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Sammanfattning av utvarderingsrapport 2011

UTVARDERING AV REACH-REGISTRERINGSUNDERLAG

Foretag som ska registrera amnen fore
nasta tidsfrist den 31 maj 2013 bor
anvanda sig av rekommendationerna i
2011 ars utvarderingsrapport for att
sakerstélla att deras underlag uppfyller
kraven. Befintliga registranter
uppmanas att uppdatera de underlag
de redan har lamnat in i enlighet med
rekommendationerna innan Echa
inleder utvarderingen av dem.

I det har dokumentet presenteras de viktigaste
resultaten och budskapen till foretagen i 2011 ars
utvarderingsrapport.

RESULTAT AV UTVARDERINGEN AV
UNDERLAGEN

Som en del av utvarderingen av underlagen
granskar Echa alla forslag om testning av &mnen i
enlighet med Reach. Myndigheten kontrollerar ocksa
minst 5 procent av alla registreringsunderlag for att
se om de uppfyller lagkraven. Under 2011
prioriterade myndigheten testningsférslag. Senast
den 1 december 2012 maste Echa granska alla
forslag till experimentella studier som lamnades in
innan tidsfristen I16pte ut 2010. Echa har gjort
betydande framsteg nar det galler att na detta mal.

ECHA har tvingats kontrollera att underlagen
uppfyller kraven i fler fall &n vad som ursprungligen
planerades. Det beror pa att i omkring en fjardedel
av de underlag som innehdéll testningsférslag var
amnenas identitet tvetydig och maste klargoras av
registranterna innan forslagen kunde granskas.

Myndigheten har kontrollerat 239 underlag och

granskat 216 testningsfoérslag.
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TESTNINGSFORSLAG:

A PAGAENDE — kontroll av kravuppfyllande till féljd av
tvetydig amnesidentitet

UTKAST TILL BESLUT

SLUTLIGT BESLUT — testningsférslaget godkant
SLUTLIGT BESLUT — testningsférslaget modifierat
AVSLUTAT — testningsforslaget inte tillatligt (t.ex. for att
test redan har begérts i enlighet med annan lagstiftning)

Utkast till beslut — registranter och medlemsstater kan lamna
kommentarer innan besluten blir slutgiltiga.
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Slutliga beslut — lagligt bindande beslut som tillstalls registranterna
med uppmaning att inkomma med upplysningar inom en angiven
tidsfrist.

Meddelande om kvalitetsobservation — en skrivelse till registranten i
vilken brister i underlaget patalas.
Avslutade — utvarderingar som inte har lett till nagra slutliga beslut.

En stor del av testningsforslagen var val
underbyggda, och Echa kunde godkanna dem i
samband med granskningen. | en del fall behévde
Echa emellertid modifiera de foreslagna studierna
eller klargora de registrerade amnenas identitet via
riktade kontroller av kravuppfyllandet innan de
foreslagna testerna kunde granskas.

Endast en liten andel av granskningarna av
underlagen avslutades utan vidare atgarder under
kontrollerna av kravuppfyllandet. De vanligaste
bristerna som ledde till slutliga beslut hade att géra
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med amnens identitet (72 %), in vitro-studier av
mutagenicitet (16 %), exponeringsbeddmningar och
riskkarakterisering (9 %) samt fylliga
rapportsammanfattningar (8 %). 2011 ars
utvarderingsrapport innehaller rekommendationer
till registranterna om hur de kan komma till ratta
med dessa brister.

L]
46 %
uC

KONTROLLER AV KRAVUPPFYLLANDE

A SLUTLIGT BESLUT — amnets identitet i ett underlag med
ett testningsforslag har kontrollerats

B SLUTLIGT BESLUT — ett underlag utan testningsférslag

C MEDDELANDE OM KVALITETSOBSERVATION

D AVSLUTAT — efter uppdatering av underlag till féljd av
utkast till beslut

E AVSLUTAT — ingen tillsynsatgard

VIKTIG INFORMATION TILL
REGISTRANTERNA

Amnesidentitet
Om ett Amne inte ar val definierat kan detta tyda pa

att underlaget innehaller fler an ett amne, men det
undergraver ocksa relevansen hos uppgifterna om
farlighetsgrad, riskbeddmningen och féljaktligen
atgarderna for riskhantering och saker anvandning
av amnet.

Rekommendationer:

« Definiera amnet pa ett exakt och otvetydigt satt.

Den identitet och den sammansattning som anges i
registreringsunderlaget maste underbyggas av
lampliga analysdata om det tillverkade &mnet.

* Se till att &amnets identitet och de testmaterial
som anvands i studier &r representativa for det
registrerade d&mnet.

Stod fran Echa: Vagledningen for identifiering och
namngivning av amnen i Reach uppdaterades 2011
sd att det dverensstammer med CLP-férordningen.

Jamforelser med strukturlika &mnen
Det basta sattet att utnyttja befintliga uppgifter och

undvika onddiga tester pa ryggradsdjur ar att
anvanda sig av jdmforelser med strukturlika &mnen.
Detta forutsatter dock att jamférelsen ar
vetenskapligt motiverad och val dokumenterad.
Registranten maste se till att informationsbehoven
tillgodoses for alla egenskaper pa samma satt som
med vanliga testdata for amnet i fraga.

Rekommendationer:

< Motivera anvandningen av jamforelser med
strukturlika &amnen med hallbara resonemang,
vetenskapliga bevis och tillgangliga experimentella
data.

Stod frdn Echa: Praktisk vagledning 6 — Redovisa
jamforelser med strukturlika &mnen och kategorier

Kemikaliesakerhetsbeddémning
Kemikaliesakerhetsbeddémningen ar avgoérande for
saker anvandning av kemikalier. Om alla relevanta
faror, anvandningar och exponeringar inte omfattas
av beddémningen &r riskerna inte ordentligt
identifierade och forblir okontrollerade. Det innebar
att det huvudsakliga malet med Reach, det vill sdga
sdker anvandning av kemikalier, inte kan uppnas.

Rekommendationer:

e Fyll i kemikaliesakerhetsbedémningen
omsorgsfullt.

* Kilassificera @mnena i enlighet med CLP-
forordningen.

= Se till att exponeringsscenarierna omfattar alla
identifierade faror och anvandningar.

= Visa att amnena kan anvandas pa ett sakert satt
i kemikaliesakerhetsbedomningen.

 Ge rad om saker anvandning av amnena i
fullstdndiga sékerhetsdatablad till kunderna.

Stod fran Echa: Verktyget for bedomning och
rapportering av kemikaliesakerhet (Chesar) och
exempel pa exponeringsscenarier

MER INFORMATION

Utvardering enligt Reach — Utvéarderingsrapport
2011 och tidigare rapporter kan laddas ner fran
Echas webbplats: echa.europa.eu/evaluation
Om Reach 2013: echa.europa.eu/2013

Stod fran Echa: echa.europa.eu/support

Ansvarsfriskrivning: Detta ar en arbetsdversattning av
ett dokument som ursprungligen offentliggjorts pa
engelska. Originalet finns pa Echas webbplats.

annankatu 18, p.o. box 400, fi-oo121 helsinki, finland | echa.europa.eu




