der fremstilles ud fra
mellemproduktet (f.eks. navn, CAS- og EF-nummer og eventuelle andre oplysninger, der
er ngdvendige til identifikation af stofferne).

e For hvert andet stof, der fremstilles af mellemproduktet, om det er underkastet
registreringskrav i henhold til REACH-forordningen, og hvis ikke, begrundelse heraf.

Klar angivelse i registreringsdossieret af mellemproduktets anvendelse er afggrende for, om
myndighederne kan treeffe velinformerede afggrelser i sammenhaeng med regulatorisk
risikohandtering. F.eks. skal ECHA regelmaessigt anbefale stoffer til optagelse i bilag X1V til
REACH (godkendelseslisten). Disse stoffer udvaelges ved prioritering af meget problematiske
stoffer (SVHC), der er optaget pa kandidatlisten. De prioriteres efter kriterierne i artikel 58,

30 ECHA praktisk vejledning 16 "S&dan vurderes det, om et stof anvendes som et mellemprodukt under ngje
kontrollerede betingelser, og sddan rapporteres oplysningerne ved registrering af mellemprodukter i IUCLID" pa

adressen: http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_da.pdf.
31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_da.pdf
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stk. 3, i REACH-forordningen og den vedtagne praksis for prioritering®?. Ved denne prioritering
er det vigtigt, hvor stor en mangde, der er omfattet af godkendelsen. | henhold til artikel 2,
stk. 8, litra b), i REACH-forordningen er mellemprodukter undtaget fra kravet om at ansgge
om godkendelse. Den maengde, der anvendes som mellemprodukt, medregnes derfor ikke
med henblik pa prioriteringen af udvaelgelse af stoffer fra kandidatlisten til godkendelseslisten.

ECHA baserer sine anbefalinger pa oplysningerne i registreringsdossiererne. Det er derfor
vigtigt, at registreringsdossieret indeholder i) tilstraekkelige oplysninger til, at det kan
konkluderes, at det opfylder definitionen af et mellemprodukt i artikel 3, stk. 15, og, ii) det
pateenkte maengdeinterval til anvendelse som mellemprodukt. Hvis et registreringsdossier ikke
klart redegar for, hvilke anvendelser, der svarer til mellemprodukt, og hvilke maengder der er
tilknyttet, vil hele maengden blive medregnet. Som resultat heraf kan et stof fa hgjere prioritet
end dets faktiske anvendelse begrunder.

I 2014 udsendte ECHA 280 breve til virksomheder, der havde indsendt et dossier i henhold til
artikel 10 for et SVHC-stof, hvor der blev registreret anvendelser som mellemprodukt.
Registranterne blev anmodet om at kontrollere og om ngdvendigt ajourfgre dossieret, sa det
indeholdt de pakraevede oplysninger om anvendelse som mellemprodukt. Desuden anbefalede
ECHA registranterne, at de i dossieret angav den mangde, der svarede til anvendelse som
mellemprodukt.

2.6.3 Nanomaterialer

I 2014 blev nanomaterialer vurderet i rammerne af bade dossiervurdering og stofvurdering.
Med henblik pa dossiervurdering har ECHA foretaget en raekke overensstemmelseskontroller af
dossierer, der omfatter nanomaterialer eller formodes at ggre det. Disse
overensstemmelseskontroller har vedrgrt oplysningskravene for stofidentitet og granulometri. |
2013 var der fremsendt tre endelige afggrelser om dossierer for nanomaterialer, og
registranterne har efterkommet dem. Det viser, at REACH finder anvendelse pa nanomaterialer
og gor det muligt at skaffe nye data om dem.

De tre afggrelser om oplysningskravene for granulometri er klare eksempler pa, at ECHA og
registranterne kan na frem til et positivt resultat, selv om de er oppe mod alvorlige
udfordringer. | disse tilfeelde havde ECHA anmodet registranterne om at foreleegge
oplysninger, der viser, om stofferne falder ind under Faellesskabets anbefaling om definitionen
af et nanomateriale.

Trods udfordringer sdsom manglende internationalt vedtagne protokoller (f.eks. OECD-
retningslinjer) var registranterne i stand til at efterkomme afggrelsen. Udfaldet af disse
afggrelser vil blive offentliggjort pd ECHA's websted som eksempler pa bedste praksis. Sagerne
demonstrerede ogsa de muligheder, der ligger i at benytte ECHA's arbejdsgruppe vedrgrende
nanomaterialer (NMWG). ECHA-NMWG blev i disse sager konsulteret om de tekniske og
videnskabelige aspekter af karakteriseringen af nanomaterialer, hvilket gav lejlighed til
videnoverfgrsel mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder, Kommissionen og
repreesentanter for ECHA. Dette var nyttigt ved vedtagelsen af de formelle afggrelser under
overensstemmelseskontrol.

2.6.4 Klassificering og maerkning

Klassificering og maerkning (C&L) spiller en rolle ved bade dossier- og stofvurdering. Ved
afggrelser om overensstemmelseskontrol skal registranterne overholde den harmoniserede
klassificering og/eller begrunde fravigelser af fareklasse, nar det er hensigtsmaessigt. For visse
effektparametre tillades tilpasninger i henhold til kolonne 2 i REACH-bilag VII til X kun for
stoffer med visse klassificeringer. Ved udveelgelse af stoffer til optagelse pd CoRAP-listen er et

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf
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af udgangspunkterne at sammenholde klassificeringen med de tilsvarende stgttende
oplysninger i registreringsdossiererne. Stofvurdering kan i sidste instans fare til et forslag om
at sendre klassificeringen eller indfgre harmoniseret klassificering.

Ca. 25 % af de anmeldte stoffer har forskellige selvklassificeringer for en eller flere
fareklasser. Forskelle i selvklassificering kan vaere problematiske for formulatorer, nar de skal
omklassificere blandinger med henblik pa fristen juni 2015, hvor alle blandinger og stoffer skal
veere klassificeret i henhold til CLP-forordningen. Desuden kan forskellige klassificeringer af
samme stof veere forvirrende ved formidling af farerne. ECHA stiller en platform for drgftelser
(C&L-platform) til rddighed for industrien, hvor de anmeldende kan komme i kontakt med
hinanden og drgfte klassificeringen anonymt. 1 2014 blev C&L-platformen imidlertid benyttet
langt mindre ofte end forventet.
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P

Registranterne skal kontrollere, om klassificeringen af deres stoffer
er i overensstemmelse med den obligatoriske harmoniserede
klassificering og med den klassificering, der er foretaget af andre

registranter og anmeldere. Hvis der er forskelle, bedes de tage skridt
til at enes om klassificeringen og ajourfgre anmeldelsen. C&L -
platformen kan veere et nyttigt veerktgj til dette formal.

En analyse af fortegnelsen over klassificering og maerkning®® i ECHA's rapport fra 2014 om
CMR-stoffer*, viser, at de fleste registranter klassificerer i henhold til den harmoniserede
klassificering for karcinogenicitet, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet (CMR). Kun fa
registranter fglger ikke den obligatoriske klassificering vedrgrende CMR.

A

Tidligere forespgrgsler til ECHA's helpdesk tyder pa, at nogle

registranter ikke ved, at for alle fareklasser og differentieringer, der
ikke er omfattet af den harmoniserede klassificering, kreeves der
bade farevurdering og selvklassificering.

De anmeldende respekterer ogsa seedvanligvis den harmoniserede klassificering vedrgrende
CMR. Den procentdel af de anmeldende, der fraviger bilag VI i CLP, er 3,4 % for
karcinogenicitet, 3,0 % for mutagenicitet og 3,7 % for reproduktionstoksicitet. Stoffer, der skal
klassificeres som CMR 1A, 1B og 2, er saedvanligvis harmoniseret. Alligevel er der flere
hundrede stoffer, hvor mindst én registrant selvklassificerer for CMR-egenskaber, og hvor
stoffet enten ikke er klassificeret eller er klassificeret strengere end den harmoniserede
klassificering (231 stoffer vedrgrende karcinogenicitet, 163 vedrgrende mutagenicitet og 516
vedrgrende reproduktionstoksicitet).

2.6.5 Udvikling af beregningsmetoder og veerktgjer

ECHA udviklede yderligere veerktgjer til automatisk analyse af foreliggende oplysninger om
registrerede stoffer for at maksimere effektiviteten af ECHA's regulatoriske tiltag gennem
intelligent udveelgelse af registreringsdossierer og stoffer til overensstemmelseskontrol,
stofvurdering, risikohandtering og handheaevelse. Hovedfaciliteterne kan inddeles som fglger:

e Veerktgjer og metoder til at uddrage oplysninger af de enkelte registreringsdossierer og
af alle dossierer i den feelles indsendelse. Disse veerktgjer blev med held anvendt til at
klarleegge mellemproduktstatus og strengt kontrollerede forhold for
mellemproduktdossierer og til at behandle spgrgsmal vedragrende stofidentitet i
screeningskampagner. ECHA's sammenfattede disse resultater i sit webafsnit®®.

33
34

http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/cl-inventory-database

http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
35 http://www.echa.europa.eu/da/support/how-to-improve-your-dossier/.
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e Veerktgjer og metoder til analyse af dataene i registreringsdossiererne til videnskabelige
formal eller til regulatorisk indberetning i henhold til REACH (f.eks. artikel 117, stk. 3-
statusrapport).

e Der anvendes samme databehandlingsplatform til algoritmer, der udpeger mulige
problemer med overensstemmelseskontrol, til udveelgelse af stoffer til stofvurdering og
harmoniseret klassificering og til udpegelse af SVHC-stoffer. Denne integrerede
udveelgelses- og prioriteringsmekanisme (integreret screening) finder sted i samarbejde
med stofspecifikke arbejdsgrupper sammensat af medlemsstaternes kompetente
myndigheder og interessenter.

e Forbedret analyse af oplysningerne i vedhaeftede filer og fritekstfelter i det tekniske
dossier.

e Udnyttelse af oplysninger om farer og eksponering fra andre kilder end
registreringsdossiererne. Saddanne oplysninger ggr det ikke kun muligt at prioritere
overensstemmelseskontrol eller stofvurdering i forhold til datamangler, som eksterne
oplysninger peger pa, men styrker ogsa udpegelse af mulige mangler i testresultaterne
i registreringsdossiererne.

»# Bemeerkning

Det er vigtigt at udnytte alle foreliggende oplysninger om stoffet. Der
er udviklet beregningsmetoder og veerktgjer til at hente oplysninger
fra eksterne databaser over farer og eksponering, saledes QSAR-
veerktgjskassen.

Erfaringerne fra den automatiserede analyse af registreringsdata er indgéet i den videre
udvikling af IUCLID gennem udpegelse af afsnit, hvor klarheden kan forbedres. ECHA
ajourfgrer desuden Igbende IUCLID's dossierkvalitetsassistent, der findes som en separat fane
i validation assistant plug-in‘et, og som af registranterne kan bruges til at kontrollere data for
ofte forekommende uoverensstemmelser og kvalitetsproblemer, far dossieret indsendes til
ECHA. De overensstemmelseskontroller, der udfgres af dette veerktgj, styres gennem
resultaterne af dossiervurderingen og kampagnerne med automatisk screening. Den seneste
version blev frigivet i marts 2014.

2.6.6 Offentligggrelse af afggrelser

Pr. december 2012 begyndte ECHA at offentliggere®® ikke-fortrolige versioner af de afgarelser
om overensstemmelseskontrol og forslag til forsgg (de to dossiervurderingsprocesser), som
agenturet har sendt til registranterne.

Der var to grunde til at offentligggre ikke-fortrolige versioner af afggrelser om
dossiervurdering:

e at gge gennemsigtigheden af ECHA's vurdering af registranternes dossierer

e at give registranter og tredjeparter mulighed for at falge og fa bedre indblik i ECHA's
videnskabelige vurderingsprocesser ved overensstemmelseskontrol og forslag til forsgg.

36 http://www.echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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Man ma have for gje, at disse afggrelser vedrarer bestemte registranter med potentielt
fortrolige fremstillingsprocesser og/eller oplysninger. Fgr offentligggrelse af en afggrelse
rddfgrer ECHA sig rutinemaessigt med modtageren om den ikke-fortrolige version, som
agenturet vil offentligggre. Siden april 2014 blev aftalevilkarene for REACH-IT aendret, sa
ECHA fik mulighed for at forenkle sin interne hgringsproces for afggrelser. De offentliggjorte
dokumenter repreesenterer afggrelser, hvor alle persondata er fjernet, og hvor de afsnit er
blanke, der anses for skadelige for registranternes kommercielle interesser. Afgarelserne er
kun tilgeengelige pa originalsproget.

Afggrelserne kan afspejle strategier eller stofoplysninger af potentielt kompleks art. ECHA
anbefaler derfor kraftigt, at registranterne ngje gennemlaeser dem med henblik pa, at intet
fortroligt indhold offentligggres af ECHA.

»# Bemeerkning

Hvis der er registranter, som gnsker at ggre yderligere indvendinger
mod offentliggarelse af en afggrelse, rades de til at give ECHA en
solid begrundelse med redeggrelse for, hvorfor afslgring af de
saledes omtvistede oplysninger vil skade deres kommercielle
interesser. Dette bgr ske med henvisning til bestemmelserne i
forordningen om aktindsigt i dokumenter (EF) nr. 1049/2001.

De fagrste hgringer fandt sted i november 2012, og siden er 787 af i alt 1 052 afggrelser
offentliggjort. Tabel 6 viser en oversigt over antallet af afggrelser, der er offentliggjort pa
ECHA's websted siden 2012.

Tabel 6: Antal ECHA-afggrelser, der er offentliggjort pa ECHA's websted.

Kumulativt antal afggrelser Procent af
. .. offentliggjorte
Udstedt i Offentliggjort afasrelser
2009 — 2012 381 73 19 %
2013 650 362 56 %
2014 1052 787 75 %

Samlet viser tallene en markant forbedring i status for offentliggerelse af afggrelser, idet det er
lykkedes ECHA at offentligggre 75 % af alle afggrelser udstedt i 2014.

Denne bemaerkelsesveerdige forbedring skyldes iseer to vigtige sendringer: den unikke
fremsendelse af den fortrolige og den offentlige version af afggrelsen til registranten (som har
optimeret hgringsprocessen) og de nye aftalevilkar og betingelser for anvendelse af REACH-IT
(med optimering af leesekvitteringerne, s ECHA kan sikre sig, at registranterne har dbnet
meddelelsen med dokumenterne). Tilsammen har dette betydeligt reduceret det
administrative arbejde fra udstedelsen til offentliggegrelsen af afgarelserne, med maleligt bedre
effektivitet. Man ma dog veaere klar over, at udarbejdelse af den ikke-fortrolige version stadig
sker manuelt.

I 2015 forventes der videre forbedringer med indfgrelse af yderligere interne it-veerktgjer og
efterfolgende automatisering af offentligggrelsen (videreformidlingen).
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2.6.7 Den videnskabelige udvikling

I det falgende gives et overblik over udviklingen inden for regulatorisk videnskab pa de
omrader med direkte relevans for vurderingsprocessen, hvor der er gjort betydelige fremskridt
eller mal er naet i lgbet af 2014.

FFC-rapporten om ikke-standardiserede metoder

En gennemgang af de nyeste forsggs- og beregningsmetoder viser, at de fremmer erstatning,
reduktion og forbedring af dyreforsgg til vurdering af kemikaliers sikkerhed. ECHA bestilte
denne rapport fra Det Feelles Forskningscenter (FFC).

Rapporten®’ redeger for den aktuelle videnskabelige status af alternativer til dyreforsgg sdsom
in vitro-forsggsmetoder (f.eks. med celler eller vaev) og beregningsmodeller for en reekke
helbredsmeessige og gkotoksikologiske effektparametre. Den beskriver metodernes
tilgeengelighed og anvendelighed ud fra kendskabet til de underliggende mekanismer for
toksikologiske virkninger. De gennemgaede potentielle virkninger p4 menneskers helbred
deekker effektparametre fra hud- og gjenirritation til mutagenicitet og karcinogenicitet. For
gkotoksikologi beskeeftiger rapporten sig med metoder til akutte og kroniske toksicitetsforsgg
hos fisk.

Foruden at henvise til REACH-, CLP- og biocidforordningen informerer rapporten om alternative
metoder i andre sektorer sdsom kosmetik og plantebeskyttelsesprodukter.

ECHA's webafsnit om forsggsmetoder

I marts 2014 lancerede ECHA et webafsnit, der informerer registranter om de nye OECD- og
EU-retningslinjer for forsgg. De eksisterende retningslinjer for forsgg er fgrt ajour i forhold til
den videnskabelige og regulatoriske udvikling, og nye er kommet til. Med dette webafsnit
stgtter ECHA registranterne ved at anvise, hvordan retningslinjerne kan tjene til opfyldelse af
REACH-oplysningskravene. F.eks. beskrives de nye in vitro-forsggsretningslinjers betydning for
forsggsstrategierne, nar det er relevant. Ofte gives disse oplysninger, far ECHA's vejledninger
er formelt ajourfgrt.

Hver del af webafsnittet omfatter f.eks.:

e de REACH oplysningskrav, der kan opfyldes med de(t) pagaeldende forsag

e hvordan metoderne anvendes

e forsggsmetodernes szerlige deekningsomrade (f.eks. eventuelle begreensninger i de
omfattede kemiske kategorier og i klassificering og maerkning).

I gjeblikket omfatter webafsnittet flere in vitro-metoder, der kan anvendes til at undersgge
hud- og gjenirritation/-aetsning. Der indgar nye retningslinjer for forsgg med nedbrydning og
bioakkumulering foruden prioriterede vejledninger om akvatiske, terrestriske og
sedimentforsgg. Naeste ajourfgring af webstedet vil f.eks. omfatte retningslinjer for
genotoksicitetsforsgg.

Integreret tilgang til forsgg og vurdering vedrgrende hudsensibilisering i
partnerskab med FFC

I 2014 validerede EU-referencelaboratoriets Center for Validering af Alternative Metoder (EURL
ECVAM) tre alternative forsggsmetoder (in chemico og in vitro) til vurdering af
effektparameteren hudsensibilisering baseret pa ngglehaendelser beskrevet i OECD's "Adverse

87 Alternative metoder vedrgrende regulatorisk toksicitet:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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outcome pathway for skin sensitisation"*8. Der foreligger nu udkast til OECD-retningslinjer for
disse validerede forsggsmetoder.

OECD's taskforce vedrgrende farevurdering (Hazard Assessment Task Force) er ved at
udarbejde en vejledning om en integreret tilgang til forsgg og vurdering (IATA) for
hudsensibilisering. Projektet ledes af Det Faelles Forskningscenter (FFC). Vejledningen skal
fastlaegge rammer for, hvordan det fastslds, om et stof er hudsensibiliserende eller ej, ved
hjeelp af forskellige metoder til forsgg og vurdering vedrgrende hudsensibilisering.

ECHA er involveret i denne proces og vil sa vidt muligt inkorporere den forsggsmetode og
vejledning, der udarbejdes pa OECD-plan, i de saerlige REACH-vejledninger.

ECHA vil give registranter rad om, hvornar og hvordan de skal anvende disse alternative
metoder til at opfylde standardoplysningskravene for hudsensibilisering. Denne radgivning vil
blive givet i form af en ajourfgrt vejledning, der udkastes i samarbejde med FFC.

ECHA vil desuden ajourfgre webafsnittet "Forsggsmetoder og alternativer" snarest muligt efter
vedtagelsen af OECD's testretningslinjer. Registranterne tilrddes derfor at falge taet op pa den
seneste udvikling gennem internationale organisationer og ECHA's webafsnit.

OECD's vejledning om integrerede metoder til forsgg og vurdering (1ATA)
vedrgrende hudesetsning og -irritation

OECD offentliggjorde i juli 2013 en vejledning om integrerede metoder til forsgg og
vurderinger vedrgrende hudaetsning og -irritation®°. Vejledningen giver rdd om, hvordan man
kan integrere forskellige informationskilder, f.eks. fysisk-kemiske egenskaber og in vitro- og in
vivo-data og data fra mennesker, i afggrelsen om et stofs farepotentiale for aetsning og
irritation, og om eventuelt behov for yderligere forsgg. ECHA deltog aktivt i arbejdet i den
gruppe, der udkastede denne vejledning.

Vejledningen er opbygget af "moduler”, der hvert indeholder en eller flere saerskilte

informationskilder af samme art. For hvert modul og dets individuelle komponenter i IATA for
hudirritation og -setsning beskrives styrker, begraensninger, potentiel rolle og bidrag med det
formal sa vidt muligt at minimere brugen af dyr og samtidig varetage menneskers sikkerhed.

OECD's vejledning bliver taget i betragtning i den igangveerende ajourfgring af ECHA's
vejledning om aetsning/irritation.

For alvorlige gjenbeskadigelse/gjenirritation foreligger der pa nuveerende ingen IATA fra OECD.
OECD overvejer at udarbejde en tilsvarende vejledning for en IATA for sveer
gjenskade/gjenirritation (et feelles forslag fra USA og Det Europeeiske Feellesskab (EURL
ECVAM), som er forelagt og er under behandling i arbejdsgruppen af nationale koordinatorer af
programmet for retningslinjer for forsgg (WNT)).

Reproduktionstoksicitet

REACH-standardoplysningskravet vedrgrende reproduktionstoksicitet forventes snart sendret.
Det nuveerende standardoplysningskrav om en reproduktionstoksicitetsundersggelse i to
generationer (EU B.35, OECD TG 416) i bilag IX/X, 8.7.3 er ved at blive erstattet af en udvidet
reproduktionstoksicitetsundersggelse i én generation (EU B.56, OECD TG 433).

38 OECD, 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl&doclanguage=
en.

%% OECD GD 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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Den udvidede reproduktionstoksicitetsundersggelse i én generation har fleksibelt design og er
modulopbygget, og ECHA er ved at ajourfgre sin vejledning om reproduktionstoksicitet med
henblik pa udfordringerne fra det sendrede oplysningskrav.

Standardoplysningskravet bliver en udvidet reproduktionstoksicitetsundersggelse i én
generation uden kohorter for udviklingsneurotoksicitet eller udviklingsimmunotoksicitet. Hvis
betingelserne i bilag IX/X, 8.7.3 kolonne 2, er opfyldt, skal registranten dog foresla et
forsggsdesign, som er tilpasset dertil. Tilpasningerne i kolonne 2 i bilag IX/X, 8.7.3, vedragrer
udvidelse af kohorte 1B til frembringelse af den anden filialgeneration og/eller medtagelse af
grupper for udviklingsneurotoksicitet og/eller udviklingsneurotoksicitet.

Vejledning om tilpasninger og andre aspekter af forsggsdesignet (f.eks. eksponeringsvarighed
for parring og valg af dosisniveau) findes i ajourfaringen af ECHA's vejledning om
reproduktionstoksicitet (Vejledning om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, afsnit
R.7.6 — offentliggeres i 2015). Det pahviler registranten at foresld og begrunde et passende
forsggsdesign for en udvidet reproduktionstoksicitetsundersggelse i én generation.

Det aendrede oplysningskrav forventes at traede i kraft i foraret 2015 og vedrgrer alle forslag til
forsgg og overensstemmelseskontroller, for hvilke der endnu ikke foreligger en afggrelse om
denne effektparameter. Foreliggende reproduktionstoksicitetsundersggelser i to generationer
vil opfylde det nye standardoplysningskrav, men eventuelle nye forslag til forsgg vedrgrende
effektparameteren reproduktionstoksicitet vil blive vurderet mod det sendrede oplysningskrav.
Dette standardoplysningskrav forventes at give bedre mulighed for in vivo-udpegelse af visse
hormonforstyrrende virkningsmekanismer og deres potentielle sammenhang med negativ
virkning pa reproduktionen. Desuden vil samme undersggelse give mulighed for om
nagdvendigt at fa oplysninger om udviklingsneurotoksicitet og udviklingsimmunotoksicitet, som
er nye aspekter.

Ramme for analogislutning (RAAF)

ECHA arbejder sammen med medlemsstaterne om at faerdigggre rammen for analogislutning
(RAAF) for effektparametre vedrgrende menneskers helbred. RAAF forventes at forbedre
sammenhaengen og kvaliteten i arbejdet ved dossiervurdering og kan potentielt fremtidigt
anvendes ved stofvurdering.

Med denne ramme er det hensigten at udpege almindelige scenarier ved anvendelse af
analogislutning og udpege afggrende elementer i et sddant scenarie. Der er i de seneste to ar
gjort betydelige fremskridt med udviklingen af RAAF, og ECHA har afholdt en workshop med
medlemsstater og observatgrer i begyndelsen af oktober 2014.

Der blev afgivet en reekke nyttige kommentarer, og denne version af rammen vil blive
operationel, nar de tilgrundliggende dokumenter er revideret. Det er hensigten, at relevante
elementer af denne ramme ggres tilgeengelige i 2015 til stgtte for registranterne.
Daekningsomradet for RAAF er pa nuvaerende tidspunkt begraenset til virkninger pa
menneskers helbred og stoffer med én bestanddel, men der er padbegyndt en version til
miljogeffektparametre. Der overvejes en fremtidig udvidelse til stoffer med flere bestanddele.

Indledende arbejde med evidensvaegtmetoder (weight of evidence (WoE)) til
forudsigelse af akut oral toksicitet

Der kraeves in vivo-oplysninger om akut toksicitet for alle stoffer, der fremstilles eller
importeres i en mangde af over 1 ton arligt. ECHA har undersggt, hvordan man kan anvende
en kombination af en toksicitetsundersggelse med gentagen dosering (28 dage) og en nyligt
valideret in vitro-cytotoksicitetstest (NRU) stattet af QSAR-overvejelser i en
evidensveegttilgang, som i flere tilfaelde erstatter forsgg med hvirveldyr. Denne
evidensveegttilpasning forventes at kunne anvendes for bilag VIlI-stoffer med lav toksicitet.

I samarbejde med Det Feelles Forskningscenter har man undersggt anvendelsen af oplysninger
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fra subakutte undersggelser og/eller dosisfastleeggelsesundersggelser, ogsa hvad angar
registrering af kliniske toksicitetstegn i undersggelsens fgrste dage. Oplysningerne blev fundet
relevante for tilpasning af standardoplysningskravet om en akut oral toksicitetsundersggelse.

ECHA vil foretage en IUCLID-baseret analyse af, om akut toksicitet kan klassificeres pa
grundlag af oplysninger fra subakutte undersggelser. Efterfglgende vil den relevante del af
ECHA's vejledning blive ajourfgrt.

Nanomaterialer

I 2014 er der gjort vaesentlige fremskridt med nanomaterialer pa en reekke punkter, saledes
forberedelsen af gennemgangen af EF-anbefalingen om definitionen af et nanomateriale.
Samtidig er drgftelserne fortsat om gennemgangen af REACH-bilagenes daekningsomrade,
navnlig oplysningskravene for nanomaterialer.

Desuden afholdt ECHA en 2-dages videnskabelig workshop om de regulatoriske udfordringer
ved risikovurdering af nanomaterialer, der omhandlede hovedspgrgsmal omkring
nanomaterialers regulering og sikkerhed. Resultaterne af workshoppen indgar i ECHA's videre
arbejde med nanomaterialer.

2.6.8 Klager

Registranter kan klage over ECHA's afggrelser om vurdering. Klager skal indgives til ECHA’s
klageudvalg senest tre maneder efter modtagelsen af underretningen om afgerelsen. |1 2014
anmeldte klageudvalget otte klager over ECHA's afggrelser om vurdering — se tabel 7. Fire af
dem vedrgrte afggrelser om stofvurdering.

Tabel 7: Klagesager om vurdering indgivet i 2014“°.

Klagesagens Nggleord Dato for
nummer offentligggrelse af

klagen

A-001-2014 Forslag til forsgg 26. marts 2014
Oplysninger i andre dossierer

A-004-2014 Stofvurdering 25. juni 2014
Anmodning om yderligere oplysninger

A-005-2014 Stofvurdering 25. juni 2014
Proportionalitetsprincippet

A-006-2014 Stofvurdering 2. juli 2014
Anmodning om yderligere oplysninger

A-007-2014 Forslag til forsgg 16. juli 2014
Agenturets befgjelser

40| december 2014 blev der indgivet yderligere to klager vedrgrende stofvurdering og yderligere fem klager
vedrgrende overensstemmelseskontrol. Oplysninger om disse klager vil senere blive offentliggjort pa klageudvalgets
websted.
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A-009-2014 Stofvurdering 14. oktober 2014
Anmodning om yderligere oplysninger

A-010-2014 Overensstemmelseskontrol 20. oktober 2014
Mellemprodukter

A-011-2014 Overensstemmelseskontrol 3. november 2014
Stofidentitet, nanoformer

Frem til udgangen af 2014 har klageudvalget udstedt 11 afgarelser om péklage af afggrelser
om dossiervurdering. Klageudvalgets afggrelser har givet nyttige oplysninger til ECHA,
registranterne og andre interessenter om daekningsomradet af visse REACH-krav. Yderligere
oplysninger om klagesagernes aktuelle status og klageudvalgets afggrelser findes pa
klageudvalgets webafsnit*'.

2.6.9 Nylige konklusioner fra EU's ombudsmand

Den europaeiske ombudsmand har i 2014 lukket to klagesager mod ECHA vedrgrende ECHA's

praksis ved dossiervurdering (klage O-1568/2012 og 1301/2013). Disse afggrelser kan findes
pa ombudsmandens websted. ECHA vil tage disse konklusioner i betragtning ved gennemgang
af agenturets tilknyttede praksis og tilgange.

41 http://echa.europa.eu/da/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3. Anbefalinger til registranter

I dette afsnit giver ECHA (potentielle) registranter rdd om, hvordan de skal forbedre kvaliteten
af deres registreringsdossierer. Anvisningerne indeholder tekniske og videnskabelige
oplysninger, der iseer er nyttige ved udarbejdelse eller ajourfgring af det tekniske dossier
og/eller kemikaliesikkerhedsrapporten. Anbefalingerne bygger pa de oftest konstaterede
mangler ved dossiervurdering.

I mange tilfeelde er de konstaterede mangler allerede blevet fremhaevet i tidligere
vurderingsrapporter. Disse rapporter, der er tilgeengelige p& ECHA's webafsnit om vurdering*?,
gav rad om, hvordan man skulle undga de konstaterede mangler. De er stadig relevante, men
vil ikke blive gentaget her. | stedet vil ECHA understrege, at det er ngdvendigt at holde
registreringen overensstemmende og ajourfgre den uden ungdig forsinkelse og at bruge
tilpasningsmulighederne rigtigt.

3.1 Identitet og ngjagtig sammensaetning af det registrerede stof er
grundleeggende

I henhold til REACH-forordningen skal importgrer/producenter skaffe de ngdvendige
oplysninger til fastleeggelse af farerne ved stoffer og handtering af risiciene. Til dette formal er
det afggrende at fastleegge det vurderede stofs identitet og sammensaetning som beskrevet i
afsnit 2 af bilag VI.

Folgende hovedanbefalinger til registranterne bygger pa erfaringerne med vurdering af
stofidentitet ved overensstemmelseskontrol i 2014:

e En (feelles) registrering skal deekke ngjagtig ét stof, og oplysningerne i hvert
registreringsdossier skal svare til netop det pageseldende stof som defineret i artikel 3,
stk. 1, og skal veere tilstreekkelige til at identificere det.

e Til dette formal skal registranterne sgrge for, at hvert af de elementer i
registreringsdossieret, der identificerer et fremstillet/importeret stof, er specifikt og
eksakt. Nar et stof f.eks. bestar af forskellige/specifikke isomere former, skal
identifikatorerne (f.eks. EF- og CAS-poster) eller strukturformlen i de forskellige afsnit
af registreringsdossieret svare til identiteten af den eller de specifikke isomere former,
stoffet er sammensat af.

e Registranterne skal navnlig sgrge for, at EF- og CAS-identifikatorerne for veldefinerede
stoffer preecist beskriver tilstedeveerelsen af alle hovedbestanddele i stoffets
sammenseaetning som angivet i afsnit 4.2 af "Vejledning om identifikation og
navngivning af stoffer i henhold til REACH og CLP" (version 1.3, februar 2013).
Bemeerk, at generiske EF-/CAS-poster ikke angiver, om der er mulighed for isomeri af
et stof. Sadanne poster omfatter til stoffer, der har alle de mulige isomere former som
hovedbestanddele. Registranterne opfordres derfor til omhyggeligt at kontrollere
egnetheden af disse poster til at identificere det stof, der fremstilles/importeres.

e Registranterne bgr vaere opmaerksomme pa, at manglende klarhed om et stofs identitet
og sammensaetning kan fagre til fejlvurdering af stoffets egenskaber i modstrid med
malsaetningen for REACH.

Registranterne skal ogsa sgrge for gennemsigtighed vedrgrende alle sammensaetninger, der er

42 http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/evaluation
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omfattet af den feelles indsendelse og er baseret pa dataseettet i den faelles indsendelse. Dette
er navnlig vigtigt af hensyn til stofvurderingen. | visse tilfeelde er det nemlig sveert at fa
overblik over, hvad det registrerede stof omfatter, herunder alle de forskellige
sammensaetninger omfattet af dossieret. | sa fald kan det veere et problem at finde
sammenhaeng mellem dossierets data om egenskaber og forskellige sammensaetninger.
Gennemsigtighed af registreringens daekningsomrade og det registrerede stofs
sammenseaetning er derfor meget vigtig bade for ECHA og for den vurderende medlemsstats
kompetente myndigheder, da det gegr det muligt at fastleegge testkravene i afggrelserne.

3.2 Gengiv fareoplysninger klart

Fysisk-kemiske effektparametre

Nar man bruger handbogsvaerdier, er det ikke nok at tilpasse oplysningskravet ved hjeelp af
kun en enkelt veerdi. | stedet skal der fremlaegges tilstreekkelig evidensveegt.

Nar testning er mulig, er det altid bedre at teste end at forlade sig pa kvantitativ struktur-
virkning-sammenhaeng (Quantitative Structure-Property Relationship (QSPR)). QSPR-
tilpasninger er ikke altid hensigtsmeessige, hvorfor man skal veere forsigtig, nar man veelger at
bruge QSPR for en given effektparameter. Se neermere herom i ECHA's vejledning R.7.A. Brug
af QSPR skal altid veere tilstreekkeligt dokumenteret i henhold til bilag XI, 1.3.

Dissociationskonstant er ikke ngdvendig, hvis stoffet er hydrolytisk ustabilt, f.eks. med en
halveringstid pa under 12 timer) (bilag 1X, afsnit 7.16 kolonne I1). Til begrundelse af denne
tilpasning skal det tekniske dossier ogsa indeholde en undersggelse af hydrolyse. Egenskaber
vedrgrende syredissociationskonstant (pKa) for stoffet skal analyseres i henhold til den
integrerede teststrategi (ITS) i ECHA's vejledning*®. For komplekse blandinger, UVCB-stoffer
og stoffer med flere bestanddele bgr man overveje at ansla pKa-veerdier for de repraesentative
bestanddele, hvis det hensigtsmaessigt. pKa-veerdierne kan angives separat for forskellige
bestanddele.

For forslag til forsgg anbefaler ECHA at foretage en indledende analyse (f.eks. med QSAR-
metoder) til at verificere, om der er mulighed for dissocierbare grupper i molekylet, og ud fra
denne analyse fremleegge et forslag til forsgg. Der kraeves forslag til forsgg, da
dissociationskonstanten kraeves pa bilag IX-niveau. Et forslag til forsgg udelukker ikke at bruge
tilpasninger med evidensvaegt og analogislutning til opfyldelse af oplysningskravet, hvis det er
hensigtsmaessigt og velbegrundet.

Miljgeffektparametre

Bionedbrydning

Hvis det er ngdvendigt med en simuleringstest for at forbedre risikovurderingen, skal der fagrst
testes i det delmiljg, hvor eksponeringen og risikoen er stgrst. Tilpasningskriteriet i kolonne 2
for simulering af overfladevand er ikke identisk med tilpasningskriteriet for en
sedimentsimuleringstest. Hurtig nedbrydning i ét delmiljg er ikke ngdvendigvis et gyldigt
argument for tilpasning vedrgrende andre delmiljger.

Forsggsvejledningens anvendelsesomrade skal tages i betragtning i forhold til det testede stofs
egenskaber (f.eks. flygtighed, adsorptionsegenskaber og vandoplgselighed). Test udfgrt med
aktiveret slam som podemateriale eller simuleringstest af spildevandsrensning (f.eks. OECD
303 eller OECD 314) er ikke velegnede som det eneste grundlag for opfyldelse af

4% Kapitel R.7a: Endpoint specific guidance (effektparameterspecifik vejledning), Version 3.0 — august 2014, s. 148,
figur R.7.1-7
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standardoplysningskravene i bilag 1X 9.2.1.2, 9.2.1.3, 9.2.1.4 eller 9.2.3.

Resultaterne skal beskrives detaljeret som angivet i forsggsvejledningerne, den eventuelle
betydning af abiotisk nedbrydning skal tages i betragtning, og der skal gives oplysninger om
validiteten af testen og en klar konklusion om nedbrydning.

Terrestrisk toksicitet*

Ifalge kolonne 2 i bilag IX skal registranten overveje toksikologiske langtidsforsgg i henhold til
bilag X i stedet for korttidsforsgg, navnlig for stoffer, der har stort potentiale for adsorption til
jord eller er meget persistente. ECHA anser disse kriterier for at foreligge, hvis log Kow >5
og/eller DT50 >180 dage, eller hvis stoffet ikke er let bionedbrydeligt.

Tilpasning efter kolonne 2 kan veere mulig, nar direkte og indirekte eksponering af delmiljget
jord er usandsynlig, og kriteriet i bilag XI, del 3, kan kun anses for at veere opfyldt, safremt:

e der gives tilbgrlig begrundelse og dokumentation
e begrundelsen bygger pa en gennemgribende, stringent eksponeringsvurdering.

Ligeveegtsfordelingsmetoden kan anvendes fgrst som en slags "screening”, nar der foreligger
en PNEC ,atisk- Metoden kan veere utilstraekkelig til risikovurdering for stoffer, som er meget
toksiske for vandlevende organismer og/eller har hgjt adsorptionspotentiale og/eller er meget
persistente.

Manglende toksicitet i akvatiske undersggelser og ingen eller en upalidelig afledt PNEC yyatisk
kan indga i evidensveegt til begrundelse af, at testning er ungdvendig, men ikke til at rubricere
et stof i en af kategorierne vedrgrende fare for jord.

Hvis der er iagttaget haemning af mikrobiel aktivitet i kloakslam, skal det overvejes at teste pa
mikrobielle jordsamfund i henhold til bilag IX, punkt 9.4.3 eller at give en specifik begrundelse
for tilpasning.

Da PNEC .atisk ikke tager hensyn til data om eventuel toksicitet over for mikroorganismer, kan
PNEC;ord screen baseret pé ligeveegtsfordelingsmetoden veere utilstreekkelig til beskyttelse af
terrestriske mikroorganismer. Der kraeves derfor data om toksicitet over for mikroorganismer i
jord, nar det anses for relevant at teste for toksicitet over for jordlevende organismer.

Sedimenttoksicitet*®

Der skal bestemmes sedimenttoksicitet for stoffer med vaesentligt potentiale for afsaetning i
eller sorbtion til sedimenter. Log Kow =3 anvendes som kriterium for udlgsning af vurdering af
sedimenteffekter.

Foreligger der ikke data for sedimenttoksicitet, kan ligeveegtsfordelingsmetoden anvendes som
screening til udledning af en beregnet nuleffektkoncentration (PNEC) for sediment. Denne
metode kan dog kun bruges, nar der er konstateret effekter i akvatiske test, og der foreligger
en PNEC ,atisk- Har et stof ingen effekter i akvatiske toksicitetstest, kan
ligeveegtsfordelingsmetoden ikke bruges, og der skal udfgres mindst én sedimentundersggelse
pa REACH bilag IX-niveau.

44 Kapitel R.7a: Effektparameterspecifik vejledning ("Endpoint specific guidance"), version 2.0 — november 2014,
R.7.11
4 Kapitel R.7b: Effektparameterspecifik vejledning ("Endpoint specific guidance"), version 2.0 — november 2014,
R.7.8.7
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Effektparametre vedrgrende menneskers sundhed

Subkronisk toksicitet og reproduktionstoksicitet

Registranter ma veere opmaerksomme p4, at en screeningsundersggelse (reproduktions-
/udviklingstoksicitet, OECD 421 eller kombineret gentagen dosering/reproduktionstoksicitet,
OECD TG 422) ikke opfylder oplysningskravet om en preenatal
udviklingstoksicitetsundersggelse eller en reproduktionstoksicitetsundersggelse i to
generationer (bemeerk: Screeningsundersggelsen deekker standardoplysningskravet for
reproduktionstoksicitet pA REACH-bilag VIlII-niveau).

Anvender man tilpasningerne for lav toksicitet i henhold til bilag IX, punkt 8.6.2. eller 8.7
kolonne 2, skal alle kriterierne i den pageeldende kolonne 2 veere opfyldt. Det er ikke i sig selv
nok at angive, at stoffet er inert eller ikke-reaktivt eller desintegreres gjeblikkeligt. Dette skal
underbygges med andre oplysninger som specificeret i den pageeldende kolonne 2-tilpasning.
Hvis strengt kontrollerede forhold er fuldsteendig dokumenteret, kan der anvendes tilpasning
efter bilag XI, punkt 3 (stofspecifik eksponeringsbaseret testning).

Mutagenicitet
Hvis et positivt resultat ved et in vitro-forsgg ikke er blevet fulgt op med et in vivo-forsgg, skal
dette begrundes tilstraekkeligt i dossieret, om ngdvendigt stgttet med yderligere oplysninger.

Version 3.0 af kapitel R.7a of ECHA'’s "Vejledning om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering”, der gennemfgrer de ajourfgrte underafsnit R.7.7.1 til R.7.7.7
vedrgrende mutagenicitet, blev offentliggjort den 19. august 2014.

Herunder er der foretaget ajourfgring af OECD-retningslinjerne TG 473 (in vitro
kromosomaberrationstest i pattedyrceller), OECD TG 474 (in vivo mikronukleustest i
erytrocytter fra pattedyr), OECD TG 475 (in vivo kromosomaberrationstest i knoglemarv fra
pattedyr), OECD TG 487 (in vitro mikronukleustest i pattedyrceller), OECD TG 488 (transgent
genmutationsassay i somatiske celler og kansceller fra gnavere) og OECD TG 489 (in vivo
alkalisk comet-assay pa pattedyr), og der er givet udvidet vejledning om, hvornar og hvordan
disse test skal anvendes. Desuden er den anbefalede teststrategi for mutagenicitet ajourfgrt.

Eksponeringsbaserede tilpasninger

Sadanne tilpasninger kan enten veere baseret pa kolonne 2 i bilag I1X og X eller pa bilag XI,
punkt 3. For alle tilpasningsmulighederne gaelder kumulative betingelser, som alle skal veere
opfyldt. Registranten skal tydeligt angive, hvilken tilpasning der anvendes for den pagaeldende
effektparameter (f.eks. "bilag XI, 3.2.(b)").

Eksponeringsbaserede tilpasninger kan sjeeldent begrundes for undersggelser pa hgjere niveau
pga. kravet i bilag IX, punkt 3.2(a)(ii) om udledning af en relevant og passende DNEL- eller
PNEC-veerdi til risikovurdering. Hvis eksponeringsbaserede tilpasninger er baseret pa bilag XI,
punkt 3, skal der udarbejdes eksponeringsscenarier til kemikaliesikkerhedsrapporten.

Webinarer ""Sadan bringer du dit registreringsdossier i overensstemmelse
med REACH — nyttige tips"

For at hjeelpe registranterne med at efterkomme udkast til afggrelser om
overensstemmelseskontrol og generelt ajourfare deres dossierer for at bringe dem i
overensstemmelse med REACH har ECHA stillet en reekke webinarer til rddighed med emnet

“Sadan bringer du dit registreringsdossier i overensstemmelse med REACH — nyttige tips”. 46

46 http://echa.europa.eu/da/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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Webinarerne giver anbefalinger om forbedring af dossierets overensstemmelse for specifikke
prioriterede effektparametre og omhandler det videnskabelige rationale bag udkastene til
afggrelser om malrettet kontrol. Derved hjaelper de registranterne med at forsta eventuel
manglende overensstemmelse af deres dossier gennem eksempler pa god og darlig
arbejdspraksis. | visse tilfeelde har registranterne straks ajourfgrt deres dossier eller, nar dette
ikke har veeret muligt pga. de kraevede forsgg, tilsluttet sig ECHA's udkast til afggrelse.

3.3 Tilpasning efter REACH-bestemmelserne

Kategorisering af stoffer og analogislutning

Som naevnt i den anden artikel 117, stk. 3-rapport (udgivet i juni 2014) er den mest anvendte
tilpasning med henblik p& den fgrste og anden registreringsfrist (under ét) analogislutning fra
én egenskab af ét stof til et andet eller inden for en kategori af strukturelt beslaegtede stoffer.

Ethvert forslag fra registranten til gruppering eller analogislutning skal veere tilstraekkeligt
begrundet som en absolut forudseetning for at kunne accepteres. Bilag XI, punkt 1.5 kreever,
at registranter, der ggr brug af denne tilpasning, pa overbevisende made paviser, at det er
muligt at forudsige den pageeldende effektparameter som falge af strukturelle ligheder mellem
kilde- og malstof. Erfaringerne viser imidlertid, at registranterne stadig har vanskeligt ved at
begrunde disse tilpasninger i sammenhaeng med oplysningskravene.

Registranten skal begrunde, hvorfor den strukturelle lighed farer til lighed i den betragtede
egenskab, (dvs. hvorfor forskelle mellem kilde- og malstoffet er uden betydning for den
betragtede egenskab). Bilag Xl fastslar, at forudsigelsen skal deekke nggleparametre og
eksponeringsvarighed for den test, der skal erstattes, og at den skal veere tilstreekkelig til
klassificering og maerkning og/eller risikovurdering. Det vil sige, at resultatet skal veere lige sa
egnet til formalet som resultatet af en test med malstoffet, hvis denne var blevet udfart.

Beskyttelsen af menneskers helbred og miljget skal altid veere p4 samme hgje niveau, uanset
hvilken metode der bruges til at opfylde oplysningskravene. Opbygning af kategorier anses for
at veere en mere holdbar metode til analogislutning mellem de forskellige effektparametre end
den analoge metode. Eksisterende kategorier kan udvides med andre stoffer, men det skal
efterprgves, om hypotesen bag kategorien stadig er gyldig, og enhver udvidelse af kategoriens
omrade skal begrundes.

Ekspertvurderinger har central betydning i ECHA's vurdering af forslag til gruppering og
analogislutning i registreringsdossierer. Begrundelsens videnskabelige holdbarhed skal
vurderes sammen med alle de forelagte stgttende data. Eksperterne skal drage konklusioner
om kvaliteten af begrundelsen og de stgttende data, og om de er tilstreekkelige til, at forslaget
kan accepteres. Til gruppering og analogislutning indsendes der forskellige typer begrundelser
og stottende data baseret pa forskellige effektparametre. For en standardundersggelse til
opfyldelse af et REACH-oplysningskrav kan vurderingen saledes geelde for et markant
anderledes omrade end undersggelser til f.eks. screening og prioritering.

Kvantitative struktur-aktivitetsrelationer ((Q)SAR)

(Q)SAR giver veerdifulde tilpasninger, hovedsagelig for fysisk-kemiske effektparametre og
toksicitet og skaebne i miljget. QSAR-forudsigelser for fysisk-kemiske egenskaber kan teenkes
at geelde som handbogsdata, forudsat at forudsigelsen geelder klart definerede effektparametre
i henhold til REACH, at betingelserne og enhederne er kendte og utvetydige, og at det
pageeldende stof ligger inden for modellens anvendelsesomrade. Det er vigtigt at bemaerke, at
de strukturelle egenskaber af stoffet med en datamangel skal veere omfattet af gvelsessaettet
til QSAR-modellen. For ikke testede stoffer kan der eventuelt anvendes supplerende parametre
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for bedre at fastleegge modellens anvendelsesomrade og gyldighed.

Potentiel interaktion mellem parametre bgr altid tages i betragtning (f.eks. er data fra oktanol-
vand-fordelingskoefficienten udledt af en metode egnet for hydrofobe stoffer). Andre
egenskaber, der saedvanligvis skal kontrolleres, er flygtighed, vedhaftningsevne,
autooxidation og stabilitet i vand og luft. Som eksempel kan naevnes ungjagtig maling af log p
for flygtige stoffer, der forlader testsystemet.

Som endnu et eksempel kan naevnes ungjagtig maling af vandoplgselighed som falge af, at
stoffet adsorberes til overfladen af det anvendte maleudstyr. Disse overvejelser geelder savel
malstoffet (det stof, der gares forudsigelser om,) som de stoffer, der foreligger malveerdier for
og som udggr modellens gvelsessaet. Det kunne forventes, at registranten/konsulenten bedst
kan bedgmme det registrerede stofs egenskaber, men for gvelsessaettet til modellen
(medmindre denne er udviklet af registranten) ma testdataenes palidelighed forventes at
kendes af den, der har udviklet/solgt modellen.

Alle QSAR skal veere tilstraekkeligt dokumenteret uanset den forudsagte egenskab. Dette
geelder opstillingen af modelrapporteringsformatet QSAR Model Reporting Format (QMRF) og
forudsigelsesformatet (QSAR Prediction Reporting Format (QPRF)). Oplysningerne kan angives
i de relevante IUCLID-felter i posten til effektparameterundersggelser eller vedhaeftet det
pageeldende sted i IUCLID-dossieret.

QSAR udvikles ofte ikke med henblik pa et bestemt stof. En mere generel QSAR, der i forvejen
er dokumenteret, kan teenkes genbrugt til stoffer med lavere maengdeinterval (hvis relevant).
En anden tilgang er at udvikle "lokale" QSAR-modeller ved hjeelp af frit tilgeengelige veerktgjer
sasom OECD's QSAR-veaerktgjskasse. Ved lokal model forstas en tendens, der er fastlagt for en
kemisk serie af samme art eller et saet ensartede stoffer med visse strukturelle domaener og
fysisk-kemiske greenseveerdier. | alle tilfeelde bgr QSAR fortrinsvis anvendes som led i en
evidensveegtmetode eller som stgttende undersggelse sammen med andre stgttende
oplysninger.

Nar QSAR-forudsigelser af effektparametre for helbred og miljg baseres pa forudsagte
indgangsveerdier (f.eks. log Kow), kan dette indfgre ekstra usikkerhed. Fysisk-kemiske
maledata ma derfor foretreekkes i sddanne tilfaelde.

For komplekse endepunkter vedrgrende menneskers helbred (f.eks. PNDT) kan der
saedvanligvis ikke angives en palidelig (Q)SAR-forudsigelse, der er egnet til klassificering og
meerkning og/eller risikovurdering. Da forskellige sundhedseffektparametre har forskellig
karakter, kan det eventuelt anbefales at bruge klassificeringsmodeller (med ja/nej svar) for de
effektparametre, for hvilke testresultatet er binaert eller kan angives som sadant (f.eks.
hudeetsning eller in vitro-mutagenicitet).

Er resultatet pa greensen eller tvivisomt, skal der saettes steerkere ind pa at gare brug af det
eller veelges en anden bevisgang. Ved dokumentation af modellen forventes dens validitet og
gyldighedsomrade tilstreekkeligt beskrevet. Desuden kan det vaere nyttigt med et skan over
fejl (model- og stofspecifikke). Det ma dog bemaerkes, at sddanne fejlparametre ikke daekker
palideligheden af QSAR-tilpasningen, og der skal altid redeggres fyldestggrende for QSAR-
metodens potentiale for videnmangler.

ECHA og OECD udvikler Igbende OECD's QSAR-veerktgjskasse, der kan downloades gratis
(http://www.gsartoolbox.org/). Dette veerktgj statter gruppering af stoffer og analogislutning
og giver ogsa mulighed for at opstille lokale modeller ud fra data og vurdere deres
anvendelsesomrade.

Den nuveerende version (3.3) blev frigivet i begyndelsen af december 2014. Den indeholder
nye saerlige faciliteter (sdsom nye QSAR-modeller og beslutningstraeer), en udvidet database
over forsggsdata for et stort antal effektparametre (herunder ajourfgringer fra ECHA-CHEM fra



Vurdering i henhold til REACH: Statusrapport 2014 51

juli 2014) samt bedre funktionalitet og dokumentation (f.eks. et standardformat til beskrivelse
af udvalgte profileringsredskaber).

3.4 Sgrg for realistiske oplysninger om anvendelser og
anvendelsesforhold i kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR)

Registranter, som skal foretage en eksponeringsvurdering i forbindelse med
kemikaliesikkerhedsvurderingen (CSA), skal tage stilling til alle anvendelser af det stof, de
bringer p& markedet i EU, og rapportere udfaldet af deres kemikaliesikkerhedsvurdering i en
kemikaliesikkerhedsrapport. Kemikaliesikkerhedsvurdering og kemikaliesikkerhedsrapport skal
afspejle realistiske anvendelser og anvendelsesforhold, der sa vidt muligt bygger pa aktuel
praksis i industrien. Dette er ikke kun vigtigt for, at eksponeringsscenarierne skal give
downstream-brugere meningsfuld information om sikker anvendelse, men ogsa for
myndighederne, da mange myndighedsafggrelser baseres p& de anvendelser og
anvendelsesforhold, der fremgar af registreringsdossiererne.

Bemaerkninger

Ved overensstemmelseskontrol af kemikaliesikkerhedsrapporter er det en tilbagevendende
bemeaerkning, at eksponeringsscenarierne ikke tilstraekkeligt afspejler betingelserne for (sikker)
anvendelse for brugergrupperne pa de forskellige markeder for at stof. Automatisk brug af
niveau 1-veerktgjer til masseproduktion af eksponeringsscenarier kan fgre til veerdilgse eller
vildledende anvisninger om risikohandtering i eksponeringsscenarierne.

Eksponeringsscenarier skal afspejle kravene i den europaeiske sundheds- og
sikkerhedslovgivning, og kontrolhierarkiet er her et nggletema, der dikterer, at iagttagelse af
teknisk kontrol er en primeer forudseetning for anvendelsen af kemiske stoffer. Nar man
forlader sig pa langvarig brug af andedraetsveern, skal brugerne have adgang til egnet udstyr
(dvs. seerligt udformet til langvarig anvendelse) — sdsom luftforsynede hjelme og mere
bekvemt udformede andedraetsveern. Nar eksponeringsscenarierne angiver langvarig brug af
andedreetsveern (>4 timer), skal der veere en angivelse af, at der behgves udstyr egnet til
formalet.

Kemikaliesikkerhedsrapporterne indeholder desuden ofte en specifikation af
anvendelsesforhold og risikohandteringsforanstaltninger af betydning for den kvantitative
eksponeringsvurdering. Det er vigtigt, at de valgte eksponeringsmodificerende faktorer er
realistiske og underbygget med dokumentation. For mange proceskategorier er det f.eks. ikke
realistisk at antage, at dermal eksponering kan begraenses effektivt ved punktudsugning.

Hvis der antages et meget hgjt preestationsniveau, skal dette veere ledsaget af en steerk
begrundelse og beskrivelse, der underbygger de valgte veerdier. Den kvantitative
eksponeringsvurdering skal indeholde et forventet gennemsnitligt preestationsniveau for den
specificerede risikohandteringsforanstaltning ved de pateenkte anvendelsesbetingelser. |
forbindelse med forventede praestationer af handsker eller teknisk kontrol skal det angives,
hvilke kontroller, der kraeves for at opna de forventede preestationer.

Eksponeringsmodeller har ssedvanligvis indbyggede eksponeringsmodificerende faktorer. |
sadanne tilfaelde skal registranterne normalt ikke fravige modellens standardveerdier. For
eksempel:

e Ved malrettet risikovurdering for arbejdstagere vil reduktion af koncentrationen af
stoffet i det anvendte produkt have ikke-lineeger indvirkning pa den beregnede
eksponering ved indanding. Hvis denne sammenhaeng gares linezer, falder beregningen
uden for anvendelsesomradet for det dokumenterede veerktgj.

e Punktudsugning er ikke egnet til mindskelse af udendgrs eksponering.
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Miljgeksponeringsvurderingen redeggar ofte ikke tilstraekkeligt eller slet ikke for de
anvendelsesforhold, der fgrer til den formodede udledningshastighed. F.eks. henviser
kemikaliesikkerhedsrapporten til en bestemt miljgudledningskategori (SpERC) som
begrundelse for de anvendte udledningsfaktorer ved vurderingen. Det er imidlertid ikke
udtrykkelig angivet, at den vurderede anvendelse falder ind under anvendelsesomradet for den
pageeldende miljgudledningskategori.

Anvisninger

Kort over anvendelser

En effektiv made for registranterne at fa mere realistisk information om anvendelser og
anvendelsesforhold p& er at benytte kort over anvendelser*’ udarbejdet af downstream-
brugersammenslutninger i dialog med registranterne. Konceptet kort over anvendelser blev
fremlagt med henblik pa registreringsfristen i 2010 og anses af ECHA for at veere den bedste
vej til at udarbejde de ngdvendige eksponeringsscenarier til kemikaliesikkerhedsrapporten.
Kort over anvendelser udarbejdes pa sektorniveau og giver en kortfattet beskrivelse af de
vigtigste anvendelser med relevans for sektorerne. De letter arbejdet for registranten, idet:

e deres format er rettet ind efter veerktgjer som IUCLID og Chesar

e de giver oplysninger om anvendelsesforhold, der er typiske for elsektoren og kan indga
i registrantens kemikaliesikkerhedsvurdering.

Anvendelser, der ikke daekkes af sddanne kort over anvendelser, ma dog stadig behandles fra
sag til sag.

Anvendelsesbeskrivelse

Fuldsteendig og gennemsigtig anvendelsesbeskrivelse er afggrende ved
kemikaliesikkerhedsvurdering og er grundlaget for en meningsfuld og fuldsteendig
eksponeringsvurdering.

Som farste trin i vurderingen skal registranten kortleegge alle anvendelser af deres stoffer,
herunder oplysninger om de tilsvarende anvendelsesforhold. Anvendelsesbeskrivelsen skal
veere klar og stemme overens med stoffets anvendelse i leverandgrkeeden. Dette underbygges
med de naevnte kort over anvendelser.

Input til eksponeringsvurderingen

Foruden anvendelsesbeskrivelsen bgr eksponeringsvurderingen baseres pa realistiske
anvendelsesbetingelser. Derved sikres det, at de resulterende
risikohandteringsforanstaltninger er hensigtsmaessige og kan iveerksaettes af downstream-
brugerne.

Input til eksponeringsvurderingen skal bade daekke menneskers helbred og eksponeringen af
miljget. Til angivelse af input i eksponeringsvurderingen er der udformet skabeloner, der er til
radighed for sektorerne: Specifikke miljgudledningskategorier (SpERC) og specifikke
forbrugereksponeringsdeterminanter (SCED). Der foreligger allerede flere faerdigudarbejdede
sektorkort over anvendelser og sektorspecifikke input (sPERC, SCED)“il
eksponeringsvurdering.

47 yderligere oplysninger om kort over anvendelser findes pa webstedet over kgreplanen for
kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier: http://echa.europa.eu/da/csr-es-roadmap

48 En sammenfatning af sammenslutningernes arbejde p& dette omrade findes pa falgende link:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1
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Forslag til en forbedret skabelon til kort over anvendelser vil blive offentliggjort medio 2015
med tilhgrende vejledning. Sammenslutninger i downstream-brugersektorer og
registrantsammenslutninger opfordres til at falge denne udvikling og bidrage til den, s& der
kan udarbejdes hensigtsmaessige eksponeringsscenarier.

Sadan far du mere information

Tiltag til forbedring af kemikaliesikkerhedsrapporter og eksponeringsscenarier gennemfgres
lgbende i forbindelse med kgreplanen for
kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier®. De drgftes i netveerket for udveksling
af eksponeringsscenarier (ENES)*°.

3.5 Brug ECHA'’s vejledninger og veerktgjer

Brug vejledningerne pa ECHA’s websted bade nar du udarbejder og vedligeholder din
registrering. | vejledningerne i dataindsendelse og REACH-IT-brugermanualer for industrien
finder du vigtige anvisninger for udarbejdelse og indsendelse af dossierer.

Brug Validation Assistant plug-in'et til IUCLID, nar du udarbejder din registrering. Det
kontrollerer forretningsregler og regler for overensstemmelseskontrol, og det indeholder
dossierkvalitetsassistenten, der advarer om mangler og uoverensstemmelser i dossieret.

ECHA har i 2014 fortsat udarbejdelsen af vejledninger om REACH. Fglgende ajourfagrte
vejledninger kom pd ECHA’s websted i arets lgb:

e En ajourfgring af vejledningen om udarbejdelse af et bilag XV-dossier til udpegelse af
meget problematiske stoffer ("Preparation of an Annex XV dossier for the identification
of substances of very high concern (SVHCs)") (februar 2014).

e En ajourfgring af vejledningen om udarbejdelse af dossierer til harmoniseret
klassificering og maerkning ("Guidance on the Preparation of dossiers for harmonised
classification and labelling") (august 2014).

e En ajourfgring af Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering
("Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment; Chapter
R.7a"): Effektparameterspecifik vejledning, afsnit R.7.7.1 til R.7.7.7 vedrgrende
mutagenicitet ("Endpoint specific guidance, Sections R.7.7.1 to R.7.7.7 related to
mutagenicity™) (august 2014).

e Ajourfgringer af Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering,
kapitel R.11, del C, kapitel R.7b og kapitel R.7c vedrgrende PBT/vPvB-vurdering
(november 2014).

e Ajourfgring af "Vejledning i videnskabelig forskning og udvikling (SR&D) og produkt- og
procesorienteret forskning og udvikling (PPORD)" (november 2014).

To foreeldede vejledninger er desuden fjernet fra ECHA's websted (januar 2014): Vejledning
om dossier- og stofvurdering samt Vejledning om prioritering. De er erstattet af de nuvaerende
ajourfgrte oplysninger pa ECHA's webafsnit om Vurdering, som registranterne skal bruge.

ECHA udgav overseettelser af Vejledning for downstream-brugere, version 2.0 pa yderligere 22
EU sprog i april 2014 (originalversionen 2.0 pa engelsk blev udgivet i december 2013).

4° Kgreplanen for kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier: http://echa.europa.eu/da/csr-es-roadmap.
50 http://echa.europa.eu/da/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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Desuden blev kortfattet vejledning om Videnskabelig forskning og udvikling (SR&D) og
produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (PPORD) offentliggjort pa 23 sprog i
november 2014. Disse vejledninger kan vaere af saerlig interesse for sma og mellemstore
virksomheder.

ECHA opfordrer til, at du er opmaerksom pa disse nye/ajourfarte ressourcer og ajourfgrer de
pageeldende dele af dine dossierer ved hjaelp af dem, nar det er relevant. De nye metoder, der
beskrives i vejledningerne, vil ECHA tage i betragtning ved igangveerende og kommende
dossiervurderinger.
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Liste over akronymer og forkortelser

C&L

CCh
CLP

CMR

CoRAP
CSR
DD
DNEL
ECHA
eMSCA

ERC
EU
IUCLID

MSC
MSCA

PBT

QMRF
QObL

QPRF

QSAR

REACH

RPE
SCED

SID
SIEF

Harmoniseret klassificering og meerkning (Harmonised classification and
labelling)

Overensstemmelseskontrol (compliance check)

CLP-forordningen (Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering,
maerkning og emballering af stoffer og blandinger)

Kreeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk (carcinogenic,
mutagenic or toxic for reproduction)

Den rullende feellesskabshandlingsplan (Community rolling action plan)
Kemikaliesikkerhedsrapport

Udkast til afggrelse (draft Decision)

Afledt nuleffektniveau (derived no-effect level)

Det Europeeiske Kemikalieagentur (European Chemicals Agency)

Den vurderende medlemsstats kompetente myndighed (evaluating
Member State competent authority)

Miljgudledningskategori (environmental release category)
Den Europaeiske Union

Den internationale database for ensrettet information om kemikalier
(International Uniform Chemical Information Database)

ECHA's Medlemsstatsudvalg

Medlemsstatens kompetente myndighed (Member State competent
authority)

Persistent, bioakkumulerende og toksisk (persistent, bioaccumulative and
toxic)

Rapporteringsformat for QSAR-model (QSAR Model Reporting Format)

Skrivelse med bemaerkninger vedrgrende kvalitet (quality observation
letter)

Rapporteringsformat for QSAR-forudsigelse (QSAR Prediction Reporting
Format)

Kvantitativ struktur-aktivitets-relation (quantitative structure—activity
relationship)

REACH-forordningen (Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af, samt begreensninger for kemikalier)

Andedreetsvaern (Respiratory Protective Equipment)

Specifik determinant for eksponering af forbrugeren (Specific consumer
exposure determinant)

Stofidentitet (substance identity)

Forum for informationsudveksling om stoffer (substance information
exchange forum)
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SONC

SpERC
t/a
TPE
vPVvB

Erkleering om manglende overensstemmelse efter en afggrelse om
dossiervurdering (statement of non-compliance following a dossier
evaluation decision)

Specifik miljgudledningskategori (specific environmental release category)
Tons pr. ar (tonnes per annum)
Undersggelse af forslag til forsgg (testing proposal examination)

Meget persistent, meget bioakkumulerende (very persistent and very
bioaccumulative)
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