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SAMMANFATTNING

Detta ar Echas tionde lagesrapport om utvarderingen enligt Reachféorordningen. Rapporten
sammanfattar tio ars erfarenhet av de utvarderingar som gjorts hittills och ger en mer utférlig
redogorelse av Echas utvardering under 2017. Rapporten innehaller a&ven rekommendationer
till nya och befintliga registranter pa grundval av denna erfarenhet.

Tendenser i Echas utvarderingar sedan 2008

Under de forsta utvarderingsaren, fran 2008 till 2010, valde Echas sekretariat ut ett antal
registreringsunderlag genom slumpmassigt urval, it-undersdkning och manuell prioritering for
att kontrollera att kraven var uppfyllda. Under dessa ar kontrollerades 105 registreringsunderlag
och tolv beslut utfardades. Sammantaget avsag dessa beslut bristande efterlevnad av

23 informationskrav, framst avseende fysikalisk-kemiska egenskaper, screening av
reproduktionsstorningar/fosterskadande effekter och kvaliteten pa kemikaliesdkerhetsrapporten.
Samtidigt samlade Echa, dess medlemsstatskommitté och medlemsstaterna viktig erfarenhet
inom alla aspekter av utvéarderingen av registreringsunderlag och byggde upp den kapacitet och
kompetens som krévs for att hantera en stérre mangd arenden.

Under de efterféljande tre aren efter den forsta tidsfristen for registrering 2010 inriktade Echa
sina kontroller av att kraven var uppfyllda pa registreringsunderlag som valdes ut genom en
systematisk it-undersokning. Utvalda informationskrav beaktades pa ett standardiserat satt.
Detta ledde till sammanlagt 1 464 riktade® och 6vergripande kontroller samt 329 utfardade
beslut, dar varje beslut ofta innehdll ett eller tva begaranden om information. Det forsta malet
pa 5 procent? for 2010 ars registreringsunderlag uppfylldes darmed i slutet av 2013.

Ar 2014 6vergick Echa till att granska registreringsunderlag aven fran den andra tidsfristen for
infasning. Med hjalp av forbattrade screeningsverktyg bérjade kemikaliemyndigheten valja ut
registreringsunderlag for potentiellt skadliga @mnen, dvs. de &mnen for vilka i) faroprofilen for
informationskrav om (eko)toxicitet pa hogre niva®# indikerar en potentiell betanklighet (eller
faroprofilen ar otydlig och behéver undersokas ytterligare) och ii) det finns betydande
exponeringspotential. Fokus lades pa de viktigaste informationskrav som kunde bidra till att
klarlagga om amnet sannolikt ar cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt (CMR-
amne) och/eller (mycket) langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT-/vPvB-amne). Dessa
informationskrav ar avgorande for att kunna identifiera ett &mne som anses inge mycket stora
betankligheter. Sedan 2015 har denna metod utgjort karnan i Echas integrerade
tillsynsstrategi®. Jamfort med den tidigare metoden ar antalet kontroller av att kraven ar
uppfyllda och beslut numera lagre, medan antalet begdranden om information har 6kat och
uppgick 2017 till ett genomsnitt pa fem begaranden per beslut.

Sammantaget har Echa under tio ars utvarderingar i olika utstrackning kontrollerat att kraven
varit uppfyllda i 1 350 (7,33 %) registreringsunderlag i mangdintervallet >1 000 ton/ar och
430 (3,79 %) registreringsunderlag i mangdintervallet 100—1 000 ton/ar. Pa grund av urvalet
baserat pa screening av misstankta uppgiftsluckor har kontrollen av att kraven varit uppfyllda i
de flesta fall (69 % respektive 77 %) bekraftat att underlagen brister i efterlevnad pa en eller
flera punkter och lett till (utkast till) beslut fran Echa.

1 Mer an en kontroll av att kraven var uppfyllda hade kunnat inledas for ett och samma
registreringsunderlag, for att granska olika riktade riskscenarion eller fall av bristande efterlevnad.

2 Malet pa 5 procent beraknas genom det antal enskilda registreringsunderlag for vilka kraven
kontrolleras (se tabell 1).

3 Genotoxicitet, toxicitet efter upprepade doser, prenatal utvecklingstoxicitet, reproduktionstoxicitet,
cancerogenitet, kronisk toxicitet i vattenmiljo, biologisk nedbrytning och bioackumulering.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy_en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-
8e62-ce8668324bla

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44 2016_requlatory strategy en.pdf/
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I slutet av 2017 hade sammanlagt 2 586 begaranden om information utfardats genom beslut till
foljd av kontroller. Av dessa begaranden avsag 420 (16 %) riktad amnesidentifiering, 178 (7 %)
fysikalisk-kemiska egenskaper, 955 (37 %) faror for manniskors hélsa, 662 (26 %) ekotoxicitet
och omvandling, spridning och fordelning, samt 367 (14 %) kvaliteten pa
kemikaliesékerhetsrapporten. De vanligaste formerna av bristande efterlevnad av krav som ror
maéanniskors halsa har konstaterats féreligga inom prenatal utvecklingstoxicitet (férsta och andra
art), subkronisk toxicitet (90-dagarsundersdkningar), in vitro-undersdkningar av genmutation
och/eller cytogenicitet hos daggdjursceller och in vitro-undersékningar av genmutation hos
bakterier. Betraffande miljoinformationskraven avsag det vanligaste exemplet pa bristande
efterlevnad kronisk toxicitet pa fisk, identifiering av nedbrytningsprodukter, tillvaxthamning pa
vattenlevande vaxter, bioackumulering och effekter p& jordlevande organismer. | fraga om
fysikalisk-kemiska egenskaper var fordelningskoefficienten, vattenloslighet, angtryck och
dissociationskonstanten de informationskrav som oftast efterfrdgades i besluten.

Parallellt med arbetet med att utféra kontroller av att kraven ar uppfyllda har Echa
framgangsrikt hallit tva av de tidsfrister som faststalls i Reach, namligen 2012 och 2014, for
granskning av testningsforslag for infasningsamnen, och utfardat 806 beslut. Totalt uppgar det
antal begaranden som framférts i testningsforslagsbesluten under arens lopp till 1 588 stycken,
varav 964 (61 %) avseende toxikologiska tester, 494 (31 %) avseende tester av ekotoxikologi
och omvandling, spridning och férdelning i miljon samt 130 (8 %) avseende tester av fysikalisk-
kemiska egenskaper. Registranterna har framst foreslagit testning av prenatal
utvecklingstoxicitet, 90-dagarsundersdkningar av subkronisk toxicitet och undersékningar av
kronisk toxicitet pa invertebrater.

De forsta uppféljningsutvarderingarna av registreringsunderlag gjordes 2012, och en
strukturerad strategi inférdes fullt ut 2013. For narvarande uppgar det antal
uppfoljningsutvarderingar som genomfors arligen till mellan 300 och 350 stycken, dar ca 55 %
ar en foljd av beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda och 45 % é&r en foljd av beslut om
testningsforslag. Sedan 2013 har Echa meddelat medlemsstaternas behdriga myndigheter och
kommissionen i 73 fall om att &mnena ar mojliga kandidater till harmoniserad klassificering och
markning, och i elva fall flaggat for amnesutvardering. Efter att den integrerade tillsynsstrategin
inriktats p4 amnen som kan inge betankligheter har Echa d&ven mer systematiskt tagit stallning
till om det kravs ytterligare lagstadgade riskhanteringsforfaranden pa grundval av
uppfoljningsutvarderingen.

Det andra huvudsakliga utvarderingsférfarandet, det vill saga amnesutvarderingen, tradde i
kraft i och med offentliggérandet av den I6pande handlingsplanen for gemenskapen (CoRAP) i
februari 2012. Echa samordnar sitt arbete och samarbetar med de utvarderande
medlemsstaterna genom amnesutvarderingsforfarandet, som syftar till att utfarda samstamda
och vetenskapligt underbyggda beslut och sakerstalla att nédvandig information efterfragas pa
lampligast satt for att klargbra betankligheter och ge underlag till den lagstadgade
riskhanteringen.

Mellan 2012 och 2017 utvarderades sammanlagt 221 amnen av medlemsstaterna, som ansag
att 159 (72 %) av dessa kravde ytterligare information for att klarlagga de misstankta
betankligheterna, medan man for de aterstaende 62 amnena kunde avsluta utvarderingen utan
ytterligare information. Av de 159 amnen som kravde ytterligare information for att klargora
betankligheterna ar 147 av dem for narvarande i ett skede dar antingen ytterligare information
har begarts (beslut) eller nyligen inlamnad information haller p& att utvarderas (uppfoljning).
For de aterstdende tolv amnena har drendet avslutats efter att den begarda informationen har
lamnats in och utvarderats. Till foljd av detta har arendet avslutats fér 74 a@mnen, och i 43 % av
dessa fall ansag de utvarderande medlemsstaterna att ytterligare lagstadgad riskhantering kan
beho6vas.



Echas utvardering under 2017

I enlighet med den integrerade tillsynsstrategi som faststalldes 2015 har Echa fortsatt att
kontrollera att kraven ar uppfyllda i registreringsunderlagen for amnen i ett mangdintervall
Over 100 ton per ar, vilka avser relevanta faroendpoints pa hogre niva for amnen som kan inge
betankligheter. Dessutom har Echa inlett en pilotstudie som ar inriktad pa utvalda grupper av
prioriterade amnen for vilka registranterna anvander sig av en jamférelse med strukturlika
amnen eller &mnesgruppering av &mnen for viktiga endpoints, och initierat informell
samverkan for att mer effektivt garantera att sddana grupperingar ar férenliga med
informationskraven. Utover detta har Echa fortsatt att anvanda sig av andra atgarder — bland
annat brevkampanjer och sektorsspecifika metoder — for att samarbeta med industrin och
bidra till att 6vergripande 6ka graden av efterlevnad i registreringsunderlagen samt forbattra
kvaliteten pa kemikaliesdakerhetsrapporterna.

Resultaten av kontroller av att kraven ar uppfylida

Ar 2017 avslutades 185 (83 %) av totalt 222 kontroller av att kraven var uppfyllda fér amnen
som kan inge beténkligheter. Echa utfardade 151 nya utkast till beslut avseende bristande
efterlevnad, dar den vanligaste begarda informationen avsag prenatal utvecklingstoxicitet,
mutagenitet/genotoxicitet, reproduktionstoxicitet och kronisk toxicitet i vattenmiljo. Darutover
utfardade Echa 139 kontrollbeslut. Sammantaget framférdes 679 begédranden om
standardinformation i Echas beslut, med ett genomsnitt pa fem begaranden per beslut. De
vanligaste fallen av bristande efterlevnad i kontrollbesluten avsag prenatal utvecklingstoxicitet,
mutagenitet/genotoxicitet, simuleringstestning (vatten, mark och sediment), kronisk toxicitet i
vattenmiljd, reproduktionstoxicitet och toxicitet efter upprepade doser. Dessa informationskrav
gor det mojligt att identifiera ett amne som inger mycket stora beténkligheter.

Granskning av testningsforslag

Sammantaget utfardades 58 beslut om testningsférslag 2017, som omfattade

127 testningsbegaranden. De vanligaste testningsforslagen med avseende pa manniskors halsa
avsag prenatal utvecklingstoxicitet och 90-dagarsundersokning av subkronisk toxicitet. Pa
miljoomradet berdrde de vanligaste uppgiftsluckor som identifierades for registranterna akuta
och kroniska effekter pa jordlevande organismer och kronisk toxicitet i vattenmiljo. Resultaten
av dessa tester kommer att ge underlag for en identifiering av amnen som inger mycket stora
betankligheter, samtidigt som de aven kompletterar informationen om farorna med ett amne for
att mojliggora saker anvandning.

Uppfoljande utvardering av kontrollen av att kraven ar uppfyllda och beslut om
testningsforslag

2017 avslutades 327 uppfdljningar av utvarderingar av registreringsunderlag. Resultatet av
uppfoljningsutvarderingarna visar att av de endpoints som ursprungligen inte ansags uppfylla
informationskraven eller for vilka ett testningsforslag lamnats in uppfyller nu 639 (85 %)
kraven till féljd av utvarderingen av registreringsunderlag. For de 117 (15 %) endpoints som
aterstar har Echas sekretariat dversant ett yttrande om bristande efterlevnad (’statement of
non-compliance”, SONC) for 109 endpoints och inlett ett nytt beslutsférfarande enligt

artikel 42.1 for atta endpoints.

Av de avslutade uppféljningsutvarderingarna flaggades 67 fall som kandidater for ytterligare
tillsynsforfaranden, dvs. klassificering och markning, &mnesutvardering eller en ny kontroll av
att kraven ar uppfyllda. Eftersom de forsta besluten enligt Echas integrerade tillsynsstrategi
med fokus pa utvalda viktiga endpoints utfardades sa sent som 2015 nadde de forsta av dessa
uppféljningsskedet i slutet av 2017.

Framsteg inom &mnesutvardering

Uppdateringen av den Iopande handlingsplanen for gemenskapen 2017—-2019, som antogs den
21 mars 2017, bestar av 115 amnen, varav 22 skulle utvarderas under 2017. Till foljd av den
gemensamma screeningsomgangen 2017 foreslog Echa att man skulle ta med 107 amnen i
utkastet till den I6pande handlingsplanen for gemenskapen 2018—-2020, som ska utvarderas av
medlemsstaterna.



Fran den foregdende amnesutvarderingsomgangen hade de utvarderande medlemsstaterna
utarbetat utkast till beslut for 27 amnen om begéaran om ytterligare information for att klarlagga
misstankta betankligheter. For de aterstdende tolv Aamnena ansag de utvarderande
medlemsstaterna att den tillgangliga informationen var tillracklig for att avsluta arendet i fraga
om de identifierade betankligheterna.

Amnesutvarderingen haller pa att évergda alltmer till en uppféljningsbedémning dar tidsramarna
avgors av de tidsfrister som faststélls i besluten fér nar registranterna ska lamna in sina
uppgifter. Ar 2017 befann sig 26 amnen i det skede dar ny information skulle ha lamnats till
foljd av en forsta begaran om ytterligare information. De ansvariga behdriga myndigheterna i
den utvarderande medlemsstaterna granskar for narvarande den nya information som lamnats
in, for att kunna dra en slutsats om dess lamplighet.

Echa utfardade 31 beslut om d&mnesutvarderingar och offentliggjorde 25 meddelanden om att
amnesutvarderingen hade avslutats— for 13 amnen drogs slutsatsen att riskerna kontrolleras
tillrackligt genom befintliga atgarder, och for tolv amnen drogs slutsatsen att det kravs EU-
overgripande riskhanteringsatgarder.



VIKTIGA REKOMMENDATIONER TILL REGISTRANTER

I det féljande ger Echa viktiga rekommendationer till registranter p& grundval av de
utvarderingar som genomfordes 2017. Alla rekommendationer och rad finns tillgangliga i
avsnitt 5 i rapporten och pa Echas webbsidor for utvardering®.

UPPDATERA DITT REGISTRERINGSUNDERLAG UTAN ONODIGT DROJSMAL

NAR RELEVANT NY INFORMATION FINNS TILLGANGLIG
e Enligt artikel 22 i Reachforordningen svarar du som registrant for att pa eget
initiativ och utan onddigt dréjsmal uppdatera din registrering med relevant ny
information och lamna in den till Echa, till exempel i féljande fall:
0 Det finns andringar av din status som registrant.
0 Det finns andringar av det registrerade amnets sammanséttning.
0 Det finns andringar av de arliga eller totala mangder som tillverkas eller
importeras, som leder till ett &ndrat mangdintervall.
0 Du har identifierat nya anvdndningar eller nya anvéndningar som det
avrads fran.
0 Du har nya uppgifter om d&mnets halso- och/eller miljorisker.
0 Det finns &ndringar av amnets klassificering och markning.
0 Du har gjort uppdateringar eller andringar av
kemikaliesékerhetsrapporten eller riktlinjerna for saker anvandning.
0 Du har identifierat ett behov av att genomfdra ett nytt test enligt
forteckningen i bilaga IX eller bilaga X till Reachférordningen.
0 Det har skett en forandrad atkomst till informationen i din registrering.
e Den nya informationen kan ha inverkan p& skyddsnivan for manniskors halsa
och miljon.

MOTIVERA OCH DOKUMENTERA DIN BEVISVARDESMETOD

e Om en anpassning som bygger pa bevisvarde foreslas bor de enskilda
beviskedjorna och motiveringen erbjuda en tillracklig grad av sékerhet jamfort
med den information som kan vantas med standardtestet. Dokumentationen av
bevisvardesanpassningen boér vara transparent och slutsatser bor motiveras.

¢ Du maste dokumentera bevisens kvalitet och relevans liksom deras
overensstammelse och fullstandighet i forhallande till
standardinformationskraven.

e Du bor aven ta upp tillhnérande osakerheter och deras inverkan pa ett satt som
gor det majligt for Echa att beddma och kontrollera alla bevis som
tillhandahalls i den tekniska dokumentationen.

6 https://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/evaluation
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LAGG FRAM UNDERBYGGDA ARGUMENT FOR AMNESGRUPPERING OCH

JAMFORELSER MED STRUKTURLIKA AMNEN

e Anvand Echas ramverk for bedémning av jamférelser med strukturlika amnen
(RAAF)7 for att kontrollera giltigheten for dina jamforelser. RAAF beskriver de
aspekter av motiveringar av amnesgruppering och jamforelser med strukturlika
amnen som Echa betraktar som viktiga for endpoints som avser bade
ménniskors halsa och miljon.

e | mars 2017 offentliggjordes ett tekniskt dokument® pa Echas webbplats om
beddmning av komplexiteten vid amnesgruppering och jamfdrelser med
strukturlika @mnen fér multikomponentamnen och UVCB-amnen. | detta
dokument beskrivs de ytterligare viktiga aspekter som det foreslas att man
beaktar i samband med slutsatser som bygger pa fall av amnesgruppering och
jamforelser med strukturlika amnen som inbegriper multikomponentdmnen
och/eller UVCB-amnen for att anpassa standardinformationskraven.

e Motivera &mnesgrupperingar och jamforelser med strukturlika &mnen genom
att visa hur strukturella likheter och skillnader ar knutna till slutsatserna och
skapa en datamall som mdjliggor en jamférelse av egenskaper sida vid sida
mellan kallan/kallorna och malet/malen.

7 Echas ramverk for bedomning av jamforelser med strukturlika amnen (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf en.pdf.

8 Read-Across Assessment Framework (RAAF) — Considerations on multi-constituent substances and
UVCBs (ramverk fér beddémning av jamforelser med strukturlika &mnen (RAAF) — analys av
multikomponentdmnen och UVCB-amnen):

https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-
d2c8da96a316.
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1. REKOMMENDATIONER TILL REGISTRANTER

Detta avsnitt innehaller rad till alla nuvarande och framtida registranter enligt Reach.

Rekommendationerna bygger pa de vanligaste brister som iakttagits under utvarderingen av
registreringsunderlag och &mnesutvarderingen, eller uppfdljningen av dem, och innefattar aven
information om vagledning och verktyg som tillgangliggjorts for registranterna under aret.

1.1 Ge en korrekt redogodrelse av ditt amne samt representativt
testmaterial

Ge en tydlig redogodrelse av vad du har registrerat

Kontrollera att din juridiska enhets rapporterade sammansattningsinformation ar inom
granserna for sammansattningsinformationen for &mnesidentitetsprofilen i enlighet med
posterna for granssammanséattningar i den ledande registrantens registreringsunderlag. Mer
information aterfinns i Vagledning om identifiering och namngivning av amnen enligt Reach
och CLP.®

Utnyttja tillgangliga rapporteringsfalt i lUCLID fullt ut

Uppdatera proaktivt den ledande registrantens registreringsunderlag for att utnyttja de nya
rapporteringsfunktionerna for den gemensamma sammansattningsprofilen och
testmaterialposterna.

Echa uppmuntrar dig att vidta atgarder for att ratta till misstag i amnesidentifieringen, inte
bara under utvarderingen av registreringsunderlag utan aven pa ditt eget initiativ. Mer
information om hur du gor en registrering aterfinns i handboken Hur man sammanstaller
registrerings- och PPORD-underlag.°

Sakerstall att du kan visa att du har angett korrekt gemensam registrering
Kontrollera att din sammansattningsinformation haller sig inom de granser som avtalats med
dina medregistranter och att den gemensamt rapporterade informationen enligt bilagorna VII—
XI till Reach ar relevant for din sammansattning.

En omfattande &mnesidentitet inneb&ar en omfattande rapportering enligt bilagorna
VII-XI till Reach

Om du och dina medregistranter har definierat din amnesidentitet pa ett omfattande satt ska
du sakerstalla att du &ven tydligt rapporterar i ditt registreringsunderlag hur du uppfyller
informationskraven enligt bilagorna VII-XI till Reach for allt som &r registrerat och omfattas av
registreringen.

Sakerstall att du kan uppvisa relevans for dina testmaterial

Rapportera bestandsdelarnas identiteter och koncentrationsvarden foér varje testmaterial och
undersékning som anvéands for att generera dina rapporterade uppgifter enligt bilagorna VII1-XI
till Reach i de falt som finns tillgéngliga i testmaterialposten.

Ska du registrera nanomaterial? Se Echas vagledning

Anvand Echas tillgangliga vagledning om hur specifika egenskaper for de nanomaterial som du
registrerar ska hanteras nar du genererar eller samlar information enligt bilagorna VII-XI till
Reach till ditt registreringsunderlag. Anvand de IUCLID 6-rapporteringsfalt som finns tillgangliga
i sammansattningsposterna for att dokumentera vad du har registrerat och vad dina uppgifter
enligt bilagorna VI1-XI till Reach avser?!!.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_sv.pdf/dfb3b387-b2d6-4d3f-b62a-
389ce22ceecft

10 https://echa.europa.eu/sv/manuals

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_rl4 05-2012_ en.pdf/7b2eelff-3dc7-4eab-
bdc8-6afd8ddf5c8d



https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_sv.pdf/dfb3b387-b2d6-4d3f-b62a-389ce22ceecf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_sv.pdf/dfb3b387-b2d6-4d3f-b62a-389ce22ceecf
https://echa.europa.eu/sv/manuals
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_r14_05-2012_en.pdf/7b2ee1ff-3dc7-4eab-bdc8-6afd8ddf5c8d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_r14_05-2012_en.pdf/7b2ee1ff-3dc7-4eab-bdc8-6afd8ddf5c8d

1.2 Uppge information om efterlevnad av principerna for god
laboratoriesed for hela studien

Nar du rapporterar resultat fran en toxikologisk eller ekotoxikologisk studie ska du pé ett
entydigt satt identifiera den testanldggning som studien genomfdrts vid, genom att uppge
anlaggningens fullstandiga namn och adress, sa att ett yrkande pa att principerna fér god
laboratoriesed har efterlevts kan kontrolleras.

Om delar av en studie som omfattas av god laboratoriesed inte har utforts i enlighet med
principerna for detta, ska dessa delar av studien anges i faltet f6r anmarkningar i avsnittet om
efterlevnad av god laboratoriesed i IUCLID.

1.3 Kontrollera att ditt registreringsunderlag ar fullstandigt

Utifran den erfarenhet som gjorts hittills i frdga om manuella granskningar av inkommande
registreringsunderlag har Echa kunnat faststéalla flera rekommendationer som kan hjalpa
registranter att framgangsrikt sammanstalla och lamna in registreringsunderlag. Echa har
offentliggjort ett informationsdokument om den manuella granskningen som beskriver de olika
omradena av manuella granskningar och som ger vardefulla anvisningar om hur
registreringsunderlag ska sammanstallas pa ett fullstandigt satt2. Du bor ta hansyn till detta
informationsdokument och féljande rekommendationer nar du sammanstaller ett
registreringsunderlag.

e Anvand IUCLID:s valideringsassistensverktyg innan du lamnar in ditt
registreringsunderlag till Echa.

e Att valideringsassistenten inte visar pa nagra brister ar inte en automatisk bekraftelse
pa att underlaget ar fullstandigt, eftersom de manuella granskningarna inte visas i
rapporten fran valideringsassistenten. Sakerstall att du har tagit med alla uppgifter som
kravs for de omraden som beskrivs i informationsdokumentet om manuell granskning.

e Nar du sammanstaller ditt registreringsunderlag ska du tanka p& att underlaget inte bara
ska sammanstéllas for att godk&nnas i en kontroll av fullstdndighet, utan &ven bor
innehalla all den information om dmnet som anges i Reach och syfta till att visa att
amnet anvands pa ett sakert satt.

e Varje registrant ansvarar for att se till att &mnet registreras som en del av en korrekt
gemensam inlamning och att korrekt information for amnesidentifieringen tillhandahalls i
registreringsunderlaget. Registranter ska inte forlita sig p& bolagsspecifik information for
amnesidentifiering som tillhandahalls av den ledande registranten (sdsom analytisk
information eller information om sammansattningen).

¢ Anvand de tillgangliga mallar som finns for att stédja registranters rapportering av vissa
informationskrav. Till exempel har IUCLID integrerade mallar for beskrivning av den
tillverkningsprocess som kravs for UVCB-amnen och for analyser av alternativa metoder
som maste rapporteras tillsammans med testningsforslag som inbegriper forsok pa
ryggradsdjur.

e Nar viss information kravs i ett specifikt IUCLID-falt maste denna information anges i
motsvarande falt. Hanvisningar till andra delar av IUCLID-underlaget betraktas inte som
fullstandiga.

12 Dokumentet offentliggors pa Echas webbplats:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check sv.pdf.



https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check_sv.pdf.

1.4 Utnyttja det stéd som finns tillgangligt for registranter enligt
Reach 2018

Folj direktérernas kontaktgrupp

Direktorernas kontaktgrupp®® aterupptog sin verksamhet 2017. Dess mal ar att dvervaka
foretags allmanna beredskap och att identifiera och l6sa prioritetsfragor som ar av vikt for att
uppfylla skyldigheter som &r relevanta vid registrering av kemiska dmnen. Kontaktgruppen har
beslutat att aterinfora fyra losningar som utformades redan infor tidsfristerna 2010 och 2013 for
foretag med sarskilda omstandigheter (I6sningarna 10, 15, 20 och 21)** frdn och med den

31 januari 2018.

Se webbplatsen for Reach 2018

Webbplatsen fér Reach 201815 ar fortfarande det framsta informationsstallet for de registranter
som omfattas av registreringstidsfristen 31 maj 2018. Praktisk vagledning for chefer for sma
och medelstora féretag och Reach-samordnare'®, som offentliggjordes redan 2016, innehaller
flera tips pa hur du uppfyller dina informationskrav vid mangderna 1-10 och 10-100 ton per
ar, vilket aven finns pa Echas webbsida Vilken information du behover.”

Kontrollera vara praktiska exempel

En ny stodwebbplats som sammanstaller praktiska exempel!® offentliggjordes den

31 maj 2017. Bland annat har ett exempel publicerats som ar relevant for informationskrav,
namligen Steg for att samla information om amnen som anvands i sma mangder?'®. | borjan av
2018 offentliggjordes fler praktiska exempel som ror farlighets- och riskbedémning:

e Inhamta information for att registrera ett oorganiskt monokomponentamne (inréaknat
kemikaliesédkerhetsbedémning)

¢ Inhamta information for att registrera ett multikomponentamne eller UVCB-amne —
toxikologisk information

e Hur avgdr man om ett amne ar en polymer eller inte och hur gar man vidare med den
relevanta registreringen

Dessutom finns det lankar till befintliga exempel som ro6r farlighets- och riskbeddmning av
amnen tillsammans med de praktiska exemplen p& webbplatsen. Notera att exemplen for
OECD:s QSAR Toolbox har utvecklats med en aldre Toolbox-version, men att det resonemang
som anges i dokumentet fortfarande ar giltigt.

Overvag att anvanda Echas molntjanster om du har ett litet eller medelstort foretag
Echas molntjanster &r en séker online-plattform som anvéands for att distribuera Echas it-
applikationer i en molnmiljo. Genom att anvanda tjansterna kan du samarbeta pa ett mer
transparent och interaktivt satt. Tjansterna gor att sma och medelstora féretag och deras
konsulter kan arbeta online med den senaste versionen av IUCLID utan att behdva installera
databasen p& egna datorer eller foretagets servrar. Tjansterna har enkla granssnitt med fokus
pa tidsfristen for registrering enligt Reach 2018, och erbjuder dven en vagledning for att hjalpa
oerfarna registranter med sma och medelstora foretag att ange sina IUCLID-uppgifter. Tjansten
ger anvandaren upp till 1 GB datalagringsutrymme, fullstdndigt bearbetade sakerhetskopior och

13 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266¢c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b

15 https://echa.europa.eu/sv/reach-2018

16 https://echa.europa.eu/sv/practical-guides

17 https://echa.europa.eu/sv/support/registration/what-information-you-need
18https://echa.europa.eu/sv/support/registration/practical-examples

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example low_info_reqgs_en.pdf/3db4c47b-4ebf-
1768-6350-e87b530a8f7e
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tillgang till en sarskild hjalpcentral for kundsupport. Mer information om IUCLID-molnet finns
online20:21.22,

1.5 Undvik ondédiga djurforsok

Dela uppgifter och anvand metoder som inte omfattar djurforsok nar sa ar mojligt
Potentiella registranter av samma amne maste samarbeta for att dela begarda uppgifter och
enas om vilka uppgifter som ska ldmnas in gemensamt.

Om nya uppgifter for hudkorrosion/hudirritation, allvarlig 6gonskada/dgonirritation och/eller
hudsensibilisering maste genereras, maste du forst utféra in vitro-undersokningar, oavsett
arlig mangd av amnet. Omotiverade in vivo-tester nar det finns andra metoder som inte kraver
djurforsok kan leda till kontroll av att kraven ar uppfyllda eller direkta verkstallighetsatgarder.

For amnen som inte forvantas vara akut toxiska baserat pa andra metoder an djurforsok (t.ex.
in vitro- och QSAR-uppgifter) bér en undersdkning av subakut toxicitet efter upprepade doser
(28-dagarsundersdkning) utforas forst. Resultaten av denna undersékning kan anvandas inom
ramen for en bevisvardemetod for att dra slutsatser om oral akut toxicitet utan att en akut oral
toxicitetsundersdékning genomfors.

Information fran andra metoder &n djurforsok kan aven anvandas som stoduppgifter for
amnesgruppering och jamforelser med strukturlika amnen. Resultat fran flera enskilda
metoder som utesluter djurférsok (t.ex. in silico eller in vitro) kan géra det mojligt att anpassa
informationskraven och undvika djurfors6k genom bevisvardesanpassning.

Lamna dina analyser av metoder som utesluter djurférsok tillsammans med dina
testningsforslag

Kontrollera om det kravs ett testningsforslag och ett forhandsgodkannande for testningen fran
Echa for den aktuella endpointen nar du har konstaterat att du maste fa fram ny information.
Utover de informationskrav som fortecknas i bilagorna IX och X kan vissa testningsforslag
behova lamnas in redan pa nivan for bilaga VII eller V11123, Till exempel kravs det i den andra
kolumnen i bilaga VIII att registranten ska 6vervéga lampliga mutagenitetsstudier in vivo vid
positiva resultat i genotoxicitetsstudier in vitro. Det bor noteras att i de fall dar detta
inbegriper sddana tester som anges i bilagorna IX eller X, sdsom
cellgenotoxicitetsundersokningar i somatiska celler in vivo, maste testningsforslag lamnas av
registranten och godkannas av Echa genom ett formellt beslut innan testerna kan paborjas.

Om ditt testningsforslag omfattar tester pa ryggradsdjur maste ditt registreringsunderlag
atfoljas av din analys av metoder som utesluter djurforsok for detta informationskrav.

Motivera och dokumentera din bevisvardesmetod

Om en anpasshing som bygger pa bevisvarde foreslas bor de enskilda beviskedjorna och
motiveringen erbjuda en tillracklig grad av sékerhet jamfort med den information som kan
vantas med standardtestet. Dokumentationen av bevisvéardesanpassningen bor vara
transparent och slutsatser bér motiveras.

Du maste dokumentera bevisens kvalitet och relevans liksom deras dverensstammelse och
fullstandighet i forhallande till standardinformationskraven. Du boér dven ta upp tillhérande
osakerheter och deras inverkan pa ett satt som gor det mojligt for Echa att bedoma och
kontrollera alla bevis som tillhandahalls i den tekniska dokumentationen.

20 https://echa.europa.eu/sv/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

21 https://www.linkedin.com/groups/12043483

22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qgyDkdXwPualFjb5bJksY75k

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-
a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f
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Lagg fram underbyggda argument for &mnesgruppering och jadmforelser med
strukturlika amnen

Anvand Echas ramverk for bedémning av jamforelser med strukturlika amnen (RAAF)2# for att
kontrollera giltigheten for dina jamforelser. RAAF beskriver de aspekter av motiveringar av
amnesgruppering och jamfoérelser med strukturlika @amnen som Echa betraktar som viktiga for
endpoints som avser bade manniskors halsa och miljon. Ett tekniskt dokument?® om de
viktigaste aspekterna vid bedémning av komplexiteten vid amnesgruppering och jamforelser
med strukturlika amnen for multikomponentamnen och UVCB-amnen offentliggjordes pa Echas
webbplats i mars 2017. | detta dokument beskrivs de ytterligare viktiga aspekter som det
foreslas att man beaktar i samband med slutsatser som bygger pa fall av amnesgruppering
och jamforelser med strukturlika &mnen som inbegriper multikomponentamnen och/eller
UVCB-amnen for att anpassa standardinformationskraven.

Motivera amnesgrupperingar och jamforelser med strukturlika &mnen genom att visa hur
strukturella likheter och skillnader ar knutna till slutsatserna och skapa en datamall som
mojliggor en jamforelse av egenskaper sida vid sida mellan kallorna och malen.

1.6 Din kemikaliesakerhetsrapport bor aterspegla de faktiska
anvandningsomradena och riskerna

Harled nolleffektnivaer enligt Echas vagledning

Harledning av nolleffektsnivan (DNEL) ar en viktig aspekt av riskkarakteriseringen av ett
kemiskt amne. Den harledda nolleffektnivan faststalls i Reach som den niva av exponering for
amnet som inte far dverskridas for manniskor. Darfor ar det viktigt att nolleffektnivan harleds
pa lampligt satt for att sakerstalla att ditt amne tillverkas och anvands s& att det inte far
negativ effekt pa manniskors halsa. En nolleffektniva maste harledas pa grundval av den
dosdeskriptor som ger storst anledning till oro per exponeringsvag och typ av effekt. Vanligtvis
ar detta den studie som har lagsta niva dar ingen skadlig effekt observeras (NOAEL) eller
lagsta observerade effektniva (LOAEL).

Ett antal beddmningsfaktorer bor tillampas fér att konvertera dosdeskriptorn till harledd
nolleffektniva. Se Vagledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning,
kapitel R.8: Karakterisering av sambandet mellan dos (koncentration) och respons for
mansklig héalsa (version 2.1, november 2012)2% for en forklaring av bakgrunden till dessa
beddémningsfaktorer.

Du maste motivera och dokumentera varje harledning fran dessa standardbedomningsfaktorer
med vetenskapliga argument som ar specifika for ditt registrerade amne.

Om det inte ar maojligt att harleda nolleffektnivan for en sarskild fara, exempelvis hud- eller
o6gonkorrosion/-irritation, hudsensibilisering eller mutagenitet, bér du genomféra och
rapportera en kvalitativ beddmning.

Anvand DNEL- och PNEC-raknarna i IUCLID 6

24 Echas ramverk for bedomning av jamforelser med strukturlika amnen (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf.

25 Read-Across Assessment Framework (RAAF) — Considerations on multi-constituent substances and
UVCBs (ramverk fér beddémning av jamforelser med strukturlika &mnen (RAAF) — analys av
multikomponentdmnen och UVCB-amnen):

https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-
d2c8da96a316.

26 vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning, kapitel R.8: Karakterisering av
sambandet mellan dos (koncentration) och respons fér mansklig halsa:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_ en.pdf/.
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DNEL- och PNEC-raknarna?’ ar funktioner i IUCLID 6 (version 1.2.0. och 1.3.0.).

DNEL-rédknaren har utvecklats i samarbete med Schweiziska edsférbundets statssekretariat for
ekonomiska fragor (SECO), i syfte att hjalpa arbetstagare och allmanheten att harleda
nolleffektsnivaer (DNEL) for langsiktiga systemiska effekter vid oralt och dermalt upptag samt
vid inhalation, baserat p& Echas vagledning.

PNEC-raknaren har utvecklats for att hjalpa till att harleda den uppskattade
nolleffektkoncentrationen (PNEC), i syfte att skydda vatten, sediment och mark, baserat pa
Echas vagledning.

Bade DNEL- och PNEC-raknarna anvander den information som redan tillhandahallits i
endpointstudiesammanfattningarna i lUCLID-underlaget och fyller automatiskt i
sammanfattningsposterna i avsnitten 6 (Ekotoxikologisk information) och 7 (Toxikologisk
information) i IUCLID.

Din exponeringsbedomning maste omfatta alla identifierade faror

I enlighet med avsnitt 5.0 i bilaga | till Reach ska exponeringsbeddmningen nar den ar
motiverad, dvs. nar kriterierna i artikel 14.4 ar uppfyllda, "beakta alla stadier av amnets
livscykel” och "omfatta alla exponeringar som kan ha anknytning till de faror som identifieras”. |
Echas Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning — Del B:
Farlighetsbeddmning (version 2.1, december 2011) klargérs att det finns tre typer av
identifierade faror som kraver en exponeringsbedémning, namligen féljande:

1. Faror som leder till klassificering av amnet.

2. Faror for vilka klassificeringskriterier finns, men effekternas allvarlighetsgrad ar lagre
an dessa, och darmed klassificeras inte amnet.

3. Faror for vilka det for narvarande inte finns nagra klassificeringskriterier.

De tre punkterna ovan innebéar att exponeringsbeddémning inte ar begrénsad till de
klassificerbara faror eller skadliga effekter som observerats vid doser/koncentrationer som
motiverar klassificering, utan ska omfatta alla faror som identifieras. Det bor noteras att en fara
betraktas som identifierad nar skadliga effekter har observerats i studier vid de higsta testade
rekommenderade koncentrationerna/doserna. DNEL och PNEC kan harledas och ddrmed kravs
en exponeringsbeddmning av respektive exponeringsvag, typ av effekt eller skyddsmal. Om till
exempel skadliga effekter har observerats i studier, genomforda vid den hdgsta tillampliga och
biologiskt relevanta koncentrationen, av toxicitet i vattenmiljo i enlighet med OECD:s och EU:s
vagledningar for testning (t.ex. 100 mg/l som ett granstest for akut toxicitet i vattenmiljon i
OECD:s riktlinjer), med beaktande av de av amnets egenskaper som avgor omvandlingen,
spridningen och fordelningen i miljon, ar detta en indikation pa att en kvantitativ
exponeringsbeddémning, dvs. harledning av forutsedd miljokoncentration (PEC), ar obligatorisk
for vatten, sediment och mark i delar av miljon.

Anvand korrekta exponeringsscenarier och exponeringsuppskattningar
Exponeringsbeddmningens tillforlitlighet beror till stor del pa hur tillforlitliga
exponeringsscenarier och indataparametrar som anvénds vid exponeringsuppskattningen. En av
de parametrar som paverkar utfallet av miljoexponeringsbedémningen mest ar
utslappsfaktorerna till miljon. 1 Echas Vagledning om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbedémning, kapitel R.16: Miljoexponeringsbeddémning?® foreslas allmanna
varsta scenario-utslappsfaktorer for varje miljéavgivningskategori (ERC) som registranterna kan
anvanda utan vidare motivering. Om icke-standardiserade ERC-utslappsfaktorer (platsspecifika
eller foreslagna sektorsspecifika miljéavgivningskategorier — SpERC) ar tillgdngliga och anvands
for exponeringsuppskattning boér detta alltid motiveras. Motiveringen boér vara tillrackligt

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_en.pdf
28 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af
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detaljerad och kallan bér anges (och kunna tas fram) samt kopplas till de relaterade villkoren
eller riskhanteringsatgarderna, sa att Echa kan fa grepp om huruvida den omfattar de relevanta
scenarierna for mojliga utslapp fran bearbetning av amnet, enligt det relevanta
exponeringsscenariot. Exempelvis bor utvecklare och anvéndare av sektorspecifika
miljéavgivningskategorier se till att den beskrivning som ges i SpERC-faktabladet &ar detaljerad,
klar och korrekt, innehaller en tillracklig motivering och tacker alla relevanta
aktiviteter/processer, driftforhallanden och riskhanteringsatgarder som anges. | allméanhet
innehaller SpERC ett avgransat tillampningsomrade, information om anvandningsforhallanden
som leder till en viss forvantad utslappsfaktor, férvantade utslappsfaktorer och en forklaring av
hur utslappsfaktorerna har harletts. Om SpERC-faktabladet inte innehaller tillracklig
bakgrundsinformation om de féreslagna utslappsfaktorerna riskerar registrantens
kemikaliesékerhetsrapport att inte 6évertygande visa att risken kan kontrolleras.

Exponeringsbeddmningen kraver att man uppskattar den niva av amnet som manniskor och
miljon kan exponeras for. Det finns en annan viktig del av beddmningen av om riskerna kan
kontrolleras pa lampligt satt under amnets livscykel, som bestar av foljande tva tydliga steg:
identifiera exponeringsscenarier (enligt resonemanget ovan) och goér en uppskattning av
exponeringen i varje scenario.

Exponeringsuppskattningarna faststaller den exponeringsniva som forvantas vid tillverkning och
anvandning av ett kemiskt amne och de jamférs med de harledda nolleffektnivaerna for att
sakerstilla att manniskors halsa inte paverkas negativt. Nar man ska gora en uppskattning av
exponeringsnivan kan en lamplig eller representativ uppsattning uppmatta data anvandas. Om
det saknas data om exponering pa arbetsplatsen bor det goras en noggrann uppskattning av
exponeringarna genom exponeringsmodeller som ar lampade fér amnets fysikalisk-kemiska
egenskaper och exponeringsvdgen. Om du anvander en modell fér exponeringsuppskattning bor
du forsta hur den fungerar och vilka begransningar den har, sa att den lampar sig for andamalet
och du kan ange alla parametrar korrekt. Med andra ord b6ér du anvanda varje modell inom dess
tillampningsomrade och inte avvika fran de antaganden som ligger till grund for modellen. Nar
det galler exponeringsverktyg som &r integrerade i Chesar far anvandarna varningar om de
anvander verktyget pa ett satt som inte motsvarar tillampningsomradet.

Motivera dina exponeringsbaserade anpassningar

Nar du anvander avsnitt 3 i bilaga XI, amnesanpassad exponeringsbaserad testning, genom att
havda att strangt kontrollerade forhallanden har inférts fér amnets hela livscykel, for att
bekrafta tillampade forhallanden under amnets hela livscykel, bor du dven ge en beskrivning av
de sarskilda aktiviteter som utfors under varje skede av livscykeln och pé varje relevant plats
med avseende p& hantering och anvandning av @mnet i registreringsunderlaget. For varje
specifik aktivitet bor en kort beskrivning anges av det system och/eller den utrustning som visar
hur amnet under strangt kontrollerade férhallanden och med hjalp av tekniska metoder ar
fullstandigt inneslutet under hela sin livscykel samt hur andra krav i artikel 18.4 a—f i Reach
genomfors.

uUtforliga uppgifter om vilken information och dokumentation som ar relevant och nédvandig att
ange i registreringsunderlaget for att underbygga ett yrkande om strangt kontrollerade
forhallanden aterfinns i Echas praktiska vagledning 16 Hur man bedémer om ett Aamne anvands
som en intermediar under strangt kontrollerade forhallanden och hur man rapporterar
uppgifterna i IUCLID vid registrering av intermediaren?® och Echas Vagledning om
intermediarer°,

Forbattra anvandningsbeskrivningarna
Utgangspunkten for att prioritera amnen for utvardering och lagstadgad riskhantering ar deras

29 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_sv.pdf/0c82dce8-
6d13-45e4-9442-64df1e0b5c4b

30 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/intermediates_sv.pdf/6b6d0171-938f-4e70-
8a36-4a06bed31ffl
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farliga egenskaper och exponeringspotential. For att bedéma ett amnes exponeringspotential
maste det finnas tillracklig information om hur det ska anvandas. Till exempel har arbetet med
plasttillsatser visat att otillracklig information om anvandningsomradena har lamnats i
Reachregistreringar for att méjliggora (ned)prioritering av @mnen som anvands som tillsatser i
platser baserat pa deras exponeringspotential. Avsaknaden av sadan information innebar att
det inte kan utforas lampliga sakerhetsbeddémningar for amnen i plastprodukter. Fér att kunna
prioritera och nedprioritera plasttillsatser bor registreringar uppdateras sa att de ger en tydlig
bild av anvandningsforhallandena for dessa amnen och villkor for saker anvandning.

Anvandningskartor ar ett verktyg som syftar till att forbattra kvaliteten pa den information om
anvandning och anvandningsforhallanden som kommuniceras uppat i distributionskedjan samt
effektiviteten i denna kommunikationsprocess. Anvandningskartor finns nu tillgangliga pa
Echas webbplats for kompoundering och omvandling av plaster, som vi rekommenderar att
registranterna anvander. Dessa anvandningskartor kommer att utokas sa att de omfattar
produkternas livscykel.

1.7 Bekanta dig med den nya vagledningen om beddmning av PBT- och
vPvB-amnen

Notera att kapitel R.11 i Vagledning om informationskrav och kemikaliesdakerhetsbedémning3*
som omfattar PBT- och vPvB-amnen uppdaterades under 2017. De integrerade
testningsstrategierna for persistens och bioackumulering har uppdaterats och det finns en
utforlig forklaring av hur bevisvardesmetoden ska tillampas, i enlighet med vad som faststalls i
bilaga XII1 till Reach.

1.8 Identifiera och ange information om nedbrytningsprodukter

Identifiering av nedbrytningsprodukter &r ett standardinformationskrav i avsnitt 9.2.3 i
bilaga IX till Reach. Information om nedbrytningsprodukter bér anges om du inte har giltiga
bevis for att ditt &mne ar biologiskt lattnedbrytbart.

Vid PBT-/vPvB-beddmningen ska, i enlighet med vad som faststélls i bilaga XII1 till Reach,
identifieringen av PBT- och vPvB-amnen “ocksa ta hansyn till PBT- och vPvB-egenskaper hos
amnets relevanta bestandsdelar och relevanta omvandlings- och nedbrytningsprodukter”.
Information om nedbrytningsprodukter bor aven beaktas vid exponeringsbeddémningen
(avsnitt 5.2.4 i bilaga 1 till Reach), i tillampliga fall, och vid farlighetsbedémningen (t.ex.
kolumn 2 i avsnitt 9.2 och avsnitt 9.5.1 i bilaga X till Reach). Slutligen kravs denna information
for att fylla i avsnitt 12 i sdkerhetsdatabladet (bilaga 11 till Reach), i tillampliga fall.

Information om nedbrytningsprodukter erhalls i allmanhet genom simuleringstester. Se Echas
Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning, kapitel R.7.9 for mer
information.

1.9 Klassificera multikomponentamnen och UVCB-amnen korrekt

Klassificeringen av ett amne som innehaller fororeningar, tillsatser eller flera bestandsdelar
(multikomponentamnen och UVCB-amnen) bor i likhet med blandningar framst grunda sig pa
tillgdnglig relevant information (inbegripet testdata) om d&mnet. Nar klassificering sker for CMR-
egenskaper eller nar utvardering goérs av bioackumulering och nedbrytningsegenskaper inom
faroklassen “farlig for vattenmiljon” rekommenderas starkt att klassificeringen av dmnet, i likhet
med blandningar, bor baseras pa information om de(n) kanda bestandsdelen/-delarna, eftersom
det inte finns nagon toxikologisk skillnad mellan en blandning och ett &mne som innehaller
andra bestandsdelar.

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl1 en.pdf/a8cce23f-
a65a-46d2-ac68-92feelf9e54f
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I undantagsfall kan data om amnet i sig uppvisa mer allvarliga effekter for klassificering for
CMR eller relevanta effekter for bioackumulering eller nedbrytningsegenskaper, som inte har
identifierats genom informationen om bestandsdelarna. Dessa data bor da anvandas, om de
finns tillgangliga. For andra faroklasser an CMR bor data om bestandsdelarna anvandas for
klassificering i enlighet med reglerna for blandningar, i fall inga data om amnet finns
tillgangliga. Det avrads bestamt fran testning av komplexa amnen for klassificeringsandamal
om det finns data tillgangliga om bestandsdelarna.

1.10 Bekanta dig med nya dokument om nanomaterial

Echa uppmanar dig att bekanta dig med nedanstaende fem dokument som innehaller rad till
registranter som sammanstaller registreringsunderlag som omfattar nanoformer under 2017.

Echa har offentliggjort tva helt nya publikationer, namligen den nanospecifika bilagan R.6-1 till
kapitel R.6 om QSAR och &mnesgruppering av kemikalier i Vagledning om informationskrav
och kemikaliesakerhetsbeddomning3? och ett dokument som framstaller basta praxis for
registrering av nanomaterial — Hur man sammanstaller registreringsunderlag dver nanoformer:
basta praxis3.

I dokumentet om béasta praxis ges rekommendationer om hur olika nanoformer av ett &mne bor
sarskiljas. Om dessa rekommendationer f6ljs sékerstaller det en konsekvent rapportering av
information om nanoformer i registreringsunderlagen och underlattar for registranter genom att
dessa tydligt ser om de uppfyller sina registreringsskyldigheter for nanomaterial. Dessutom
tillhandahaller bilaga R.6—1 en strategi for hur man motiverar anvandning av uppgifter om fara
mellan nanoformer (och icke-nanoformer) och inom grupperingar av nanoformer av samma
amne.

Darutdver har Echa publicerat uppdateringar for tre av sina befintliga vagledningsdokument om
nanomaterial, namligen bilagorna3* fér nanomaterial till kapitlen R.7a, R.7b och R.7c i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddémning (endpointspecifika
vagledningar). Dessa bilagor ger nanospecifik vagledning om hur man uppfyller de
informationskrav som anges i bilagorna VI-X i Reach.

1.11 Svara pa Echas utvarderingsbeslut

Hall dig till de tidsfrister som faststalls i beslutet

Vi paminner om att den tidsfrist som faststalls for att uppdatera registreringsunderlaget ska
respekteras. Aven i fall dar informationen kan komma sent ligger det i ditt eget intresse att
meddela Echa motiveringar genom ett uppdaterat registreringsunderlag och tillhandahalla all
information som begarts inom den forvantade tidsramen.

Rapportera ny information korrekt

Du bor vara noga med detaljerna nar du rapporterar den begérda informationen i den tekniska
dokumentationen. Echa maste kunna gora en oberoende bedomning av undersdkningarna och
ta stallning till deras validitet och betydelsen av dess resultat.

Information om testmaterialets sammansattning ar avgérande for att Echa ska kunna dra en
slutsats om undersdkningsresultatens relevans for det registrerade d&mnet.

32 Appendix R.6—1 for nanomaterials applicable to the Guidance on QSARs and Grouping of Chemicals:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix_r6_nanomaterials_en.pdf/.

33 Hur man sammanstaller registreringsunderlag éver nanoformer: basta praxis
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_reqgister_nano_sv.pdf/.

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials_en.pdf/ and
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c¢c_nanomaterials_en.pdf/.
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Du maste aven ta hansyn till all ny faroinformation i kemikaliesdkerhetsbedémningen och
aterge detta i kemikaliesakerhetsrapporten.

Nar du uppdaterar ditt registreringsunderlag och bestdmmer dig for att anpassa
informationskraven (dvs. du genomfor inte det begarda experimentella testet), maste alla
sadana anpassningar uppfylla de villkor som beskrivs i den andra kolumnen i respektive Reach-
bilaga, eller s bor du folja de regler som anges i bilaga Xl till Reach. Saddana anpassningar
maste fullstandigt motiveras och dokumenteras for att Echa ska kunna gora en korrekt
beddmning och verifiera vilken anpassning som anvants.

1.12 Rekommendationer som ror amnesutvardering

Nar ditt registrerade amne ingar i den lopande handlingsplanen for gemenskapen
ska ditt registreringsunderlag granskas och uppdateras sa snart som majligt
Kontrollera ditt registreringsunderlag noggrant och lamna in en uppdatering om sa kravs, for
att underlatta den kommande utvéarderingen.

Foljande ar viktigt:

- Uppdatera ditt registreringsunderlag i tid innan utvarderingen inleds.

- Sakerstall att identifieringen av ditt registrerade amne ar tydlig och dokumenterad pa
lampligt satt.

- Se till att dina anvandnings- och exponeringsscenarier ar exakta och aktuella och att dina
exponeringsuppskattningar ar korrekta.

Sakerstall god kommunikation bade uppat och nedat i distributionskedjan for att sammanstalla
den information som kravs om den avsedda anvandningen av ditt registrerade &mne.

- Kontakta dina nedstromsanvandare sa tidigt som mojligt for att inhamta all relevant
information och ta eventuellt &ven kontakt med specifika organisationer for
nedstromsanvandare.

- Nedstromsanvandare av ett amne som ingar i den I6pande handlingsplanen for
gemenskapen, som innehar eller har tillgang till anvandbar information, bor 6vervaga att
informera den ledande registrantens® eller den behoériga myndigheten i den utvarderande
medlemsstaten®.

Om det ar mojligt bér man undvika att lamna in uppdaterade registreringsunderlag efter att
amnesutvarderingen har inletts, savida inte annat har avtalats med den behériga myndigheten
i den utvarderande medlemsstaten.

Utnyttja mojligheten att samverka med den behériga myndigheten i den utvarderande
medlemsstaten

Echa har offentliggjort rekommendationer om basta praxis for informell samverkan eftersom
medlemsstaternas behdriga myndigheter har enats om en gemensam strategi for samverkan
med registranterna under amnesutvarderingens7.

Diskutera med dina medregistranter och bestdm vem som kan utses till representant for
samverkan med den behériga myndigheten i den utvarderande medlemsstaten.

Den behériga myndigheten i den utvarderande medlemsstaten kan skriftligen ta kontakt med

35 Echa offentliggér namnet pa de ledande registranterna om féretagen tillater detta. For mer
information, se forteckningen dver ledande registranter har:
https://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/reqgistration/registration-statistics.

36 | CoRAP-forteckningen publicerar Echa uppgifter om medlemsstat och kontaktuppgifter for respektive
behérig myndighet som ansvarar for utvardering av varje amne.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf
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dig och begéra ytterligare klargoranden innan ett utkast till beslut utarbetas. Sakerstéll att du
lamnar dina svar i tid och diskutera med den behoériga myndigheten i den utvarderande
medlemsstaten om ditt behov av eller tidsramarna fér en eventuell uppdatering av ditt
registreringsunderlag.

Samverka med Echa vid behov
Medan den behdriga myndigheten i den utvarderande medlemsstaten genomfoér sin
utvéardering samordnar Echa hela forfarandet fér &mnesutvardering. Du kan kontakta Echa for
att be om fortydliganden av fradgor av mer administrativ karaktar genom att anvanda dig av
Echas kontaktformularss.

- Sakerstall att dina kontaktuppgifter i Reach-IT ar aktuella.

Nar du far ett utkast till beslut om amnesutvardering, granska det och lamna dina
samordnade synpunkter

Nar du far ditt utkast till beslut fran Echa via verktyget Reach-IT ska du granska dess innehall
for att fa klart for dig vad som kravs (inbegripet testmetoder och/eller teststrategi).

Om det ar mojligt ska svaren samordnas och lamnas in som en samlad uppséattning
sammanstallda synpunkter inom 30 dagar. Tidsfristen fér att lamna synpunkter och lanken till
webbformularet anges i delgivhingsmeddelandet.

- Alla relevanta registreringsnummer anges i en bilaga till utkastet till beslut.
- Alternativt kan du ga till sidan for medregistranter i Reach-IT, dar du finner
kontaktuppgifter till de befintliga registranterna av &mnet och information om deras roller.

I likhet med synpunkterna pa utkastet till beslut bor svaren pa andringsforlagen samordnas
och lamnas in som en samlad uppsattning sammanstéllda synpunkter inom 30 dagar.

- Endast synpunkter pa andringsforslagen godtas, medan synpunkter pa (det andrade)
utkastet till beslut i sig inte beaktas i detta skede.

- Det ar heller inte méjligt att i detta skede forlanga tidsfristen for att lamna in synpunkter
pa grund av strikta tidsramar for beslutsprocessen genom Reach.

Inled en dialog med testlaboratorierna for att ta reda pa vilken kapacitet de har for ny
testning, sa att det gar smidigt att paborja testningen nar du val har fatt det slutliga beslutet.

- Denna information kan aven anvandas for att meddela den behdriga myndigheten i den
utvarderande medlemsstaten om realistiska tidsfrister som kan anges i beslutet.

- Ingen testning for utforas forran beslutsprocessen ar avslutad, eftersom begaranden kan
komma att andras.

Nar du far ett beslut om amnesutvardering, kom dverens med dina medregistranter
om vem som genomfor studien

Efter att de behodriga myndigheterna i medlemsstaten eller medlemmarna i
medlemsstatskommittén har enats utfardar Echa ett beslut och meddelar de berérda
registranterna detta genom Reach-IT.

Inom 90 dagar fran det att beslutet tas emot maste du informera Echa om vilken juridisk enhet
som har utsetts till att utféra de tester som begérs for de Ovriga registranters rakning som
omfattas och/eller paverkas av beslutet.

- Om Echa inte informeras om ett sddant gemensamt val inom 90 dagar har myndigheten
ratt att utse en av beslutets adressater till att utféra testerna for alla berdrda registranters
rékning.

38 https://www.echa.europa.eu/contact/helpdesk-contact-form
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Alla fragestallningar avseende data- och kostnadsdelning hos registranterna maste l6sas inom
forumet for informationsutbyte om amnen (SIEF) eller konsortiet. Amnesutvarderingsbeslutet
faststaller inte nagra bestammelser om data- och kostnadsdelning for registranter av samma
amne. Data- och kostnadsdelning bor ske i enlighet med de skyldigheter som faststélls i Reach
och kommissionens genomférandeférordning 2016/9.

Informera Echa och den behoriga myndigheten i den utvarderande medlemsstaten sa
snart all information som begarts i beslutet har lamnats in

Nar all den information som begéarts har lamnats in genom ett uppdaterat
registreringsunderlag ska du informera Echa om detta med hjalp av det webbformuléar som
anges i delgivningsmeddelandet®®

Informera den behériga myndigheten i den utvarderande medlemsstaten via e-post.

- Kontaktuppgifter till den behdriga myndigheten i den utvarderande medlemsstaten finns
fortecknade i den l6pande handlingsplanen for gemenskapen som offentliggors p& Echas
webbplats4®

Om all den begarda informationen inte kan lamnas inom den tidsfrist som anges i beslutet ska
Echas webbformular fyllas i och alla relevanta forklaringar samt styrkande handlingar
betraffande status fér varje informationskrav som annu inte har uppfyllts anges.

- Samtidigt ska den behdriga myndigheten i den utvarderande medlemsstaten informeras
om situationen fér uppdateringen av registreringsunderlaget. Detta bor géra det mojligt
for den behoriga myndigheten i den utvarderande medlemsstaten att utifran den
fullstandiga informationen kunna avgora om specifika atgarder ska foreslas.

1.13 Ta del av uppdateringarna av Echas vagledningar

Echa har fortsatt med att utveckla och uppdatera Reach-vagledningarna under 2017. Féljande
uppdaterade vagledningsdokument publicerades pa Echas webbplats under aret:

o Rattelse till Vagledning om gemensamt utnyttjande av data (version 3.1), publicerad den
13 januari 2017.

e Nya och uppdaterade bilagor om nanomaterial till kapitlen R.6, R.7a, R.7b och R.7c i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning, publicerade
den 24 maj 2017.

¢ Hur man sammanstéller registreringsunderlag éver nanoformer: basta praxis (version 1.0),
publicerad den 24 maj 2017.

o Rattelse till Vagledning om identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och CLP
(version 2.1), publicerad den 1 juni 2017 pa alla EU-sprak.

e Uppdatering av Vagledning om krav fér amnen i varor (version 4.0), publicerad
den 28 juni 2017.

e Uppdatering av Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning, kapitel
R.11, del C samt specifika avsnitt i kapitlen R.7b och R.7c (som rér PBT-/vPvB-beddmning)
(version 3.0/4.0), publicerad den 28 juni 2017.

e Uppdatering av Kortfattad véagledning om registrering (version 3.0), publicerad
den 5 juli 2017.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx
40 https://echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table
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e Uppdatering av Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning,
kapitel R.7a, avsnitt R.7.5 om toxicitet efter upprepade doser (version 6.0), publicerad
den 19 juli 2017.

e Uppdatering av Vagledning om markning och férpackning enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 (version 3.0), publicerad den 4 juli 2017.

e Uppdatering av Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna (version 5.0), publicerad
den 4 juli 2017.

Echa uppmanar dig att tanka pa att dessa nya eller uppdaterade resurser finns tillgangliga*!
och att i tillampliga fall uppdatera relevanta delar av dina registreringsunderlag i enlighet med
dem. Echa kommer att ta hansyn till de nya tillvagagangssatt som beskrivs i vagledningarna
under pagaende och framtida utvarderingar av registreringsunderlag.

1.14 Beakta konsekvenserna av Forenade kungarikets uttrade ur EU
for din registrering

Sedan september 2017 har Echa forsett féretag med radgivning for att hjalpa dem att
forbereda sig pa de forvantade konsekvenserna av Férenade kungarikets uttrade ur EU. Denna
radgivning offentliggors under fragor och svar pa Echas webbplats#? Echa uppdaterar hela
tiden informationen pa dessa sidor i takt med att uttradesprocessen fortskrider.

Echa rekommenderar att du beaktar denna information och dess uppdateringar under de
kommande manaderna och aven darefter, tills Forenade kungarikets uttrade har tratt i kraft.
De pagaende forhandlingarna understryker vikten av rekommendationen att halla sig
uppdaterad om Echas aktuella rad betraffande de sannolika konsekvenserna av Forenade
kungarikets uttrade ur EU.

41 Echas webbplats for vagledningar: https://echa.europa.eu/sv/support/guidance
42 https://echa.europa.eu/sv/uk-withdrawal-from-the-eu
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