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Echas ledningssystem har godkants enligt 1ISO 9001:2008. Godkénnandet galler for att hantera och utféra de tekniska,
vetenskapliga och administrativa aspekterna vid genomfdérandet av Reach- och CLP-férordningarna, samt for att
utveckla stédjande IT-tillampningar.
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Forord av verkstallande direktoren
Basta lasare!

Det har ar den sjunde arsrapporten om var verksamhet nar det galler utvardering av
registreringsunderlag och samordning av amnesutvéardering vilken avslutas med en férteckning
o6ver rekommendationer till registranterna. Den visar hur de sammantagna anstrangningarna
fran registranternas, Echas och medlemsstaternas sida 6kar kvaliteten pa kemikunskaperna
och sdkerhetsinformationen i Europa.

Att maximera tillgangligheten till data av hog kvalitet ar ett av Echas strategiska mal. De arliga
lagesrapporterna gor att vi kan se var det finns mojlighet till forbattringar. Genom béattre
information i registreringsunderlagen kan registranter och myndigheter arbeta tillsammans for
att gora tillverkning och anvandning av kemikalier i Europa sakrare.

Under ar 2014 tog vi fram en ny strategi for kontroll av att kraven ar uppfyllda for att fa
maximal inverkan pa anvandning av kemikalier. Syftet ar att identifiera de amnen som har
storst betydelse for skydd av manniska och miljo. Det galler de &mnen som produceras i stora
mangder och har informationsluckor nar det galler halso- och miljoendpoints samt innebéar stor
risk for att arbetstagare och allmanheten exponeras.

For att 6ka 6ppenheten kommer Echa att regelbundet offentliggdra en lista 6ver de amnen
som sannolikt kommer att kontrolleras for att se om kraven ar uppfyllda. Samtidigt kommer vi
att forkorta tidsfristerna for uppdateringar av registreringsunderlag for att minska
handlaggningstiderna och 6ka effektiviteten.

Echa har certifierats enligt ISO 9001 nar det galler arbetsuppgifter som roér Reach och CLP.
Detta visar att Echa tillampar internationellt erk&dnd god affarssed vid utvardering av
registreringsunderlag.

Resultaten i denna rapport och de forsta matningarna av kvalitetsforbattring hos
registreringsunderlagen, som kommer att rapporteras i nasta allmanna rapport, visar att
kvaliteten hos registreringsunderlagen har forbéattrats. Registranterna har tagit
utvarderingsbesluten pd allvar och har forbattrat sina registreringsunderlag i enlighet med
dessa. Det okade antalet arenden dar den begarda informationen har tillhandahallits efter
inblandning av medlemsstatens myndigheter, visar ocksa att samarbetet mellan Echa och
tillsynsmyndigheterna fungerar och ger resultat. | likhet med tidigare ar behoéver kvaliteten pa
informationen och samstammigheten hos registreringsdata fortfarande forbattras, sarskilt nar
det géller exponeringsbeddémning, riskkarakterisering och amnesidentitet. Det ar orsaken till
att rekommendationer om hur industrin kan forbattra registreringsunderlagens kvalitet utgor
en viktig del av denna arsrapport.

Med detta i atanke skulle jag vilja paminna registranterna om att registreringsprocessen inte
ar slut i och med att man far ett registreringsnummer. Var forutseende och uppdatera era
registreringsunderlag. Jag vill ocksa be alla registranter som forbereder sig infor tidsfristen
2018 att paborja sina forberedelser i tid och att anvanda sig av denna rapport och allt annat
befintligt stod. Echas webbavsnitt "Reach 2018” ar en god utgangspunkt for nya aktorer.

Mitt uppriktiga tack till all personal som deltar i detta arbete i medlemsstaterna och pa Echa -
och till registranterna for ert arbete med att forbattra registreringsunderlagen. Ta dig tid och
las noggrant igenom rekommendationerna i denna rapport.
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Sammanfattning

Den har rapporten ger en beskrivning av resultaten av Echas utvarderingsverksamhet under
2014, belyser de vanligaste bristerna som observerats i registreringsunderlagen och ger
rekommendationer till registranterna. Rekommendationerna fungerar som en arlig paminnelse
om hur man kan forbattra kvaliteten pa registreringarna. Alla registranter uppmuntras att ta
dem i beaktande och vara férutseende nar det galler att uppdatera och férbattra sina
registreringsunderlag. Kontinuerlig férbattring av informationen om faror, anvandning och
exponering i registreringsunderlagen kommer att leda till en battre beddmning av riskerna och
sakrare anvandning av kemikalier.

Testningsforslag i fokus

Under 2014 har Echas fokus nar det galler utvardering andrats fran kontroller av att kraven ar
uppfyllda till att granska testningsférslag; for att granska de 770 forslag som lamnades in vid
tidsfristen for registrering 2013 senast den 1 juni 2016, forslag som lamnades in under 2014
for nya amnen och oavslutade granskningar av forslag fran 2013. Totalt slutférde Echa

239 granskningar och tog 129 beslut. | 112 av de beslut som fattades godtog Echa de tester
som registranterna foreslagit, medan myndigheten i 16 fall &ndrade minst ett av de foreslagna
testerna. | ett fall avvisades samtliga foreslagna tester.

Kontroller av att kraven ar uppfyllda

Det stora antalet registreringsunderlag som startades under 2013 resulterade i att en stor
mangd arbete med kontroller av att kraven ar uppfyllda fordes 6ver till 2014. Dessutom
bérjade Echa kontrollera efterlevnaden for vissa av de nya registreringsunderlagen som
lamnades in vid den andra tidsfristen for registrering den 31 maj 2013. Totalt 283 kontroller
av att kraven ar uppfyllda slutfordes som nya drenden av Echa. Av dessa avslutades 111

(39 %) utan vidare atgarder och 172 arenden (61 %) ledde till ett utkast till beslut. Eftersom
urvalskriterierna ar avsedda att hitta fall dar risken for problem med efterlevnaden &ar stor och
endast en liten andel valjs ut slumpmassigt, kan dessa siffror inte anvandas for att visa pa
hela registreringsdatabasens dvergripande kvalitet. Nar det géller &renden for kontroll av att
kraven ar uppfyllda i beslutsfas sa slutfordes 132 efter ett utkast till beslut. For 273
registreringsunderlag fattade Echa beslut under kontrollen av att kraven ar uppfyllda.

De vanligast forekommande bristerna

Reach lagger ansvaret for att kemikalier anvands pa ett sakert satt pa de foretag som
tillverkar och importerar kemikalier inom EU. De maste visa i registreringsunderlagen att deras
kemikalier anvands pa ett sakert satt. Saker anvandning av kemiska amnen kan endast
faststallas genom tillforlitliga testresultat eller genom alternativ information som &ar
vetenskapligt motiverad, tillsammans med noggrann riskbedémning som aterspeglar den
faktiska situationen.

Om Echa finner att uppgifter saknas eller att motiveringar till undantag saknar grund nar
registreringsunderlag kontrolleras for efterlevnad, skickas ett beslut till registranten dar man
begar den information som saknas. De flesta av dessa begaranden om information under 2014
rorde exponeringsbeddmning och riskkarakterisering, amnesidentitet, undersékning av
prenatal utvecklingstoxicitet, undersékning om subkronisk toxicitet och fysikalisk-kemiska
egenskaper.

Forbattrad efterlevnad efter beslut

Efterlevnad av Echas beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda och testningsforslag har
Okat. Echa utforde 282 uppfoljande utvarderingar under 2014 dar man undersdokte om
registranterna hade tillhandahallit den information som begardes i Echas beslut. En jamforelse
mellan 2014 ars resultat och de som rapporterats for 2013 uppvisade en higre andel drenden
under 2014 dar utvarderingen kunde avslutas eftersom registranten hade foljt beslutet.
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Framsteg for amnesutvardering

Av de 47 amnen som utvarderades under 2013 drog den utvarderande medlemsstaten
slutsatsen att 38 av dessa kravde ytterligare information for att klargdra vissa eventuella
betankligheter. Som en foljd av detta skickade Echa under 2014 ut utkast till beslut for
synpunkter till registranterna av dessa dmnen. Slutférandet och publiceringen av ett stort
antal beslut under &mnesutvarderingen har dkat Echas erfarenhet av denna process och gett
en battre forstelse forav de efterfoljande stegen, aven for registranterna.

Framsteg nar det galler beslutet om utokade studier av reproduktionstoxicitet pa en
generation (EOGRTS)

Kommissionen har gjort framsteg nar det géller hur den utdkade studien av
reproduktionstoxicitet pa en generation ska inforas i informationskraven enligt Reach. Echa
rdknar med att de 6ver 200 registreringsunderlagen for utvardering som nu avvaktar
kommissionens beslut i denna fraga slutligen ska kunna slutféras.

Vetenskaplig utveckling

Ett antal nya ron inom tillsynsvetenskap med direkt betydelse for utvarderingsprocessen
gjorde stora framsteg eller fardigstalldes under 2014. Reach framjar anvandning av alternativ
till djurférsdk och mycket av den vetenskapliga utvecklingen under 2014 rérde metoder som
framjar ersattning for, minskning av eller forfining av djurférsék vid sdkerhetsbeddomningen av
kemikalier.

Framtagning av en ny strategi for kontroller av att kraven ar uppfyllda

Echa utvecklade en ny strategi for kontrollerna av att kraven ar uppfyllda for att uppna hog
informationskvalitet nar det galler séker tillverkning och anvandning av kemikalier. Den
viktigaste forandringen ar fokuseringen pa att kontrollera informationskvaliteten for dessa
amnen och de informationskrav som forvantas ha storst inverkan nar det galler battre skydd
for manniskor och miljo.

Enligt den nya metoden kommer Echa att maximera inverkan av kontrollerna pa att kraven ar
uppfyllda nar det galler saker anvandning av kemikalier genom att pa ett battre satt valja ut
de &mnen som ger upphov till betankligheter och férfina samordningen mellan de olika
Reach- och CLP-atgarderna for att hantera dessa betankligheter mer effektivt.
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Viktiga rekommendationer till registranterna

Echas rekommendationer ar av betydelse bade for framtida registranter som forbereder sina
registreringsunderlag for forsta gangen och for befintliga registranter som kan identifiera
eventuella brister i sina aktuella registreringsunderlag och uppdatera dem.

Ratt identitet och sammansattning for &mnet ar av avgorande betydelse

v

v

v

En (gemensam) registrering maste omfatta exakt ett amne; uppgifterna i
registreringsunderlaget ska motsvara det specifika amnet.

Varje deluppgift om amnets identitet maste finnas med i registreringsunderlaget.
Tillverkade/importerade amnen bor identifieras pa ett specifikt och exakt satt.

EG- och CAS-beteckningar maste exakt beskriva samtliga huvudbestandsdelar som
ingar i amnets sammansattning.

Rapportera faroinformation pa ett tydligt satt

v

v

Fylliga rapportsammanfattningar bor vara tydliga och fylliga, inklusive tabelldata, enligt
kriterierna i Echas Praktisk vagledning 3 och motsvarande provningsriktlinjer.

Logiken som ligger till grund for ett testningsforslag bor noga évervagas. Testmaterialet
ska vara tydligt identifierat och representativt for alla medlemmars registreringar vid
ett gemensamt inlamnande.

Ett testningsforslag ska uteslutande presenteras i luclid under motsvarande post for
endpoint-studie genom att vélja "Experimental study planned” (planerad experimentell
studie) i faltet ”Study result type” (typ av studieresultat).

Anpassa i enlighet med Reach-bestammelser

v

v

Anpassningen maste vara lamplig for kemikaliesakerhetsbedémningen, med en
konfidensgrad som ar jamforbar med det test den ar avsedd att ersatta.

Nar det galler QSAR bor det registrerade amnets strukturella egenskaper omfattas av
QSAR-modellens testuppséattning.

Alla QSAR-modeller, oberoende av vilken egenskap som predikteras, maste
dokumenteras noggrant. Detta inkluderar sammanstallningen av rapportformatet for
QSAR-modeller (QMRF) och rapportformatet for QSAR-prediktion (QPRF) for
prediktionen.

Motivera varfor likheten i struktur leder till likhet i ifrigavarande egenskap vid
jamforelser med strukturlika amnen eller vid gruppering av amnen.

Att gora jamforelser med information som annu inte har genererats foér det amne man
jamfor med ar inte en giltig anpassning. Ett testningsforslag for ett test som ska utforas
pa det amne man ska jamfora med bor istallet lamnas in, dar man indikerar att
testresultatet kommer att anvandas for jamforelse med ett strukturlikt &mne och
motivera varfor detta ar ett rimligt forfarande.
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Kemikaliesakerhetsrapporten bor aterspegla realistiska anvandningar och
anvandningsforhallanden

v Automatiserad anvandning av enklare verktyg fér massproduktion av

exponeringsscenarier kan leda till rdid om riskhantering i exponeringsscenarier som ar
bade vilseledande och till foga hjalp.

v" Mer realistisk information om anvandningar och anvandningsforhallanden kan erhallas
fran de anvandningsdiagram som tagits fram av nedstromsanvandarnas
branschorganisationer i dialog med registranterna.

v'  Kartlagg som ett forsta steg i utvarderingen alla anvandningar inklusive information om
motsvarande anvandningsforhallanden. Beskrivningen av anvandningen maste vara
tydlig och konsekvent med hur &mnet anvands i distributionskedjan.

v'  Nar det galler bedémning av miljéexponeringen ska du alltid se till att ge en
tillfredsstallande forklaring till de anvandningsférhallanden som leder till den
utslappsfrekvens som forvantas.

Anvand Echas vagledningar och verktyg

v' Anvand vagledningarna pa Echas webbplats nar du forbereder eller uppdaterar en
registrering. Handboken for inlamning av data och handboken for Reach-IT for
industrianvandare ger uttryckliga anvisningar for forberedande och inlamning av
registreringsunderlag.

v" Anvand insticksprogrammet for valideringshjalp for luclid nar du forbereder en

registrering for att f& goda rdd om hur du kontrollerar bade fullstandighet och kvalitet
for registreringsunderlaget.

v Las igenom Echas webbavsnitt om hur du kan foérbéttra ditt registreringsunderlag®, som
ger bade information och verktyg for att stodja registranterna i att forbattra sin
dokumentation.

Ytterligare rekommendationer hittar du i "lakttagelse!”-rutorna i den har rapporten.

1. Utvarderingsprocessen

Echas utvarderingsarbete ar indelat i utvardering av registreringsunderlag och i
amnesutvardering. | sin tur ar utvarderingen av registreringsunderlag indelad i tva delar:
kontroller av att kraven ar uppfyllda och granskning av testningsforslag. En beskrivning av en

utvardering visas i figur 1. Dessa processer har utvecklats i linje med bestammelserna i
avdelning VI i Reach.

»# lakttagelse!

Registranter som har bekantat sig med utvarderingsprocesserna

tenderar att vara battre informerade om de steg som foljer efter att
ett utkast till beslut har mottagits for forsta gangen.

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


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

Forbearbetning och urval

Slutférd utan atgard

Vetenskaplig och rattslig utvardering

Slutférd med utkast till beslut

Utkast till beslut ej

Beslutsprocess fullfoljt

Uppfoljning

Figur 1: Processen for en utvardering.

Mer information om utvarderingsprocesserna finns bade i tidigare utvarderingsrapporter? och i
Echas webbavsnitt om utvardering®, som ocksd omfattar icke-konfidentiella versioner av
utvarderingsbeslut®.

2. Echas verksamhet under 2014

Tva viktiga forandringar genomférdes for det utvarderingsarbete som utférdes under 2014. For
det forsta andrades fokus fran kontroll av att kraven ar uppfyllda till granskning av
testningsforslag. Detta var nodvandigt for att hantera de sena inlamningarna fran 2010 och for
att paborja arbetet med 2013 ars testningsforslag i tid infor den foreskrivna tidsfristen i

juni 2016. For det andra anvande Echa sin langa erfarenhet av kontroller av att kraven ar
uppfyllda for att forfina den dvergripande strategin, prioriteringarna och malsattningen for
utvarderingarna av registreringsunderlag for att forbattra kvaliteten pa den information som
foretagen tillhandahaller.

Echa fortsatte processen med att fatta beslut om de utkast till beslut som utfardades under
2012 och 2013. For tredje aret i rad har dock Echa inte kunnat utfarda nagra beslut om

2
3

http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/evaluation

http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/evaluation
4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions



http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions

Utvardering enligt Reach: Lagesrapport 2014

11

registreringsunderlag avseende informationskraven om reproduktionsstudier pa

tva generationer (bilaga IX/X, 8.7.3), som beskrivs i avsnitt 2.6.7 av denna rapport. Detta
beror pa att Echas medlemsstatskommitté under beslutsprocessen inte kunde na en enhallig
overenskommelse om vilket test som bor inforas for att hantera detta informationskrav
(studier av reproduktionstoxicitet pa tvd generationer kontra EOGRTS °). Detta resulterade i
att totalt 33 utkast till beslut efter kontroll av att kraven &r uppfyllda och 183 utkast till beslut
om testningsforslag har behdvt hanskjutas till kommissionen for beslut.

Under 2014 gjorde kommissionen framsteg nar det géller att ta fram en férordning som tillagg
till bilagorna VIII, I1X och X av Reach-férordningen for att inférliva EOGRTS (antagen i juli 2011
som en ny provningsriktlinje) i informationskraven for Reach. Echa forvantar sig darfor att det
langvariga dodlaget nar det galler detta krav kommer att fa sin slutliga 16sning under 2015.
Echa raknar med att kommissionen kommer att kunna komma fram till ett beslut med
avseende pa over de 6ver 200 arenden som ar vilande pa grund av detta problem. Detta bor
ocksa tillata att Echa kan borja utfarda beslut sjalva om denna endpoint. Som en foljd av
dessa vilande &renden och det stora antalet utkast till beslut som utfardades under 2014
kommer en stor del av Echas resurser aven fortsattningsvis att anslas till beslutsfattandet om
utkast till beslut.

Under 2014 utvecklade Echa en dvergripande strategi nar det géller urvalet for kontroller av
att kraven ar uppfyllda och sin strategiska inriktning for perioden 2014-2018 for att uppna
hogkvalitativ information for sékrare tillverkning och anvdndning av kemikalier. Echas
reviderade strategi for kontroller av att kraven &r uppfyllda inleddes under en workshop i
mars-april 2014 med intressenter, medlemsstaternas representanter och kommissionen, vilket
resulterade i en rad rekommendationer som rapporterades i protokollet fér workshoppen®. Den
nya strategin for kontroller av att kraven ar uppfyllda’ fick stéd av Echas styrelse i

september 2014 och genomfors fran ar 2015 och framat. Enligt den nya strategin kommer
Echa att maximera effekten av kontrollerna av att kraven ar uppfyllda nar det géller saker
anvandning av kemikalier genom att gora ett battre urval av amnen som ger upphov till
betankligheter, genom att fokusera utvarderingen pa informationskrav som ar viktiga for
maénniskors halsa och miljén och genom att samordna de olika forfaringssatten for Reach och
CLP for att hantera dessa betankligheter effektivt.

Som en del av den 6kade 6ppenheten enligt den nya strategin for kontroller av att kraven ar
uppfyllda publicerade Echa i januari 2015 en forteckning éver amnen som eventuellt kan bli
foremal for kontroll. Forteckningen tas fram i enlighet med Echas nya strategi for kontroller av
att kraven ar uppfyllda och ar baserad pa resultaten av den gemensamma screeningmetod
som Echa har tagit fram tillsammans med medlemsstaterna. Férteckningen éver amnen som
kan bli foremal for kontroll av att kraven ar uppfyllda kommer att uppdateras regelbundet
varje ar. Registranter uppmanas kontrollera denna forteckning regelbundet och vid behov se
over sina beroérda registreringsunderlag och uppdatera dem med eventuell ny och/eller
relevant information, vilket eventuellt innebé&r en uppdatering av kemikaliesédkerhetsrapporten.

Genomforandet av den nya strategin for kontroller av att kraven ar uppfyllda gav ocksa
mojlighet till 6versyn av Echas nuvarande praxis om hur uppdateringar av
registreringsunderlag som lamnas in under utvarderingsprocesserna (granskning av
testningsforslag och kontroller av att kraven ar uppfyllda) ska tas i beaktande. Slutsatsen blev
att nuvarande praxis hade en mycket stor paverkan pa effektiviteten vid utvarderingen av
registreringsunderlag. Fran och med januari 2015 kommer Echa darfor att genomfora foljande
viktiga forandringar:

5 Utdkade studier av reproduktionstoxicitet pd en 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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e Nar det galler granskningen av testningsforslag sa kommer alla registreringsunderlag som
mottas inom de 30 dagar som registranterna har pa sig att lamna synpunkter att beaktas
av Echa. Uppdateringar som inkommer efter denna period kommer inte att beaktas.

e Nar det galler kontroller av att kraven ar uppfyllda kommer uppdateringar av
registreringsunderlag som lamnas in efter det att ett utkast till beslut har utfardats inte
langre att beaktas.

Dessa forandringar syftar till att 6ka effektiviteten vid utvarderingen av registreringsunderlag
och ge 6kad forutsagbarhet och sakerhet for registranter och medlemsstaternas behériga
myndigheter.

2.1 Kontroller av att kraven ar uppfyllda

Vid kontroll av att kraven ar uppfyllda faststélls om informationen som har lamnats i ett
registreringsunderlag efterlever kraven i Reach. Under 2014 antog Echa 273 beslut efter
kontroll av att kraven ar uppfyllda dar ytterligare information begardes fran registranterna
eftersom nédvandiga data om amnen saknades. Detta vardefulla arbete hjalpte registranterna
att forbattra kvaliteten pa sina underlag och bidrog till att 6ka tillgangligheten till
hogkvalitativa data for att gora séker tillverkning och anvandning av kemikalier mojlig.

Trots fokus pa granskning av testningsforslag resulterade det stora antalet
registreringsunderlag som dppnades under 2013 i att en stor mé&ngd arbete med kontroller av
att kraven ar uppfyllda fordes 6ver till 2014. Dessutom lamnades 6ver 9 000 nya
registreringsunderlag in vid den andra tidsfristen for registrering den 31 maj 2013, som Echa
ocksa har borjat kontrollera for efterlevnad. De kontroller av att kraven ar uppfyllda som
paborjats och/eller har behandlats under 2014 kommer fran tre separata kallor:

e 143 kontroller av att kraven ar uppfyllda som paboérjades under 2013, men som inte
slutfordes, fordes over till 2014 for slutférande.

e 494 utkast till beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda som skickades till
registranterna under 2013 éverfordes till 2014 for slutféorande.

e 175 kontroller av att kraven ar uppfyllda paborjades under 2014.

Figur 2 visar siffror och resultat av kontrollen av registreringsunderlag under 2014.
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175 underlag paborjade

under 2014

143 underlag under
utvardering overforda

fran 2013

Under utvardering?
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\ 4

Slutférda utan atgard?
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Totalt: 82
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Slutférda med
utkast till beslut®
Icke-infasning: 3
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2018: t0

Totalt: 58

Figur 2: Siffror och resultat av kontroll av att kraven ar uppfyllda for registreringsunderlag

under

1 vetenskaplig och rattslig utvarderingsfas.

I beslutsfas®
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\ 4
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2013: 0

2018: 0

Totalt: 5

\ 4

A

Beslut fattat®
Icke-infasning: O
2010: 7

2013: 0

2018: 0

Totalt: 7

2014.

\ 4

Slutférda med
utkast till beslut®
Icke-infasning: 1

2010: 101

2013: 10

2018: 2

Totalt: 114

1 beslutsfas®
Icke-infasning: 1
2010: 77

2013: 5

2018: 2
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494 underlag
slutforda med
utkast till beslut
overforda fran
2013

Utkast till beslut
fullfoljdes inte®
Icke-infasning: O
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2018: 0

Totalt: 12
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Beslut fattat®
Icke-infasning: O
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2 Ingen formell &tgéard mot registranten beddéms vara nédvandig.
3 Formell tgard att begéra ytterligare information fran registranten anses nédvandig.
4 Fas d& utkasten till beslut behandlas, vilket inbegriper att delge registranten(erna) utkastet till beslut, delge

medlemsstaternas behériga myndigheter, héanskjuta till medlemsstatskommittén (i tillampliga fall) och hanskjuta till

kommissionen (i tillampliga fall).

5 Vetenskapligt relevanta data eller viktiga administrativa férandringar leder till att den pdgéende beslutsprocessen
avbryts.
8 Utvarderingsbeslut taget av Echa antingen efter en enhéllig 6verenskommelse i medlemsstatskommittén eller d& inga

_|1 beslutsfas*
Icke-infasning: 1
2010: 112

2013: 11

2018: 6
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Utkast till beslut
fullfoljdes inte®
Icke-infasning: 2
2010: 108
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\ 4

Beslut fattat®
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\ 4

forslag till andring av utkastet till beslut inlamnats av medlemsstaternas behdriga myndigheter.
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Av de 2838 registreringsunderlagen som kontrollerades for efterlevnad under 2014, drog Echa
slutsatsen att 61 % (172)° inte uppfyllde alla de kontrollerade informationskraven i Reach och
utkast till beslut skickades till registranterna. Resterande 111'° drenden slutférdes utan vidare
atgarder, se tabell 1.

Tabell 1: Kontrollerna av att kraven ar uppfyllda under 2014, per mangdintervall.

Méangdintervall Slutfordes ...

. med utkast

till beslut
> 1000 ton/ar 136 94 230
100 till 1000 ton/ar 29 13 42
10 till 200 ton/ar 3 2 5
1 till 10 ton/ar 4 2 6
Totalt 172 111 283

Alla utkast till beslut har skickats till registranterna inom den foreskrivna tidsfristen pa
12 manader.

2.1.1 Beslut som fattades under kontroll av att kraven ar uppfyllda

Under 2014 fattade Echa 273" beslut under kontroller av att kraven ar uppfylida och
avslutade 132 arenden'? efter utkast till beslut.

Av de beslut som fattades under kontroll av att kraven ar uppfyllda togs 190 (70 %) utan
forslag till tillagg frdn medlemsstaternas behoriga myndigheter. De aterstdende 83 besluten
fattades efter att medlemsstatskommittén natt en enhallig 6verenskommelse om ett utkast till
beslut, antingen genom ett skriftligt forfarande eller genom diskussion pa ett kommittémote.

A

I enlighet med artikel 51.5 i Reach-forordningen inbjuds
registranterna att kommentera eventuella forslag till tillagg.

Registranternas kommentarer som inte ror forslagen till tillagg
(utan ror andra fragor om utkastet till beslut) beaktas inte under
beslutsprocessen.

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



Utvardering enligt Reach: Lagesrapport 2014

15

Totalt 33 utkast till beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda som hanskjutits till
medlemsstaternas behoriga myndigheter for synpunkter innehoéll krav pa en studie av
reproduktionstoxicitet pa tva generationer. Medlemsstatskommittén hanterade dessa forslag
separat fran andra begaranden om information pa grund av den senaste vetenskapliga
utvecklingen som kréver ytterligare dvervaganden om policy innan beslut kan tas om
testningen (mer information ges i avsnitt 2.6.6 av denna rapport).

Efter det att medlemsstatskommittén konstaterade att en enhéllig 6verenskommelse om
lamplig studie fér denna endpoint saknas, delades de utkast till beslut som aven innehdll andra
begaranden om information upp i tva delar. Echa har hanskjutit den del av utkasten till beslut
som rorde reproduktionstoxicitet till Europakommissionen for beslut. Den andra delen av
utkastet till beslut som behandlade dvriga informationskrav antogs som slutgiltiga beslut av
Echa, till foljd av medlemsstatskommitténs enhdlliga 6verenskommelse avseende den delen av
utkastet till beslut.

De registreringsunderlag som valts ut for kontroll kan delas in i tvd huvudtyper, 6évergripande
och riktade kontroller av att kraven ar uppfyllda.

Overgripande kontroller av att kraven ar uppfyllda

For de 6vergripande kontrollerna av att kraven ar uppfyllda valjer Echa antingen ut dessa
registreringsunderlag slumpmassigt eller pa grund av att det finns vissa betankligheter. | basta
fall sker en 6vergripande kontroll av att kraven ar uppfyllda i en enda utvarderings- och
beslutsprocess. | praktiken sker kontrollen i olika steg dar man borjar med att utvardera
informationen om amnesidentitet. Om informationen ar tillrackligt tydlig och ger Echa en
uppfattning om vad registreringen omfattar, fortsatter kontrollen med nésta fas med hantering
av av de informationskrav enligt Reach som rér faroinformation i det tekniska underlaget.
Utvarderingen kan emellertid resultera i fler &n ett beslut, eftersom tydlighet nér det géaller
amnets identitet ar en forutsattning for att sékerstalla att registreringsunderlaget uppfyller
informationskraven.

Av de 516 kontrollerna av registreringsunderlag som slutférdes med beslut, avslutades efter
utkast till beslut eller avslutades utan atgard av Echa under 2014, var 144 dvergripande
kontroller av att kraven ar uppfyllda. Figur 3 visar resultatet av dessa kontroller (de utkast till
beslut som fortfarande ar i beslutsfas ar inte inkluderade).

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

u Decision taken after
ECHA MSC agreement

Figur 3: Resultatet av de 144 "6vergripande” kontrollerna av att kraven ar uppfyllda som
utfordes under 2014
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Concluded without further action Avslutades utan ytterligare atgéard

Closed after draft decision Avslutades efter utkast till beslut

Decision taken without MSCA PfAs Beslut fattades utan forslag om tillagg fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter

Decision taken after ECHA MSC agreement Beslut fattades efter dverenskommelse i Echas
medlemsstatskommitté

I 26 % av fallen uppdaterade registranterna snabbt sina registreringsunderlag, vilket avsevart
hojde kvalitéten pa deras underlag och gjorde att de uppfyllde informationskraven.

Riktade kontroller av att kraven ar uppfyllda

Under 2014 slutforde Echa det forbattrade datorbaserade urvalet av registreringsunderlag for
riktade kontroller av att kraven ar uppfyllda for att hantera allvarliga avvikelser i efterlevnad
nar det galler samtliga registreringsunderlag. Vid de riktade kontrollerna genomsoks
huvuddelen av registreringsdatabasen och sedan valjs de registreringsunderlag ut som l6per
hogre risk att uppvisa brister hos de viktiga endpoints som kallas ”problemomraden”.

I en riktad kontroll av att kraven ar uppfyllda lagger Echa fokus enbart pa vissa delar av det
utvalda registreringsunderlaget. Har ligger fokus p& sarskilda fragor, t.ex:

e Fragor som ror amnets identitet (ofta nédvandigt innan ett testningsforslag granskas).

e Problemomraden: endpoints som anses vara mycket relevanta for riskhantering och
kemikaliesékerhet.

¢ Amnen som &r upptagna i gemenskapens lopande handlingsplan for amnesutvéardering
(CoRAP).

Kontroller av att kraven ar uppfyllda fér amnen som &ar upptagna i CoRAP betraktas vanligtvis
som riktade eftersom malsattningen ar att stédja och eventuellt komplettera den efterféljande
amnesutvarderingen. Det medfér normalt en allman screening men med ett sarskilt fokus pa
alla endpoints som inte kommer att understkas som problemomraden under den efterfoljande
amnesutvarderingen. Om tiden &r begransad innan medlemsstaten paborjar
amnesutvarderingen kan kontrollen av att kraven &r uppfyllda dessutom begrénsas till en
kontroll avar a&mnets identitet.

Om Echa inte kan identifiera ett visst amne som omfattas av en registrering pa grund av
otydlig information om amnets identitet i underlaget, kan myndigheten rimligen inte utvardera
faro- och riskinformation for amnet.

Nar manga avvikelser hittas i ett enda underlag kan Echa besluta att utdka den riktade
kontrollen till en dvergripande kontroll darfér att registreringsunderlaget kraver en bredare
beddmning.

Av de 516 kontrollerna av registreringsunderlag som slutférdes med ett beslut, avslutades
med ett utkast till beslut eller avslutades utan atgard av Echa under 2014, var 372 riktade
kontroller av att kraven ar uppfyllda. Figur 4 visar resultatet av dessa kontroller (de utkast till
beslut som fortfarande ar i beslutsfas ar inte inkluderade).
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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 av de 372 "riktade” kontrollerna av att kraven ar uppfyllda som utférdes
under 2014

Concluded without further action Avslutades utan ytterligare atgéard

Closed after draft decision Avslutades efter utkast till beslut

Decision taken without MSCA PfAs Beslut fattades utan forslag till tillagg fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter

Decision taken after ECHA MSC agreement Beslut fattades efter dverenskommelse i Echas
medlemsstatskommitté

I 25 % (94) av fallen uppdaterade registranterna sina registreringsunderlag innan Echa gick
vidare i beslutsprocessen. Detta hojde kvaliteten pa deras registreringsunderlag avsevart och i

vissa fall ledde det till att arendet kunde avskrivas innan ett slutgiltigt beslut behdvde utfardas.

»

Echa medger att mer omfattande rapportering behovs for att visa vad
som kontrollerades vid efterlevnadskontrollerna av underlag for

amnen som ar registrerade i mangdintervall pd =1 000 och

100-1 000 ton/ar. Tyvarr var en sa noggrann rapportering inte
tekniskt mojlig under 2014, Echa arbetar emellertid pa att utveckla
metoder for att uppna detta under 2015.

Information som begardes fran registranterna

Figur 5 ger en sammanstallning av den typ av information som begéardes uttryckt i procent av
det totala antalet beslut som tagits under 2014 néar det géller kontroll av att kraven ar

uppfyllda.
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Robust study summaries

Other toxicological information (Annex VIII)
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 composition

CSR based issues

329

(o]

329

(o]

0%

5% 10% 15% 20% 25%

30%

35%

Figur 5: Typ av information som begérdes i procent av de 273 beslut som togs under 2014 néar
det galler kontroller av att kraven ar uppfyllda.

Robust summaries

Fylliga rapportsammanfattningar

Other toxicological information (Annex VIII)

Ovrig toxikologisk information (bilaga VII1)

Environmental toxicity (Annex VII)

Giftverkan i miljon (bilaga VII)

C&L according to CLP

Klassificering och markning enligt CLP

Environmental toxicity (Annex VIII)

Giftverkan i miljon (bilaga VIII)

Environmental toxicity (Annex 1X)

Giftverkan i miljon (bilaga 1X)

Toxicological information (Annex VII)

Toxikologisk information (bilaga VII)

Mutagenicity

Mutagenitet

Physicochemical properties

Fysikalisk-kemiska egenskaper

Repeat does toxicity

Toxicitet vid upprepad dos

Reproductive toxicity

Reproduktionstoxicitet

Substance identification and composition

Amnesidentifiering och -sammanséttning

CSR based issues

Fragor om kemikaliesdkerhetsrapporten

Informationen som begardes fran registranterna i Echas beslut efter kontroll av att kraven ar
uppfyllda sammanfattas i tabell 2. Det ar viktigt att notera att ett beslut kan innehalla mer an

en begaran.
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Tabell 2: Information begard i beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda.

Typ av information som begardes Antal
beslut
Exponeringsbeddmning och riskkarakterisering 88
Identifiering och verifiering av amnets sammanséttning 86
Prenatal utvecklingstoxicitet (bilaga 1X) 37
Understkning av subkronisk toxicitet, 90-dagars (bilaga IX) 34
Fysikalisk-kemiska egenskaper 27
Toxikologisk information (bilaga VII) 24
Ekotoxikologisk information (bilaga 1X) 21
In vitro undersodkning av genmutation hos daggdjursceller (bilaga VIII) 20
Ekotoxikologisk information (bilaga VIII) 15
Klassificering och méarkning enligt CLP 12
Ekotoxikologisk information (bilaga VII) 11
In vitro undersdkning av cytogenitet hos daggdjursceller (bilaga VIII) 6
Undersoékning av reproduktionstoxicitet p& tv& generationer®® (bilaga 1X 6
och X)
Fylliga rapportsammanfattningar 2
Screening av reproduktions-/utvecklingstoxicitet (bilaga VIII) 1
Ovrig toxikologisk information (bilaga VIII) 1

13 Begaran om studieresultat som redan finns.
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2.2 Testningsforslag

Echa fortsatte att utarbeta och fatta beslut om testningsférslag for att se till att dessa hanterar
det faktiska informationsbehovet och att onédig testning undviks, sarskilt forsok pa
ryggradsdjur.

Bland de registreringsunderlag som lamnades in vid tidsfristen for registrering 2013 har Echa
hittills identifierat testningsforslag for 770 endpoints som ingar i 376 unika
registreringsunderlag. Av dessa foreslogs i 563 fall testning p& ryggradsdjur for att uppfylla
informationskraven i bilaga IX av Reach.

Echa kommer att utvardera alla registreringsunderlag som innehaller testningsforslag som &ar
relevanta for bilaga I1X senast 1 juni 2016. Bedomningen av alla foreslagna tester pa
ryggradsdjur kommer att ske i samrad med tredje part.

Granskning av testningsforslag som paboérjades och/eller behandlades under 2014 kommer
fran tre separata kallor:

e 27 granskningar av testningsforslag som paborjades under 2013, men som inte slutfordes,
fordes over till 2014 for slutféorande.

e 208 utkast till beslut efter granskning av testningsforslag som skickades till registranterna
under 2013 6verfordes till 2014 for slutférande.

e 396 granskningar av testningsforslag paborjades under 2014.

»

Vissa testningsforslag som har lamnats in i registreringsunderlagen
har inte upptackts pa grund av att underlagen ar felaktigt
sammanstallda, t.ex:

Andring av texten i ett tidigare testningsforslag i
endpointstudieposten (ESR) i luclid.

Uppgifter om testningsforslag endast i
kemikaliesékerhetsrapporten.

Avsikten att testa ett analogt amne i syfte att gora jamforelser med
ett strukturlikt amne har inte rapporterats som testningsforslag.

Ett testningsforslag ska uteslutande presenteras i luclid under
motsvarande endpointstudiepost genom att valja "Experimental study
planned” (planerad experimentell studie) i faltet ”’Study result type”
(typ av studieresultat). En ny endpointstudiepost maste skapas for
varje nytt test som foreslas.

Figur 6 visar siffror och resultat av granskningen av testningsforslag under 2014.
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396 testningsférslag som
granskats under 2014
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Figur 6: Siffror och resultat av granskningen av testningsforslag under 2014.

! Vetenskaplig och rattslig utvarderingsfas.

2 Testningsférslag bedéms som icke-godtagbart av Echa eller dras tillbaka av registranten.
3 Ett utkast till beslut om testningsférslaget bedéms som nédvandigt.

4 Fas da& utkasten till beslut behandlas, vilket inbegriper att delge registranten(erna) utkastet till beslut, delge
medlemsstaternas behériga myndigheter, hanskjuta till medlemsstatskommittén (i tillampliga fall) och hénskjuta till

kommissionen (i tillampliga fall).

5 Vetenskapligt relevanta data eller viktiga administrativa forandringar ledde till att den pdg&ende beslutsprocessen

avbrots.

8 Utvarderingsbeslut taget av Echa antingen efter en enhéllig 6verenskommelse i medlemsstatskommittén eller d& inga

forslag till &ndring av utkastet till beslut inlamnats av medlemsstaternas behdriga myndigheter.
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I slutet av 2014 avslutade Echa 239'* granskningar av testningsférslag genom att:

e Skicka ut 204'° utkast till beslut.
e Avsluta 35 arenden.

En granskning kan avslutas darfor att registranten drog tillbaka férslaget efter det att Echa
bdrjade granska det, eller darfoér att férslaget inte var godtagbart.

»

Ett testningsforslag anses inte ha dragits tillbaka om registranten
enbart tar bort krysset i rutan “Experimental study planned”

(experimentell studie planeras) under beslutsprocessen. Detta galler
sarskilt om registranten fortfarande avser att testa amnet eller
analoger till amnet. | sddana fall kommer beslutsprocessen som ror
testningsforslaget att fortsatta.

Utvardering av ytterligare 1957 registreringsunderlag fortsatter under &r 2014. F6r dessa har
ett utkast till beslut &nnu inte utfardats.

2.2.1 Beslut som fattades under granskning av testningsforslag

Under 2014 fattade Echa 129'® beslut under granskning av testningsforslag. | 112 (87 %) av
de beslut som fattades godtog Echa de tester som registranterna foreslagit, medan
myndigheten i 16 fall &ndrade minst ett av de foreslagna testerna. | ett fall avvisades samtliga
foreslagna tester.

»

Att gora jamforelser med information som annu inte har genererats
for amnet man jamfor med ar inte en giltig anpassning.
Registranterna bor istallet lamna in ett testningsforslag for ett test

som ska utforas pa det amne man ska jamfora med, dar man
indikerar att testresultatet kommer att anvandas for jamforelse med
ett strukturlikt amne och motivera varfor detta ar ett rimligt
forfarande.

Av dessa 129 beslut fattades 68 utan att hanskjutas till medlemsstatskommittén darfor att
medlemsstaternas behoriga myndigheter inte foreslog nagra tillagg. Nar det galler de
aterstdende 61 arendena fick utkastet till beslut minst ett forslag till tillagg fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter. | samtliga 61 d&renden kom medlemsstatskommittén

4 C+D+E+F+J+K+L i figur 6
15 E+F i figur 6

16 C+D+J+k+L i figur 6

7 A+B i figur 6

8 M+N+O i figur 6
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till en enhallig 6verenskommelse och Echa fattade beslut i enlighet med denna.

Information som begarts fran registranterna

Under 2014 fattade Echa totalt 129 beslut efter granskning av testningsforslag och i figur 7
visas en sammanstéllning av den typ av information som begardes uttryckt i procent av det

totala antalet beslut som tagits under 2014.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 990
Physicochemical properties - 11%o

Reproductive toxicity

80%

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

Figur 7: Typ av information som begardes i procent av det totala antalet beslut som togs under

2014 om granskning av testningsférslag.

Environmental fate and behaviour

Omvandling, spridning och férdelning i miljén

Mutagenicity

Mutagenitet

Environmental toxicity

Giftverkan i miljén

Physicochemical properties

Fysikalisk-kemiska egenskaper

Repeat-dose toxicity

Toxicitet vid upprepad dos

Reproductive toxicity

Reproduktionstoxicitet

Tabell 3 ger en sammanfattning av den typ av testning som begardes. Det ar viktigt att notera

att ett beslut kan innehalla mer dn en begaran.

Tabell 3: Information som begéardes i beslut avseende testningsférslag (sorterade efter bilaga).

Typ av testning som begardes

Antal
beslut

Understkning av prenatal utvecklingstoxicitet (bilaga 1X) 102

Understkning av subkronisk toxicitet, 90-dagars (bilaga IX) 83
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Typ av testning som begéardes Antal
beslut
Fysikalisk-kemiska egenskaper (bilaga 1X) 14
Effekter pa landlevande organismer (bilaga 1X) 5
Langsiktig toxicitet for vattenlevande organismer testad pa 4
ryggradslosa djur (bilaga 1X)
Mutagenitet (bilaga 1X) 3
Mutagenitet (bilaga VII och VIII) 2
Undersokning av prenatal utvecklingstoxicitet (bilaga X) 1
Langsiktig toxicitet for sedimentlevande organismer (bilaga X) 1
Effekter pa landlevande organismer (bilaga X) 1
Biotisk nedbrytning (bilaga 1X) 1
Mutagenitet (bilaga X) 1*

* Avslogs i enlighet med artikel 40.3 d

Dessutom inneholl totalt 112 utkast till beslut efter granskning av testningsférslag krav pa en
undersokning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer. Medlemsstatskommittén
hanterade dessa forslag pa samma satt som utkasten till beslut efter kontroll av att kraven ar
uppfyllda som beskrivs i avsnitt 2.1.1 av denna rapport. Resultatet blev att 122 utkast till
beslut hanskoéts till kommissionen for beslut.

2.2.2 Samrad med tredje part

Sedan juni 2008 har Echa tagit emot cirka 1 500 forslag for att utfora tester pa ryggradsdjur
som &r foremal for offentligt samrad'®, i syfte att undvika onddig dubblering av djurférsok.

Enligt artikel 40.2 ska Echa publicera testningsforslagen som lamnats in och som kan krava
information fran tredje part.

Echa fick 782 bidrag fran tredje part (52 %) i samband med de offentliga samrad som
inleddes. 191 inlamnare begarde att deras identitet inte skulle avsléjas (24 %) och darfor kan
inte ytterligare uppgifter lamnas. De aterstdende 591 bidragen fran tredje part (76 %)
inlamnades av:

e 17 enskilda foretag, svarade for 47 synpunkter (7,9 %o).

e Atta bransch- eller handelsorganisationer, svarade for 59 synpunkter (10,1 %).

e En stiftelse stod for ensynpunkt (0,2 %).

1 Foér tidigare samrdd: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome.
For aktuella samrad: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current.



http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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e Tva internationella icke-statliga organisationer, svarade for 477 synpunkter (80,7%b).

e En nationell myndighet, svarade for tva synpunkter (0,3 %).

Slutligen har fyra individer lamnat in information under samradsprocessen och dessa svarade
for fem bidrag (0,8 %). ldentiteten for dessa individer skyddas av vara regler om
uppgiftsskydd och kan inte lamnas ut.

Tredje parter skickade regelbundet vetenskaplig information for Echas samrad rérande
testningsforslag under 2014. | flera bidrag tillhandahdéll tredje parterna vetenskapliga
resonemang med hanvisningar till specifika anpassningsalternativ som foreskrivs i
Reach-forordningen.

Overvaganden av jamforelser med strukturlika amnen férekom i cirka 200 synpunkter. | de
flesta fall var den mottagna informationen fran tredje part inte tillracklig for att Echa skulle
kunna dra slutsatsen att ytterligare tester var obefogade. Registranter ska emellertid alltid
informeras om den information som erhallits och kan vidareutveckla anpassningar baserade pa
den tredje partens bidrag.

»# lakttagelse!

Tredje parter uppmuntras att lamna in ”vetenskapligt grundade
uppgifter och undersokningsrapporter” som behandlar amnen och
endpoints i de testningsforslag som ar foremal for samrad. Den
information som ges ska uppfylla informationskraven i bilagorna VII
till X1 till Reach. Att bidra till samradet kan hjalpa till att forhindra
onddiga djurforsok.

Offentliga versioner av tredje parts bidrag och Echas svar finns publicerade p& Echas
webbavsnitt som en del av Echas beslut om testningsfdrslagzo.

2.3 Informell dialog och uppdatering av registreringsunderlag

Som en del av beslutsprocessen erbjuds registranterna, efter att ha tagit emot ett visst utkast
till beslut under underlagsutvarderingen (kontroll av att kraven &r uppfyllda eller granskning av
testningsforslag), moéjligheten att klargéra den vetenskapliga grunden for Echa. Foljande ar en
analys av den informella dialog som agt rum och de synpunkter som lamnats in av
registranterna under den 30-dagarsperiod de hade pa sig att kommentera utkastet till beslut,
och vad de foretog sig som en konsekvens av utkastet till beslut.

Fram till idag har endast cirka 20 % av erbjudandena till registranterna om att lamna
fortydliganden angaende sin vetenskapliga grund till Echa resulterat i att en informell dialog
agde rum, bade nar det galler utkast till beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda och
granskning av testningsforslag. For cirka 73 % av dessa utkast till beslut mottogs emellertid
efterfoljande formella synpunkter fran registranterna.

For cirka 34 % av dessa utkast till beslut gjordes andringar till foljd av registrantens
synpunkter och ytterligare 19 % avslutades darefter (efter att underlaget uppdaterats).

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions



http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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2.4 Uppfoljande utvardering och verkstallandet av beslut efter
utvardering av underlag

»# lakttagelse!

Registranterna bor anvanda mojligheten att fora en informell dialog
med Echa om utkasten till beslut avseende testningsforslag och
kontrollen av att kraven ar uppfyllda.

I enlighet med artikel 42 i Reach undersoker Echa om registranten har tillhandahallit den
information som begardes i beslutet i sin senaste underlagsuppdatering. Denna uppfdljande
utvardering sker efter det att tidsfristen som specificeras i beslutet har I6pt ut.

Under 2014 utférde Echa 282 uppfdljande utvarderingar. De uppfdljande utvarderingarna kan
resultera i féljande:

1. En delgivning enligt artikel 42.2 skickas till medlemsstaten och Europakommissionen for
att informera dem om att informationskraven har uppfylits.

2. Ett yttrande om bristande efterlevnad av utvarderingsbeslut skickas till myndigheterna i
relevant medlemsstat for att informera dem om att (delar av) begard information inte
mottagits inom utsatt tid. Registranten far en kopia av yttrandet om bristande
efterlevnad. Verkstallighetsatgarder 6vervags av medlemsstaterna. Delgivning enligt
artikel 42.2 forsatts i vantelage tills dess att all information som begarts i beslutet har
mottagits.

3. Begaranden i beslutet har efterlevts, men den information som ges gor ytterligare
begaranden nédvandiga. En ny kontroll av att kraven ar uppfyllda paborjas enligt
artikel 42.1.

Observera att en delgivning enligt artikel 42.2 kommer att skickas slutligen, efter det att ett
yttrande om bristande efterlevnad redan har utfardats, om registranten sa smaningom lamnar
in den begéarda informationen. Ytterligare information om uppfdljningsprocessen finner du i
faktabladet om uppfoljning®'. De olika typerna av resultat sammanfattas i tabell 4.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_en.pdf
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Tabell 4: Olika typer av resultat vid uppfoljande utvarderingar under 2014.

Delgivning enligt Delgivning enligt Ny kontroll Yttrande om
artikel 42.2 utan artikel 42.2 efter av att kraven bristande

yttrande om ett yttrande om ar uppfyllda efterlevnad?®
bristande bristande baserat pa
efterlevnad?®? efterlevnad®® artikel 42.1%*

Beslut efter 88 (31 %) 11 (4 %) 0 27 (10 %)
granskning

av testnings-

forslag

Beslut efter 117 (41 %) 19 (7 %) 3 (1 %) 17 (6 %)
kontroll av
att kraven ar

uppfyllda

Totalt 205 (72 %) 30 (11 %) 3 (1 %) 44 (16 %)

Vardet inom () anger procentandel av det totala antalet uppfdljande utvarderingar under 2014.

En jamforelse av 2014 &rs resultat med de som rapporterats for 20132° visar en liten 6kning
av det antal arenden under 2014 dar registranterna uppfyllde kraven i besluten utan att ett
yttrande om bristande efterlevnad behdvde utfardas. Antalet arenden som kraver inblandning
av medlemsstaternas myndigheter 6kade emellertid. Antalet arenden dar begard information
tillhandahallits efter inblandning av medlemsstatens myndighet okade till 30 under 2014, vilket
visar att samarbetet mellan Echa och tillsynsmyndigheterna fungerar och ger resultat.

vVart att notera ar att ett betydande antal uppféljande utvarderingar under 2014 bertrde
begaranden fran riktade kontroller av att kraven ar uppfyllda, vilket delvis kan forklara den
hogre graden av efterlevnad med besluten jamfort med 2013.

Echa utforde dessutom uppfoljande utvarderingar pa 11 meddelanden om kvalitetsobservation.
For 10 &renden resulterade meddelandet om kvalitetsobservation i att registreringsunderlagets
kvalitet forbattrades genom att informationskraven antingen helt (tre &renden) eller delvis

(sju arenden) uppfylldes. I ett fall hanterades kravet pa information inte alls. | ett annat fall
hade registranten upphért med tillverkningen. Medlemsstaterna har informerats om resultaten.

22 Alla begaranden i beslutet har efterlevts utan att ett yttrande om bristande efterlevnad har behévt utfardats.
Observera att tidsfristen for registranten att uppdatera informationen kan ha varit fore ar 2014, men den uppfoljande
utvarderingen slutférdes under ar 2014.

23 Ett yttrande om bristande efterlevnad och medlemsstatens darpé féljande atgarder ledde till en uppdatering av ett
registreringsunderlag som nu uppfyller kraven i beslutet. Observera att ett yttrande om bristande efterlevnad kan ha
utfardats fore ar 2014, men en relaterad delgivning enligt artikel 42.2 utfardades under 2014.

24 Begaranden i beslutet har efterlevts, men ny begdran om data behovs.

25 Ett yttrande om bristande efterlevnad efter ett utvarderingsbeslut som anger att viss eller all information som
begardes i beslutet inte har efterlevts, har skickats till medlemss tatens myndigheter sd att de kan vidta atgarder.
Delgivning enligt artikel 42.2 har forsatts i vantelage. Som sadant &r yttrandet starten pa ett 6vergadende skede under
utvarderingsprocessen for registreringsunderlaget.

26 Jamforelse i procent av delgivning enligt artikel 42.2 utan att ett yttrande om bristande efterlevnad har utfardats:
64 % under 2013 jamfort med 72 % under 2014.
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A lakttagelse!

Ofta gor den otillrackliga kvaliteten pa den fylliga
studiesammanfattningen att Echa inte kan gora en oberoende
beddmning och darfor utfardas yttranden om bristande efterlevnad.
Registranterna bor tillhandahalla tydliga och fylliga
rapportsammanfattningar, inklusive tabelldata, enligt Kriterierna i
Echas Praktisk vagledning 3 och motsvarande provningsriktlinjer.

Konsekvenserna av ny information om ”hazard endpoints” maste
hanteras vid kemikaliesakerhetsbeddomningen, vilket inbegriper en
oversyn av harledningen av DNEL och PNEC vid behov.

2.5 Amnesutvardering

Amnesutvarderingen syftar till att kontrollera om ett Amne utgor en halso- eller miljorisk fran
ett EU-perspektiv. Den bidrar till identifiering av kemikalier som inger betankligheter och som
kraver ytterligare riskhantering.

Echas prioriteringar for amnesutvardering under 2014 var foljande:

Fardigstalla och publicera uppdateringar for CORAP 2014-2016 p& Echas webbplats.
Forbereda uppdateringen av CoRAP 2015-2017 i mars 2015.

Fortsatta bearbetningen av de 36 amnen som utvarderas under 2012.

Ta emot och behandla resultatdokumenten fran de 47 &mnen som utvarderades
under 2013.

e Ge stod till arbetet med de 51 amnen som genomgar utvardering under 2014.

2.5.1 Fardigstalla den arliga uppdateringen av CoRAP 2014-2016

Forslaget till uppdatering av CoRAP 2014-2016 omfattar 120 a&mnen, med 50 amnen som ska
utvarderas under 2014. Forteckningen innehdller 52 nyligen utvalda &mnen och 68 amnen som
overfors fran nuvarande CoRAP. Uppdateringen av CoRAP 2014-2016 antogs i mars 2014.

2.5.2 Forbereda den arliga uppdateringen av CoRAP 2015-2017

For forsta gangen har CoRAP-uppdateringen baserats pa resultaten fran en integrerad
screening av registreringsdatabasen som betjanar de olika Reach- och CLP-processerna.
Samma screeningprocess har darfor fatt ge stod till identifieringen av kandidatamnen for
CoRAP och d&mnen for foreskrivande riskhantering, for att hanteringen av kemikalier som inger
betankligheter ska bli mer effektiv. Denna integrerade screening har ocksa effektiviserat
utvecklingen och tillampningen av IT-verktyg och IT-metoder for screening (se kapitel 2.6.5).

Forslaget till uppdatering av CoRAP 2015-2017 omfattar 143 amnen, varav 53 a&mnen ska
utvarderas under 2015. Forteckningen innehaller 75 nyligen utvalda amnen och 68 amnen som
overfors fran nuvarande CoRAP.

Echa dverlamnade utkastet till medlemsstatskommittén i mitten av oktober fér synpunkter och
la upp en offentlig version pa sitt webbavsnitt den 30 oktober. Beroende pa synpunkterna fran
medlemsstatskommittén kan amnenas antal och ordning &ndras innan planen antas. | den har
uppdateringen ligger fokus pa potentiella PBT-egenskaper, hormonstorande egenskaper,
cancerogenitet, mutagenitet och reproduktionstoxicitet, i kombination med utbredd
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anvandning, konsumentexponering och en stor sammanlagd mangd. Echa forvantar sig att
uppdateringen av CoRAP 2015-2017 antas i mars 2015.

2.5.3 Amnen som utvarderades under 2013

Echa har tidigare kommit 6verens med medlemsstaterna och medlemsstatskommitténs
ackrediterade intressenter att samverkan mellan utvarderande behérig myndighet och
registranterna rekommenderas starkt, sarskilt under utvarderingsfasen. Den samverkan som
skedde under utvarderingen av 2013 ars amnen ansags vara nyttig och denna
samverkanspolicy?’ offentliggjordes i januari 2014. Registranterna har dessutom tillampat
Echas rekommendation for att fa avancerade avtal med den utvarderande medlemsstaten om
att godta den foreslagna uppdateringen av registreringsunderlaget antingen under
utvarderingssteget eller kommentarsperioden.

Av de 47 amnen som utvarderades under 2013 drog den utvarderande medlemsstaten
slutsatsen att 38 av dessa kréavde ytterligare information for att klargora vissa eventuella
betankligheter. Liksom under tidigare ar erbjod sig Echa att g& igenom medlemsstaternas
utkast till beslut for att uppna éverensstammelse innan de lamnades in officiellt till
kemikaliemyndigheten.

Med den har tjansten vill Echa sakerstalla ett harmoniserat tillvagagangssatt att begara
ytterligare information. Fram till januari 2014 har nastan alla medlemsstater anvant sig av
denna mojlighet. Echa gav sin aterkoppling inom en méanad innan tidsfristen p& 12 manader
I6pte ut.

Som en féljd av detta skickade Echa ut utkast till beslut for synpunkter till de

371 registranterna av dessa amnen. Efter detta lamnade den utvarderande behériga
myndigheten in arendet for samrad, dar bade Echa och andra medlemsstaters behoriga
myndigheter kunde foresla tillagg till utkastet till beslut. Hittills har 100 % av alla utkast till
beslut under amnesutvardering som lamnats for samrad mottagit forslag till andringar.

For de aterstdende nio &mnena som utvarderades under 2013 ansag utvarderande behorig
myndighet att den tillgangliga informationen var tillracklig for att dra slutsatser om eventuella
betankligheter och lamnade sitt meddelande om att kontrollen ar avslutad till Echa. Alla

nio meddelandena om att kontrollen ar avslutad har publicerats p& Echas webbavsnitt.

2.5.4 Amnen som utvarderades under 2014

Under 2014 fortsatte de utvarderande behdriga myndigheterna sina utvarderingar av amnen
och Echa gav kontinuerligt stéd under denna process. For varje amne under utvardering
utsags ett amnesansvarig inom Echa, som har fungerat som samordnare och kontaktpunkt for
utvarderande behorig myndighet. Ett amne har redan blivit foremal for ett utkast till beslut,
medan screening for att nd enhetlighet och slutférandet av alla de andra utkasten till beslut
kommer att ske i borjan av 2015.

2.5.5 Beslut efter amnesutvéardering

Under 2014 har Echa, i och med slutférandet av vissa utvarderingar som pabérjades under
2012, haft tillfalle att skaffa sig erfarenheter fran hela beslutsprocessen, inklusive
slutforandesteget. Fortskridandet for utvarderingarna som pabérjades 2012-2014

27 samverkan mellan den utvarderande medlemsstaten och registranterna under &mnesutvéardering -
Rekommendationer, ECHA-14-R-01-SV. Finns pa:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reqg_sev_sv.pdf.
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sammanfattas i tabell 5.

Tabell 5: Aktuellt lage for amnesutvarderingar paboérjade under 2012, 2013 och 2014.

Aktuell amnesstatus 2012 2013 2014 Totalt
Totalt antal amnen i CoRAP 36 47 51 134
Under utvardering 0 0 50 50
Slutférda utan utkast till beslut 4 9 0 13
Amnen med utkast till beslut 32 38 0 70
I beslutsprocessen 4 36 1 41
Utkast till beslut utan enhéallig 6verenskommelse 1 0 0 1
i medlemsstatskommittén
Ska slutforas efter utkast till beslut 3 0 0 3
Slutgiltigt beslut fattat av Echa 24 2 0 26
Vantar pa begard information 15 2 0 17
Uppfoljande utvardering 3 0 0 3
Under dverklagande 6* 0 0 6

* Tva av de sex dverklagandena mot beslut efter &amnesutvardering offentliggjordes inte pa éverklagandenamndens
webbavsnitt i slutet av 2014 och visas darfor inte i tabell 7 under avsnitt 2.6.8.

En viktig faktor for att géra en amnesutvardering effektiv ar registranternas formaga att
samordna sina atgarder nar det galler samma amne. Registranterna uppmuntras att utse en
gemensam representant eller en "kontaktpunkt for registranterna” for diskussioner med den
utvarderande behodriga myndigheten.

Under den officiella kommentarsperioden rekommenderar Echa aven registranterna att lamna
in endast en uppséattning synpunkter som har samordnats fér samtliga registranter som ar
ber6rda av ett utkast till beslut.

Echa uppskattar de anstrangningar som redan gjorts av registranterna for att samordna sina
asikter. | samtliga fall da ett utkast till beslut delgavs registranterna av ett amne, hade
registranterna enats om de synpunkter som kommunicerades.
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»

Registranterna bor fortsatta att samordna sina asikter vid
inlamnandet av synpunkter under amnesutvarderingen.

Echa medger att tidsfristen (30 dagar), som registranterna maste halla nar de ska lamna in
sina synpunkter om amnesutvarderingsbeslut och som normalt angar manga registranter
samtidigt, ar for snav. Men eftersom detta ar en lagstadgad tidsfrist ansdg man tillsammans
med medlemsstaterna att tidsfristen inte kunde forlangas. | tanke p& detta har saledes
besluten om begaran av information for 2012 och 2013 ars CoRAP-amnen fortskridit bra.

Echa har fattat beslut om 26 av de utvarderade a@mnena och icke-konfidentiella versioner av
dessa beslut har offentliggjorts pa Echas webbavsnitt.

»

Registranterna bor tydligt visa, inom 90 dagar efter mottagande av
ett beslut om amnesutvardering, vem som erbjuder sig att utfora
testerna pa uppdrag av andra. Lanken till webbformularet i
delgivningsbrevet kan anvandas for detta.

Figur 8 sammanfattar vad som normalt begars i dessa beslut.

4 Exposure requests
13% /_4%
M Environmental requests

i Human health requests

M Substance ID requests

i Physico chemical

requests
Exposure requests Begédran avseende exponering
Environmental requests Begaran avseende miljon
Human health requests Begaran avseende manniskors halsa
Substance ID requests Begaran avseende amnesidentitet
Physico chemical requests Begaran avseende fysikalisk-kemiska
egenskaper
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Figur 8: Procentandel av de 26 besluten efter &mnesutvardering som innehdll en typ av
begéaran. | denna allmanna 6versikt omfattas begdranden som avser hormonstérande &mnen
under begadranden som avser manniskors halsa eller miljon.

Medlemsstatskommittén kunde dessutom inte n& ndgon enhallig 6verenskommelse om ett
utkast till beslut for ett amne som utvarderades under 2012. Forslaget har darefter hanskjutits
till Europakommissionen for beslut, dar den for ndrvarande ar under dvervagande.

Efter det att Echa hade utfardat utkast till beslut for 2012 ars amnen andrade vissa
registranter sin registreringsstatus fran fullstandig till intermediar eller upphdrde med
tillverkning/import i enlighet med artikel 50.3. Echa kommer att 6vervaka sadana arenden i
framtiden for att kontrollera att registranterna inte aterupptar sin produktion nar arendet ar
slutfort, utan att ha registrerat &amnet pa nytt, eller infor nya anvandningar. | sddana fall kan
medlemsstaterna anvanda sin ratt att évervaga ytterligare (féreskrivande)
riskhanteringsatgarder, och amnet skulle eventuellt ater kunna tas med i CoRAP for att starta
en ny amnesutvardering. Méjligheten att genom tillsyn kontrollera att registreringen
aterspeglar den verkliga situationen kommer dessutom att undersokas i framtiden.

Under 2014 meddelade dverklagandendmnden att totalt fyra 6éverklaganden mot Echas beslut
efter amnesutvardering hade lamnats in. Mer information om dessa finns i avsnitt 2.6.8.

2.5.6 Uppfoljning av amnesutvardering

Nar informationen som begardes i beslutet mottas i form av en uppdatering av
registreringsunderlaget har ansvarig medlemsstats behoriga myndighet 12 manader pa sig att
slutféra utvarderingen av amnet.

Nar denna utvéardering ar klar anvander medlemsstatens behodriga myndighet den information
som finns tillganglig for att besluta om:

e Ytterligare information kravs for att klargora eventuella betankligheter. Om sa ar fallet
maste ett nytt utkast till beslut skickas till den berorda registranten(erna) och
beslutsprocessen startar igen

eller

e Ytterligare foreskrivande atgarder kravs for amnet, och om sa ar fallet, vilka atgarder ar
mest lampliga. En medlemsstats behdriga myndighet kan t.ex. féresla:

0 Att klassificeringen och méarkningen av amnet ska harmoniseras.

0 Att identifiera det som ett amne som inger mycket stora betankligheter for
kandidatforteckningen.

0 Att begransa dess anvandning.

Under 2014 var tre &mnen i det skede dar ny information har lamnats in efter en forsta
begaran om ytterligare information. Den ansvariga medlemsstatens behériga myndighet
utvarderar for narvarande den nyligen inlamnade informationen for att ta beslut om dess
lamplighet och tillampning.

Den planerade processen for uppfoljande utvardering diskuterades under 2014 ars workshop
om amnesutvardering. Under den inledande utvéarderingsfasen ar det tydligt nar utvarderingen
startar eftersom det ar den dagen da CoRAP offentliggors. | det efterfoljande
uppfdljningssteget bor utvarderingen starta nar den begarda informationen lamnas in.
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Registranterna kan ha anledning till att [amna information i flera efterféljande uppdateringar
av registreringsunderlaget. Man kom darfor 6verens med medlemsstaterna om ett praktiskt
och fungerande férhallningssatt dar tolvmanadersperioden (artikel 46.3) for medlemsstaternas
uppfdljande utvardering inleds forst nar alla data som begarts i ett beslut har lamnats in av
registranten.

Forutom att gdra uppdateringar av registreringsunderlagen med information som begarts,
borjade Echa i delgivningsbrevet som atfoljde beslutet begara att registranten informerar
utvarderande behorig myndighet och Echa nar samtliga uppgifter har lamnats in. Férmanen for
registranterna ar att de far klarhet i vilken tidsfrist som galler for den uppféljande
utvarderingen.

2.6 Ytterligare verksamhet

2.6.1 Amnesutvardering

Undersdkning av registreringsunderlag

Under 2014 lanserade Echa en IT-baserad metod for att stka efter information om
amnesidentitet for samtliga mottagna®® registreringar for att hjalpa industrin att i god tid
forbattra kvaliteten pa sina registreringsunderlag. Denna automatiserade, datoriserade
undersékning fungerar som ett effektivt satt att identifiera registreringsunderlag med
eventuella beténkligheter nar det galler amnesidentitet. Denna verksamhet ligger aven i linje
med ett av kemikaliemyndighetens primara strategiska mal — att forbattra kvaliteten pa
informationen.

Baserat p& undersokningsresultaten kan registranterna fa ett informellt brev fran Echa dar
man ger rdd om hur bristerna i deras specifika Aamnesidentifiering kan hanteras. Registranterna
uppmanas starkt att ratta till bristerna som tas upp i dessa brev. Underlatenhet att atgarda de
brister som uppdagats kan leda till rattsligt bindande atgarder frdn Echa (t.ex. en kontroll av
att kraven ar uppfyllda).

Under 2014 skickades totalt 1 350 brev till 449 registranter avseende 309 amnen.
Registranterna fick tre manader pa sig att forbattra kvaliteten pa sina registreringsunderlag.
En hog svarsfrekvens pa dver 80 % av de berdrda registreringsunderlagen har noterats. %°

Informaton till gemensamt inlamnande medlemmar

Nar Echa utfér en utvardering av ett registreringsunderlag under kontrollen av att kraven ar
uppfyllda delges registranten normalt sett ett utkast till beslut om identiteten for det
registrerade amnet inte ar tillrackligt eller inkorrekt rapporterat. Pa detta satt paverkas inte
registreringen fran en annan registrant direkt av beslutet som utfardats till den bertrda
registranten. Den brist p& efterlevnad som beslutet tar upp kan emellertid i slutandan paverka
amnets likvardighet i den gemensamma inlamningen, vilket ber6r samtliga medlemmar.

Echa har darfor borjat att informera medlemmarna i ett gemensamma inlamnande direkt i de
fall da ett beslut som ror problem med amnesidentitet har skickats till en registrant. Denna
information ges genom ett vanligt standardbrev (genom Reach-IT) i syfte att rada en medlem
av den gemensamma registreringen att kontakta den ledande registranten och andra
medlemmar av SIEF for att utvardera om utkastet till beslut har ndgon paverkan pa deras
egen registrering. Informationen i brevet innehaller inte nagra konfidentiella uppgifter. Under

28 http://www.echa.europa.eu/sv/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
2% Se Echas nyhetsbrev fran oktober 2014 p http://newsletter.echa.europa.eu
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2014 skickades 6ver 600 brev ut till medlemsregistranter.

2.6.2 Intermediarer

Echa fortsatte att kontrollera status for registreringar av intermediarer som anvands pa plats
och som transporteras. Echa anvande brev enligt artikel 36 for att be registranterna att ge mer
information om anvandningen av amnet som intermediar, vid behov. For isolerade
intermediarer som transporteras begarde Echa ocksa att registranterna skulle tillhandahalla
dokumentation som visar att, nar en intermediar levereras till en nedstrémsanvandare, har
registranten vetskap om att nedstrémsanvandaren anvander &mnet som en intermediar under
strangt kontrollerade betingelser eller har fatt bekraftelse fran nedstromsanvandaren att sa ar
fallet. | praktiken inkluderade manga registranter kopior av dessa bekréftelser fran
nedstromsanvandare i sina registreringsunderlag.

Under 2014 offentliggjorde Echa en praktisk végledning®® med ré&d till registranter om hur de
ska kontrollera att ett amne anvands som en intermediar enligt artikel 3.15 och hur det ska
dokumenteras i registreringsunderlaget. Vagledningen ger aven praktiska exempel pa vilken
information som behdvs for att dokumentera att en intermediar anvands under strangt
kontrollerade betingelser, enligt definition i artikel 18.4 a-f i Reach. Vagledningen ger dven
stod till nedstromsanvandare som behover tillhandahalla information till sina leverantérer om
anvandningen av en intermediar. Denna véagledning kompletterar Echas Vagledning om
intermediarer>’.

A lakttagelse!

Kontinuerliga utslapp av en intermediar fran en process under
strangt kontrollerade betingelser forvantas inte. Om sadana utslapp
sker, antingen fran registranten sjalv eller fran deras kunder, kan
inte amnet dra fordel av de minskade registreringskraven for
intermediarer under strangt kontrollerade betingelser (artikel 17 och
18 av Reach) utan maste registreras fullstandigt (artikel 10 i Reach).

Echa raknar med att nar man beskriver en intermediar anvandning, ska man som ett minimum
forutom standarddeskriptorer for anvandningen, tillhandahalla foljande information i
registreringsunderlaget:

e En beskrivning av relevanta kemiska reaktioner som ager rum néar intermedidren anvands
for att tillverka ett eller flera andra &mnen.

e En beskrivning av den tekniska betydelsen av att anvanda intermediaren i
tillverkningsprocessen av ett eller flera andra amnen.

e En beskrivning av den kemiska identiteten hos de andra amnena som tillverkas fran
intermediaren (t.ex. namn, CAS- och EG-nummer och eventuell ytterligare information
som ar noédvandig for att &mnena ska kunna identifieras).

e En indikation for varje &mne som tillverkas fran intermediaren om det finns krav pa
registrering enligt Reach-férordningen eller varfor det inte finns det.

30 Echas Praktisk végledning 16: “Hur bedomer man om ett dmne anvinds som en intermediéir under stringt kontrollerade
forhallanden och hur ska uppgifterna rapporteras i Tuclid vid registrering av intermediiren”, finner du héar:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_sv.pdf.
31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_sv.pdf
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Tydlighet om intermediar anvandning i registreringsunderlaget ar av avgorande betydelse for
att myndigheterna ska kunna fatta valinformerade beslut inom ramen for féreskrivande
riskhantering. Echa ska till exempel regelbundet rekommendera &mnen som ska inkluderas i
bilaga XIV till Reach (tillstandsforteckningen). Dessa amnen &ar prioriterade bland
SVHC-amnena som ar inkluderade i kandidatforteckningen. De ar prioriterade utifran
kriterierna i artikel 58.3 i Reach-férordningen enligt en éverenskommen prioriteringsstrategi®?.
Vid denna prioritering spelar den mangd som omfattas av tillstdndet en viktig roll. | enlighet
med artikel 2.8 b i Reach-forordningen ar intermediarer undantagna fran kravet pa att ansoka
om tillstdnd. Mangden som anvands som intermediar tas darfor inte i beaktande nar amnen
fran kandidatforteckningen prioriteras for tillstandsforteckningen.

Echa baserar sina rekommendationer pd information som tillhandahalls i
registreringsunderlagen. Det ar darfor viktigt att registreringsunderlagen i) inkluderar tillrécklig
information som gor det mojligt att dra slutsatser om att anvandningen uppfyller definitionen
for en intermediar anvandning enligt beskrivning i artikel 3.15 och ii) anger mangden som
avses for intermediar anvandning. Om ett registreringsunderlag inte tydligt anger pa vilka satt
amnet anvands som intermediar och i vilken mangd, kommer hela méngden att rdknas.
Resultatet kan bli att ett amne far hogre prioritet 4n vad som ar motiverat av dess faktiska
anvandning.

Under 2014 skickade Echa ut 280 brev till foretag som hade lamnat in ett
registreringsunderlag enligt artikel 10 for ett SVHC-amne, i vilket anvandningar som en
intermediar var registrerade. Registranterna ombads att verifiera och, vid behov, uppdatera
sina registreringsunderlag for att se till att den information som kravs for intermediar
anvandning tillhandahdlls. Echa rekommenderade dessutom registranterna att ange den
motsvarande mangden for intermediar anvandning i sina registreringsunderlag.

2.6.3 Nanomaterial

Under 2014 utvarderades nanomaterial inom ramen for bade underlags- och
amnesutvardering. Nar det géller underlagsutvardering har Echa utfért ett antal kontroller av
att kraven ar uppfyllda pa underlag som omfattar, eller som misstanks omfatta, nanomaterial.
Dessa kontroller av att kraven ar uppfyllda har inriktats pa informationskraven om
amnesidentitet och granulometri. Tre slutgiltiga beslut har skickats ut under 2013 om
registreringsunderlag som omfattar nanomaterial, och registranterna har efterlevt dessa
beslut. Detta visar att Reach galler for nanomaterial och kan mdjliggéra framtagning av nya
data om dessa amnen.

De tre besluten inriktade pa informationskraven om granulometri ar tydliga exempel pa Echas
och registranternas formaga att nd ett positivt resultat, trots att det finns svara utmaningar. |
dessa fall hade Echa begart att registranterna skulle lamna in information som visade huruvida
amnena omfattades av EG-rekommendationen for hur ett nanomaterial ska definieras.

Trots utmaningar som till exempel avsaknad av internationellt 6verenskomna protokoll

(t.ex. riktlinjer frAn OECD), kunde registranterna efterleva beslutet. Resultatet av dessa beslut
kommer att publiceras p& Echas webbplats som exempel p& god praxis. Arendena visar ocks&
pa mojligheten att utnyttja Echas arbetsgrupp for nanomaterial. Echas arbetsgrupp for
nanomaterial har tillfradgats om de tekniska och vetenskapliga aspekterna nar det galler
karakterisering av nanomaterial for dessa fall, vilket mdojliggjorde kunskapséverfoéring mellan
representanter for medlemsstaternas behoériga myndigheter, kommissionen och Echa. Detta
var till hjalp nar besluten fattades under den formella beslutsprocessen efter kontrollen av att
kraven ar uppfyllda.

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf
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2.6.4 Klassificering och markning

Klassificering och markning har betydelse bade vid underlags- och amnesutvardering. | beslut
efter kontrollen av att kraven ar uppfyllda begéar man att registranterna ska respektera den
harmoniserade klassificeringen och/eller motivera avvikelser i en faroklass om s& ar lampligt.
For vissa endpoints ar anpassningar enligt kolumn 2 i Reach-bilagorna VII till X endast tillatna
for amnen med vissa klassificeringar. Jamférelse mellan klassificeringen och den tillhérande,
stodjande informationen i registreringsunderlaget ar en av utgangspunkterna vid valet av
amnen for CoRAP-forteckningen. Amnesutvéardering kan slutligen leda till ett férslag att andra
eller inféra harmoniserad klassificering.

Cirka 25 % av de anmalda amnena har olika egenklassificeringar for en eller flera faroklasser.
Skillnader i egenklassificeringar kan vara problematiska for formulerare nar de ska
omklassificera sina blandningar infor tidsfristen i juni 2015 nér alla blandningar och &mnen ska
vara klassificerade enligt CLP-férordningen. Olika klassificeringar av samma amne kan
dessutom vara forvirrande vid information om faror. Echa tillhandahaller industrin en
diskussionsplattform for klassificering och markning for de anmalande féretagen sa att de kan
kontakta varandra och diskutera klassificering anonymt. Under 2014 anvédndes emellertid
plattformen mindre ofta an férvantat.
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A

Registranterna bor kontrollera om klassificeringen av deras amnen
Overensstammer med den obligatoriska, harmoniserade

klassificeringen och med de andra registranternas och anmalarnas
klassificering. Ta initiativ till att enas om klassificering och uppdatera
anméalan nar det finns olikheter. Plattformen for klassificering och
markning kan vara ett bra verktyg for detta.

En analys av klassificerings- och méarkningsregistret®®, som publicerades i Echas rapport om
CMR-amnen (2014 CMR report)®*, visar att de flesta registranter klassificerar i linje med
harmoniserad klassificering for cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska
amnen (CMR-amnen). Endast ett fatal registranter foljer inte den obligatoriska klassificeringen
for CMR-amnen.

»

Tidigare forfragningar till Echas stod- och informationspunkt visade

att vissa registranter inte ar medvetna om att alla faroklasser och
indelningar som inte omfattas av den harmoniserade klassificeringen
kraver bade en utvardering av faror och en egenklassificering.

Anmalande foretag i allmanhet respekterar ocksd den harmoniserade klassificeringen for
CMR-amnen. Procentandelen anmalande foretag som avviker fran bilaga VI till CLP ar 3,4 %
for cancerogenitet, 3,0 % for mutagenitet och 3,7 % for reproduktionstoxicitet. Aven om
amnen som ska klassificeras som CMR 1A, 1B och 2 normalt sett &r harmoniserade, finns det
flera hundra amnen dar minst en registrant egenklassificerar for CMR-egenskaper d&a amnet
inte ar klassificerat eller har en strangare klassificering &n den harmoniserade klassificeringen
(231 amnen for cancerogenicitet, 163 fér mutagenitet och 516 for reproduktionstoxicitet).

2.6.5 Utveckling av berakningsmetoder och -verktyg

Echa utvecklade ytterligare verktyg for automatisk analys av tillganglig information fér
registrerade amnen for att maximera effektiviteten for Echas foreskrivande atgarder. Man
uppnadde detta genom att gora ett intelligent urval av registreringsunderlag och amnen for
kontroll av att kraven ar uppfyllda, amnesutvardering, riskhantering och verkstallighet. De
viktigaste funktionerna ar indelade enligt féljande:

e Verktyg och metoder for att extrahera information frdn enskilda registreringsunderlag
och fran samtliga registreringsunderlag i ett gemensamt inlamnande. Dessa verktyg
anvandes framgangsrikt for att klarlagga intermediar status och strangt kontrollerade
betingelser i registreringsunderlag for intermediarer och for att hantera fragor om
amnesidentitet i screeningprogram. Echa har sammanfattat denna utveckling pa sitt
webbavsnitt®.

33
34

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

http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
35 http://www.echa.europa.eu/sv/support/how-to-improve-your-dossier.
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e Verktyg och metoder for att analysera data i registreringsunderlagen i vetenskapligt
syfte eller pa grund av rapporteringskrav enligt Reach (t.ex. rapport enligt
artikel 117.3).

e Inférande av algoritmer for att identifiera potentiella problem vid kontroll av att kraven
ar uppfyllda och for urval av amnen fér &mnesutvardering, harmoniserad klassificering
och identifiering av SVHC-amnen p& en och samma datorplattform. Denna integrerade
urvals- och prioriteringsmekanism (integrerad screening) utfors i samarbete med
amnesspecifika grupper som bestar av medlemsstaternas behoériga myndigheter och
intressenter.

e Forbattrad analys av information i bilagor och fritextfalt i de tekniska underlagen.

e Anvandning av faro- och exponeringsinformation som hittats utanfor
registreringsunderlagen. Sadan information gor det inte bara mojligt att prioritera
kontroller av att kraven ar uppfyllda eller amnesutvardering dar data saknas néar extern
information tyder pa att det finns en risk, utan forbattrar ocksa identifieringen av
eventuella brister i rapporterade testresultat i registreringsunderlaget.

A lakttagelse!

Det ar viktigt att anvanda all tillganglig information om amnet.
Berakningsmetoder och -verktyg har utvecklats for att hamta
information fran externa faro- och exponeringsdatabaser, t.ex.
QSAR- verktygsladan.

Erfarenheten fran automatiserad analys av registreringsdata har anvants for att ge underlag
till fortsatt utveckling av luclid, genom att identifiera avsnitt dar tydligheten kan forbattras.
Dessutom uppdaterar Echa kontinuerligt "Guiden for kvalitet i registreringsunderlag” i luclid
(ingar som en separat flik i insticksprogrammet for valideringshjalp) som gor det mojligt for
registranterna att kontrollera sina data for vanliga brister och kvalitetsproblem innan
registreringsunderlagen lamnas in till Echa. Kontrollen av brister som utfoérs av detta verktyg
véagleds av de lardomar som dragits fran utvarderingsarbetet med registreringsunderlagen och
det automatiserade screeningprogrammet. Den senaste versionen slapptes i mars 2014.

2.6.6 Offentliggdrande av beslut

I december 2012 bérjade Echa att offentliggora® de icke-konfidentiella versionerna av de
beslut som harror fran kontrollerna av att kraven ar uppfyllda och granskningen av
testningsforslag (de tva utvarderingsprocesserna for underlag) man har skickat till
registranter.

Offentliggdrandet av de icke-konfidentiella versionerna av utvarderingsbesluten for
registreringsunderlag sker av tva anledningar:

e FOr att 6ka 6ppenheten i Echas process att utvardera registranternas
registreringsunderlag.

36 http://www.echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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e For att erbjuda registranter och tredje parter en mojlighet att folja och 6ka sin forstaelse
for Echas vetenskapliga utvarderingsprocesser vid kontroll av att kraven ar uppfyllda och
granskning av testningsforslag.

Det ar viktigt att komma ihag att dessa beslut ar riktade mot specifika registranter med
potentiellt konfidentiella tillverkningsprocesser och/eller -information. Fore offentliggdrandet av
ett beslut samrader Echa systematiskt med mottagaren av beslutet angdende den
icke-konfidentiella versionen man avser att offentliggdra. Sedan april 2014 har villkoren i
avtalet for Reach-IT &dndrats och gjort det moéjligt for Echa att forenkla sin interna
samradsprocess om beslut. De publicerade dokumenten utgors av beslut dar alla personliga
uppgifter har tagits bort, och dar vissa avsnitt har utelamnats eftersom de bedémdes skada
registranternas kommersiella intressen om de avsldjades. Besluten finns endast tillgangliga pa
originalspraket.

Echa rekommenderar darfor starkt att registranterna laser igenom innehallet i besluten
noggrant, eftersom de kan aterge metoder eller information om amnen som kan vara av
komplex natur, for att se till att inget konfidentiellt innehall eventuellt offentliggdrs av Echa.

A lakttagelse!

Om registranterna vill komma med ytterligare invandningar mot
offentliggorandet av ett beslut, rekommenderas de att ge Echa starka
motiveringar for att visa varfor utlamnande av sadana uppgifter
skulle kunna skada deras kommersiella intressen, med h&anvisning till
bestammelserna i forordning (EG) nr 1049/2001 om ratten till
tillgang till dokument.

Det forsta samradet skedde i november 2012 och sedan dess har 787 av totalt 1 052 beslut
som fattats offentliggjorts. Tabell 6 visar en sammanfattning av antalet beslut som publicerats
pa Echas webbplats sedan 2012.

Tabell 6: Sammanfattning av antalet Echa-beslut som har publicerats pa Echas webbplats.

| Totalt antal beslut Procentandel

Ar Utfardat Publicerat publicerade beslut
2009 — 2012 381 73 19 %
2013 650 362 56 %
2014 1 052 787 75 %

Siffrorna visar totalt sett en markant forbattring nar det galler publicering av beslut da Echa
lyckas publicera 75 % av alla beslut som utfardades under 2014.

De tva viktigaste forandringarna, som har gjort denna markbara forbattring mojlig, ar det
unika utskicket av en konfidentiell och en offentlig version av beslutet till registranten (vilket
har optimerat samradsprocessen) samt aven de nya villkoren for anvandningen av Reach-IT
(vilket har optimerat laskvitteringen sa att Echa kan vara forsakrade om att registranten har
Oppnat meddelandet som innehdller deras dokument). Bada har resulterat i en process som
kraver mindre administrativt arbete med allt ifrdn utfardandet till publiceringen av dessa
beslut, vilket har lett till en matbart battre effektivitet. Det ar dock viktigt att komma ihag att
skapandet av den icke-konfidentiella versionen fortfarande kréaver ett manuellt arbete.
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Prognosen infor 2015 &r att ytterligare forbattringar kommer att géras genom implementering
av ytterligare IT-verktyg och darpa féljande automatisering av publicerings-
/spridningsprocessen.

2.6.7 Vetenskaplig utveckling

Foljande ar en sammanfattning av utvecklingen inom tillsynsvetenskap med direkt betydelse
for utvarderingsprocessen som gjorde betydande framsteg eller fardigstalldes under 2014.

JRC:s rapport om icke-standardiserade metoder

Det moderna sattet att granska testmetoder och datoriserade angreppssatt framjar ersattning,
minskning och forfining av djurforsék vid sakerhetsbeddémningen av kemikalier. Echa bestallde
denna rapport frdn det gemensamma forskningscentrumet (JRC).

Rapporten®’ sammanfattar det aktuella vetenskapliga laget nar det géller alternativ till
djurforsok, sdsom in vitro-testmetoder (t.ex. anvandning av celler eller vavnad) och
berédkningsmodeller for ett flertal endpoints for manniskors halsa och ekotoxikologi. Den
beskriver tillganglighet och anvandbarhet for dessa metoder baserat pa kunskap om de
underliggande mekanismerna for toxikologiskt verkningssatt. De endpoints som omfattas for
bedomning av potentiella effekter pa manniskor halsa stracker sig fran hud- och dgonirritation
till mutagenitet och cancerogenitet. Nar det galler ekotoxocitet fokuserar rapporten pa
metoder for akut och kronisk fisktoxicitet.

Forutom att hanvisa till Reach-, CLP- och biocidproduktférordningarna informerar aven
rapporten om alternativa metoder inom andra sektorer, t.ex. kosmetika och véxtskyddsmedel.

Echas webbavsnitt for testmetoder

I mars 2014 lanserade Echa ett webbavsnitt for att informera registranterna om OECD:s och
EU:s nya provningsriktlinjer. P& grund av utveckling inom det vetenskapliga och rattsliga
omradet uppdateras provningsriktlinjer och nya introduceras. Genom detta webbavsnitt ger
Echa stdd till registranter genom att visa hur dessa kan anvandas for att uppfylla
informationskraven enligt Reach. T.ex. beskrivs funktionen fér de nya riktlinjerna for

in vitro-testning inom provningsstrategierna, i forekommande fall. Denna information
tillhandahalls ofta innan Echas véagledning ar formellt uppdaterad.

Vart och ett av avsnitten i webbavsnittet omfattar t.ex:

o Vilket av informationskraven i Reach som kan uppfyllas med hjalp av testet(erna).

e Hur metoderna ska anvandas.

e Det sarskilda tillampningsomradet for provningsriktlinjerna (t.ex. eventuella begransningar
avseende vilka kategorier av kemikalier som omfattas, och eventuella begréansningar
avseende klassificering och markning).

For narvarande omfattar webbavsnittet ett flertal in vitro-metoder som kan anvéandas for att
studera hud- och dgonirritation/-korrosion. Nya provningsriktlinjer avseende nedbrytning och
bioackumulering samt aven prioriterade riktlinjer om testning av vattenmiljé, mark och
sediment ar inkluderade. Nasta uppdatering av webbplatsen kommer att omfatta t.ex.
provningsriktlinjer for genotoxicitet.

87 »Alternative methods for regulatory toxicity”:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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Integrerad metod for testning och beddmning av hudsensibilisering i
samarbete med JRC

Under 2014 har EU:s referenslaboratorium Ecvam validerat tre alternativa testmetoder

(in vitro och in chemico) for att utvardera endpoint for hudsensibilisering baserat pa viktiga
handelser som beskrivs i en "Adverse outcome pathway” (vag till ogynnsamt utfall) fran OECD
for hudsensibilisering®. Det finns for narvarande utkast till provningsriktlinjer frAin OECD for
dessa validerade testmetoder.

| OECD:s arbetsgrupp for farobeddémning tas ett vagledningsdokument om integrerade
metoder for testning och beddmning av hudsensibilisering fram och projektet leds av det
gemensamma forskningscentrumet (JRC). Vagledningsdokumentet ar avsett att ge ett ramverk
for hur olika strategier for testning och bedémning av hudsensibilisering kan anvandas for att
faststélla om ett amne &r sensibiliserande eller inte.

Echa ar inblandat i processen och avser att sa langt det ar majligt inforliva utvecklingen av
testmetoden och framtagningen av vagledningsdokumentet p& OECD-niva i den sarskilda
vagledningen for Reach.

Echa avser att ge rad till registranterna om nar och hur de alternativa strategierna ska
anvandas for att uppfylla standardinformationskraven for hudsensibilisering. Dessa rad
kommer att ges i form av ett uppdaterat vagledningsdokument och ett utkast kommer att tas
fram i samarbete med JRC.

Echa avser ocksa att uppdatera webbavsnittet om testmetoder och alternativ sa snart det ar
mojligt efter det att OECD:s provningsriktlinjer har antagits. Radet till registranterna ar darfor
att folja aktuell utveckling fran internationella organisationer och pa Echas webbavsnitt
noggrant.

OECD:s vagledningsdokument om integrerade metoder for testning och
beddmning av hudkorrosion and hudirritation

OECD:s publicerade ett vagledningsdokument om integrerade metoder fér testning och
bedémning av hudkorrosion och hudirritation i juli 20133, Vagledningsdokumentet ger r&d om
hur olika informationskallor, t.ex. fysikalisk-kemiska egenskaper, in vitro- och in vivo-data och
humandata, kan integreras for att fatta ett beslut om ett &mnes fratande och irriterande
egenskaper, inklusive rad om ytterligare behov av testning, om sa ar nédvandigt. Echa deltog
aktivt i den forberedande gruppen for detta vagledningsdokument.

Vagledningsdokumentet bestar av "moduler”, dar var och en innehaller en eller flera
individuella informationskaéllor av liknande typ. De olika modulernas styrkor och begransningar,
funktion och bidrag samt deras individuella komponenter vid anvandning av den integrerade
metoden for testning och bedémning av hudirritation och hudkorrosion beskrivs i syfte att
minimera anvandningen av djur sa langt det ar majligt, samtidigt som man sakerstaller
méanniskors halsa.

Vid i den pagaende uppdateringen av Echas vagledning om hudkorrosion/-irritation tar man
OECD:s végledningsdokument i beaktande.

Néar det galler allvarliga 6gonskador/dgonirritation finns det for narvarande ingen integrerad
metod for testning och bedomning tillganglig fran OECD. OECD Overvager att ta fram ett

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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liknande vagledningsdokument for en integrerad metod for testning och bedémning for
allvarliga 6gonskador/dgonirritation (ett gemensamt forslag fran USA och EG (EU:s
referenslaboratorium Ecvam) om en sadan metod har lamnats in och 6vervags for narvarande
av arbetsgruppen som bestar av nationella samordnare for programmet for provningsriktlinjer
(WNT)).

Reproduktionstoxicitet

Det forvantas att standardinformationskravet for Reach avseende reproduktionstoxicitet
andras snart. Nuvarande standardinformationskrav pa understkningar av
reproduktionstoxicitet pa tva generationer (EU B.35, OECD TG 416) i bilaga IX/X, 8.7.3 haller
pa att ersattas av en utokad undersokning av reproduktionstoxicitet pad en generation

(EU B.56, OECD TG 433).

Upplagget for den utokade undersokningen om reproduktionstoxicitet pa en generation ar
flexibelt och modulart, och Echa uppdaterar sin vagledning om reproduktionstoxicitet for att
hantera utmaningarna med detta andrade informationskrav.

Standardinformationskravet utformas for ett studieupplagg med utokade understkningar av
reproduktionstoxicitet pd en generation utan kohorter for utvecklingsneurotoxicitet eller
utvecklingsimmunotoxicitet. Om betingelserna som beskrivs i bilaga IX/X, 8.7.3, kolumn 2 ar
uppfyllda, maste emellertid registranterna foresla ett anpassat studieupplagg i enlighet med
detta. Anpassningarna som beskrivs i kolumn 2 av bilaga IX/X, 8.7.3 beror utékningen av
kohort 1B for produktion av den andra avkommegenerationen och/eller inkludering av kohorter
for utvecklingsneurotoxicitet och/eller utvecklingsimmunotoxicitet.

Vagledning om anpassningar och ytterligare aspekter av studieupplagget (t.ex. langden av
exponeringstiden fore parning och valet av dosniva) tillhandahalls i en uppdaterad vagledning
om reproduktionstoxicitet fran Echa (Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning, avsnitt R.7.6; publiceras under 2015). Registranten ansvarar
for att foresld och motivera ett lampligt studieupplagg for en utokad undersokning av
reproduktionstoxicitet pa en generation.

Det andrade informationskravet forvantas trada i kraft under varen 2015 och kommer att
paverka alla testningsforslag och kontroller av att kraven ar uppfyllda for vilka &nnu inga
beslut har fattats for denna endpoint. Den nuvarande studien av reproduktionstoxicitet pa

tva generationer kommer att uppfylla det nya standardinformationskravet, men alla nya
testningsforslag avseende denna endpoint maste bedémas gentemot det andrade
informationskravet. Detta standardinformationskrav forvantas forbattra mojligheten att
identifiera vissa hormonstdrande verkningssatt in vivo och deras potentiella samband med
negativa effekter pa reproduktionen. Dessutom kan information om utvecklingsneurotoxicitet
och utvecklingsimmunotoxicitet, som ar nya aspekter, erhallas under samma studie vid behov.

Ramverk for beddomning av jamfoérelser med strukturlika amnen (RAAF)
Echa arbetar, i samverkan med medlemsstaterna, med att slutféra ramverket for bedémning
av jamforelser med strukturlika &mnen (RAAF) for endpoints for manniskors halsa, vilket ar
avsett att ge battre enhetlighet och kvalitet i bedémningsarbetet under utvarderingen av
registreringsunderlag, med potentiell tilampning pd amnesutvardering i framtiden.

Ramverket ar avsett att kanna igen vanliga scenarier d& jamforelse med strukturlika amnen
tillampas och identifiera viktiga element for detta scenario. Utvecklingsarbetet med RAAF har
framskridit avsevart under de sista tva aren och en workshop med medlemsstater och
observatdrer organiserades av Echa i bérjan av oktober 2014.

Ett antal anvdndbara synpunkter samlades in och den hér versionen av ramverket kommer att
tas i bruk nar de underliggande dokumenten har reviderats. For att stédja registranterna ar
avsikten att gora relevanta delar av ramverket tillgangligt under 2015. Omfattningen av RAAF
ar for narvarande begransad till effekter pa manniskors halsa och enkomponentsamnen, men



Utvardering enligt Reach: Lagesrapport 2014 43

utvecklingen av en version for miljéendpoints har paborjats. En utvidgning till
flerkomponenstamnen och UVCB-amnen planeras for framtiden.

Forberedande arbete med sammanvagd beddmning for att forutsaga akut
oral toxicitet

In vivo-information om akut toxicitet kravs for alla &mnen som tillverkas och importeras i
mangder Over ett ton per ar. Echa har undersckt hur kombinationen av ett test av oral
toxicitet vid upprepad dos (28 dagar) med ett nyligen validerat in vitro-test av cytotoxicitet,
med stdd av QSAR-6vervaganden, kan betraktas inom en sammanvagd beddmning fér att
ersatta studier pa ryggradsdjur i ett flertal fall. Denna anpassning med sammanvagd
bedomning forvantas fungera bra for amnena i bilaga VIII, som har |1ag toxicitet.

I samarbete med det gemensamma forskningscentret har anvandningen av informationen som
genererades fran studier av subakut toxicitet och/eller dosbestamningsstudier undersokts;
aven nar det galler registrering av kliniska tecken pa toxicitet under de forsta dagarna av
studien. Informationen ansdgs vara relevant for att anpassa standardinformationskravet for
studier av akut oral toxicitet.

Echa kommer att utféra en luclid-baserad analys for att undersdka om klassificeringen av akut
toxicitet kan baseras pa den information som erhallits i studier av subakut toxicitet. Echa har
darefter for avsikt att uppdatera relevanta delar av vagledningsdokumentet.

Nanomaterial

Under 2014 har betydande framsteg gjorts nar det galler nanomaterial, sdsom att forbereda
oversynen av EG-rekommendationen for definitionen av ett nanomaterial. Parallellt med detta
har diskussionerna fortsatt om en dversyn av tillampligheten av bilagorna till Reach, i
synnerhet informationskraven féor nanomaterial.

Echa anordnade dessutom en tvadagars vetenskaplig workshop om utmaningarna for
tillsynsmyndigheter nar det galler riskbedémning av nanomaterial, dar viktiga vetenskapliga
fragor relaterade till forordningen och sakerhetsbedémning av nanomaterial togs upp.
Resultaten av workshoppen bildar underlag for Echas fortsatta arbete om nanomaterial.

2.6.8 Overklaganden

Registranterna har ratt att éverklaga ett utvarderingsbeslut fran Echa infor Echas
overklagandenamnd inom tre manader efter mottagandet av ett sadant beslut. Under 2014
tillkannagav overklagandenamnden att totalt atta éverklaganden mot Echas beslut efter
utvardering hade lamnats in, se tabell 7. Av dessa rorde fyra beslut avseende
admnesutvardering.
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Tabell 7: Overklagandeérenden relaterade till utvardering inlamnade under 20144°.

Arende- Nyckelord Datum for
nummer for tillkdnnagivande av

overklagande overklagande

A-001-2014 Testningsforslag 26 mars 2014
Information i andra
registreringsunderlag

A-004-2014 Amnesutvéardering 25 juni 2014
Begarande av ytterligare information

A-005-2014 Amnesutvardering 25 juni 2014
Proportionalitet

A-006-2014 Amnesutvéardering 2 juli 2014
Begarande av ytterligare information

A-007-2014 Testningsforslag 16 juli 2014
Kemikaliemyndighetens befogenheter

A-009-2014 Amnesutvardering 14 oktober 2014
Begarande av ytterligare information

A-010-2014 Kontroll av att kraven &r uppfyllda 20 oktober 2014
Intermediar
A-011-2014 Kontroll av att kraven &r uppfyllda 3 november 2014

Amnesidentitet, nanoformer

Fram till &r 2014 har 6verklagandenamnden utfardat elva beslut om dverklaganden mot beslut
avseende utvardering av registreringsunderlag. Overklagandenamndens beslut har gett
vardefull information till Echa, registranter och andra intressenter om omfattningen av vissa
Reach-krav. Ytterligare information om den aktuella statusen for éverklagandearenden och
overklagandenamndens beslut kan erhallas frn éverklagandenamndens webbavsnitt**.

2.6.9 EU-ombudsmannens senaste slutsatser

Den europeiska ombudsmannen har under 2014 slutfort tva klagomal mot Echa avseende
Echas rutiner vid utvardering av registreringsunderlag (klagomal 0-1568/2012 och
1301/2013). Dessa beslut aterfinns pa ombudsmannens webbplats. Echa kommer att beakta
dessa slutsatser vid dversynen av berérda rutiner och strategier.

401 december 2014 lamnades ytterligare tvd 6verklaganden avseende &mnesutvérdering in och ytterligare fem
overklaganden relaterade till en kontroll av att kraven &r uppfyllda. Information om dessa dverklaganden kommer att
offentliggoras pa tverklagandenamndens webbplats s& smaningom.
41 http://echa.europa.eu/sv/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3. Rekommendationer till registranterna

I det har avsnittet tillhandahaller Echa (potentiella) registranter radgivning om hur de
forbattrar kvalitén pa sina registreringsunderlag. Dessa rekommendationer innehaller teknisk
och vetenskaplig information som framst kommer till anvandning vid férberedelser eller
planering infor uppdateringar av den tekniska dokumentationen och/eller
kemikaliesakerhetsrapporten. Rekommendationerna ar baserade pa de mest forekommande
bristerna som konstaterats vid utvarderingen av registreringsunderlagen.

I manga fall har de brister som observerats redan framhallits i tidigare utvarderingsrapporter.
Dessa rapporter, som &r tillgangliga p& Echas webbavsnitt om utvardering*?, gav r&d om hur
de identifierade bristerna ska undvikas. De &ar fortfarande relevanta, aven om de inte upprepas
har. Echa vill istallet understryka nodvandigheten av att halla registreringen konsekvent och
uppdaterad utan onodigt drojsmal, och att anvanda anpassningsalternativ pa ett korrekt satt.

3.1 ldentitet och exakt sammansattning for det registrerade amnet ar
grundlaggande

Reach-forordningen kraver av importorer/tillverkare att de ska generera den information som
behovs for att identifiera farorna med amnen och hantera de risker som uppstar. For detta
andamal ar det nodvandigt att faststalla identitet och sammansattning for amnet som bedoms,
enligt vad som anges i avsnitt 2 av bilaga VI.

Viktiga rekommendationer till registranterna baserade p& erfarenheterna fran utvarderingen av
amnesidentiteten i kontroller av att kraven ar uppfyllda under 2014:

e En (gemensam) registrering maste omfatta exakt ett amne; uppgifterna i vart och ett
av registreringsunderlagen ska motsvara detta specifika &mne, enligt definition i
artikel 3.1, och ska vara tillrackliga for identifiering.

e FOr detta andamal ska registranterna se till att varje del av registreringsunderlaget som
ingar for att identifiera ett tillverkat/importerat amne ar specifikt och exakt. Nar ett
amne till exempel bestar av olika/specifika isomera former ska identitetsbeteckningarna
(t.ex. EG- och CAS-nummer) eller strukturformlerna som ingar i de olika avsnitten av
ett registreringsunderlag aterspegla identiteten for de(n) specifika isomer(er) som finns
med i sammanséattningen av detta amne.

e Registranterna ska framfor allt ta i beaktande att for ett valdefinierat amne ska EG- och
CAS-beteckningar beskriva precis vilka huvudbestandsdelar som forekommer i
sammansattningen av detta amne, enligt vad som anges i avsnitt 4.2. av Vagledning
om identifiering och namngivning av amnen enligt Reach (version 1.3, februari 2013).
Det bor noteras att generiska EG-/CAS-nummer som inte anger isomeri av ett amne
kan forekomma. Sddana nummer motsvarar amnen som bestar av alla mojliga isomera
former som huvudbestandsdelar. Registranterna uppmanas darfor att noggrant
kontrollera huruvida dessa identitetsbeteckningar ar lampliga for ett amne som
tillverkas/importeras.

e Registranterna bor notera att brist pa tydlighet nar det géaller identitet och
sammansattning av ett amne kan leda till en felbeddmning av amnets egenskaper och
kan darfor riskera de mal som faststalls i Reach.

42 http://echa.europa.eu/sv/requlations/reach/evaluation
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Registranter ska ocksa Oppet redovisa alla sammansattningar som omfattas av hela det
gemensamma inlamnandet och som forlitar sig pa de dataset man gemensamt lamnat in.
Detta ar sarskilt viktigt nar det galler amnesutvardering eftersom det i vissa fall ar svart att fa
en heltackande bild av tillampningsomradet for det registrerade amnet inklusive alla olika
sammansattningar som registreringsunderlaget omfattar. | sddana situationer kan det vara en
utmaning att forsta sambandet mellan de uppgifter om egenskaper som ingar i
registreringsunderlaget och olika sammanséattningar. Oppenhet i frdga om tillampningsomradet
(for registreringen) och sammansattningen av det registrerade dmnet ar mycket viktigt for
Echa och aven for den utvarderande behériga myndigheten, eftersom det maojliggor
specificering av kraven pa tester i deras beslut.

3.2 Rapportera faroinformation pa ett tydligt satt

Fysikalisk-kemiska endpoints

Om varden fran handbocker anvands ar det inte tillrackligt att anpassa informationskravet
genom att anvanda endast ett varde, en lamplig sammanvagd bedémning boér aven lamnas.

Om det ar mojligt ar det alltid battre att testa, hellre &n att anvanda kvantitativa
struktur-egenskapssamband (QSPR). QSPR-anpassningar ar inte alltid lampliga och forsiktighet
bor iakttas om man valjer att anvanda QSPR for en given endpoint, Echas vagledning R.7a ger
ytterligare information. Lamplig dokumentation enligt bilaga XI, 1.3 kravs alltid nar du
anvander QSPR.

Information om dissociationskonstant kravs inte om amnet ar hydrolytiskt instabilt, dvs. en
halveringstid pa mindre an 12 timmar (bilaga IX, avsnitt 7.16, kolumn II). For att motivera
denna anpassning bor den tekniska dokumentationen dven inkludera en hydrolysstudie.
Syrakonstanten (pKa) for amnet bor analyseras enligt den integrerade teststrategin (ITS) som
presenteras i Echas vagledning®. Fér komplexa blandningar, UVCB-amnen och
flerkomponentamnen, bor en uppskattning av de representativa bestandsdelarnas pKa-varden,
om tillampligt, tas i beaktande. pKa-varden kan rapporteras separat for olika bestadndsdelar.

Nar det galler testningsférslag rekommenderar Echa att en preliminar analys utfors (t.ex. med
QSAR-metoder) for att kontrollera om dissociativa grupper eventuellt férekommer i molekylen
och baserat pa denna analys ge ett forslag pa ett experimentellt test. Ett testningsforslag
kravs eftersom dissociationskontanten kravs pa bilaga I1X-niva. Ett testningsforslag utesluter
inte mojligheten att anvanda en sammanvagd beddmning eller jamforelse med strukturlikt
amne som anpassning for att uppfylla informationskravet, om det ar lampligt och motiverat.

Miljoendpoints

Biologisk nedbrytning

Om testning genom simulering kravs for att forfina riskbedémningen bér den del av miljon
med hogst exponering och risk testas forst. Anpassningskriterierna for kolumn 2 for
ytvattensimulering ar inte desamma som anpassningskriterierna for ett
sedimentsimuleringstest. Snabb nedbrytning i en del av miljén kanske inte ar ett giltigt
anpassningsargument for andra delar av miljon.

Tillamplighetsomradet for provningsriktlinjen bor overvagas i forhallande till det testade
amnets egenskaper, t.ex. flyktighet, adsorptionsegenskaper och vattenléslighet. Tester som
utférs med aktivt slam som en ympning eller test genom simulering av avloppsreningsverk
(t.ex. OECD 303 eller OECD 314) ar inte lampliga provningsriktlinjer for att uppfylla

43 Kapitel R.7a: Endpointspecifik vagledning, version 3.0 - augusti 2014, s. 148, figur R.7.1-7
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standardinformationskraven i bilaga IX, 9.2.1.2, 9.2.1.3, 9.2.1.4 eller 9.2.3 som en enda
informationskalla.

Resultaten bor rapporteras i detalj enligt definitionen i provningsriktlinjen, den potentiella
funktionen for abiotisk nedbrytning bér dvervagas, information om testets giltighet inkluderas
och en tydlig slutsats om nedbrytning tillhandahallas.

Marktoxicitet**

Enligt kolumn 2 i bilaga IX ska registranten dvervaga att testa langtidstoxicitet enligt bilaga X i
stallet for korttidstestning for amnen som har en hoég formaga att adsorberas till jord eller som
ar mycket langlivade. Echa anser att dessa kriterier ar uppfyllda om log Kow =5 och/eller
DT50 =180 dagar eller om amnet inte ar latt nedbrytbart.

Anpassning for kolumn 2 kan vara méjlig om direkt eller indirekt exponering av mark ar
osannolik, och kriterierna i bilaga XI, avsnitt 3, kan endast anses vara uppfyllda om:

e Tillracklig motivering och dokumentation tillhandahalls.
e Motiveringen &r baserad pa en ingdende och noggrann bedémning av exponeringen.

Jamviktsfordelningsmetoden kan i forsta hand anvdndas som en ”screeningmetod” ndr en
PNEC akvatisk miljo ar tillgéanglig. Det kanske inte racker for riskbedomning av amnen som ar
mycket giftiga for vattenlevande organismer och/eller har en hég potential foér adsorption
och/eller ar mycket langlivade.

Avsaknad av toxicitet i vattenmiljostudier och ingen/ingen tillforlitlig harledd PNEC auvatisk miljs
kan anvandas som en del av den sammanvégda beddmningen for att motivera varfor testning
inte behodvs, men inte for att tilldela ett amne till nAgon farokategori for mark.

Om hamning av mikrobiell aktivitet i avloppsslam har noterats, bor ett test pa
mikroorganismer i jord enligt bilaga IX, avsnitt 9.4.3 6évervagas antingen genom testning eller
genom att ge en sarskild motivering for anpassning.

Eftersom PNEC watisk mijs inte tar hansyn till eventuella toxicitetsdata for mikroorganismer,
kanske PNECoramiljs baserat pa jamviktsfordelningsmetoden inte ger tillréckligt skydd for
markbundna mikroorganismer. Foljaktligen kravs data om toxicitet for mikroorganismer i jord
nar toxicitetstester pa jordlevande organismer ses som relevant.

Sedimenttoxicitet®

Beddmning av sedimenttoxicitet behovs for amnen som potentiellt kan avsattas pa eller
sorberas till sediment i betydande omfattning. Ett log Kow >3 bdr anvdndas som ett
triggervarde for att gora en bedémning av effekter pa sediment.

Om inga toxicitetsdata for sediment &r tillgangliga kan jamviktsfordelningsmetoden anvandas
som en screeningmetod for att harleda en uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC) for
sediment. Denna metod kan emellertid endast anvdndas nér effekter har observerats i
akvatiska tester och PNEC saiisk mijs &r tillgangligt. Om ett &mne inte visar effekter i akvatiska
toxicitetstester kan inte jamviktsférdelningsmetoden anvandas och minst en sedimentstudie
ska goras enligt informationskraven som anges i bilaga IX i Reach.

44 Kapitel R.7c: Endpointspecifik vagledning, version 2.0 - november 2014, R.7.11
45 Kapitel R.7b: Endpointspecifik vagledning, version 2.0 - november 2014, R.7.8.7
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Endpoints avseende manniskors halsa

Subkronisk toxicitet och reproduktionstoxicitet

Registranterna bor ha i atanke att en screeningstudie (screeningtest for
reproduktions-/utvecklingstoxicitet, OECD 421, eller kombinerad toxicitetsstudie med
upprepad dos och screeningtest av reproduktions-/utvecklingstoxicitet, OECD TG 422) inte
uppfyller informationskravet pa en studie av prenatal fosterskadande effekt eller en studie av
reproduktionstoxicitet p& tva generationer (obs! screeningstudien omfattar
standardinformationskravet for reproduktionstoxicitet pa bilaga VIII-niva i Reach).

Om anpassningar for 14g toxicitet enligt kolumn 2 i bilaga IX, avsnitt 8.6.2 eller 8.7 anvands,
maste alla kriterier som anges i respektive kolumn 2 uppfyllas. En uppfattning om att ett amne
ar inert, icke-reaktivt eller omedelbart upploses ar inte tillracklig som sadan, utan maste
styrkas av annan information enligt vad som anges i tillamplig anpassning fér kolumn 2.
Anpassningen enligt bilaga XI, avsnitt 3 (&mnesanpassad exponeringsbaserad testning) kan
tillampas om stréngt kontrollerade betingelser ar utférligt dokumenterade.

Mutagenitet
Eventuella positiva resultat i ett in vitro-experiment som inte har féljts upp av en

in-vivo-studie maste vara tillrackligt motiverade i registreringsunderlaget och stddjas av
ytterligare information om det behdvs.

Version 3.0 av kapitel R.7a av Echas vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning, med inférandet av de uppdaterade underavsnitten R.7.7.1 till
R.7.7.7 som behandlar mutagenitet publicerades den 19 augusti 2014.

Framfor allt har provningsriktlinjerna OECD TG 473 (in vitro-test av kromosomavvikelser hos
daggdjur), OECD TG 474 (in vivo-test av mikrokarnor i erytrocyter hos daggdjur), OECD

TG 475 (in vivo-test av kromosomavvikelser i benmérg hos daggdjur), OECD TG 487

(in vitro-test av mikrokarnor i daggdjursceller), OECD TG 488 (genmutationanalys av
somatiska celler och kénsceller hos transgena gnagare) och OECD TG 489 (in vivo alkalisk
kometanalys hos déaggdjur) uppdaterats och riktlinjer for ndr och hur man anvénder dessa
tester har tagits fram. Dessutom har den rekommenderade teststrategin fér mutagenitet
uppdaterats.

Exponeringsbaserade anpassningar

Dessa kan baseras pa antingen kolumn 2 i bilaga IX och X, eller p& bilaga XI, avsnitt 3. For alla
anpassningsalternativ galler kumulativa villkor och alla dessa maste vara uppfyllda.
Registranten ska tydligt ange vilken anpassning som anvands for respektive endpoint

(t.ex. "Bilaga XI, 3.2 b”).

Det ar sallan majligt att motivera exponeringsbaserade anpassningar for studier pa hogre niva
pa grund av kravet i bilaga IX, avsnitt 3.2 a ii, pa att harleda en DNEL eller PNEC som &r
relevant och lamplig for riskbedémning. Om de exponeringsbaserade anpassningarna ar
baserade pa bilaga XI, avsnitt 3, maste exponeringsscenarier tas fram for
kemikaliesékerhetsrapporten.

Webbinarier om "Hur du tar fram ett registreringsunderlag som uppfyller
Reach - tips och rad”

For att hjalpa registranterna att efterleva besluten efter kontrollen av att kraven ar uppfyllda
och for att i allmanhet uppdatera sina registreringsunderlag sa att de efterlever Reach,
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tillhandahaller Echa en serie webbinarier om "Hur du tar fram ett registreringsunderlag som
uppfyller Reach — tips och rad” 8

Eftersom dessa webbinarier ger endpointspecifika rekommendationer om hur man kan
forbattra registreringsunderlaget nar det galler prioriterade endpoints och hur man kan
hantera den vetenskapliga grunden for utkasten till beslut efter riktade kontroller, far
registranterna hjalp att forsta varfor deras registreringsunderlag inte efterlever lagstiftningen
genom att ge exempel pa god och dalig arbetspraxis. Registranterna har i vissa fall uppdaterat
sina registreringsunderlag direkt eller, om detta inte har varit mdjligt, har de uppdaterat enligt
den testning som kravts eller varit ense med Echas utkast till beslut.

3.3 Anpassa i enlighet med Reach-bestammelser

Metoder for amnesgruppering och jamforelse med strukturlika amnen

I den andra rapporten enligt artikel 117.3 (publicerad i juni 2014) rapporteras det att den
mest vanligt forekommande anpassningen, bade nar det galler den forsta och andra tidsfristen
for registrering, ar jamforelse av egenskaper mellan strukturlika amnen eller inom en kategori
av strukturellt likartade amnen.

Nar det galler all gruppering eller jamforelse med strukturlika amnen som foreslas av
registranten ar det en absolut forutsattning att dessa motiveras pa lampligt satt. 1 bilaga XI,
avsnitt 1.5 kravs att de registranter som anvander sig av denna anpassning pa ett
Overtygande satt maste visa att prediktionen kan goras for avsedd endpoint, som ett resultat
av strukturell likhet for bade referens- och malamne. Tidigare erfarenheter har emellertid visat
att registranter fortfarande har svarigheter att motivera dessa anpassningar nar det galler
informationskraven.

Registranten maste motivera varfor likheten i struktur leder till en likhet nar det galler en viss
egenskap (dvs. varfor strukturell skillnad mellan referens- och malamne inte paverkar berérd
egenskap). Bilaga Xl foreskriver att prediktionen bér omfatta de viktigaste parametrarna och
exponeringstiden for testet som ska erséttas och att den bor vara lamplig for klassificering och
markning och/eller riskhantering. Det betyder att resultatet bor vara lika lampligt att anvandas
for ett visst andamal som resultatet av ett test med malamnet, om det hade utforts.

Skyddsnivan for manniskors halsa och miljon bor alltid vara densamma oavsett metod for att
uppfylla informationskraven. Konstruktion av kategorier anses fortfarande som ett mer robust
satt att gdra jamforelser mellan specifika endpoints &n metoden med analoger. Utvidgning av
befintliga kategorier med andra amnen ar moéjliga, men man bor kontrollera om hypotesen for
kategorin fortfarande ar giltig, och en eventuell utvidgning av kategorins omrade maste vara
motiverad.

Expertbeddémning spelar en central roll vid Echas bedémning av forslag om gruppering och
jamforelser med strukturlika &mnen i registreringsunderlag. Den vetenskapliga tillforlitligheten
av en motivering maste bedémas, tillsammans med all stodjande information som lamnats in.
Experter maste dra slutsatser nar det galler motiveringens och den stddjande informationens
kvalitet, och om detta ar tillrackligt for att foreslaget ska accepteras. Olika typer av
motiveringar och stédjande data baserade pa olika endpoints lamnas in for gruppering och
jamforelser med strukturlika @mnen. Bedémningen kan darfor skilja sig markant i omfattning
jamfort med beddmningen av en vanlig standardstudie som lamnas in for att uppfylla
informationskrav fran studier som anvands t.ex. for screening och prioritering.

46 http://echa.europa.eu/sv/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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Kvantitativa struktur-aktivitetssamband (QSAR)

QSAR-metoder gor vardefulla anpassningar huvudsakligen for fysikalisk-kemiska endpoints
samt for giftverkan, omvandling, spridning och férdelning i miljon. QSAR-prediktionerna for
fysikalisk-kemiska egenskaper kan raknas som data fran referenshandbdécker, under
forutsattning att prediktionen galler for tydligt definierade endpoints enligt Reach,
betingelserna och enheterna ar kdnda och entydiga och om amnet som predikteras ligger inom
modellens tillamplighetsomrade. Det ar viktigt av notera att de strukturella egenskaperna for
det registrerade amnet med en informationslucka bér omfattas av QSAR-modellens
testuppséattning. Ytterligare parametrar kan anvandas for att faststédlla omfattningen av
modellen och tillampligheten fér otestade amnen.

En eventuell interaktion mellan parametrar bor alltid tas i beaktande (t.ex. harror data for
fordelningskoefficienten for oktanol-vatten fran en metod som ar lamplig fér hydrofoba
amnen). Andra egenskaper som vanligtvis behéver kontrolleras ar flyktighet, vidhaftning,
autooxidation, ljuskanslighet och stabilitet i vatten och Iuft. Ett exempel pa detta skulle kunna
vara en felaktig log P-matning for flyktiga amnen, som lacker ut fran testsystemet.

Ett annat exempel skulle kunna vara en felaktig matning av vattenloslighet darfér att amnet
adsorberas pa ytan av laboratorieutrustningen som anvands for matningen. Dessa
overvaganden galler for bAde malamnet (det amne for vilket prediktionen gors) och Aamnena
med uppmatta varden, vilka bildar modellens testuppsattning. Man skulle kunna ténka sig att
registranten/konsulten sjalv bast kan bedéma egenskaperna for det registrerade amnet, men
nar det galler testuppséattningen for modellen (om den inte ar utvecklad av registranten)
forvantas information om tillférlitligheten av testdata tillhandahallas av
utvecklaren/leverantéren av modellen.

Alla QSAR-modeller, oberoende av predikterad egenskap, maste dokumenteras noggrant.
Detta inkluderar sammanstéllningen av rapportformatet for QSAR-modeller (QMRF) och
rapportformatet for QSAR-prediktion (QPRF) for prediktionen. Informationen kan foras in i
lampliga luclid-falt i endpointstudieposten (ESR), eller bifogas pa lamplig plats i
luclid-underlaget.

QSAR-modellerna ar oftast inte utvecklade for ett sarskilt amne. En mer generell QSAR-modell,
som redan har dokumenterats, kan ateranvandas for amnen i lagre mangdintervall (om
tilampligt). En annan strategi ar att utveckla "lokala” QSAR-modeller med fritt tillgangliga
verktyg som OECD:s QSAR-verktygslada. Genom lokala modeller kan vi forsta en trend som ar
faststalld for en serie beslaktade kemikalier eller en uppsattning liknande dmnen inom vissa
strukturella doméaner och fysikalisk-kemiska granser. Hursomhelst bor QSAR-modeller helst
anvandas som en del av en sammanvagd beddémning, eller som en stddjande studie,
tilsammans med annan stddjande information.

QSAR-prediktioner for endpoints for manniskors halsa och miljon som ar baserade pa
predikterade ingangsvarden (t.ex. log Kow) kan infora ytterligare osakerhet, och darfor ar
uppmatta fysikalisk-kemiska data att foredra i sddana fall.

Nar det galler komplexa endpoints for manniskor hélsa (t.ex. prenatal utvecklingstoxicitet) ar
det i allmanhet inte mojligt att ge en tillforlitlig QSAR-prediktion som ar anvandbar for
klassificering och méarkning samt riskbedémning. Eftersom det finns olika typer av
halsoendpoints, kan klassificeringsmodeller (predikterande ja/nej-svar) rekommenderas for de
endpoints dar testresultatet ar binart eller kan uttryckas som ett sddant (t.ex. hudkorrosion,
in vitro mutagenitet).

Om resultatet ar osakert eller tvivelaktigt bor stoérre anstrangningar goéras for att kunna
utnyttja det eller s maste bevisforingen ske pa annat satt. Vid dokumentation av modellen
forvantas en lamplig beskrivning av giltighet och tillamplighet. Dessutom kan en uppskattning
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av felet (modell- och amnesspecifikt) vara anvandbar. Det bor dock noteras att sadana
felparametrar inte avser tillforlitligheten for QSAR-anpassningen, men vederborliga forklaringar
behdvs alltid for att tacka potentiella kunskapsgap i QSAR-strategin.

Echa och OECD fortsatter utvecklingen av OECD:s QSAR-verktygslada, som kan laddas ner
utan kostnad (http://www.gsartoolbox.org/). Detta ar ett verktyg som stédjer gruppering av
amnen och jamforelser med strukturlika amnen och som ocksa ger en mojlighet att utveckla
lokala modeller fran data och beddoma deras tillamplighetsomraden.

Den aktuella, tillgangliga versionen (3.3) slapptes i bérjan av december 2014. Denna version
innehaller nya specialfunktioner (som nya QSAR-modeller och beslutstrad), en uttkad databas
med experimentella data for ett stort antal endpoints (inklusive uppdateringar fran Echa-Chem
fran juli 2014) samt forbattrade funktioner och dokumentation (t.ex. standardformat for att
beskriva profilerare inférs for vissa profilerare).

3.4 Se till att information om anvandning och
anvandningsforhallanden i kemikaliesakerhetsrapporten (CSA) ar
realistisk

Registranter som ska utféra en exponeringsbedémning i samband med
kemikaliesakerhetsbedomningen (CSA) maste hantera alla anvandningar av amnet de slapper
ut pa marknaden inom EU och rapportera resultatet av sin CSA i en kemikalisdkerhetsrapport
(CSR). CSA och CSR bor aterge realistisk anvandning och anvandningsforhallanden baserade
pa nuvarande praxis i branschen. Det ar inte bara viktigt for nedstromsanvandare att fa
meningsfull information om séker anvdndning genom de respektive exponeringsscenarierna,
utan aven for myndigheter eftersom manga av deras beslut ar baserade pa den information
om anvandning och anvandningsforhallanden som lamnas in i registreringsunderlagen.

lakttagelser

En aterkommande iakttagelse fran kontrollerna av att kraven ar uppfyllda ar att
exponeringsscenarierna inte i tillracklig utstrackning aterspeglar villkoren for saker anvandning
for anvandargrupperna pa de olika marknader dar ett amne forekommer. Den automatiserade
anvandningen av enklare screeningverktyg for massproduktion av exponeringsscenarier kan
leda till rdd som &ar bade vilseledande och till foga hjalp nar det galler riskhantering i
exponeringsscenarier.

Exponeringsscenarier ska aterspegla kraven inom europeisk lagstiftning nar det galler
manniskors hélsa och sakerhet och atgardspyramiden ar ett centralt tema for dessa. De
foreskriver att anvandningen av tekniska kontrollatgarder ar en primar forutsattning vid
anvandning av kemiska amnen. D& langvarig anvandning av andningsskydd kravs maste
anvandarna ha tillgang till lamplig utrustning (t.ex. speciellt utformad for langtidsanvandning)
- sdsom flaktassisterade huvar och mer bekvama former av andningsapparater. En redogérelse
for behovet av utrustning som ar lamplig for &ndamalet bor tillhandahallas nar
exponeringsscenarier indikerar langtidsanvandning av andningsskydd (=4 timmar).
Kemikaliesakerhetsrapporterna innehaller ocks& ofta specifikationer av driftférhallanden och
riskhanteringsatgarder som paverkar den kvantitativa beddmningen av exponeringen. Det &ar
viktigt att de utvalda faktorer som paverkar exponeringsgraden ar realistiska och kan styrkas.
For manga processkategorier ar det till exempel inte realistiskt att anta att lokala punktutsug
skulle vara en effektiv metod for att begransa exponeringen av huden.

Formodad prestanda pd mycket hog nivad maste atféljas av en kraftfull motivering och
beskrivning som ger stdd for de valda vérdena. En kvantitativ exponeringsbeddémning bér
innehalla en forvantad genomsnittlig prestandaniva under de féreslagna
anvandningsforhallandena for de specificerade riskhanteringsatgarderna. Férvantad prestanda
for skyddshandskar eller tekniska kontrollatgarder bor vara forknippade med de styratgarder
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som behovs for att uppna den forvantade prestandan.

I allmanhet innehaller exponeringsmodeller inbyggda faktorer for exponeringsmodifiering. |
dessa fall bor registranterna normalt inte avvika fran de tillgangliga standardvardena for
modellen. Till exempel:

e Hos arbetstagaren som utgér malet for riskbedémningen har en minskning av
koncentrationen av amnet i den anvanda produkten en icke-linjar effekt pa
uppskattningen av inandningsexponeringen. Att linearisera detta forhallande betyder att
bedomaren gar utanfér det dokumenterade verktyget.

e |Lokala punktutsug ar inte en lamplig metod for att minska exponering under
forhallanden utomhus.

Vid en beddomning av exponeringen av miljon ar oftast forklaringen som ges till de férhallanden
som leder till en formodad utslappstakt otillracklig eller sa saknas den helt.
Kemikaliesédkerhetsrapporten hanvisar till exempel till en specifik miljdavgivningskategori
(SpERC) som en motivering till de utslappsfaktorer som anvands vid beddmningen. Det finns
dock ingen uttrycklig indikation p& att den bedémda anvandningen faller under
tillamplighetsomradet for denna SpERC.

Rad

Anvand diagram

Ett effektivt satt for registranterna att f& mer realistisk information om anvandningar och
anvandningsforhallanden kan erhallas genom de anvandningsdiagram®’ som tagits fram av
nedstromsanvandarnas branschorganisationer i dialog med registranterna. Begreppet
anvandningsdiagram lanserades infor tidsfristen for registrering 2010 och rekommenderas av
Echa som ett satt att generera de exponeringsscenarier som kravs for
kemikaliesakerhetsbedomningen. Anvandningsdiagram tas fram p& branschniva for att ge en
kortfattad beskrivning av de huvudsakliga anvandningarna inom branschen pé ett satt som
underlattar arbetet for registranterna eftersom:

e Formatet ar anpassat till verktyg som t.ex. luclid och Chesar.

e De ger information om anvandningsforhallanden som ar typiska for branschen och som
kan anges i registrantens kemikaliesakerhetsbeddémning.

Anvandningar som inte omfattas av dessa anvandningsdiagram maste emellertid fortfarande
hanteras fran fall till fall.

Anvandningsbeskrivning

En noggrann och 6verskadlig beskrivning av anvandningen har stor betydelse for
kemikaliesdkerhetsbedémningsprocessen och utgor grunden for en meningsfull och fullstandig
exponeringsbeddmning.

En registrant maste som ett forsta steg i utvarderingen kartlagga alla anvandningar av deras
amne inklusive information om motsvarande anvandningsforhallanden.
Anvandningsbeskrivningen maste vara tydlig och stamma 6verens med hur amnet anvands i
distributionskedjan. Detta kommer att stddjas av ovannamnda anvdndningsdiagram.

47 Mer information om anvandningsdiagram finns p& webbplatsen fér kemikaliesakerhetsrapport/vagledning for
exponeringsscenario: http://echa.europa.eu/sv/csr-es-roadmap



http://echa.europa.eu/sv/csr-es-roadmap

Utvardering enligt Reach: Lagesrapport 2014 53

Ingangsdata for exponeringsbedémningen

Forutom en beskrivning av anvandningen bor information om realistiska forhallanden ligga till
grund for exponeringsbedémningen. Detta sékerstaller att de resulterande
riskhanteringsatgarderna ar lampliga och kan inféras av nedstromsanvandarna.

Ingangsdata till exponeringsbedémningen bor omfatta bade manniskors halsa och
miljoexponering. Mallar for att ta fram ingangsdata till exponeringsbeddmningen har tagits
fram och ar redan tillgangliga fér branschen: Sarskilda miljéavgivningskategorier (SpERC) for
miljon och sarskilda bestamningsfaktorer for exponering av konsumenter (SCED). Det finns
redan ett antal fardigstallda anvandningsdiagram och branschspecifika utvarderingar som ar
tillgangliga*®.

Ett forslag pa en forbattrad mall for anvandningsdiagram kommer att publiceras i mitten av
2015 tillsammans med en vagledning. Nedstromsanvandarsektorn och
registrantorganisationerna uppmuntras att folja denna utveckling och bidra till den for att se
till att lampliga exponeringsscenarier tas fram.

Hur far jag mer information?

Det pagaende initiativet for att forbattra kemikaliesdkerhetsrapporterna och
exponeringsscenarierna sker inom ramen for Kemikaliesakerhetsrapport/Vagledning for
exponeringsscenario (CSR/ES Roadmap)“°. De diskuteras genom natverket fér utbyte av
exponeringsscenarier (ENES)°.

3.5 Anvand Echas vagledningar och verktyg

Anvand vagledningarna pa Echas webbplats nar du forbereder eller uppdaterar din registrering.
Handboken for inlamning av data och handboken for Reach-IT for industrianvdndare ger
uttryckliga anvisningar for forberedelse och inlamning av registreringsunderlag.

Anvand insticksprogrammet for valideringshjélp i luclid nér du férbereder din registrering.
Forutom att verifiera regler fér verksamheten och kontrollen av att kraven ar uppfyllda,
innehaller modulen "Guiden for kvalitet i registreringsunderlag” som varnar anvandaren for
brister och inkonsekvenser i dokumentationen.

Echa har fortsatt att utveckla vagledningarna for Reach under 2014. Foljande uppdaterade
vagledningar publicerades pa Echas webbplats under aret:

e En uppdatering av Vagledning om forberedelse av dokumentation till bilaga XV om
identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-a&mnen)
(februari 2014).

e En uppdatering av Vagledning for att utarbeta dokumentation for harmoniserad
klassificering och markning (augusti 2014).

e En uppdatering av Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning,
kapitel R.7a: Endpointspecifik vagledning, avsnitt R.7.7.1 till R.7.7.7 relaterade till
mutagenitet (augusti 2014).

48 En sammanstallning av arbetet som utférts av olika organisationer i detta avseende &r tillganglig pa foljande lank:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1

4% Kemikaliesékerhetsrapport/Vagledning fér exponeringsscenario: http://echa.europa.eu/sv/csr-es-roadmap

50 http://echa.europa.eu/sv/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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e Uppdateringar av Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning,
kapitel R.11, del C, kapitel R.7b och kapitel R.7c relaterade till beddmning av
PBT-/vPvB-amnen (november 2014).

e En uppdatering av Vagledning om vetenskaplig forskning och utveckling (FoU) och
produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD) (november 2014).

Echa har dessutom bedomt tva vagledningar som inaktuella och tagit bort dem fran sin
webbplats (januari 2014): Vagledning om registreringsunderlag och amnesutvéardering och
Vagledning om prioritering. De har ersatts av aktuell och uppdaterad information som ar
tillganglig pa Echas webbavsnitt om utvardering och registranterna hanvisas till dessa for
aktuell information.

Echa publicerade 6versattningar av Vagledning for nedstromsanvandare, version 2.0
(originalversion 2.0 publicerad pa engelska i december 2013, pa 22 ytterligare EU-sprak i april
2014). Vagledning i korthet om vetenskaplig forskning och utveckling (FoU) och produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (PPORD) publicerades dessutom pa 23 sprak i
november 2014. Dessa kan vara av sarskilt intresse for sma& och medelstora foretag.

Echa inbjuder dig att ta del av dessa nya/uppdaterade resurser och att uppdatera relevanta
delar av dina registreringsunderlag vid behov. Echa kommer att ta hansyn till de nya
metoderna som beskrivs i vagledningarna vid pagdende och framtida utvardering av
registreringsunderlag.
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Lista 6ver akronymer och forkortningar

CLP

CMR
CoRAP
CSR
DNEL
Echa
ERC
EU

luclid

PBT
QMRF
QMRF
QSAR

Reach

SCED
SIEF
SpERC
vPVvB

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och forpackning
av amnen och blandningar

Cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt
Lopande handlingsplan for gemenskapen for amnesutvardering
Kemikaliesdkerhetsrapport

Harledd nolleffektniva

Europeiska kemikaliemyndigheten

Miljoavgivningskategori

Europeiska unionen

International Uniform Chemical Information Database (internationell
databas med information om kemiska amnen)

Langlivat, bioackumulerande och toxiskt
Rapportformat for QSAR-modell
Rapportformat fér QSAR-prediktion
Kvantitativa struktur-aktivitetssamband

Forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande
och begransning av kemikalier

Sarskilda bestamningsfaktorer for konsumentexponering
Forum for informationsutbyte om amnen
Specifik miljéavgivningskategori

Mycket langlivade och mycket bioackumulerande
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