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FORKORTNINGAR

CAS Chemical abstracts service

CCH Kontroll av att kraven ar uppfyllda

CLP Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning
av amnen och blandningar

CMR Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska

CoRAP Loépande handlingsplan fér gemenskapen

CSA Kemikaliesakerhetsbedémning

CSR Kemikaliesakerhetsrapport

DNEL Héarledd nolleffektniva

EA Exponeringsbedémning

Echa Europeiska kemikaliemyndigheten

ECVAM Europeiska centret for bestamning av alternativa metoder

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(europeiska forteckningen éver existerande, kommersiellt anvdanda amnen)

EOGRTS Forlangd undersékning av reproduktionstoxicitet pa en generation (OECD
TG 443)

ENES ECHA-Stakeholder Exchange Network on Exposure Scenarios

ESIS European chemical Substances Information System

EU Europeiska unionen

GLP God laboratoriesed

HH Méanniskors hélsa

QSAR Kvantitativt struktur-aktivitetssamband [(Q)SARs] (metoder f6r att
bedéma en kemikalies egenskaper utifran dess molekylstruktur)

IUCLID International Uniform Chemical Information Database (internationell
databas med information om kemiska @mnen)

ITS Integrerad testningsstrategi

oC Driftsférhallanden

OECD Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling

PBT Langlivade, bioackumulerande och toxiska

PEC Uppskattad miljékoncentration

PNEC Uppskattad nolleffektkoncentration

QOBL Meddelande om kvalitetsobservation

RAAF Read-Across Assessment Framework

RCR Riskkarakteriseringskvot

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

RMM Riskhanteringsatgarder

SAR Struktur-aktivitetssamband

SE Amnesutvérdering

SID Amnesidentitet

SMILES Simplified molecular input line entry specification

TCC Teknisk fullstandighetskontroll

TG Riktlinje for testning

TPE Granskning av testningsforslag

uUvCB Amnen med okand eller varierande sammansédttning, komplexa
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reaktionsprodukter eller biologiskt material
vPvB Mycket lI&nglivade och mycket bioackumulerande
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Forord

Valkommen till denna rapport, som ar Echas tredje om var erfarenhet av utvardering av
underlag som ldamnas in enligt Reach-férordningen. Med 6kande erfarenhet kan vi ge
sakrare rekommendationer om kvalitetsférbattringar. Jag forutsatter att alla Idsare som
ar intresserade av en saker anvandning av kemikalier kommer att finna rapporten
anvandbar for att forstd vilka framsteg vi och vara partner har gjort inom omradet under
det senaste aret.

Rapporten &r nodvandig lasning for potentiella registranter som haller pd att
sammanstdlla underlag infér tidsfristen fér Reach-registrering 2013, men adven for
foretag som redan har gjort registreringar. Jag papekar detta eftersom jag inser att det
kan kannas lockande att luta sig tillbaka och slappna av nar ett underlag har lamnats in,
men det &r viktigt att komma ih8g att ni enligt lag fortfarande ansvarar for underlaget
och maste halla det aktuellt. Detta galler till exempel om ny information blir tillgénglig,
om ni hittar fel i underlaget eller om ni inser att underlaget har brister efter att ha last
denna rapport. Jag hoppas att rekommendationerna i rapporten kan fungera som
inspiration till att ta en ny titt pa era underlag och férbéttra dem - helst innan vi sétter
igdng med kontroll av att kraven &r uppfylida.

Féretagen har fatt valfértjant berém for att de har klarat av de férsta utmaningarna med
Reach och CLP - ett imponerande antal registreringar och marknings- och
klassificeringsanmalningar har gjorts. Men detaljerna har stor betydelse, och nu har vi
en god insikt om var de gor skillnad nar det géller sdval hur val underlagen uppfyller
kraven som kvaliteten pa data som sprids. Kom ihag att information &r grunden for
Reach och att det var bristen pa information om tiotusentals &mnen som anvéndes i
Europa som fran bérjan ledde till Reach. Jag vill passa pa att sarskilt ta upp tre viktiga
aspekter som rér saker anvandning av registrerade kemikalier.

Den férsta galler &mnesidentitet. Vi har sett manga fall dar vi inte har kunnat géra en
saker bestamning av ett amnes identitet eftersom de uppgifter som lamnats inte har
varit entydiga. Mitt budskap ar att ni slipper problem langre fram om ni identifierar ert
dmne noggrant. I annat fall maste vi ifrdgasatta farodata och darmed ocksd den
information ni har lamnat om hur &mnet anvénds pa ett sakert satt. Risken fér kontroll
av att kraven ar uppfyllda 6kar om amnesidentiteten i ett underlag ar osaker.

Min andra punkt galler jamférelser, nar uppgifter om strukturlika amnen anvands for att
beddma hur farligt ert amne ar. Jamfdrelse ar ett utmarkt satt att utnyttja befintliga
data och undvika onédig testning p& ryggradsdjur, men detta forutsatter att jamforelsen
motiveras val utifran tillférlitliga vetenskapliga rén. I annat fall kommer underlaget inte
att uppfylla datakraven enligt Reach. Dessutom kommer grunden foér riskbedémningen
att vara osaker och otillférlitlig.

Min tredje punkt galler kemikaliesdkerhetsbedémningar. Kvaliteten pa de bedémningar
som hittills har granskats har varit varierande. Hela idén med Reach ar att framja en
saker anvandning av farliga amnen i hela distributionskedjan, fram till de varor som
anvands av konsumenterna och avfallshanteringen. Kemikaliesékerhetsbedémningen &r
en central del av dokumentationen av en sdker anvaéndning under kemikaliers hela
livscykel. Darfor uppmanar jag er att forbdttra era kemikaliesakerhetsbedémningar och
se till att era kunder far lampliga sdkerhetsrdd i era sakerhetsdatablad och bifogade
exponeringsscenarier. Echa stddjer industrin med utveckling av rapporter av hég kvalitet
genom natverket for Echa-intressenter om utbyte om exponeringsscenarier — ECHA-
Stakeholder Exchange Network on Exposure Scenarios - och genom att offentliggéra
rapporter om bdsta praxis.

Basta lasare, under det kommande 3dret kommer vi att ta emot ett dkande antal
uppdateringar av underlag som en fdljd av Echa-beslut fran tidigare ar. Vi kommer att
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kontrollera att den nya informationen &r riktig och att besluten tillampas pa ett korrekt
satt. Om det behdvs kommer ytterligare 3tgdrder att vidtas i samarbete med
medlemsstaterna och kommissionen.

Tack for att du tar dig tid att ldsa denna rapport. Jag hoppas att den dvertygar dig om
att var utvarderingsprocess &r viktig for att skapa fértroende for Reach-systemet. Som
alltid valkomnar vi aterkoppling om rapportens innehall och format och férslag fran dig
om hur vi kan férbattra vart arbete.

Med vanlig halsning

Geert Dancet

Verkstallande direktor for Echa
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SAMMANFATTNING AV VERKSAMHETEN

Bakgrund

Syftet med Reach ar att skydda manniskors halsa och miljon och samtidigt mdéjliggéra fri
rorlighet for kemikalier pa den inre marknaden. Dessutom frémjar Reach anvandning av
alternativ till djurférsék for att bedéma faror. Reach-férordningen éverfdor ansvaret for
att faststdlla en sdker anvandning av kemikalier till de foéretag som tillverkar och
importerar kemikalierna som dmnen i sig, i blandningar eller i varor i EU. Amnen som
tillverkas eller importeras i mangder éver ett ton per &r maste registreras, och det maste
visas i ett registreringsunderlag att amnena ar sakra att anvanda.

Echas utvardering (E:t i Reach, "evaluation” pa engelska) stddjer féretagen med att
uppfylla kraven enligt Reach-férordningen. Vid utvarderingen kontrollerar vi att
uppgifterna i underlaget ar korrekta och hjalper till att identifiera amnen som kan krava
en EU-omfattande riskhantering. Eftersom kemikaliesdkerhetsbedémningarna bygger pa
tillforlitligt vetenskapligt underlag bidrar utvarderingsprocessen till en saker anvandning
av kemikalier.

Detta dokument bestdr av en rapport om Echas utvarderingsverksamhet under 2011 (i
enlighet med artikel 54 i Reach). Den belyser ocksa de vanligaste bristerna i underlagen
och ger rekommendationer om hur kvaliteten pa befintliga och framtida underlag kan
forbattras.

Rapporten kommer i l&mplig tid for foretag som haller p@ att sammanstalla underlag
infor tidsfristen 2013 (fér &mnen som tillverkas i en mangd av 100-1 000 ton per ar)
och for foretag som redan har lamnat in underlag, eftersom dessa ar skyldiga att alltid
hdlla sina underlag aktuella. Darfér uppmanar vi alla foretag att anvanda en
forebyggande strategi och uppdatera sina underlag med hansyn till rekommendationerna
i denna och tidigare arliga utvarderingsrapporter.

Verksamheter

Utvarderingen av registreringsunderlag omfattar bade granskning av
testningsforslag och kontroll av att kraven enligt Reach-férordningen ar uppfyllda. Under
2011 inriktade sig Echa mest pa att granska testningsforslag av @mnen pa ryggradsdjur.
Detta var nddvandigt eftersom alla testningsférslag fér infasningsdmnen fran den férsta
tidsfristen for registrering den 1 december 2010 maste granskas senast den 1 december
2012 med avseende pa informationskraven enligt bilagorna IX och X.

I linje med planeringen for 2011 inledde Echa granskning av 472 testningsforslag,
antog 22 slutliga beslut, utfardade vytterligare 165 utkast till beslut och avslutade
58 drenden dar foérslagen avvisades (till exempel p& grund av att testning féreslogs for
endpoints enligt bilagorna VII eller VIII) eller hade dragits tillbaka av registranten. I 18
av de slutliga besluten antogs testerna i enlighet med registranternas férslag, medan
minst ett av de foreslagna testerna dndrades i fyra beslut.

Ar 2011 slutférde Echa 146 kontroller av att kraven ar uppfyllda. Ytterligare
52 arenden hade kommit till férslagsstatidet vid arsslutet och utvarderingen av
41 underlag fortsatter under 2012. Av de 146 fardigbehandlade underlagen ledde 105 till
ett Echa-beslut dar registranten ombads lamna mer information, i 19 fall fick
registranterna meddelanden om kvalitetsobservation med rekommendationer om hur
underlagens kvalitet kan férbattras, 10 utkast till beslut drogs tillbaka efter en
uppdatering av underlaget och i 12 fall stdngdes underlagen utan ndgon tillsynsatgard.

Som en del av utvarderingsverksamheten fortsatte Echa d&ven genomgangen av isolerade
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intermediarer. Echa skickade 40 brev till registranter enligt artikel 36 med begdran om
mer information for att kontrollera @mnens status som intermediarer. Efter analys av
mottagen information kommer Echa att bedéma om ytterligare atgarder krévs, vid behov
i samarbete med de verkstallande myndigheterna.

Amnesutvardering ar ett forfarande som borjar anvandas formellt 2012. Det behandlar
kvarstdende frdgor i samband med siker anvandning av &mnen, sarskilt fragor som inte
kan tas upp i samband med underlagsutvarderingen. Vid @mnesutvarderingen kan man
till exempel ta hénsyn till kumulativa méngder av ett enskilt &mne fran flera tillverkare
vid bedémning av en kand risk eller underséka misstankta risker eller faror narmare
genom att begdra information som gar utdver standardkraven enligt Reach-
forordningen. Echa och medlemsstaternas behériga myndigheter tar fram férteckningen
dver amnen som ska utvarderas under kommande ar. Férteckningen kallas EU:s I6pande
handlingsplan, eller CoRAP, i den form den antogs den 29 februari 2012.

Rekommendationer

De flesta av testningsforslagen var korrekt formulerade och kunde godkdnnas av Echa
efter granskning. I vissa fall behdvde Echa dock férfina tillvdgagangssattet, andra
foreslagna studier eller klargéra identiteten for det @mne som skulle registreras genom
att inleda en malinriktad kontroll av att kraven uppfylldes innan det féreslagna testet
kunde granskas. Utifrdn den erfarenheten och observationer i samband med kontroller
av att kraven &r uppfyllda rekommenderar Echa nedanstdende.

Amnesidentitet

Definiera ert amne noga. Om ett amnes identitet ar osaker forsvagas inte bara
sambandet mellan registreringsunderlaget och &mnet pa marknaden. Det innebéar
dessutom att farodata i underlaget for det registrerade d&mnet maste ifr&gasattas och
déarmed aven uppgifterna om saker anvandning av amnet. Detta galler aven information
som fortfarande maste tas fram genom féreslagna tester. Registreringsunderlag filtreras
rutinmassigt, och om @amnet inte ar tydligt identifierat ar risken stérre for att underlaget
ska valjas ut for kontroll av att kraven ar uppfylida.

Testningsforslag

Tillhandahdll en motivering i registreringsunderlaget om ni redan har pabérjat eller
genomfort en studie for att uppfylla ett informationskrav enligt bilaga IX eller X, dvs. for
andra andamal &n Reach. Om studieresultaten &nnu inte ingdr i underlaget, ange ett
maldatum nar de kan forvéntas i ett uppdaterat underlag. Syftet med kravet &r att ett
testningsforslag ska lamnas in innan testet faktiskt genomférs, for att undvika onddiga
djurforsék och se till att testet ar anpassat till informationsbehoven. Detta blir
meningslost om testningen redan har bdrjat eller slutférts. Darféor kommer Echa att
avbryta granskningen av testningsforslag for studier som redan pagar.

Om du svarar pa ett samrad med tredje part om forslag till testning pa ryggradsdjur, se
till att du endast lamnar information som &r vetenskapligt vélgrundad och relevant for
arendet. For att informationen ska vara anvandbar ska du inte sekretessbeldagga den
eller din adress. Det rdacker inte med att Echa tar hansyn till din information vid sitt
beslut. Registranterna behdver ocksd kanna till och kunna anvénda informationen i sina
registreringsunderlag fér att ha mdjlighet att uppfylla kraven. Detta innebar att
registranterna kommer att behéva tillstdnd for att hanvisa till den informationen och
darmed behéver kunna kontakta dig, som tillhandahdller informationen, for att fa
tillstand.
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Farobeddmning

Ni behoéver redovisa vetenskapligt hdllbara argument i ert underlag om ni anvander
jamforelse med strukturlika @mnen for att uppfylla kraven i bilaga XI for anpassning av
standardtestférfarandet. Vid anvandning av jamférelse maste alla aspekter av
informationskravet tas upp pd samma sétt som vid standardtestning av det registrerade
amnet. Darfér kraver jamférelse ett vetenskapligt resonemang som stdéds med
forsoksdata som visar att berérda egenskaper verkligen gar att férutsdga med tillrécklig
sakerhet utifran de data som erhdlls med analoger eller féreningar i samma kemiska
kategori.

Vid behandling av fosterskadande effekter fore fodseln, kom ihdg att kraven enligt
bilagorna IX och X &r kumulativa och att testning p& tva arter kan behdvas &ven for ett
amne enligt bilaga IX (100-1 000 ton per ar). Innan ni féreslar testning pad en andra art,
dvervdg utfallet av testet pa den férsta arten och annan tillgdnglig information.
Dokumentera era dvervaganden i underlaget.

Vetenskapliga framsteg

N&r ni anvander data frdn eller foreslar testning med anvandning av icke-EU-metoder
ska ni lagga fram argument som forklarar hur er strategi tillgodoser informationskraven
enligt Reach. Echa kan godta nya icke-EU-testmetoder fér anvandning enligt Reach efter
bedémning frén fall till fall, om den information som tas fram kan anses tillrécklig for
endpoints enligt bilagorna IX och X i Reach-férordningen.

N&ar en undersdkning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer enligt bilaga IX eller
punkt 8.7.3 i bilaga X behdvs for att tillgodose informationskravet kan ni vélja att foresld
antingen en undersdékning av reproduktionstoxiciteten pa tva generationer (testmetod:
EU TM B.35/0OECD TG 416) eller en utékad undersékning av reproduktionstoxiciteten pa
en generation (OECD TG 443). Echas standpunkt i dagslaget ar att det senare testet for
att det ska uppfylla informationskraven enligt Reach maste innehdlla en utdkad
kohort 1B for parning av Fl-djuren fér att ge F2-generationen, som halls fram till
avvanjning.

Kemikaliesakerhetsbeddmning

Var noggranna nar ni fyller i er kemikaliesékerhetsbedémning och dokumentera den i er
kemikaliesdkerhetsrapport. I manga underlag har Echa noterat brister i alla delar av
kemikaliesakerhetsrapporterna, och registranterna uppmanas &gna  sarskild
uppmarksamhet 3t denna del av sina registreringsunderlag. Se till exempel till att ert
amne ar klassificerat och markt enligt férordning (EG) nr 1272/2008 och kontrollera
sarskilt 6verensstémmelsen med harmoniserad klassificering och markning. Ta hansyn
till de befintliga beddomningar som gjorts av EU och andra internationella organ och
motivera avvikelser fran dessa. Om ni anvander andra an
standardbedémningsfaktorerna, l&mna en &mnesspecifik motivering. Beskriv ingdende
era atgarder for att minimera utsldppen av &mnen for att uppfylla PBT- eller vPvB-
kriterierna i er kemikaliesakerhetsrapport. Behandla alla faror som identifieras i
exponeringsbedémningen, utarbeta adekvata amnesspecifika exponeringsscenarier,
beskriv era driftsforhallanden i detalj och l&mna narmare information om hur ni tillampar
riskhanteringsatgarder for att kunna ge lampliga rdd om sédker anvéndning av ert &mne.
Kemikaliesakerhetsrapporten &ar ert verktyg for att sdkerstélla och visa séaker anvandning
av ert amne. Den information som Iamnas i kemikaliesdkerhetsrapporten ligger till grund
for de rad till anvdndare om saker anvandning som ges i utékade sdkerhetsdatablad och
produktmarkning. Om element saknas i kemikaliesdkerhetsrapporten leder detta
automatiskt till luckor i raden och paverkar ddrmed den sédkra anvéndningen.
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1 INLEDNING

1.1 Bakgrund

Reach-férordningen?® syftar till att férbattra skyddet fér manniskors hélsa och miljén. I
detta sammanhang ansvarar foretag som tillverkar eller importerar kemiska amnen for
att sakerstélla att dessa amnen kan anvédndas pa ett sdkert satt. For att genomfora detta
tar man fram information om d@mnenas egenskaper, identifierar deras anvandningar,
genomfor  riskbeddmningar och  utvecklar samt rekommenderar lampliga
riskhanteringsatgarder. Enligt Reach-férordningen ska foretagen inom EU dokumentera
sadan information i registreringsunderlag for kemiska &mnen som tillverkas eller
importeras i mangder p@ minst ett ton per ar. Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)
ar det centrala organ som genomfdr Reach i samarbete med andra aktorer.

Utvarderingsprocessen ("E” i Reach, som star for "evaluation” pa engelska) goér det
|attare att uppfylla sin skyldighet att tillhandahalla tillrécklig information om registrerade
dmnen. Malet med utvérderingen ar att med stdéd av industrins eget ansvar se till att EU-
medborgarna litar pd att industrin uppfyller kraven foér séker anvandning av sina &mnen.
Utvarderingen &r ocksa ett viktigt satt att hitta metoder for att identifiera 8mnen som
inger betankligheter s att dessa kan ersittas med sdkrare alternativ. Echas beslut
bygger pa rattsliga krav och tillférlitliga vetenskapliga rén.

Under utvarderingsprocessen begar Echa vytterligare information om testning nar
vasentliga data saknas i registreringsunderlag. Echa tillhandahdller &ven
rekommendationer fér registranter om hur de kan férbattra underlagens kvalitet.

I slutet av februari varje ar publicerar Echa en arlig rapport om utvardering, vilket kravs
enligt artikel 54 i Reach-férordningen. Rapporten beskriver vilka framsteg som gjorts nar
det galler utvardering av registreringsunderlag och amnesutvardering under 2011.

Den tar ocksd upp de vanligaste observationerna och bristerna i samband med
underlagsutvérderingen. Rapporten innehaller rekommendationer till registranter for att
forbattra kvaliteten pd befintliga och framtida registreringsunderlag. Ddrmed kommer
rapporten i lamplig tid for att vara till hjalp i samband med registreringar infor tidsfristen
2013 foér amnen som tillverkas i en mangd pd 100-1 000 ton per &r. Befintliga
registranter &r skyldiga att halla sina registreringsunderlag aktuella. Darfér uppmanar vi
dem att anvdanda en férebyggande strategi och redan nu uppdatera sina underlag med
hansyn till rekommendationerna i denna och tidigare arliga utvarderingsrapporter.

Detta dokument riktar sig till en malgrupp som bestar av (potentiella) registranter,
lagstiftare och andra intressenter och innehaller grundldggande vetenskaplig information
som ror Reach-férordningen och dess rattsliga bakgrundgrund.

1.2 De tre forfarandena for utvardering
Tillrackligheten hos registrerade data och underlagens kvalitet utvarderas pa tre satt:

Kontroll av att kraven ar uppfyllda: Genom en kontroll av kravuppfyllande avgérs det om
den inldamnade informationen uppfyller de rattsliga kraven. F6r minst 5 procent av de
underlag som Echa tar emot per viktintervall behdver det kontrolleras att kraven ar
uppfyllda.

Granskning av _ testningsfdrslag: Nar  testning kravs for att uppfylla

1 Forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach).
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standardinformationskraven enligt bilagorna IX och X maste registranten ldmna in ett
forslag som en del av registreringen. Forslaget ska beskriva det test som planeras. Alla
sadana testningsforslag maste utvarderas av Echa innan testningen genomférs. Syftet &r
att se till att testerna a@r anpassade till informationsbehovet och att onédig testning,
sarskilt pa ryggradsdjur, undviks.

Amnesutvérdering: Amnesutvarderingen &r avsedd att klarldgga médijliga risker med
(kollektiv) anvandning av ett amne.

Underlagsutvarderingen kombinerar kontroll av att kraven ar uppfyllda med granskning
av testningsforslag och genomfdrs huvudsakligen av Echas sekretariat, medan
medlemsstaternas  behériga myndigheter ansvarar fér amnesutvarderingen.
Beslutsférfarandet &r detsamma i bada fallen.

En mer ingdende beskrivning av utvdrderingsprocesserna finns i bilaga 1.

1.3 Rapportens struktur

Rapporten &r indelad i tre huvuddelar. Efter den korta inledningen (del 1) beskriver del 2
mer ingdende framstegen under 2011 nér det géller utvardering av underlag och d&mnen
och innehdller dven viktiga statistiska data. Del 3 innehaller en dvergripande beskrivning
av de brister som ofta noteras tillsammans med rad till registranterna om hur de kan
forbattra sina registreringsunderlag. Bilagorna innehaller en dversiktlig beskrivning av
utvarderingsprocesserna och kumulativa varden foér kontroller av att kraven ar uppfyllda
och granskning av testningsférslag.

2 FRAMSTEG 2011

2.1 Utvardering av registreringsunderlag

2.1.1 Inlamnade registreringsunderlag

Under 2011 slutférdes 6ver 3 700 nya registreringar enligt Reach-férordningen, vilket
ledde till att over 25 300 registreringar hade slutforts i slutet av 2011 och sedan
forordningen tradde i kraft. Detta inkluderar inte registreringar av isolerade
intermedidrer som anvénds pa plats och som inte ar féremal fér utvarderingsprocessen.
Dessa registreringar &r nyregistreringar fér infasningsdmnen som registrerats
gemensamt eller for icke-infasningsamnen. Antal registreringar per viktintervall och
status visas i tabell 1 nedan.

For att forsta vad siffrorna betyder och kopplingen till utvarderingsprocesserna bér man
beakta foljande:

e Det totala antalet registreringsunderlag anger antalet registreringar som
genomforts per den 31 december 2011, dvs. de som hade fatt ett
registreringsnummer senast det datumet.

e Registreringar rdknas bara en gang, oavsett antalet inlamnade uppdateringar,
och maéangdinformation och status som anges nedan bygger pa den senaste
framgangsrika inldmningen (som kan vara en forsta inldmning, en begérd
uppdatering eller en spontan uppdatering).

e Na&r ett &mne i ett underlag registreras bdde som en standardregistrering (icke-
intermediar) och som en intermediar som transporteras raknas det bara som en
registrering (icke-intermediar) och tilldelas registreringens viktintervall.

Vardena i tabell 1 innefattar alla registreringsunderlag, inklusive de som innehdller
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testningsforslag:

Tabell 1: Antal slutférda registreringsunderlag vid arsskiftet 2011/2012.

Intermediarer

Registreringar

(icke-intermediarer) som TOTALT
transporteras
Infasnings- | Icke- Infasnings- | Icke-
dmne? infasnings- amne? infasnings-
amne? amne®

1-10 953 932
10-100 922 306 1022 688 6 811
100-1000 1 804 184
> 1000 16 116 151 2 279 21 18 567
TOTALT efter
status
(infasnings- 19 795 1573 3 301 709 25 378
amne/icke-
infasningsamne)
2.1.2 Prioriteringar vid granskning av testningsforslag

I bérjan av 2011 inneho6ll Echa-databasen 565 registreringsunderlag med
testningsforslag. Enligt artikel 43.2 a i Reach-férordningen galler att
kemikaliemyndigheten ska utarbeta utkast till beslut senast den 1 december 2012 for
alla registreringsanmalningar som kommit in senast den 1 december 2010 som
innehdller testningsforslag. For att uppfylla detta rattsliga mal for berodrda
registreringsunderlag prioriterade Echa behandling av testningsférslag under 2011. For
icke-infasningsdmnen anger artikel 43.1 i Reach-férordningen en tidsfrist pa 180 dagar
frdn det att registreringsanmaélningen mottas. Registreringsunderlag som uppfyller detta
villkor behandlas nar de kommer in. Malet for 2011 nar det galler att slutféra
utvarderingar av registreringsunderlag (dvs. behandling fram till utkast till beslut,
meddelande om kvalitetsobservation (QOBL) eller beslut om ingen atgard) sattes till
250 granskningar av testningsforslag och 100 kontroller av att kraven ar uppfyllda.

Urvalet av registreringsunderlag som innehaller testningsforslag gérs automatiskt, med
anvandning av det interna IT-verktyget Casper. Verktyget stker efter testningsférslag
(flaggade med "experimentell studie planeras”) i strukturerad information nar den
fangas upp i IUCLID-studieposterna.

Casper anvdndes ocksd som stod for att prioritera arbetet med att granska
testningsforslagen. Utdver de kriterier som anges i artikel 40.1 i Reach-férordningen
prioriterades forslagen till testning enligt en kombination av flera ytterligare kriterier: a)
osdkerhet i @mnesidentitet som forhindrar en meningsfull granskning av forslaget till

2 Infasningsdmne = dmne som ar foremal for 6vergdngsbestammelser enligt Reach.

3 Icke-infasningsdmne = nytt imne pd EU-marknaden.
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testning, b) strukturell likhet av olika @mnen med testningsférslag som upptdacks genom
klusteranalys for att underldtta samrdd med tredje part och efterféljande utvardering,
c) amnen som ingdr i en kemisk kategori med besldktade testningsférslag och
d) testningsférslag genom studier pa ryggradsdjur. Detta tillvdgagangssatt sidkerstillde
framst att registreringsunderlag med uppenbart otillracklig @mnesidentitet kunde
genomga en malriktad kontroll av att kraven nar det géller &mnesidentitet &r uppfyllda.
Darmed kunde man undvika en onddig férsening av den efterféljande granskningen av
testningsforslaget.

2.1.3 Prioriteringar vid kontroll av att kraven ar uppfyllda

Prioriteringen av kontroller av att kraven &r uppfyllda har beskrivits i vagledningen om
underlags- och @mnesutvardering (Guidance on dossier and substance evaluation) och i
vagledningen om prioritering for underlagsutvardering (Guidance on priority setting for
evaluation).

I linje med de tillvdgagangssatt som beskrivs i dessa végledningsdokument véljer Echa
for narvarande ut underlag for utvardering utifrdn fyra uppsattningar kriterier:

a) slumpmassigt urval, b) kriterier som faststélls i Reach-férordningen, c) andra
betanklighetsstyrda kriterier och d) testningsférslag med oklar identitet for det
registrerade amnet.

Hur dessa kriterier tillampas beror pa de mottagna underlagen, effektiviteten som anges
av utvarderingsresultaten samt diskussioner med medlemsstaternas berdrda
myndigheter, medlemsstatskommittén och andra intressenter. Det genomsnittliga
forhallandet mellan beténklighetsstyrda kontroller och slumpmaéssiga kontroller &r fem
till tva.

Slumpmadssiga kontroller forvdantas gradvis bygga upp en god helhetsbild av hur val
registreringsunderlagen uppfyller kraven. Dessutom undviker man pa sa séatt
snedférdelning av valet av registreringsunderlag och bidrar till en férfining av
prioriteringskriterierna som bygger pa& ofta férekommande orsaker till bristande
kravuppfyllande. Det kompletterande tillvdgagangssattet med betanklighetsstyrt urval
leder till att underlag prioriteras som sannolikt innehaller brister som rér en sédker
anvédndning av @mnet. Ddrmed anvédnds Echas resurser pa ett optimalt sitt som ger
maximal effekt nar det galler att skydda manniskors hdlsa och miljon.

2.1.4 Granskning av testningsforslag
2.1.4.1 Inlamnade testningsforslag och gjorda framsteg

Ar 2011 gjordes betydande framsteg nar det géller granskning av testningsforslag. Malet
for aret var att slutféra granskning (dvs. skicka utkastet till beslut till registranten for
synpunkter eller i vissa fall avsluta forfarandet) fér 250 registreringsunderlag med
testningsférslag. Malet ndddes inte helt (216), framst av tva skal. For det forsta gjorde
Echa i 67 fall en malriktad kontroll av att kraven fér amnesidentitet uppfylldes innan
testningsforslaget granskades, eftersom det inte gick att dra nagon slutsats om ett
testningsforslag utan att veta exakt vilket amne som berérdes. For det andra slutade
Echa skicka ut nya utkast till beslut till registranter i borjan av december for att se till att
den 30 dagar langa perioden under vilken synpunkter kan ldmnas in inte skulle
dverlappa nyarshelgen.

I slutet av 2011 hade sammanlagt 566 registreringsunderlag med testningsférslag
kommit in (jdmfért med 565 den 1 januari). Antalet hade varierat under aret genom att
registranterna lade till eller drog tillbaka testningsférslag. Dessa andringar beror pa nya
registreringar och spontana uppdateringar av befintliga registreringsunderlag.
Uppdateringar av underlag kan ocksa intrdffa medan granskning av testningsférslag
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pagar, och om alla testningsférslag for ett visst underlag dras tillbaka inkluderas drendet
i antalet avslutade arenden (tabell 3).

Utdver de 115 &renden som &verférdes fran 2010 inledde Echa 472 granskningar av
testningsforslag 2011 och granskade 587 testningsforslag parallellt (tabell 2).

Tabell 2: P&gdende granskningar av testningsférslag under 2011

Infasnings- Icke-

amne infasnings-
amne
Antal granskningar av testningsforslag som inleddes 448 24
2011
Antal granskningar av testningsforslag som 94 21
overfordes fran 2010

Totalt antal registreringsunderlag som var féremal

for granskning av testningsforslag 2011 587

I slutet av 2011 hade 80 granskningar av testningsférslag (14 procent av de arenden
som inletts) slutforts. Ytterligare 144 var i beslutsfasen och granskning av de
aterstaende 363 underlagen fortsatter under 2012. Av de 80 slutférda granskningarna
avslutades 22 med ett slutligt beslut med begdran om att registranten skulle utféra
testerna medan 58 granskningar stangdes (figur 1).

Senarelagt till 2012 i vantan pa
amnesidentifiering och kontroll
av kravuppfyllande

Slutligt beslut - andrat
testningsférslag
1%

23 %

Stangd
20 %

Slutligt beslut - godkant Utkast till beslut
testningsforslag 50 %
6 %

O Slutligt beslut - éndrat testningsforslag W Utkast till beslut
O Slutligt beslut - godkant testningsforslag O Stangd
M Senarelagt till 2012 i vénta p& &mnesidentiifiering och kontroll av kravuppfylinad

Figur 1: Avslutade granskningar av testningsférslag 2011 efter huvudresultat i procent

Det finns flera skal till att stanga en granskning av ett testningsforslag, bland annat att
registranten har slutat tillverka eller importera d@mnet, dragit tillbaka testningsférslaget
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(till exempel efter att ha gatt ned i viktinternvall) eller att &rendet avvisats.
Testningsférslag avvisas om de galler endpoints enligt bilagorna VII och VIII, om
registranten har angett i underlaget att testning enligt bilaga IX eller X redan pagar eller
har slutforts, och i de fall dar ett testningsforslag lamnades in i stallet for testresultat
som svar pa ett tidigare beslut fran en medlemsstats behériga myndighet enligt artikel
16.1 eller 16.2 i direktiv 67/548/EEG (se aven artikel 135 i Reach-férordningen).

Vid granskning av testningsférslag noterade Echa i ett antal fall att beskrivningen av
dmnesidentiteten var s3 oklar att ett fortydligande kravdes for att en meningsfull
granskning av testningsférslaget skulle kunna géras. Sddana &renden prioriterades for
kontroll av kravuppfyllande fér att ge tillracklig tid for efterféljande behandling av
testningsférslaget fore tidsfristen den 1 december 2012. Ett antal sadana
registreringsunderlag skulle uppdateras med information om &mnesidentiteten i
december 2011, och uppféljningsférfarandet har pabdrijats.

Ndr det galler granskning av testningsforslag som slutférdes 2011 respekterades de
rattsliga tidsfristerna (till exempel utkasten till beslut skickades ut inom 180 dagar fran
mottagandet for icke-infasningsamnen) utom i ett arende, dar den rattsliga tidsfristen
dverskreds med en dag pa grund av ett administrativt fel (180 dagar jamfort med sex
manader).

Status for utvarderingarna av testningsférslagen 2011 sammanfattas i tabell 3.

Tabell 3: Antal granskningar av testningsférslag och status for férfarandena 2011
(procentvarden inom parentes)

Samrad . Fort-

Typ \ TOTALT med tredje thast =L Stangda satter
till beslut beslut

part 2012
Infasnin o o o o o o
gsamne 542 (92 %) 422 (72 %) 129 (22 %) | 9(2 %) | 48 (8 %) | 356 (61 %)

Icke-

infasnin 45 (8 %) 30 (5 %) 15 (3 %) 13 (2 %) | 10 (2 %) 7 (1 %)
gsamne
TOTALT | 587 (100 %) 452 (77 %) 144 (25 %) | 22 (4 %) | 58 (10 %) | 363 (62 %)

2.1.4.2 Samrad med tredje part

Innan Echa fattar beslut om ett forslag till testning av ett amne med anvandning av
ryggradsdjur offentliggdrs @mnets namn och den endpoint som berdrs p@ Echas
webbplats for att tredje part ska ha madjlighet att ldmna in vetenskapligt valgrundad och
relevant information om endpointen och &mnet i frdga. Hansyn tas sedan till all sddan
information vid granskningen av testningsférslaget. Registranten far veta vilken
information som har lamnats in (om det inte har begarts att informationen ska
sekretessbeldaggas) och den slutsats Echa har dragit av informationen i utkastet till
beslut.

P& sd satt delas informationen med registranterna, som kan &vervdga foreslagna
alternativa tillvdgagangssatt och dokumentera dem i registreringsunderlaget om de vill
inkludera dem i sin testningsstrategi. For att 6ka insynen i beslutsfattandet bérjade Echa
2011 tillhandahalla sammanfattningar av svar pa synpunkter fran tredje part pa sin
webbplats.

Echa tvingades genomfora fler offentliga samrad &n det fanns registreringsunderlag med
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testningsforslag i slutet av aret av tvd skal: a) registranter drog tillbaka sina
testningsférslag efter att det offentliga samradet hade &gt rum och b) registranter
uppdaterade underlaget med ett nytt testningsférslag som omfattande ytterligare en
endpoint och ett nytt offentligt samrdd kradvdes fér samma underlag. Tabell 4 visar
antalet testningsférslag som géllde ryggradsdjur och status for tillhérande
samradsférfarande med tredje part.

Tabell 4: Testningsforslag som var foremal for samrad med tredje part”

Antal foreslagna tester Infasnings- Icke-
amne infasnings-

amne

Antal innehdllande
registrerade | forslag till testning 398 33 431
underlag® pa ryggradsdjur
innehdllande
Antal registrerade
endpoints testnlngs.forslag 660 55 715
som inbegriper
forsok pa
ryggradsdjur
Stangda 354 27 381
Antal o o
samrdd med | Pagaende den 31 8 > 10
som férebereds 75 2 77

* Antalet samrad med tredje part ar storre an antalet registreringsunderlag eftersom registranter drar tillbaka sina testningsforslag
under forfarandet eller lagger till nya, vilket 6kar antalet samrdd med tredje part fér underlagen.

Ar 2011 tog Echa emot 481 synpunkter pa testningsforslag som offentliggjorts pa Echas
webbplats frén icke-statliga organisationer, féretag, industri- eller branschorganisationer
och enskilda. Icke-statliga organisationer kom med flest synpunkter (293) som
huvudsakligen innehdll information avsedd som stéd for alternativa testningsstrategier,
forslag om att anvdnda en utdkad understkning av reproduktionstoxicitet pd en
generation (OECD TG 443) i stéllet fér en undersékning pa tvd generationer (EU B.35;
OECD TG 416) och forslag om att uppfylla informationskravet genom att anvanda
jamférelser med strukturlika @mnen med hanvisning till tillganglig information (till
exempel offentligt tillgangliga OECD-dokument om amnesidentitet) i stadllet fér ny
testning. Foretag ldmnade in 99 synpunkter varav 46 gallde detaljer om icke-linjar
QSAR-prediktion, och sekretessbeldaggning begdrdes av antingen kontaktuppgifter,
modellbeskrivning och/eller resultat. Registranter och industri- och
branschorganisationer tillhandaholl information i 53 arenden som gav generellt stéd fér
information som redan lamnats i respektive registreringsunderlag (till exempel en
ndrmare forklaring av en jamforelse). Nar det géllde de 24 synpunkterna fran enskilda
varierade dessa mer och inget allmant moénster kunde faststallas for svaren. En gallde till
exempel huruvida en studie av yrkesmdssig exponering fanns och andra hanvisade till
tillgangen till relaterade testresultat.

4 Framgangsrikt registrerade (godkanda, avgiften betald).
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Echa bedémer synpunkterna fran tredje part och meddelar registranten vilka man har
Overvagt i det utkast till beslut som skickas till registranten. Registranterna kan sedan
bedéma om denna information ar relevant for deras informationsbehov och anvanda
informationen, inklusive Echas dvervdganden, for andring av sin strategi. Informationen
kan till exempel ge tillrackligt underlag for att anpassa informationskraven i stallet for att
foresla att en ny studie ska genomfdras. Echa kanner inte till, dvs. det rapporteras inte i
underlaget, om ett visst tillbakadragande av ett testningsférslag berodde pa information
frdn en tredje part eller p& andra bedémningar som gjorts av registranten. Hittills har
ingen av den information som mottagits fran tredje part gett Echa anledning att avsla ett
testningsforslag.

2.1.4.3 Slutliga beslut

I 18 slutliga beslut godkdndes de tester som registranterna féreslagit medan minst ett
av testerna behdévde andras i fyra arenden.

De endpoints som togs upp i de flesta av de slutliga besluten var fosterskadande effekter
fore fédseln (10) och subkronisk toxicitet vid upprepad dosering (8), fo6ljit av
viskositet (5). Informationen som begardes av registranterna i de slutliga besluten
sammanfattas i tabell 5.

Tabell 5: Information som begéardes i de slutliga besluten om testningsforslag

Typ av testning som begardes ‘ Antal beslut®

Punkt 7.15 i bilaga IX. Stabilitet i organiska l6sningsmedel och 1
relevanta nedbrytningsprodukters identitet

Punkt 7.16 i bilaga IX. Dissociationskonstant 3
Punkt 7.17 i bilaga IX. Viskositet 5
Punkt 8.6.2 i bilaga IX. Subkronisk toxicitet (90 dagar) 8
Punkt 8.7.2 i bilaga IX. Understdkning av fosterskadande effekter fore 10
fodseln

Punkt 8.7.3 i bilaga IX. Undersodkning av reproduktionstoxicitet pa tva 5
generationer

Punkt 9.1.5 i bilaga IX. Test av kronisk toxicitet pa evertebrater 2
Punkt 9.2.1.3 i bilaga IX. Simuleringstest i jord 1
Punkt 9.2.1.4 i bilaga IX. Simuleringstest i sediment 1
Punkt 9.3.2 i bilaga IX. Bioackumulering i vattenlevande organismer 1
Punkt 9.3.3 i bilaga IX. Ytterligare information om 1
adsorption/desorption

Punkt 9.4.1 i bilaga IX. Akut toxicitet fér evertebrater 3

> | allménhet géallde slutliga beslut fler &n en informationspost som behdvdes for att registreringen skulle uppfylla
kraven (cirka 2,6 i genomsnitt).
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Typ av testning som begardes ‘ Antal beslut®

Punkt 9.4.2 i bilaga IX. Effekter pa jordlevande mikroorganismer 3
Punkt 9.4.3 i bilaga IX. Akut toxicitet for vaxter 1
Punkt 8.7.2 i bilaga X. Undersdkning av fosterskadande effekter fére 1
fodseln

Punkt 8.7.3 i bilaga X. Undersékning av reproduktionstoxicitet pa tva 1
generationer

Punkt 9.4.4 i bilaga X. Test av kronisk toxicitet pa evertebrater 2
Punkt 9.4.6 i bilaga X. Test av kronisk toxicitet pa véxter 1
Punkt 9.5.1 i bilaga X. Kronisk toxicitet for sedimentlevande 2
organismer

De 22 slutliga besluten férdelades enligt féljande:

- Nio utkast till beslut antogs av Echa som slutliga beslut utan hanskjutning till
medlemsstatskommittén (dvs. medlemsstaternas behériga myndigheter féreslog
inga andringar).

- Fér 13 utkast till beslut mottogs minst ett férslag till &ndring fran en behérig
myndighet i en medlemsstat. Medlemsstatskommittén dvervagde dessa forslag till
andringar och enades enhalligt om (de andrade) utkasten till beslut. Echa antog
de slutliga besluten i enlighet med detta.

I tvd fall kunde medlemsstatskommittén inte enas enhélligt om vilket studieprotokoll
som skulle anvdndas for att uppfylla informationskraven i bilaga IX och punkt 8.7.3 i
bilaga X, "Undersdkning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer”. Vissa ledaméter
ansag att det skulle begaras att studien genomférs enligt testprotokollet EOGRTS (for
utékad undersékning av reproduktionstoxicitet pa en generation) (antaget som
OECD TG 443 den 28 juni 2011) medan andra inte kunde enas om att anvandning av en
ny riktlinje skulle kréavas (dven med hansyn till den befintliga EU-metoden B.35) eller
kunde godta att den anvandes endast med vissa specifikationer.

Darfor hanskots ett utkast till beslut 2011 till kommissionen for beslut i Reach-
kommittén.

I det andra fallet enades medlemsstatskommittén vid sitt méte i november att dela upp
utkastet till beslut i tva delar: en del som skulle innehalla den testning som man enades
om som slutligt beslut att skickas till registranten, och en annan del som skulle
hanskjutas till kommissionen for beslut i Reach-kommittén. Detta forfarande valdes fér
att registranten skulle kunna behandla informationskraven utan onédigt drojsmal.
Arendet slutférdes inte 2011 och raknas darfér i denna statistik som “férslag till utkast”.

2.1.5 Kontroll av att registreringsunderlagen uppfyller kraven

Ar 2011 prioriterades granskning av testningsforslag i linje med den flerariga planen for
utvardering. Malet for aret var 100 slutférda kontroller av att kraven &r uppfylida. Pa
grund av problem med amnesidentiteten i registreringsunderlag med testningsférslag
maste Echa 6ppna fler underlag &n forvantat for att kontrollera att kraven uppfylldes.
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Under 2011 utférde kemikaliemyndigheten kontroller av att kraven ar uppfyllda foér
239 underlag. 158 av dessa kontroller inleddes 2011 och 81 av dem 2010. Tabell 6
anger hur manga underlag som kontrollerats fér kravuppfyllande under 2011. En
oversikt av de kontroller av att kraven &ar uppfyllda som Echa genomfért sedan
utvarderingsprocesserna inleddes visas i bilaga 3.

Tabell 6: Kontroller av kravuppfyllande under 2011

Totalt antal

Antal kontroller av kravuppfyllande som inleddes 2011 158
Antal kontroller av kravuppfyllande som o6verfordes fran

81
2010
Antal registreringsunderlag for vilka kontroll av 239

kravuppfyllande gjordes 2011

Vid arsskiftet 2011/2012 hade 146 kontroller av kravuppfyllande slutférts, ytterligare 52
var i beslutsfasen och utvarderingen av de resterande 41 underlagen har dverfoérts till
2012. Resultatet frdn kontrollerna av kravuppfyllande under 2011 visas i figur 2.

Av de 146 slutférda underlagen har man for 105 fattat slutliga beslut om att registranten
ska lamna in ytterligare uppgifter. I 19 fall har meddelande om kvalitetsobservation
skickats till registranten fér att denne ska kunna férbattra underlaget, men dessa utgér
inte formella beslut. Ytterligare 22 underlag slutférdes utan ytterligare atgérd. Av de
105 slutliga besluten gallde 75 underlag i viktintervallet >1000 ton, 11 underlag i
viktintervallet 100-1000 ton, 8 underlag i viktintervallet 10-100 ton och 11 underlag i
viktintervallet 1-10 ton (tabell 7).

Tabell 7: Slutférda kontroller av kravuppfyllande 2011 efter viktintervall

Sl || MISCCEERES O ft rStangda tan

Viktintervall 9 kvalitets- erter e TOTALT

beslut . utkast till atgard

observation
beslut

>1000 ton 75 3 1 7 86
100—1000 ton 11 3 7 2 23
10—-100 ton 8 2 0 0 10
1-10 ton 11 11 2 3 27
TOTALT 105 19 10 12 146

For alla kontroller av kravuppfyllande som slutférdes under 2011 hdlls alla rattsliga
tidsfrister (till exempel utfirdades de méjliga utkasten till beslut inom 12 mé&nader fran
det att kontrollen av kravuppfyllande inleddes).
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Meddelande om
kvalitetsobservation,

Slutliga beslut - ovri
utliga beslut - 6évriga, o

26 %

Stangd efter utkast
till beslut, 7 %

Slutliga beslut - testningsférslag,

amnesidentifiering och kontroll av kravuppfyllande, Stangd utan atgérd,
46 % 8 %
O Slutliga beslut - testningsférslag, &mnes- B Slutligt beslut - 6vriga [ Meddelande om

kvalitets-
observation

identifiering och kontroll av kravuppfyllande B Stingd utan Stgérd

OSténgd efter utkast till beslut

Figur 2: Slutférda kontroller av kravuppfyllande 2011 efter huvudresultat
QOBL = meddelande om kvalitetsobservation

De 105 slutliga besluten fordelades enligt foljande:

- 76 utkast till beslut antogs som slutliga beslut utan inblandning fran
medlemsstatskommittén eftersom inga férslag till &ndringar mottogs fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter. Detta géllde i de flesta fall malriktade
kontroller av att kraven for amnesidentitet uppfylldes (67 arenden).

- Fdr 29 beslut mottogs forslag till &ndringar fr&n minst en av medlemsstaternas
behdériga myndigheter. Dessa andringsférslag behandlades genom ett skriftligt
forfarande eller diskuterades vid moten i medlemsstatskommittén. Kommittén
nadde enhalliga éverenskommelser fér alla utkasten till beslut och Echa antog de
slutliga besluten i enlighet darmed.

Inga utkast till beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda har hittills hanskjutits till
kommissionen.

Informationen som begdrdes av registranterna i de slutliga besluten sammanfattas i
tabell 8.
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Tabell 8: Information som begardes i de slutliga besluten fran kontrollen av
kravuppfyllande

Typ av begéard information Antal fall®

Exponeringsbeddémning och riskkarakterisering (bilaga I) 9
_Fél_‘béttrad fyllig rapportsammanfattning (punkterna 1.1.4 och 3.1.5 8
i bilaga I)

Bestdamning av DNEL som en del av halsoriskbeddmningen 5
(punkt 1.4.1 i bilaga I)

Bestdamning av PNEC som en del av miljériskbedomningen 1
(punkt 3.3.1 i bilaga I)

Informatiq_n om identif_ier_ing och bekraftelse av amnets 76
sammansattning (punkt 2 i bilaga VI)

Relativ densitet (punkt 7.7.4 i bilaga VII) 1
Kokpunkt (punkt 7.3 i bilaga VII) 1
Angtryck (punkt 7.5 i bilaga VII) 2
Ytspanning (punkt 7.6 i bilaga VII) 2
Loslighet i vatten (punkt 7.7 i bilaga VII) 2
Explosiva egenskaper (punkt 7.11 i bilaga VII) 1
Sjalvantandningstemperatur (punkt 7.12 i bilaga VII) 2
Oxiderande egenskaper (punkt 7.13 i bilaga VII) 1
Kornstorlek (punkt 7.14 i bilaga VII) 2
Ip vitro-undersdkning av genmutation hos bakterier (punkt 8.4.1 i 5
bilaga VII)

Akut toxicitet for evertebrater (punkt 9.1.1 i bilaga VII) 3
Undersékning av tillvaxthdmning p& vattenlevande véxter 5
(punkt 9.1.2 i bilaga VII)

Hudirritation (punkt 8.1 i bilaga VIII) 1
Ogonirritation (punkt 8.2 i bilaga VIII) 2
Hudsensibilisering (punkt 8.3 i bilaga VIII) 1
Cytogenicitetsstudie pd daggdjursceller in vitro (punkt 8.4.2 i 2

6 | allmanhet gallde slutliga beslut fler &n en informationspost som behdévdes for att registreringen skulle uppfylla
kraven.
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Typ av begard information Antal fall®
bilaga VIII)

Genmutationsstudie pa daggdjursceller in vitro (punkt 8.4.3 i 10
bilaga VIII)

Screening av reproduktionsstorningar/fosterskadande effekter 2
(punkt 8.7.1 i bilaga VIII)

Toxikokinetik (punkt 8.8 i bilaga VIII) 2
R_espirationsh;'a'mningsfbrsijk med aktiverat slam (punkt9.1.4 i 1
bilaga VIII)

Hydrolys (punkt 9.2.2.1 i bilaga VIII) 1
Fbrundersbkqing (screening) av adsorption och desorption 1
(punkt 9.3.1 i bilaga VIII)

Dissociationskonstant (punkt 7.1.6 i bilaga IX) 1
Viskositet (punkt 7.17 i bilaga IX) 1
Mutagenicitet in vivo (punkt 8.4 i bilaga IX) 1
Subkronisk toxicitet (90 dagar) (Punkt 8.6.2 i bilaga IX) 3
Fosterskadande effekter fore fodseln (punkt 8.7.2 i bilaga IX) 8
Undersdkning av reproduktionstoxicitet p& tva generationer 1
(bilaga IX och punkt 8.7.3 i bilaga X)

Kronisk toxicitet for evertebrater (punkt 9.1.5 i bilaga IX) 1
Test av kronisk toxicitet pa fisk (punkt 9.1.6 i bilaga IX) 1
Viskositet (punkt 9.2 i bilaga IX) 1
B_ioackumulering i vattenlevande organismer (punkt 9.3.2 i 2
bilaga IX)

Akut toxicitet for evertebrater (punkt 9.4.1 i bilaga IX) 2
Akut toxicitet for vaxter (punkt 9.4.3 i bilaga IX) 2
Olika studier som begdrs enligt punkt 8.6.4 i bilaga X 1
Begédran om ytterligare motivering fér avvikelse fran véagledningen 1
PBT-beddmning 2

I vissa arenden skickar kemikaliemyndigheten meddelanden med kvalitetsobservation
dar registranter uppmanas se 6ver sina registreringsunderlag och atgérda brister som
inte har att géra med utelamnade formella data. Syftet med dessa meddelanden &r att
informera  registranterna och medlemsstaternas behdriga myndigheter om
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kvalitetsproblem som har observerats i registreringsunderlagen och ger anledning till
betankligheter. De typer av brister som tas upp genom meddelanden om
kvalitetsobservation sammanfattas i tabell 9.

Tabell 9: Typer av brister som tas upp genom meddelanden om kvalitetsobservation
(QOBL)

Brister/inkonsekvenser som tas upp genom meddelanden Antal fall’

om kvalitetsobservation

Amnesidentitet 15

Relaterad till kemikaliesakerhetsrapporten, till exempel 11
harledning av PNEC eller DNEL, exponeringsbedémning,
beskrivning av avfallssteget saknas, PBT-problem

Klassificering och markning 23

Vagledning om sdker anvandning, till exempel tillrdckliga rdd om 1
hur exponering férhindras

Otillracklig detaljnivd/inkonsekvenser i fylliga 9
rapportsammanfattningar

Identifierade anvandningar, stréangt kontrollerade betingelser, 4
status som intermediar

Gemensamt utnyttjande av data 1
Fullstandig undersékningsrapport 1
Overvagande av ytterligare studier 7
Inkonsekvent information om viktintervall 1
Test genomfért utan inldmning av testprotokoll 1
Klargérande av GLP-status vid ekotoxikologiska tester 1
Tillverkningsprocess 1
Motivering av andringar av standardinformationskraven 1

Vad betraffar de underlag for vilka utvarderingen slutférdes under 2011 tilldmpades det
slumpmaéssiga urvalet pa omkring 15 procent av underlagen (22 underlag), medan
dterstdende 39 procent (57 underlag) valdes ut med hjalp av beténklighetsstyrda
kriterier. 46 procent (67 underlag) malriktades fér &mnesidentitet (SID) som utldstes av
granskning av testningsfdrslag.

En 6versikt av resultaten av kontrollen av kravuppfyllande for bada typerna av urval av
underlag (betanklighetsstyrt/slumpmassigt) visas i tabell 10. Resultaten visar att

7 T allménhet gillde meddelanden om kvalitetsobservation fler 4n en inkonsekvens.
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andelen underlag som stdngdes utan nagon administrativ atgard var ungefir densamma
for bada typerna, férutom for kontroller av att kraven fér &mnesidentitet ar uppfyllda.

For slumpmassigt utvalda wunderlag var procentandelen meddelanden om
kvalitetsobservation och slutliga beslut lagre (9 procent respektive 41 procent) an for det
betanklighetsstyrda urvalet (31 procent respektive 52 procent). Nar det gallde de
arenden dar granskning av testningsforslag utléste kontroll av att kraven for
amnesidentitet var uppfyllda (67) skickades ett beslut i alla dessa fall (100 procent).

Resultatet av kontroller av kravuppfyllande som slutférdes 2011 tyder pd att kvaliteten
pa de registreringsunderlag som utvarderades kan ha férbattrats ytterligare (69 procent
av kontrollerna slutférdes med ett slutligt beslut och ytterligare 12,5 procent med ett
meddelande om kvalitetsobservation). Det ar dock viktigt att inse att den observerade
kvaliteten pa dessa underlag inte kan extrapoleras till alla underlag som har registrerats
sedan den 1 december 2010. P8 grund av det begrdnsade antalet kontroller av
kravuppfyllande som slutférts efter det att antalet kontroller av att kraven for
amnesidentitet ar uppfyllda efter granskning av testningsférslag har raknats av, finns det
annu inte ndgon representativ statistik i nulaget.

Tabell 10: Kvalitet pa underlag for vilka kontroller av kravuppfyllande har genomforts
(slutligt beslut eller ingen atgérd) 2011

Typ av resultat Totalt

Stangda
. Slutliga Endast

Skal till urval bes|ut QOBL | efter -

utkast till Staard

beslut™ 9
Betanklighet 27 16 4 5 52
Slumpmassigt 9 2 6 5 22
Kontroll av att kraven for 1 1

amnesidentitet ar uppfylida

Kontroll av att kraven for
amnesidentitet och 1 1
manniskors halsa ar uppfyllda

Kontroll av att kraven for
amnesidentitet ar uppfylilda

.. - 67 67
som utldsts av granskning av
testningsforslag
Kontroll av att kraven ar
uppfyllda som utlosts av
granskning av 1 2 3
testningsforslag och
betanklighet
Totalt 105 19 10 12 146
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*) arenden som avslutades efter att utkast till beslut hade skickats till registranten och
underlaget hade uppdaterats med den begarda informationen

Det férvantas att underlagen kommer att férbattras med tiden pa grund en inledande
inlarningskurva nar det galler att utarbeta registreringsunderlag. Registranterna
uppmanas anvanda mdjligheten att nar som helst uppdatera sina underlag och forbattra
kvaliteten pa eget initiativ.

2.1.6 Uppfoljning av underlagsutvardering

Enligt artikel 42 i Reach-férordningen ska Echa granska all information som Idmnas som
en foljd av ett beslut som innebdr att ny information begars. Nar utvarderingen av
underlaget ar avslutad ska Echa meddela kommissionen och medlemsstaternas behdriga
myndigheter den information som kommit fram och eventuella slutsatser.

Denna nya information (liksom befintlig information) kan utlésa ytterligare atgarder fran
Echa eller medlemsstaternas behériga myndigheter. Dessa 3atgdrder kan innefatta
prioritering av amnet for utvardering (artikel 45.5), sammanstallning av dokumentation
enligt bilaga XV for identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter och
ska tas upp i bilaga XIV (artikel 59.3) eller utarbetande av ett férslag till begransning
(artikel 69.4).

I slutet av aret hade 42 uppdateringar av underlag som var féremal fér kontroller av att
kraven for amnesidentitet ar uppfyllda mottagits och uppféljningsférfarandet inletts.
Slutsatserna i dessa arenden forvantas bli tillgangliga under forsta kvartalet 2012. Inga
ytterligare uppféljningsarenden slutférdes eftersom granskning av testningsférslag hade
prioriterats for 2011.

2.1.7 Beslut enligt artikel 16.2 i direktiv 67/548/EEG

En andra grupp beslut som kraver uppfdljning ar den som representeras av beslut som
fattats av medlemsstaternas behoriga myndigheter enligt det tidigare kemikaliedirektivet
67/548/EEG och som kraver att anmalare ska lamna vytterligare information enligt
artikel 16.2 i det direktivet. Nar Reach tradde i kraft omvandlades dessa beslut till Echa-
beslut enligt artikel 135.1 i Reach-férordningen. Kravuppfyllandet fér information som
l&mnas av registranten efter ett saddant beslut ska utvérderas av Echa enligt artikel 42 i
Reach-foérordningen (uppfdljning av utvarderingen av registreringsunderlag).

Ndr det gadller de registreringsunderlag for vilka tidsfristen for att lamna in de
efterfragade uppgifterna som anges i respektive beslut har passerat, uppfyller de inte de
rattsliga kraven och kan understdllas verkstillighetsatgarder fran de nationella
myndigheterna. Echa samverkar for narvarande med medlemsstaternas behdriga
myndigheter fér att koordinera sina svar till registranter. Som ett férsta steg skickades
padminnelser till 97 registranter om kvarstdende forfragningar.

Detta galler sammanlagt 144 beslut med féljande status:
- Underlagsuppdatering inlamnad (per den 31 december 2010): 67
- Uppféljning slutférd av Echa: 4

Mer information om processen finns i dokumentet “Fragor och svar fér registranterna av
tidigare anmaélda &mnen”, som finns pa Echas webbplats®.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf
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2.1.8 Overklaganden

Ett av de slutliga besluten 2011 vid kontroll av kravuppfyllande har lett till ett
Overklagande till Echas o&verklagandenamnd i enlighet med artikel 91. Vid den
redaktionella tidsfristen fér denna rapport var detta drende &nnu kvarstaende.

Arenden som &verklagas till dverklagandendmnden offentliggérs pa respektive avsnitt pa
Echas webbplats®.

2.2 Amnesutvardering

2.2.1 Bakgrund

Enligt Reach-férordningen ska amnesutvarderingen bérja 2012, efter att den férsta
I6pande handlingsplanen for gemenskapen (CoRAP) har inrattats. Ar 2011 inledde Echa
och medlemsstaternas behériga myndigheter viktiga insatser for att forbereda fér en
framgangsrik lansering av planen.

2.2.2 Workshop om d&mnesutvardering

Echa stod vard for en workshop om &@mnesutvardering den 23-24 maj 2011. Den
anordnades fér medlemsstaternas behériga myndigheter, medlemsstatskommittén och
kommissionen. Syftet med workshopen var att bygga upp en samsyn och sa 18ngt som
mojligt enas om det mest effektiva forfarandet for amnesutvardering. I samband med
workshopen diskuterade man kriterier for urval av amnen fér amnesutvardering. Man
informerade ocksd medlemsstaterna om utarbetandet av ett utkast till CoRAP och
diskuterade framst sjélva forfarandet for &mnesutvarderingen, procedurfrdgor och mallar
for resultatdokument.

Efterat inbjods intressenter i medlemsstatskommittén att komma med synpunkter pa det
forfarande for amnesutvdardering som beskrivs i utkastet till protokoll. Det slutliga
protokollet fran workshopen finns pa Echas webbplats'®.

2.2.3 Utarbetande av gemenskapens I|6pande handlingsplan
(CoRAP)

Echa dverlamnade det forsta forslaget till gemenskapens |6pande handlingsplan (CoRAP)
till medlemsstaterna och Echas medlemsstatskommitté den 20 oktober 2011, i god tid
fore den rattsliga tidsfristen den 1 december 2011. Echas sekretariat hade forfiltrerat
IUCLID-databasen och externt tillgangliga kallor med de internutvecklade IT-verktygen
Casper och PRO.S.P. for kandidatdmnen. Den erhdlina listan hade filtrerats ytterligare
genom en manuell sdllning av respektive registreringsunderlag, varefter en slutlista med
50 amnen hade féreslagits baserat pd de kriterier man enats om pa workshopen.
Ytterligare 50 amnen hade identifierats av medlemsstaterna.

Det slutliga férslaget till plan innehdll 91 &mnen som preliminart fordelats mellan aren
2012, 2013 och 2014, med bdérjan med 36 amnen 2012. For det konkreta utarbetandet
av det forsta forslaget till CORAP frAgade Echa medlemsstaterna om deras resurser for
dgmnesutvardering under de ndrmaste dren. Enligt svaren planerar medlemsstaterna nu
att utvardera 35-50 amnen per ar. Planen kommer att utvecklas ytterligare under de
kommande aren.

° http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/board-of-appeal

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on substance evaluation may 2
011 summary proceedings en.pdf
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Vid sitt moéte den 6-10 februari 2012 antog medlemsstatskommittén ett yttrande om
vilka @amnen som ska inkluderas i CORAP. Baserat pd detta yttrande antog Echa den
slutliga CoRAP fér 2012-2014 den 29 februari 2012, I fortsattningen kommer planen
att uppdateras arligen i slutet av februari.

2.2.4 Beslut enligt artikel 16.1 i direktiv 67/548/EEG

En grupp beslut som kraver uppfdljning ar den som representeras av beslut som fattats
av medlemsstaternas behdriga myndigheter enligt det tidigare kemikaliedirektivet
67/548/EEG och som kraver att anmadélare ska lamna vytterligare information enligt
artikel 16.1 i det direktivet. Nar Reach tradde i kraft omvandlades dessa beslut till Echa-
beslut enligt artikel 135.2 i Reach-férordningen. Den information som lamnas av
registranten ska utvarderas och besluten fattas av respektive medlemsstats behériga
myndighet i enlighet med artiklarna 46 och 48 i Reach-férordningen (uppféljning av
amnesutvarderingen).

Ndr det gadller de registreringsunderlag for vilka tidsfristen for att lamna in de
efterfragade uppgifterna som anges i respektive beslut har passerat, uppfyller de inte de
rattsliga kraven och kan understéllas verkstillighetsatgarder fran de nationella
myndigheterna. Echa samverkar for narvarande med medlemsstaternas behdriga
myndigheter for att koordinera sina svar till registranter. Som ett férsta steg skickades
padminnelser till 67 registranter om kvarstdende forfragningar.

Detta galler 97 beslut med féljande status (per den 31 december 2011):
- Mottagna underlagsuppdateringar: 42
- Slutférd uppféljning: 12

Mer information om processen finns i dokumentet “Fragor och svar fér registranterna av
tidigare anmélda &mnen”, som finns pa Echas webbplats!?.

2.2.5 Faktablad om amnesutvardering

For att 6ka insynen i och forstdelsen av det férfarande som ledde till att den forsta
CoRAP inrattades for amnesutvardering offentliggjorde Echa ett faktablad om
amnesutvardering i april 20113, Det innehaller en dversikt dver faserna i utarbetandet
av CoRAP, Echas och medlemsstaternas roller, beslutsprocessen och vad det innebar for
registranterna om deras amnen ing%r i CoRAP.

2.3 Utvarderingsverksamhet

2.3.1 Intermediarer

Isolerade intermedidrer som anvédnds p& plats (artikel 17 i Reach-férordningen) och
isolerade intermedidrer som transporteras (artikel 18 i Reach-férordningen) kan utnyttja
mindre omfattande registreringskrav under forutsattning att de anvands under strangt
kontrollerade betingelser. Darfor beror faststadllandet av tillampliga informationskrav
(minskade krav eller standardkrav) pa att dessa betingelser uppfylls. Betingelserna
skiljer sig fran de informationskrav som anges i artiklarna 17 och 18 och omfattas

11 http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants ga_en.pdf

13

http://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet sv.pd
f
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darmed inte av kontrollen av att kraven ar uppfyllda.

For att kontrollera status for isolerade intermediarer enligt Reach ger artikel 36 i Reach-
forordningen Echa och medlemsstaternas behériga myndigheter befogenhet att begdra
den information fran registranter som behdévs foér att avgdra om deras produkter
uppfyller definitionen av intermediarer och de betingelser som kravs enligt artiklarna 17
och 18, utan att enligt artikel 41 kontrollera om underlaget faktiskt uppfyller de
minskade informationskraven.

Enligt den rattsliga grunden ovan har Echa 2011 inlett ett nytt forfarande som kallas
kontroll av status som intermediar (enligt definitionen i Reach-férordningen) for att se till
att amnen registreras pa ratt satt och anvands pa ett sikert satt. Det ska noteras att
denna kontroll av férutsattningarna for registrering som isolerad intermediar inte tar upp
om underlaget uppfyller tillampliga informationskrav. Vid en manuell sdlining av cirka
400 utvalda underlag hittades flera fall dar informationen i underlaget inte racker for att
bekrafta amnets status som isolerad intermediar. I dessa fall har Echa skickat ett brev
till registranterna med begdran om ytterligare "information som de behdéver foér att
fullgbra sina skyldigheter enligt denna forordning” (artikel 36.1). Dessa brev ar avsedda
att bekrafta betingelserna for registrering som intermediarer.

Inledningsvis skickades artikel 36-brev i bdrjan av september 2011. Sammanlagt hade
30 artikel 36-brev om intermediarer skickats i slutet av 2011. Dessa gallde narmare
bestdamt 17 d&mnen dar sdlining av den ledande registrantens underlag gav anledning till
betankligheter nar det gallde statusen som intermediar och de strangt kontrollerade
betingelserna. Artikel 36-begédranden har ocksa i tre fall riktats till medregistranter av
dessa d&mnen (sex, atta respektive sex medregistranter). Dessutom har artikel 36-brev
skickats till registranter av tre amnen som inger mycket stora betankligheter. En
uppfoljning av svaren pd artikel 36-breven pagar och kan leda till att kontroller av att
kraven ar uppfyllda inleds 2012 i fall dar @mnenas status som intermediarer enligt Reach
inte kan bekréftas. En annan mdjlig uppféljningsatgard ar kontroll pd plats av status som
intermediarer som utférs av medlemsstaternas nationella tillsynsmyndigheter.

2.3.2 Vetenskaplig utveckling i samband med granskning av
underlag

En internationell testmetod kan erkdnnas av kommissionen eller Echa som lamplig att
anvanda i registreringsunderlag baserat pa artikel 13.3 i Reach-férordningen. Europeiska
kommissionen kan inkludera en ny metod i férordning (EG) nr 440/2008 om EU-
testmetoder.

Echa har i vissa fall godtagit icke-EU-testmetoder. Det har gallt studier som kravts efter
utvardering av underlag nar det galler endpoints for vilka det finns officiella testriktlinjer
frdn OECD (OECD TG) eller ISO, men ingen metod i férordningen om EU-testmetoder. I
dessa fall har medlemsstaternas behoriga myndigheter och medlemsstatskommittén
samtyckt frén fall till fall till att sddana icke-EU-testmetoder anvénds. Echa begérde att
OECD TG 114 for viskositet, OECD TG 112 for dissociationskonstant i vatten, ISO 22030
for kronisk toxicitet fér hogre vaxter och OECD TG 488 foér genmutationsanalyser pa
transgena somatiska celler och kénsceller fran gnagare skulle genomféras for att
respektive krav enligt bilaga IX och X skulle uppfyllas.

2.3.3 Stod till registranter
2.3.3.1 Webbavsnittet om utvardering

I januari 2011 lanserade Echa ett sarskilt avsnitt om utvardering pa sin webbplats'*. Den

14 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation
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nya sidan innehaller en dversikt dver de tre oberoende utvarderingsprocesserna enligt
Reach: kontroll av att kraven ar uppfyllda, utvardering av testningsférslag och
amnesutvardering. Ett diagram o6ver forfarandet fér underlagsutvardering gor det lattare
for anvandarna att forstd de olika stegen i processen och vilken roll alla aktdrer har. Det
nya avsnittet om utvardering ger ocksd enkel tillgdng till alla vagledningsdokument,
praktiska riktlinjer och annan information om utvardering som offentliggérs av Echa.

2.3.3.2 Informell samverkan med registranterna

Enligt Reach-férordningen har registranter ratt att formellt 1dmna synpunkter pa ett
utkast till beslut inom 30 dagar frdn det att utkastet mottagits. Sadana formella
synpunkter maste lamnas skriftligen i ett formuldr som finns p& Echas webbplats. P& sa
satt har registranter ratt att bli horda om féreslagna begaranden om mer information
och kan anvanda detta som ett alternativ for att se till att underlaget uppfyller kraven
genom att lamna in ett uppdaterat underlag med tillganglig ytterligare information redan
i denna fas.

Echa tillhandahdller pa@ begdran ytterligare  vetenskaplig och  réttslig
bakgrundsinformation fér registranter for att det ska bli lattare att forsta begdrandena
om information i utkastet till beslut och beslutsprocessen i form av en muntlig
diskussion. Den nya strategin bdrjade anvandas hosten 2010 som ett pilotférsék och
inférdes permanent 2011. I praktiken erbjuder Echa i meddelandet om utkast till beslut
méjlighet bdde till informell diskussion om de vetenskapliga och réttsliga resonemangen
bakom utkastet till beslut och till att f& ndrmare information om den formella period
under vilken synpunkter kan lamnas och mallen fér synpunkter fran registranten. (Mer
information om strategin finns i utvérderingsrapporten fran 2010.) Eftersom samverkan i
manga fall hade forbattrat forstdelsen mellan Echa och registranterna beslutade Echa
2011 att inféra den nya strategin som rutin. I cirka 41 procent av de fall som
behandlades av Echa 2011 &gde informell samverkan rum och upplevdes i de flesta fall
som mycket &ndamalsenlig av Echas personal. Aven de flesta av de berdrda
registranterna uttryckte tillfredsstéllelse med samverkan.

Om registranten efter denna samverkan vill se till att hans registreringsunderlag
uppfyller kraven kan detta bara gbéras genom uppdatering av underlaget. Muntlig
information eller dokumentation som inte ingar i underlaget racker inte for att Echa ska
kunna gora en hallbar bedémning. Om underlaget &r helt uppdaterat kan detta leda till
ett andrat utkast till beslut eller till och med till att utkastet till beslut dras tillbaka helt,
om Echa da finner att underlaget uppfyller de réttsliga kraven. Beroende pa utfallet av
samverkan mellan Echa och registranten kan Echa samtycka till att invanta ett
uppdaterat registreringsunderlag innan utkastet till beslut hanskjuts till medlemsstatens
behdriga myndigheter. Nar ett drende har hanskjutits till medlemsstatens behdriga
myndigheter for férslag till andringar i enlighet med beslutsordningen férvantas inga
uppdateringar som rér informationskraven i utkastet till beslut. Detta paverkar inte
artikel 22, dvs. skyldigheten att spontant uppdatera registreringsunderlaget om ny
information blir tillganglig.

2.3.3.3 Registranters och observatorers tillgang till beslutsprocessen

Echa ser som sin skyldighet att erbjuda insyn i sina férfaranden. Darfér kan berdrda
parter i egenskap av regelbundna observatérer i medlemsstatskommittén félja de
diskussioner som &ger rum néar ett darende som har hanskjutits till kommittén
presenteras och initialt diskuteras vid kommittémotet, forutsatt att inga
sekretessbelagda aspekter av registreringsunderlaget behandlas. Daremot far
observatérerna inte nagra dokument som rér besluten eller &ndringsférslagen fran
behdriga myndigheter.

En foretradare for registranten (sakégare) inbjuds ocksd att narvara vid métena under
medlemsstatskommitténs inledande diskussion av deras fall. Sedan
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medlemsstatskommitténs arbetsordning for underlagsutvérdering dndrades i borjan av
2011 har kommitténs regelbundna observatorer och sakégare (registranter) kunnat félja
kommitténs diskussioner om en underlagsutvardering under den inledande diskussionen
av fall som rér underlagsutvarderingar (bade kontroll av att kraven &r uppfyllda och
utkast till beslut om testningsfdrslag). Under 2011 anvande sig 15 sakdgare av denna
mdojlighet och deltog i kommitténs diskussion vid métena (44 procent av de 34 fall som
behandlades).

2.3.3.4 Intressentdag

Utvardering stod hégt upp pa dagordningen vid Echas sjétte intressentdag den 18 maj
2011, som samlade 500 deltagare frdn 30 ldnder. Ytterligare 500 tog del av handelsen
via natbaserade direktutsédndningar®>.

En av de tre huvudsessionerna pa intressentdagen dgnades at utvardering och spridning.
Echa gav en oversikt dver den pdgdende utvarderingsprocessen och rekommendationer
till registranterna om hur de kan foérbattra kvaliteten pa informationen i sina
registreringsunderlag. Modjligheterna att begransa djurférsok belystes i en presentation
frdn en djurskyddsorganisation.

Samtalssessioner om utvarderingsfragor dgde rum i enskilda samtal som gav deltagarna
modjlighet att traffa Echas experter och i detalj diskutera de problem de stod infor.
Intresset for denna nya form av samverkan, som inférdes vid den femte
intressentdagen, vaxer. Denna gang var antalet enskilda samtal 150, vilket motsvarar en
okning med en tredjedel. Deltagarna ansdg att de hade nytta av samtalen: nar de
tillfrdgades om nivan av néjdhet uppgav 21 procent av dem som deltog att den var
"valdigt h6g” och 55 procent att den var "hég”.

I kombination med den sjatte intressentdagen anordnade Echa den 17 maj en fyllig
utbildning med fokus helt pa verktyget for kemikaliesékerhetsbeddmning och
rapportering (Chesar). Utbildningen innefattade en &versikt 6ver funktionerna for att
genomfdra en kemikaliesdakerhetsbedomning av ett “enkelt fall” och en demonstration av
hur informationen sedan rapporteras i kemikaliesakerhetsrapporten.

2.3.3.5 Uppdatering av Reach-vagledning som ror utvardering

Efter den forsta tidsfristen foér registrering och efter moratoriet fér publicering av
vagledningsdokument (den 30 november 2010) har Echa under 2011 fortsatt med
uppdateringarna av vagledningarna for att gradvis kunna avsluta detta viktiga arbete,
som inleddes 2010.

Vagledningen fér identifiering och namngivning av amnen enligt Reach har uppdaterats
for att avspegla @ndringarna av Reach-férordningen och harmonisera den med CLP-
forordningen. Den uppdaterade vagledningen om intermedidrer publicerades i december
2010,

Vagledningen om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning har uppdaterats
stegvis for att tillgodose industrins prioriterade krav och halla den i linje med
utvecklingen av Echas rapporteringsverktyg for kemikaliesakerhetsbedémning, Chesar.
Uppdateringarna av kapitlen om anpassade informationskrav, om uppbyggnad av
exponeringsscenarier och tillhérande exponeringsuppskattning och om anvandning av
humandata for harledd nolleffektniva (DNEL) och hérledd minimal effektnivd (DMEL)
publicerades den 16 december 2010'®. I september 2011 lades ett nytt kapitel

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th_stakeholders_day_en.asp

16 Dessa uppdateringar har annu inte ndmnts i uppdateringsrapporten.
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(kapitel B.8 "Exponeringsbedémningens omfattning”) till i del B "Farlighetsbedémning"!’

i “Vagledning om informationskrav och kemikaliesdakerhetsbeddmning”, vilket skapade
version 2 av denna del. Dessutom publicerades "Vagledning om sammanstéallning av
sakerhetsdatablad”*®. Bada dokumenten uppdaterades ytterligare i december 2011.

Ar 2011 forbattrades &ven tillgangligheten till vagledning ytterligare genom att
kortversioner av vagledningsdokumenten publicerades och genom férklarande dokument
(till exempel kortfattade végledningar, praktiska végledningar och faktablad) pa flera
sprak.

Registranterna uppmanas ldagga marke till att dessa nya dokument finns och uppdatera
relevanta delar av sina underlag i enlighet med dem. Hansyn kommer att tas till de nya
strategier som beskrivs i vagledningen (dvs. exponeringsbedémningens omfattning) vid
pagaende och framtida underlagsutvérderingar.

2.3.3.6 Praktisk vagledning om underlagsutvardering

Ar 2011 publicerade Echa en ny praktisk vdgledning, nr 12, med titeln "Hur du
kommunicerar med Echa vid utvardering av underlag”!®. Den férklarar fér industrin och
tredje part vad underlagsutvardering ar och hur registreringsunderlag som valts ut for
utvardering behandlas. Den ger ocksa rad om hur och nér registranter bér reagera pa
meddelanden fran Echa i samband med utvarderingen av deras registreringsunderlag.

Liksom for andra praktiska vagledningar som publiceras regelbundet av
kemikaliesakerhetsmyndigheten var det Echas observationer av intressenternas behov
och analys av de fragor som stalldes till myndigheten som 18g bakom denna végledning,
som formedlar observationerna till en bredare publik. Daremot ar det inte en formell
vagledning som faststéllts genom det formella samradsférfarandet med intressenter.
Den utarbetas enbart pd Echas ansvar med syfte att ge intressenterna stdéd vid deras
samverkan med Echa.

2.3.3.7 Exempel pa exponeringsscenarier och
kemikaliesdkerhetsrapport

Praktiska exempel pa exponeringsscenarier som omfattar savél industriell och
yrkesmassig anvandning som konsumentanvandning och har till syfte att etablera en
samsyn mellan industri och myndigheter nar det galler vilken information ett
exponeringsscenario ska innehalla har publicerats pd Echas webbplats.

Echa har ocksa forberett for publicering av ett ”“askadliggérande exempel” pa en
fullstandig kemikaliesékerhetsrapport som ar avsedd att visa i) beskaffenhet av och
innehdll i den information som kravs i en kemikaliesakerhetsrapport, i enlighet med
mallen for kemikaliesakerhetsrapporten (avsnitt 7 i bilaga I till Reach-férordningen),
i) hur kemikaliesédkerhetsrapporternas kvalitet och konsekvens ska férbattras och hur
gemensamma problem som identifierats av Echa vid underlagsutvardering ska ldsas
samt iii) formatet fér den rapport som genereras vid anvandning av Echas verktyg for

17 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information requirements part b sv
.pdf

18 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-
2011.pdf

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg 12 how to comm with echa in
dossier evaluation sv.pdf
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kemikaliesdkerhetsbedémning och -rapportering, Chesar®°.

2.3.3.8 Chesar

Chesar ar ett verktyg som utvecklats av Echa foér att hjalpa foretag genomfora
kemikaliesakerhetsbedémningar och utarbeta kemikaliesakerhetsrapporter. Chesar ger
ett strukturerat arbetsflode foér en rutinsakerhetsbeddémning av ett @amnes olika
anvandningar. Samtidigt ar Chesar tillrackligt flexibelt for att hantera @ven bedémningar
i mer specifika situationer. Verktyget gér det ocksa lattare att strukturera den
information som behdvs for den exponeringsbeddomning och riskkarakterisering som
anvands for att utarbeta och uppdatera en genomsynlig kemikaliesdkerhetsbedémning.
Chesar-verktyget och stédjande dokumentation (anvdndarmanualer) kan laddas ned frén
Echas webbplats??.

2.3.3.9 ENES — Echas natverk for utbyte mellan intressenter om
exponeringsscenarier

Ar 2011 inrattade Echa och ackrediterade intressenter ett gemensamt natverk (ENES)
for att forbattra forstdelsen av och ta itu med de utmaningar industrin star infor vid
utarbetande och formedling av exponeringsscenarier i distributionskedjan. Tanken ar att
natverket ska na ett brett urval av registranter inom industrisektorn - till exempel
tillverkare, formulerare och nedstromsanvandare, som alla utarbetar och anvander
exponeringsscenarier — for att utvecklingen inom en sektor ska underlatta forbattringar
och 6ka konsekvensen inom andra sektorer och déarmed framja en saker anvandning av
kemikalier i hela distributionskedjan.

Det forsta ENES-motet anordnades i Bryssel den 24-25 november 2011 i samarbete
mellan den europeiska kemiindustrins samarbetsorganisation (Cefic), Eurometaux
(European Association of Metals), CONCAWE (oljeindustrins europeiska sammanslutning
for miljo, halsa och sadkerhet vid raffinering och distribution), europeiska
branschorganisationen fér kemikaliehandlare (FECC) och International Association for
Soaps, Detergents and Maintenance Products (A.I.S.E.). I samband med mdtet deltog
100 delegater frén industriorganisationer, enskilda féretag och behériga myndigheter i
medlemsstaterna i diskussioner om behov/utmaningar vid utarbetande och tillampning
av exponeringsscenarier och faststdllde prioriteringar for framtiden for att ytterligare 6ka
medvetenheten om och férstaelsen fér exponeringsscenariernas betydelse??.

3 REKOMMENDATIONER TILL REGISTRANTER

3.1 Allmanna observationer

De utvarderingar som utférdes under 2011 visade att registranterna i allménhet forsdker
uppfylla sina skyldigheter enligt Reach vad betraffar informationskrav. Men man har
funnit att ytterligare férbattringar ar mdéjliga, och vissa aspekter som tas upp nedan bor
uppmarksammas av alla registranter.

I detta avsnitt beskrivs de vanligaste iakttagelserna och bristerna som patraffas i
samband med underlagsutvarderingen. Har ges ocksad rad till registranter om hur de kan
forbattra registreringsunderlagens kvalitet. Dessa rad innehéller teknisk och vetenskaplig
terminologi for att underlatta for registranter nar de tar fram (uppdaterar) tekniska

20 http://quidance.echa.europa.eu/other sv.htm

21 http://chesar.echa.europa.eu/

22 hitp://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal content/al755ca4-ec8c-458c-bca8-
10l1ac8ab7bce
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underlag och kemikaliesakerhetsrapporter. Denna del av dokumentet ar darfor avsedd
for en malgrupp med tillracklig vetenskaplig och réttslig bakgrundskunskap frdn Reach-
férordningen.

De vanligaste bristerna som patréffades i registreringsunderlag och behandlades i ett av
Echas beslut gallde amnesidentitet (72 procent), in vitro-studier av mutagenitet
(16 procent), exponeringsbedémning och riskkarakterisering (9 procent), fosterskadande
effekter fore fddseln (8 procent) och fylliga rapportsammanfattningar (8 procent).
Férutom fylliga rapportsammanfattningar, som behandlades i forra arets rapport
(sidan 34)?3 beskrivs dessa ofta patraffade problem i avsnitten nedan tillsammans med
ndgra mer allménna aspekter.

Registranterna uppmuntras att anvanda sig av ett forutseende tillvdgagdngssatt och
uppdatera sina underlag mot bakgrund av de rekommendationer som ges nedan.

3.2 Amnesidentitet

En registrering enligt Reach ar uppbyggd runt det registrerade &amnets identitet.
Amnesidentifiering utgor darfér ett grundldaggande element foér utvarderingen enligt
Reach och maste vara otvetydig och korrekt.

Vikten av att sakerstdlla en klar amnesidentitet ar kopplad till principen att en
registrering enligt Reach ska galla ett amne. Denna aspekt ar grundlaggande for att
faststalla om tvd &mnen ska ingd i samma gemensamma registrering. R&d om hur
registrerade dmnen identifieras har redan getts i avsnittet i framstegsrapporten fran
2010 om utvérdering enligt Reach (sidorna 24-252%). Men med tanke pa hur viktigt det
ar att identifieringen av det amne som registreras ar korrekt eftersom den definierar
registreringsunderlagets omfattning sammanfattas de viktigaste aspekterna av
amnesidentitet nedan.

Varje registrant ansvarar for att den information som ingér i ett registreringsunderlag ar
korrekt och exakt. Informationen om identitet och sammansattning ska vara specifik for
det amne som faktiskt tillverkas eller importeras.

Sarskild uppmaéarksamhet ska dgnas at informationen om namn och sammanséttning som
ingar i underlaget fér d&mnen med okénd eller varierande sammanséattning, komplexa
reaktionsprodukter eller biologiskt material (UVCB).

Man bér lagga maérke till att namngivningen av ett UVCB-&mne oftast bestar av tva
delar: det kemiska namnet och den mer detaljerade beskrivningen av
tillverkningsprocessen. En sddan beskrivning ska inkludera utgdngsmaterialens kemiska
identitet, forhallandet mellan utgdngsmaterialen, kemiska processer, motsvarande
processparametrar och i tillampliga fall ytterligare reningssteg.

Betydande skillnader mellan de kallor som anvands eller vid tillverkningsprocessen ger
sannolikt olika &mnen. Darfor ar det viktigt att den information som ges &r exakt, sd att
det blir méjligt att med sakerhet faststalla @mnenas identitet.

Registranterna ska ldagga marke till att sarskilda informationskrav om UVCB-amnens
sammansattning har definierats och ska uppfyllas. Bland annat ska det finnas uppgift om
specifika bestdndsdelar/grupper av bestdndsdelar som ingar i &mnet.

Den identitet och sammansattning som uppges i registreringsunderlaget maste stédjas

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation _under reach progress re
port 2010 sv.pdf
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med lamplig analytisk information. Kvalitativa och kvantitativa analytiska data som
genereras om amnet som tillverkas kravs for att bekrafta denna information.

En entydig amnesidentifiering ar en forutsattning for att testningsforslag ska granskas.
Om Echa inte kan vara sakra pa ett registrerat &mnes identitet pa grund av
inkonsekvens eller tvetydighet inleds en kontroll av att kraven fér amnesidentitet ar
uppfyllda.

3.3 In vitro-mutagenitet

Data i tabell 8 visar att in vitro-mutagenitet ar den nast vanligaste typ av brist som tas
upp i slutliga beslut vid kontroll av att kraven ar uppfyllda. Det galler sarskilt
genmutationsstudie pa ddggdjursceller in vitro (10 procent) och genmutationsstudie pa
bakterier in vitro (6 procent). I samband med detta uppméarksammas registranterna pa
foljande:

Nar det galler negativa fynd i b3da mutagenitetstesterna pd lagre niva (dvs.
genmutationsstudie p& bakterier in vitro och cytogenitetsstudie pa daggdjursceller
in vitro) maste &ven studiesammanfattningen av genmutationsstudien pa déggdjursceller
in vitro (OECD 476) tillhandahallas i underlaget.

Sdsom redan beskrivits i utvdrderingsrapporten om Echas framsteg 2010 i
kapitel 3.1.3.1 - Anvandning av befintliga data - anser Echa att data om fyra
bakteriestammar inte uppfyller informationskravet fér den andpunkten. Nar endast data
fran en genmutationsstudie pd fyra bakteriestammar in vitro finns tillgdngliga ska
registranter féljaktligen tillhandahdlla data fér den femte stam som specificeras i den
gallande EU B.13/14-testmetoden.

Om registranten anser att andra tillgdngliga relevanta data (till exempel fran
mutagenitetstester pa hégre niva) kan tdcka de data som den femte stammen ger ska
fr&nvaron av data for den femte stammen tydligt motiveras i underlaget.

3.4 Testets och testmaterialets relevans for det registrerade
amnet

Nar det galler testningsfdrslagen bér registranterna noga dévervdaga den logiska grunden
till forslaget. Det ar till exempel inte rimligt att lamna in foérslag till viskositetstestning av
ett fast amne eller test av dissociationskonstanten fér ett amne utan joniserbara grupper
eftersom sddan testning inte &r tekniskt méjlig.

Ett annat problem &r oklarhet om testmaterialets identitet, sarskilt om det registrerade
dmnets sammansattning varierar kraftigt ndr det galler bestdndsdelarnas relativa
méangder och om det inte &r uppenbart att det material som foresl8s eller anvénts ar
relevant fér testning. Registranterna bér darfor identifiera testmaterialet noga och se till
att det ocksd &r relevant for alla medregistreringar i en gemensam registrering.

3.5 Identifiering av foreslagna tester

Det &r viktigt att notera att om testningsforslag endast Iamnas i
kemikaliesdkerhetsbedémningen, dvs. att registreringsunderlaget inte innehaller de
indikatorer som kravs i det tekniska underlaget i IUCLID, upptacks testningsférslagen
inte vid den automatiska sdkningen. Ddrmed far registranten inget beslut om dessa
testningsforslag. Registranter som ladmnat testningsforslag pd ett sddant felaktigt satt
uppmanas att utan dréjsmal uppdatera sitt underlag och ratta det genom att inkludera
testningsforslagen under relevanta IUCLID-poster/endpoints i avsnittet “typ av
studieresultat” genom att valja den planerade experimentella studien i rullgardinsmenyn.
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3.6 Anvandning av information fran tredje part

For att forhindra onddiga djurforsok finns det ett samrdd med tredje part for forslag till
testning pa ryggradsdjur. Vid detta samrad har berérda parter 45 dagar pa sig att lamna
in vetenskapligt vadlgrundade uppgifter och studier som galler aktuell endpoint och
aktuellt amne.

Echa tar hansyn till alla vetenskapligt valgrundade uppgifter och studier som mottas
medan beslutsprocessen pagar. Men enligt artikel 1.3 bér registranterna ansvaret for att
dmnen som de slapper ut pa EU:s inre marknad anvands pa ett sakert satt, och det &r
likaledes registranterna som ska overvaga dessa uppgifter och dokumentera dem i sina
registreringsunderlag. D&rfér bér registranterna ta hansyn till relevant information fran
tredje part.

Den som lamnar informationen kan begéra att den sekretessbeldggs. I sa fall kan den
inte utlamnas till andra parter, inklusive registranterna. Uppgiftslamnare ombeds att
lamna sddan information som kan férmedlas till registranten, inklusive kontaktuppgifter,
sa att registranten kan avgéra om den ytterligare informationen récker for
informationsbehovet och vid behov kan kontakta uppgiftslamnaren. Vidare
rekommenderas det att den tredje parten inkluderar tillrackligt med information for att
registranten ska kunna avgéra om informationen ar relevant eller inte.

Om tillgdngen till den information som lamnas av tredje part &r avgiftsbelagd kan Echa
inte krdva att registranten ska skaffa sig sadan tillgang.

Vissa synpunkter har lamnats fran tredje part som inte &r relevanta for granskningen av
testningsférslaget. Exempel pa sddana synpunkter ges nedan:

- Forslag till en integrerad testningsstrategi eller en testningsstrategi i olika steg.
Ett sadant forslag ar inte ny information och utgdér ddrmed inte en tillrécklig
grund for att uppfylla data-/informationskraven.

- In vitro-metoder och QSAR-modeller fér kronisk toxicitet och fosterskadande
effekter. Det bér noteras att data som i dagsldget tas fram med sadana metoder
och modeller inte kan fungera som likvardig ersattning for data fran
|&ngtidsstudier med upprepad dosering, studier av cancerframkallande
egenskaper, mutagenitetsstudier och studier av reproduktionstoxicitet. Daremot
kan de vara mycket anvandbara som en del av en sammanvégd bedémning.

- Information fran andra tillsynsbedémningar och fran andra (likartade) &mnen.
S&dan informations giltighet bedéms fran fall till fall och kan inte anvandas utan
en atféljande vetenskaplig motivering.

3.7 Testning utan foregaende inlamning av testningsforslag

I Echas rapport om anvandning av alternativ till djurforsok foér Reach-férordningen (The
Use of Alternatives to Testing on Animals for the REACH Regulation, publicerad den
30 juni 2011)%* visar en statistisk analys av registreringsunderlag som ldmnats in enligt
Reach att det fanns 107 studier pa hogre nivd med ryggradsdjur som forefoll pagad eller
ha genomférts utan att nagra testningsférslag hade lamnats in. Echa rekommenderar
starkt att registranter i sina underlag motiverar genomférandet av sadana tester utan
testningsférslag och beslut fran Echa.

Det kan finnas skal till att den statistiska uppskattningen ger en dverskattning av antalet

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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sadana studier. Exempelvis anvdnds ar 2009 eller senare som referensdatum fér den
statistiska analysen. Eftersom detta normalt hanvisar till rapporteringsdatum kan det
handa att de flesta studierna inletts innan kravet enligt Reach tradde i kraft. Det ar
ocksd méjligt att studierna kan ha genomférts for andra &ndamal som inte har med EU-
lagstiftningen att géra och lamnades in darfor att de fanns att tillga.

Efterfoljande analys visade att dessa 107 tester [amnades in i 91 registreringsunderlag.
Av dessa hade 18 ursprungligen lamnats enligt den tidigare kemikalielagstiftningen
(direktiv 67/548/EEG), och i dessa fall kravdes inte testningsforslag.

De aterstaende underlagen (73) kan bara bedémas vidare genom individuell granskning.
En sddan genomférs om underlaget blir foremal for en kontroll av att kraven &r
uppfyllda. Bland de underlag som identifierades vid den statistiska analysen genomgar
tio redan kontroll av att kraven &r uppfyllda, och de aterstdende underlagen kan bli
foremal for en sddan kontroll i framtiden. Vid missténkt bristande efterlevnad av kravet
enligt Reach pa att testningsforslag ska lamnas in innan ett test pd hogre niva
genomfdrs med ryggradsdjur underrattar Echa medlemsstatens behdriga myndigheter,
som i sin tur kan informera relevanta tillsynsmyndigheter.

Registranterna bor uppdatera sina underlag i relevant post i IUCLID fér endpointstudie
med angivande av skélet (till exempel ett annat andamal &n Reach) till att en ny studie
pd hogre nivd genomfors utan testningsforslag, sd att informationskravet enligt bilaga IX
eller X uppfylls, om de inte har gjort detta i sitt ursprungliga underlag. Om testresultaten
dnnu inte finns tillgdngliga ska &ven ett 3tagande finnas med ett datum nér
informationen ska vara tillganglig i underlaget.

3.8 Stegvis testningsforfarande

Testning av reproduktionstoxicitet, till exempel fosterskadande effekter eller
reproduktionstoxicitet pa tva generationer, behdver inte genomféras under vissa
betingelser enligt kolumn 2 i respektive bilaga, baserat pa resultat fran andra
toxicitetsstudier. Eftersom utfallet av studien av subkronisk toxicitet (90-dagarsstudie av
upprepad dostoxicitet) kan visa om en eller flera reproduktionstoxiska studier behéver
genomfdras ger Echa registranterna tillréckligt med tid for stegvis testning, till exempel
forst en subkronisk studie och sedan en studie av reproduktionstoxicitet.

3.9 Fosterskadande effekter fore fodseln pa en andra art

Echa anser att data fran en andra studie av fosterskadande effekter fére fédseln pa en
andra art ar ett standardinformationskrav enligt punkt 8.7.2 i bilaga X i Reach-
forordningen, i enlighet med kraven i kolumn 2 i punkt 8.7.2 i bilaga IX. Narmare
bestamt krdvs en understkning av fosterskadande effekter fére fodseln pa en art enligt
punkt 8.7.2 i bilaga IX och en andra undersékning av fosterskadande effekter fore
fodseln pa en andra art &r ett standardinformationskrav enligt punkt 8.7.2 i bilaga X till
Reach-férordningen, i enlighet med kraven i kolumn 2 i punkt 8.7.2 i bilaga IX/X.

Enligt punkt 8.7.2 i bilaga IX ska undersdkningen av fosterskadande effekter fore fédseln
inledningsvis goras pa en art. Ett beslut om att utéka undersékningen till en andra art
bor baseras pa resultatet fran det forsta testet och alla andra relevanta data som &r
tillgangliga. Vid sin tolkning av detta noterar Echa bestdmmelsen i kolumn 2, att om ett
amne ar kant for att orsaka utvecklingstoxicitet och uppfyller kriterierna for att
klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1A eller 1B: Kan skada det oftdda
barnet (H360D), och tillgangliga data ar tillrdckliga for att stédja en fyllig riskbedémning,
kravs ingen ytterligare testning av utvecklingstoxicitet. Om resultaten av
undersdkningen av fosterskadande effekter fore fodseln pa den forsta arten inte ger skal
till klassificering i kategori 1B krévs alltsd ingen ytterligare testning av sadana effekter
(annat @n om data behdvs som stéd for en fyllig riskbeddmning). Men om amnet
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klassificeras som kategori 2, eller inte far nagon klassificering, &r Echas rekommendation
i stéllet féljande: enligt bilaga X kravs normalt en undersékning med en andra art om
den forsta undersékningen ar negativ, forutom om en sammanvagning eller specifika
data, till exempel toxikokinetiska data, ger en vetenskaplig grund fér att inte genomféra
undersékningen pa en andra art.

Vid uppdatering av underlag bér registranterna &gna sarskild uppmarksamhet at det
potentiella behovet av en undersékning av fosterskadande effekter fore fodseln for att
uppfylla informationskraven i bilaga X.

3.10 Undersbkning av reproduktionstoxicitet pa tva
generationer

OECD Test Guideline No. 443 om EOGRTS (utdkad toxicitetsstudie pd en generation) kan
under vissa betingelser vara lamplig fér en undersdkning pa hégre niva av ett registrerat
amne for att uppfylla det géallande informationskravet enligt punkt 8.7.3 i bilagorna IX
och X i Reach pa en "undersékning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer”. I och
med att OECD Test Guideline No. 443 nyligen antogs fick registranter méjlighet att valja
mellan testmetoder foér att uppfylla informationskravet i punkt 8.7.3:

- En undersdkning av reproduktionstoxicitet pd tvd generationer (testmetod:
EU TM B.35/0ECD TG 416);

eller

- EOGRTS (utdkad undersdkning av reproduktionstoxicitet pa en generation)
(OECD TG 443) inklusive en utékning av kohort 1B till parning med F1-djur for att
ge en F2-generation som ska hallas till avvédnjning. Studien ska ge data som
motsvarar nuvarande EU TM B.35, i linje med Reach-bestdammelserna.

Det kan finnas fall nar registranterna har specifik information om ett amnes egenskaper
som motiverar att man inte behover inkludera den andra Fl-generationen i EOGRTS for
att pd ett adekvat satt undersdoka d@mnets reproduktionstoxicitet. S&dana argument kan
anvandas vid en strategi med sammanvagning enligt punkt 1.2 i bilaga XI till Reach-
forordningen for att motivera anpassning av standardinformationskraven i punkt 8.7.3 i
bilaga IX/X for undersdkningen av reproduktionstoxicitet pa tvd generationer. Det ar
fortfarande registranterna som ansvarar foér att lagga fram sddana argument i sina
forslag, och de kan vid behov uppdatera sina registreringsunderlag fér att ldagga fram
sadana motiveringar. De vetenskapliga argumenten kommer att 6vervdgas vid
granskningen av testningsférslaget och efterféljande beslutsprocess. Alla motiveringar
maste vara vetenskapligt vélgrundade och valdokumenterade for att Echa och
medlemsstaterna ska kunna forstd och granska den strategi som valts.

N&r registranter ldmnar synpunkter pa utkastet till beslut om testningsférslaget
forvantar sig Echa att de anger vilken metod de féredrar, sa att hansyn kan tas till denna
preferens vid beslutsprocessen. Det ska noteras att arendet hanskjuts till Echas
medlemsstatskommitté fér Overenskommelse om ettt slutligt beslut om
medlemsstaternas behériga myndigheter féreslar &ndringar av Echas utkast till beslut.
Registranterna far alla férslag till andringar och kan ta stéllning till dessa. Dessutom
inbjuds registranterna till medlemsstatskommitténs moéten dér beslutet om deras @mne
behandlas och kommer att héras dar.

Registranterna kan andra sina befintliga testningsfdrslag nar det galler vilken testmetod
de foredrar for undersdkningen av reproduktionstoxicitet genom att uppdatera sitt
registreringsunderlag innan de far ett utkast till beslut.

Den strategi som beskrivs ovan bygger pa Echas sekretariats tolkning av de réttsligt
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bindande informationskraven i Reach-férordningen nar det galler reproduktionstoxicitet
och hur EOGRTS kan anvandas for att uppfylla dessa. Det ska noteras att det for
narvarande inte finns nagon enighet mellan medlemsstaternas behériga myndigheter om
exakt hur OECD TG 443 ska genomféras for att uppfylla informationskraven enligt
Reach, och detta medfor osakerhet vid beslutsprocessen i medlemsstatskommittén.
Parallellt med detta meddelande analyserar Europeiska kommissionen inférandet av
OECD TG 443 i forordningen om testmetoder (EG) nr 440/2008 och dess tillampning
enligt Reach?®.

3.11 Anpassning av standardinformationskrav

3.11.1 (Kvantitativa) struktur-aktivitetssamband

Echa mottog information som har tagits fram med datoriserade verktyg sdsom
(kvantitativa) struktur-aktivitetssamband [(Q)SARs] (metoder for att beddma en
kemikalies egenskaper utifrdn dess molekylstruktur). Utéver de rdd som ges i
kapitel 3.1.5 vill Echa pdpeka att gemensamma forskningscentret (JRC)/Institutet for
hélsa och konsumentskydd haller i en férteckning med information om modeller for
(kvantitativa) struktur-aktivitetssamband. Utvecklare och anvandare av modeller fér
(kvantitativa) struktur-aktivitetssamband kan lamna information om dessa med hjalp av
rapportformatet fér detta &ndamal (QMRF)?¢. JRC gér en grundldggande kvalitetskontroll
av dokumentationen och de sammanfattningar som beskriver de (kvantitativa) modeller
for struktur-aktivitetssamband som ingdr i JRC:s databas. Det ska betonas att &ven om
en modell ldggs in i databasen ©o6ver modeller foér (kvantitativa) struktur-
aktivitetssamband ar detta inte liktydigt med att den godtas eller stéds av JRC eller av
Europeiska kommissionen. Det ar registranten som ansvarar for att lamna tillracklig
dokumentation om den faktiska prediktionen med hjalp av rapportformatet for
(kvantitativa) modeller foér struktur-aktivitetssamband (QPRF). I QPRF maste det
motiveras varfér amnet faller inom modellens tillamplighetsomrade. I samband dérmed
maste mer &n en bevisféring dvervdgas. Amnesdeskriptorerna ska till exempel ligga
inom intervallet for de deskriptorer som anvdnds i modellen. Detta ar ett nédvandigt
men inte tillrackligt villkor fér att anse att amnet faller inom tillamplighetsomradet. Helst
ska tillamplighetsomradet uttrycka modellens strukturella, fysikalisk-kemiska och
svarsmassiga rymd. Det innebar att strukturen for det @mne for vilket en eller flera
egenskaper forutsdgs maste falla inom detta tillamplighetsomrade. Alla inklusions- och
exklusionsregler som definierar svarsvariabeln ska registreras. Dessa ska om mdjligt
innehdlla information om verkningsmekanismen eller verkningssattet. Det ska noteras
att (kvantitativa) struktur-aktivitetssamband normalt inte ska anvandas enbart utan
hellre i en strategi med en sammanvagd bedémning.

Vidare vagledning om anvandning av kvantitativa struktur-aktivitetssamband enligt
Reach finns pa Echas webbplats?” (kapitel R.6 i Reach-vdgledningen om
informationskrav), liksom en praktisk vagledning om rapportering av (Q)SAR-resultat i
IUCLID (ngraktisk vagledning nr 5)%%. Goda metoder formulerades i utvarderingsrapporten
for 2010-°.

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information requirements r6 en.pdf

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical quides/pg report gsars.pdf
29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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3.11.2 In vitro-metoder

Ett av malen for Reach &r att fradmja alternativa metoder for farlighetsbedémning.
In vitro-metoder &r en grupp sddana metoder. Echa vill dock p@minna registranter om
att aven om det finns in vitro-metoder som ar validerade och godkdnda av tillsynsorgan
for en endpoint dar information fran en in vivo-studie &r ett krav enligt Reach, till
exempel hudirriterande/fratande egenskaper for ett @mne i intervallet éver 10 ton per
ar, bér registranten anvdnda anpassningar enligt bilaga XI fér att motivera att den
inlamnade information som tagits fram med in vitro-studier ar tillracklig.

Nya in vitro-metoder valideras standigt. Det innebar att Echas vagledningsdokument
kanske inte innehaller den senaste utvecklingen och att man darfér maste félja lampliga
webbplatser for att hdlla reda pd aktuell status nar det galler metoder och deras
tillamplighet. Sparningssystemet for alternativa metoder - granskning, validering och
godkannande - inom ramen for EU:s férordningar om kemikalier (TSAR) rapporterar
regelbundet om aktuell tillsynsstatus och anvédndning av alternativa metoder=°.

Man bor vara forsiktig vid val och anvandning av en lamplig in vitro-metod eftersom
specifika riktlinjer for tester kan ha vissa begransningar, till exempel att testet bara kan
anvandas for vissa typer av kemikalieklasser. Detta ar sarskilt relevant for in vitro-tester
for beddmning av okuldra effekter, eftersom testets tillamplighetsomrdde kan vara
snavt. Informationen kan f3s fran riktlinjerna och valideringsrapporterna for testerna3!.
Vid anvdndning av sddana metoder maste registranten visa att det registrerade &mnet
faller inom testets tillamplighetsomrade.

Echa har publicerat Praktisk vdgledning 1 (Rapportering av in vitro-data) och Praktisk
vagledning 10 (Hur man undviker onddiga djurférsok) for att hjalpa registranter undvika
onddig testning och l1dmna in information som uppfyller kraven3?.

3.11.3 Exponeringsbaserad anpassning

Enligt Reach ar det mojligt att utelamna vissa studier pa grundval av de
exponeringsscenarier som har tagits fram fér amnet. Enligt punkt 3 i bilaga XI ar
exponeringsbaserad anpassning majlig for tester i avsnitt 8.6 och 8.7 i bilaga VIII och
tester i bilaga IX och bilaga X. For att kunna utnyttja exponeringsbaserad anpassning
maste registranten ta fram exponeringsscenarier féor amnet. Dessutom ska registranten
[dmna en tillracklig motivering och dokumentation fér anpassningen, som ska grunda sig
pd& en noggrann och rigords exponeringsbedémning. Echa har dock konstaterat att
exponeringsbaserade undantag i vissa fall har anvants utan dessa element.

Det ska noteras att villkoren enligt punkt 3.2 a ii i bilaga XI innebar att det for tester av
upprepad dosering eller reproduktionstoxicitet inte racker med DNEL frén ett test pa
lagre nivd for att utesluta respektive test pd hogre nivad. Enligt punkt 3.2 b i bilaga XI
kan a8 andra sidan exponeringsbaserad anpassning anvandas for att uteldmna
undersoékningar av toxicitet vid upprepad dosering om registranten kan visa att de strikt
kontrollerade betingelserna enligt artikel 18.4 a till 18.4 f galler for amnet.

3.11.4 Gruppering av amnen och jamforelse med strukturlika &mnen

Under vissa betingelser rdacker det med jamférelse med strukturlika admnen foér att

30 http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

31 http://ecvam.jrc.it and http://iccvam.niehs.nih.gov/

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_report in vitro data sv.pdf och
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg _avoid animal testing sv.pdf
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uppfylla informationskraven enligt Reach-férordningen, och manga registreringsunderlag
innehdller jamférelser med strukturlika &mnen. Kategori- och analogistrategier &r
metoder for identifiering av potentiella kandidatamnen for jamférelse genom gruppering
av kemiskt likartade a@mnen.

Registranten ansvarar for att lagga fram vetenskapliga argument som stéd for strategin
med jamforelse eller gruppering. Argumenten maste visa att de egenskaper som tas upp
verkligen gdr att forutsdga med tillrécklig sadkerhet frdn data som tagits fram med
analoger eller &mnen i samma kategori. Med andra ord maste registranten visa att icke-
standardinformationen uppfyller informationskraven pa samma satt som standardtestet
av det registrerade &mnet skulle géra. Om s&dan tillracklig och tillférlitlig dokumentation
saknas kan Echa inte bedéma om en framlagd eller foreslagen jamforelse med
strukturlika @mnen ar giltig och darmed kan arendet inte godtas. Grundkraven finns i
bilaga XI (punkt 1.5) i Reach-férordningen.

Vidare beror méjligheten att anvanda jamférelse med strukturlika @mnen p3a kalldmnets
och malamnets (dvs. det registrerade dmnets) identitet och sammanséttning samt pa
méangden och beskaffenheten av orenheter i bdda @&mnena. Darfér bor en jamforelse
med strukturlika &mnen behandla problemet med kall- och maldmnenas exakta
sammansattning.

Det ska noteras att denna strategi bér bygga pa en jamforelsehypotes som motiverar att
ett amnes egenskaper kan jamféras med ett annat amnes. Vid grupperingsstrategin kan
denna hypotes galla trender hos amnen och/eller mekanistiska 06vervaganden.
Hypotesernas giltighet kan behdva bekraftas med experimentella data. Det bér férklaras
hur informationsluckorna ska fyllas (till exempel genom analys av minimi-, maximi- eller
genomsnittsvarden eller av trender). Nar informationsluckor ska fyllas bér man ha i
atanke att trender kanske inte alltid &r linjara. Registranten ansvarar for att
vetenskapligt motivera jamforelsen med strukturlika amnen, till exempel med en
plausibel trend och/eller biologisk mekanism, i tillampliga fall med stédjande data fran
litteratur eller testning.

OECD:s QSAR-verktyg>? erbjuder olika sétt att fylla informationsluckor tillsammans med
metoder fér profilering och gruppering av @mnen. Anvéndning av ett sddant verktyg
ersatter dock inte vetenskapliga resonemang eller stédjande data.

Echa utvéarderar varje fall med jamfdérelse mellan strukturlika @mnen noga vid kontroll av
att kraven ar uppfyllda och vid granskning av testningsférslag. Utdver kraven i bilaga XI
foljer utvarderingen den omfattande véagledningen for registranter pa Echas webbplats3*
(kapitel R.6 i Reach-vagledningen om informationskrav, Praktisk vagledning nr 6°° och
God praxis i enlighet med utvarderingsrapporten fér 2010)3¢.

3.12 Kemikaliesdkerhetsbeddmning

Kemikaliesakerhetsbedémningen och -rapporten &r avsedda att “"bedéma och
dokumentera att de risker som ar férknippade med amnet ... kontrolleras tillrackligt val”.

(avsnitt 0.1 i bilagal). Enligt artikel 14.1 ska en kemikaliesakerhetsrapport
sammanstallas féor amnen som tillverkas eller importeras i méangder om minst 10 ton per
ar. Enligt artikel 14.4 i Reach-férordningen ska en exponeringsbedémning med

tillhérande riskkarakterisering géras for amnen for vilka nagot av féljande galler:

33 www.gsartoolbox.org/

34

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements r6 en.pdf?vers=20 08 08

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report readacross categ.pdf
36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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a) amnet uppfyller kriterierna fér CLP-klassificering fér ndgon av de faroklasser eller
farokategorier som anges i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008 eller b) amnet
bedéms vara ett langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne (PBT-damne) eller ett
mycket 1&nglivat och mycket bioackumulerande d&mne (vPvB-amne).

For att ge registranterna b&dsta méjliga rdd om hur de férbattrar
kemikaliesdkerhetsbeddmningen av sina @mnen tas &ven fynd fran andra processer &n
utvardering upp i detta avsnitt med rekommendationer.

3.12.1 Farlighetsbeddmning

Registranten férvantas utifrén identifierade faror faststalla for vilka malpopulationer,
exponeringsvdgar och exponeringstider, typer av effekter och miljoskyddsmal
exponeringsbeddémning kravs. Vidare behdver det klargdras var en kvantitativ respektive
kvalitativ riskkarakterisering kravs. Det ar vanligt att resultatet av
farlighetsbeddmningen inte dokumenterats pa ett tillrdckligt tydligt satt, vilket betyder
att det inte gar att faststélla vilken omfattning som krévs fér exponeringsbedémningen
och den tillhdrande riskkarakteriseringen.

Komplikationer har till exempel ofta iakttagits vid anvandning av bedémningsfaktorer. I
de flesta fall har DNEL fér manniska harletts fran en dos som anvénts i ett toxikologiskt
djurforsok. DNEL-vardet kan vara den hdgsta dosen som inte ger odnskade effekter eller
den lagsta dosen med sddana effekter. Férsoksdosen kan inte anvéndas direkt som
DNEL-varde fér manniska eftersom forsokssituationen pa manga satt skiljer sig fran
exponering av maénniskor. Bortsett fran att manniskor och djur kan vara olika kénsliga
for effekterna av det kemiska amnet kan exponeringen skilja sig i frekvens och
varaktighet. Om faran inte ska underskattas maste man kompensera fér dessa och
andra skillnader mellan férsék och situationen med ménniskor. Darfor tillampas sa
kallade bedémningsfaktorer. Det gar att sarskilja tva typer av beddmningsfaktorer: dels
standardbedémningsfaktorer, dvs. faktorer som inte beror pa det kemiska &mnet, och
faktorer som tar hansyn till relevanta egenskaper hos det kemiska @mnet, sd kallade
amnesspecifika beddmningsfaktorer. Det &r battre att anvdnda amnesspecifika
beddmningsfaktorer an standardbedémningsfaktorer.

Men i de flesta fall kdnner man inte till vilka amnesegenskaper som skulle géra det
mojligt att definiera amnesspecifika faktorer. Detta innebar att de flesta DNEL-vdrden
har tagits fram med hjalp av standardbedémningsfaktorer pa en niva dar inga oénskade
effekter observeras eller den lagsta nivdn dar odnskade effekter observeras. Reach-
vagledningen féresprakar visserligen att kunskapen om @mnesegenskaper ska utnyttjas
till fullo n&r bedémningsfaktorer anvénds, men vagledningen innefattar anda definierade
standardbeddmningsfaktorer eftersom den osdkerhetsniva de innebér ar godtagbar nér
kunskap saknas om &mnesegenskaperna. Registranterna férvantas inte avvika fran
standardbedémningsfaktorerna om @&mnesegenskaperna inte tilldter detta. Sarskilt géller
att det inte gdr att ersatta Overenskomna véarden i Echa-vagledningen med
bedémningsfaktorer som féreslas av ECTOC utan en dmnesspecifik motivering.

3.12.2 PBT-beddmning

Echa har observerat att registranterna i vissa underlag inte har tagit hansyn till all
tillganglig information och att PBT-status foér amnen som redan finns i
kandidatférteckningen &6ver amnen som inger mycket stora betankligheter inte
behandlats i kemikaliesakerhetsrapporten. Fér @mnen som bedémdes vara PBT-amnen
(eller vPvB-amnen) innehdll kemikaliesakerhetsrapporten dessutom inget underlag som
visar att utslappen hade minimerats. Utvarderingen av PBT-status maste avspegla den
beddémning som gjorts av befintliga EU-organ och andra internationella organ. For
erkdnda PBT-amnen maste en bedémning ingd som visar att utsldppen har minimerats.
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3.12.3 Exponeringsbeddmningens omfattning

Enligt avsnitt 5.0 i bilaga I till Reach-férordningen ska exponeringsbedémningen "beakta
alla stadier av amnets livscykel” och "omfatta alla exponeringar som kan ha anknytning
till de faror som identifieras”.

Det fanns dock fall dar Echa noterade att exponeringsbedémningen bara omfattade faror
som ledde till klassificering och dér andra faror som inte ledde till klassificering inte
tacktes in. Dessutom behandlades inte faror som ledde till klassificering (sasom irritation
av hud/dégon) inte heller i exponerings- och riskbedémningen. Darmed saknades
exponeringsbeddémning och tillhérande riskkarakterisering fér en eller flera endpoints.
Echa noterade aven fall dar exponering av manniskor via miljén inte bedémdes (och dar
uteldmnandet inte heller motiverades pa ldmpligt satt). Registranterna bér noga
kontrollera konsekvensen nar det galler identifierade faror (till exempel harledningen av
DNEL och PNEC) och exponeringsbeddémningen i sina underlag. Ny vagledning om
exponeringsbeddémningens omfattning har utarbetats fér att ge registranterna stéd med
detta (Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning, del B:
Farobedémning, kapitel B.8 (sidorna 51-63)).

Echa noterade vidare att beddémningarna av livscykelstadierna efter en eller flera
nedstromsanvandare saknades i ett antal kemikaliesdkerhetsbedémningar. Fér @mnen
som ingick i en vara for slutanvandning hade till exempel varans anvandningsstadium
inte beddmts varken med avseende pd konsumentexponering eller pa potentiell
miljdpaverkan. Aven information om risker som skulle kunna uppstd i avfallsstadiet
saknades. Det ar viktigt for en saker anvandning av amnen att heltdckande information
om den fraktion av amnet som frisdtts i olika stadier av livscykeln ingdr i
registreringsunderlaget och férmedlas till nedstromsanvéndare, liksom huruvida det
behdvs sarskilda dtgarder for riskkontroll.

3.12.14 Exponeringsbeddmning, riskbeddémning och
riskkarakterisering

Syftet med exponeringsbedémningen ar att goéra en “uppskattning av ... den dos eller
koncentration av amnet som manniskor eller miljon kan komma att exponeras for”
(avsnitt 5.0 i bilaga I). Uppskattningen av dosen eller exponeringskoncentrationen
anvands sedan for att visa riskkontroll genom jamforelse med den uppskattade
nolleffektnivan eller nolleffektkoncentrationen. Darfér krédvs det en korrekt
exponeringsbedémning fér saker anvandning av ett amne.

Generiska exponeringsscenarier har ofta anvants fér exponeringsbeddémningen utan att
dessa scenarier har anpassats till de identifierade anvandningarna och egenskaperna hos
det amne som ska beddmas. Darmed Overensstémmer inte de rapporterade
anvandningsférhallandena med farans beskaffenhet/niva och ar i princip irrelevanta for
de anvandningar som exponeringsscenariot ska omfatta. Om  generiska
exponeringsscenarier anvands ar det viktigt att dessa avspeglar realistiska
anvéandningsférhallanden och har utvecklats i dialog med distributionskedjan.
Registranter ska se till att den riskhantering som féreslds i exponeringsscenarierna ar
tillrackligt konkret och praktiskt relevant for de driftsforhdllanden som kan férvantas vid
den identifierade anvandningen.

Vidare beskrevs driftsférhallanden och riskhanteringsatgérder som styr utslapp till miljon
inte tillrackligt val i respektive exponeringsscenario. Darmed kunde ingen koppling gbras
mellan @ ena sidan uppskattningar av utsldapp och exponering och & andra sidan
exponeringsscenarier. Om riskhanteringsatgarder och driftsférhdllanden anvands for att
begransa utslapp till miljén som annars skulle vara fér stora maste detta alltid beskrivas
ingdende i respektive exponeringsscenarier, och avvikelsen frdn standardvardena for
utslappsfaktorer fér respektive miljéutslappskategori ska motiveras klart.
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Bristande konsekvens och sparbarhet mellan exponeringsscenarier och
exponeringsuppskattningar iakttogs faktiskt dar A-B-tabeller fran det gamla tekniska
vagledningsdokumentet eller en specifik miljéutslappskategori hade anvants for att
hdrleda utslappsuppskattningar. I alla dessa fall b6ér registranten noga utvardera
anpassningen av standardinstéliningar i exponeringsmodeller p& forsta nivan, ingdende
forklara varfor anpassningarna &r motiverade och rapportera relevanta driftsférhallanden
och riskhanteringsdtgarder i exponeringsscenariot.

I vissa fall Overensstamde inte tilldelningen av anvandningsdeskriptorer (dvs.
miljéutslappskategori, processkategori, produktkategori, varukategori) med

anvandningsbeskrivningen  (till exempel anvandes miljéutslappskategori 7 for
anvandning av vatskor i slutna system for att beskriva anvandning av smoérjmedel i
oppna system, till exempel metallbearbetningsvatskor). Detta paverkar

exponeringsuppskattningen vid anvdndning av niv@ 1-modeller och kan leda till att
exponeringen underskattas eller dverskattas. I vilket fall kan det leda till otillrackliga
riskhanteringsatgérder. Registranten bér sedan géra en korrekt utvardering och tilldela
lampliga anvandningsdeskriptorer och anvénda nivd 1-verktyg fér beddmning.

I vissa fall beaktades inte regional bakgrundsexponering vid harledning av uppskattade
exponeringskoncentrationer for lokal bedémning. Foljaktligen avvek registranterna fran
den standardmetodik som féreslds i vagledning R.16 utan att motivera sin strategi med
en vetenskaplig férklaring. Registranterna bér i sadana fall dokumentera de
vetenskapliga skélen till att avvika fran standardstrategin.

For att visa saker anvandning mdaste den uppskattade exponeringsnivan enligt
exponeringsbedémningen vara ldgre an respektive uppskattade nolleffektnivder (jfr
avsnitt 5.1.1 i bilaga I). Exponeringskvoten dividerat med den hé&rledda nolleffektnivan
kallas riskkarakteriseringskvoten. Anvandning av ett givet exponeringsscenario och
respektive riskkarakterisering kan leda till slutsatsen att den risk som anvandningen av
amnet utgor inte ar under kontroll (till exempel riskkarakteriseringskvot > 1). I dessa
fall forvdntas registranten andra driftsforhdllandena, anvanda riskhanteringsatgarder
eller ta fram ny information for att férfina exponerings- och riskbedémningen. I vissa fall
gavs trots detta ingen foérklaring till att rapporterade riskkarakteriseringskvoter var
stdérre an ett och saker anvandning av amnet darmed inte hade visats. Registranterna
bér tillampa riskhanteringsatgédrder och &ndra driftsbetingelserna fér att fa ned
riskkarakteriseringskvoterna under ett innan de anvander ett amne och lamnar in ett
registreringsunderlag.

3.12.5 Klassificering och méarkning

Echa vill pdminna registranterna om att dmnen i och med antagandet av férordning
(EG) nr 1272/2008 om Kklassificering, markning och forpackning av amnen och
blandningar ska klassificeras enligt de nya kriterierna i bilaga I till den férordningen.
Klassificering och markning i enlighet med CLP-férordningen och underliggande
information i samband med respektive faror ska rapporteras i registreringsunderlaget.
Detta géller fran och med den 1 december 2010.

Ett registrerat &mne som &r féremal fér harmoniserad klassificering och méarkning enligt
CLP-férordningen ska klassificeras i enlighet med detta. Om registranten har information
om faroklasser eller indelningar som inte omfattas av den harmoniserade klassificeringen
och maérkningen ska registranten dock dessutom klassificera &mnet med avseende pa
dessa faroklasser och indelningar (artikel 4.3 i CLP-férordningen).

Om registranterna har information som leder till en hogre faroklass &n den
harmoniserade klassificeringen och markningen ska registranterna lamna ett férslag
enligt artikel 37 i CLP-férordningen till den behdriga myndigheten i nagon av de
medlemsstater dar de bedriver sin foretagsverksamhet.
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence en.pdf

Praktisk vagledning 3: Hur fylliga rapportsammanfattningar ska rapporteras
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg report robust study summaries en
.pdf

Praktisk végledning 4: Redovisa undantag fran informationskrav
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving en.pdf
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars en.pdf
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Praktisk vagledning 6: Redovisa jamfdrelser med strukturlika amnen och kategorier
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross en.pdf

Praktisk vagledning 10: Hur man undviker onddiga djurférsdk
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing en.pdf

Vagledning:

Vagledning for identifiering och namngivning av dmnen i Reach och CLP
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id en.pdf

Kortfattad vagledning om registreringsdata och underlagshantering
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration en.pdf

Vagledning om intermediarer
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates en.pdf

Hur ett amne anmals till klassificerings- och markningsregistret

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif en.pdf

Vagledning for att utarbeta dokumentation fér harmoniserad klassificering och markning

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Vagledning om gemensamt utnyttjande av data
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/guidance on data sharing en.pdf

Fragor och svar for registranter av tidigare anméalda &mnen
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev _not sub registrants ga en.pdf

JRC:s webbplats for datatoxikologi och modellering
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

JRC:s datatoxikologi: QMRF-rapporter
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

OECD-riktlinjer for testning av kemikalier
http://titania.sourceoecd.org/vI=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Det europeiska informationssystemet for kemiska @mnen
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Uppdaterade riskbedémningar
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp
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Bilaga 1: Utvarderingsforfaranden enligt Reach-
forordningen

Nar registranterna har I|amnat in sina underlag genomfér Echa en teknisk
fullstandighetskontroll (TCC) och bekrdftar att avgiften har betalats (ekonomisk
fullstandighetskontroll) fér att kunna utfarda ett registreringsnummer. Under den
tekniska fullstandighetskontrollen kontrollerar Echa varje inldamnat underlag fér att se
om all nédvandig information finns med. Dessa kontroller innebdr dock inte ndgon
beddmning av de inldmnade uppgifternas kvalitet eller tillrdcklighet. De inldamnade
uppgifternas kvalitet och tillracklighet beddéms under utvarderingsférfarandet enligt
Reach.

I Reach féreskrivs att handlaggningen av de inlamnade underlagen kan ta upp till tre
veckor eller, for underlag som lamnats in strax innan registreringstidsfristen l6per ut,
flera manader (p& grund av att antalet underlag da férvédntas vara hégre). Det kommer
foljaktligen alltid att finnas en liten skillnad mellan antalet inldmnade underlag och
antalet registreringar. Vissa av de inlamnade underlagen kanske inte godkanns i den
ekonomiska och/eller tekniska fullstandighetskontrollen och kommer d& inte att
betraktas som registrerade enligt Reach. Det ar enbart registreringar som kan
utvarderas.

I Reach beskrivs tre olika utvarderingsprocesser: kontroll av att kraven ar uppfyllda,
granskning av  testningsférslag (dessa tva benamns gemensamt som
underlagsutvardering) och amnesutvardering.

e I en kontroll av kravuppfyllande kan Echa antingen utvardera
informationskvaliteten i hela underlaget, inklusive den i
kemikalisékerhetsrapporten, eller s& kan man rikta in sig pa att utvédrdera en viss
del av underlaget, till exempel pa uppgifter om hélsorisker eller sérskilda delar av
kemikaliesakerhetsrapporten.

e Vid granskningen av testningsforslag utvarderar Echa alla inléamnade
testningsforslag med malsattningen att kontrollera att testet kommer att ge
tillrackliga och tillforlitliga data och onddiga férsdk pa ryggradsdjur kommer att
undvikas.

e Amnesutvarderingen inleds nar det finns beténkligheter om att ett @mne utgor
en halso- eller miljérisk. Medlemsstaterna gor de vetenskapliga bedémningar som
kravs vid utvardering av amnen.

Samtliga utvérderingsbeslut omfattar samrad med registranten och medlemsstaterna.
Samradet sakerstaller att ett beslut om att begéra ytterligare information endast fattas
efter noggrant o©vervdagande av all tillgénglig information, inklusive registrantens
synpunkter, och d3 ett samférstand natts mellan medlemsstaterna. Om
medlemsstaterna inte uppndr enhallighet hanskjuter Echa beslutsfattandet till
kommissionen.

N&r beslutet har fattats och da den begarda ytterligare informationen har kommit in fran
registranten granskar Echa eller den berérda medlemsstaten (i fall av amnesutvardering)
uppgifterna och informerar Europeiska kommissionen, ©6vriga medlemsstater och
registranten om den konsensus som natts (se figur 1).

Slutsatserna fran utvarderingen av registreringsunderlaget och &mnesutvéarderingen har
som mal att ge en forbattrad riskhantering av de berérda kemikalierna och framja saker
anvandning av dessa. Det ar registranten som ar skyldig att kontrollera riskerna och
tillhandahalla anvandarna av &mnet tillracklig information om riskhanterings%tgérder.
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Medlemsstaterna kan dock vidta nationella 3tgarder eller bérja infora
riskhanteringsatgarder som anvédnds inom gemenskapen (till exempel gransvédrde for
exponering pa arbetsplatsen, begransningsregler inom gemenskapen och EU-
harmoniserad klassificering och markning).

Uppgift Utvardering enligt Reach

Vem

v v

Underlagsutvirdering

Process

Kontroll av Granskning av
kravuppfyllande testningsférslag

Figur 1: Utvarderingsférfaranden enligt Reach-férordningen

Al.1. Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Syftet med kontrollen av att kraven ar uppfyllda &r att undersbka om
registreringsunderlagen uppfyller kraven enligt Reach-férordningen.
Kemikaliemyndigheten kan bestamma vilka underlag som ska kontrolleras angdende
kravuppfyllande och om undersdkningen ska omfatta hela eller delar av underlaget.
Enligt Reach-férordningen ska kemikaliemyndigheten genomfdra kontroller av att kraven
ar uppfyllda for minst 5 procent av det totala antalet registreringsunderlag som
mottagits for varje viktintervall. Eftersom antalet registreringsunderlag som lamnas in
varje ar kan variera betydligt &r det inte avsett att malet pa 5 procent ska uppnas varje
ar utan under en period som omfattar flera ar. Kemikaliemyndigheten har faststéllt en
tidsram foér malet pa 5 procent i sin flerariga handlingsplan och féljer dess utveckling.

Resultatet av en kontroll av kravuppfyllande kan vara:

e Inga ytterligare Aatgarder ar nodvandiga eftersom informationen i
registreringsunderlaget betraktas som tillracklig fér att uppfylla kraven enligt
Reach.

e Ett meddelande om kvalitetsobservation (QOBL) skickas till registranten: vid
utvardering av underlag kan kemikaliemyndigheten upptacka brister som inte
nédvandigtvis beror pa informationsbrist. Till exempel kan de
riskhanteringsatgarder som féreslagits av registranten vara otillrdckliga om den
foreslagna klassificeringen och markningen inte avspeglar de rapporterade
studieresultaten. I sadana fall informerar kemikaliemyndigheten registranten via
ett meddelande om kvalitetsobservation och ber om en omarbetning av
underlaget och inldmning av en uppdaterad version. Dessutom informerar
kemikaliemyndigheten medlemsstaterna, som kan vidta atgarder om inte
registranten klarlagger problemet.

e Ett utkast till beslut skickas till registranten nar kemikaliemyndigheten
upptacker att det saknas information som kravs enligt Reach. Utkastet till beslut
beskriver vilka uppgifter som saknas och som registranten ombes att ta fram och
skicka in fére ett visst datum. Den beslutsprocess som beskrivs i Reach-
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forordningen foljs och leder fram till ett rattsligt bindande beslut.

Al.2. Granskning av testningsforslag

Registranter ldmnar in testningsforslag och ansdéker om tillstdnd fran Echa att fa
genomfdra tester som beskrivs i bilagorna IX och X till Reach (fér amnen som registreras
for 100-1 000 ton per ar och fér minst 1 000 ton per ar) om de hittar informationsluckor
och inte pa annat satt kan uppfylla informationskraven enligt Reach. Echa utvérderar alla
sadana testningsforslag med malet att kontrollera att tillrdckliga och tillférlitliga data
genereras och att undvika onddiga (djur)forsok.

Den 6vervagande delen av testerna som granskas i testningsférslagen avser testning av
|&ngtidseffekter (organtoxicitet, reproduktionstoxicitet). Alla testningsforslag som
inbegriper ryggradsdjur offentliggérs pd Echas webbplats och tredje part uppmanas att
ldmna in vetenskapligt valgrundade uppgifter och undersdkningsrapporter. Nar ett
testningsforslag granskas utvarderas anledningarna till att man vill genomféra det
foreslagna testet. Vid granskningen tar man hansyn till uppgifterna i underlaget samt
alla relevanta vetenskapligt valgrundade uppgifter som mottagits fran tredje part under
det offentliga samradet. Echa utvérderar alla testningsférslag och uppgifter som lamnats
av tredje part inom de uppsatta tidsfristerna®’. Resultatet &r alltid ett beslut som innebér
att man godtar eller avsldr testningsforslaget, satter upp modifierade villkor for testet
eller ger forslag pa ytterligare tester som ska utforas.

Al1l.3. Beslutsprocess

Beslutsprocessen for att nd ett slutligt Echa-beslut & densamma vid kontrollen av
kravuppfyllande och vid granskningar av testningsférslag. Vid bada typerna av
underlagsutvardering gor Echas sekretariat vetenskapliga och rattsliga bedémningar.
Dessa beddémningar beaktar om de inlamnade uppgifterna i underlaget uppfyller kraven
enligt Reach. Om kemikaliemyndigheten kommer fram till att det behdvs ytterligare
testning eller om det kravs annan information férbereder den ett utkast till beslut som
sedan antas via en beslutsprocess. Forst maste registranten f& mdjlighet att
kommentera det utkast till beslut som utfardats av kemikaliemyndigheten. Sedan skickar
kemikaliemyndigheten utkastet till beslut till medlemsstaternas behdriga myndigheter fér
granskning. I denna fas kan medlemsstaternas behériga myndigheter féresld andringar.

I fall dar kemikaliemyndigheten mottar férslag pa &ndringar fran medlemsstaterna
kommer den att vidarebefordra utkastet till beslut till medlemsstatskommittén. Om
medlemsstatskommittén ndr en enhallig éverenskommelse fattar kemikaliemyndigheten
beslutet i enlighet ddrmed. I fall dar kemikaliemyndigheten inte mottar nagra férslag pa
andringar fran medlemsstaterna fattar den beslutet utan ytterligare inblandning av
medlemsstatskommittén. Behovet av enhallighet understryker lagstiftningens avsikt att
undvika onddiga (djur)férsék och samtidigt kontrollera att tillrdckliga och tillférlitliga
data genereras och att all tillganglig information har beaktats. Om
medlemsstatskommittén inte kan nd en enhéllig 6verenskommelse utarbetar Europeiska
kommissionen utkastet till beslut som ska fattas i det kommittéforfarande som det
hanvisas till i artikel 133.3 i Reach.

Beslutet beskriver vilken typ av information som registranten ska lamna och anger en
tidsfrist inom vilken denna information maste ldamnas. Echa kommer att bevaka sadana
tidsfrister och kommer att meddela medlemsstaterna om informationen inte har lamnats

37 For icke-infasningsdmnen dger granskningen rum inom 180 dagar efter det att en registreringsanmélan med
testningsforlag erhallits. For infasningsdmnen finns det tre tidsfrister (1 december 2012, 1 juni 2016 och 1 juni
2022), beroende pa tidsfristerna for registrering, se artikel 43 i Reach.
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in i ett uppdaterat underlag inom angiven tidsfrist. Medlemsstaterna kan sedan besluta
om verkstéllighetsdtgarder ska vidtas. Om informationen skickas in i ett uppdaterat
underlag kommer den att utvarderas i férhallande till den ursprungliga begéran;
kommissionen och medlemsstaterna informeras om eventuella slutsatser (figur 2).

Eftersom underlagsutvardering &r en komplex process kan det ibland ta omkring tva ar
fran det att utvarderingen inleds tills den slutliga slutsatsen nds. Det kan bli fallet fér de
underlag for vilka ett utkast till beslut har utfardats, vilket kraver samrdd med alla parter
pd sd satt som beskrivs ovan.

Val av ett underlag for utvardering

2 \2

Kontroll av
kravuppfyllande

Ingen atgard behovs
Testningsforslag

Meddelande till
registranten

Utkast till beslut

Synpunkter fran registranten

Medlemsstaternas granskning

Andringsforslag fran

Inga andringar féreslagna av
medlemsstaterna

medlemsstaterna

Andra omgangen synpunkter fran
registranten

Enhallig
overens- Slutligt beslut fran Echa
Medlemsstatskommittén séker kommelse i
enhallighet om utkastet till beslut medlems-
stats-

kommittén

Ingen enhéllighet i
medlemsstatskommittén

¥

Utkast till beslut framtaget av
kommissionen lamnas for
kommittéforfarande

Slutligt beslut fran
Europeiska kommissionen

Figur 2: De viktigaste stegen i underlagsutvarderingen
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Al.4. Amnesutvardering

Syftet med underlagsutvarderingen ar att garantera att ett inlamnat
registreringsunderlag innehaller den minimiuppséttning uppgifter som kravs enligt Reach
och att potentiella risker pa grund av identifierade anvéndningar dokumenteras och kan
kontrolleras. Denna typ av utvardering ar begransad till anvandningarna och de mangder
av amnet som omfattas av det enskilda underlaget. Standardinformationskraven enligt
Reach omfattar inte alla tankbara faror ett visst amne kan utgdra och inte heller
omfattar den sarskilda sdékerhetsbedémningen i underlaget ackumulerade mangderna
fran alla anvandningar av samma d@mne som omfattas av gemensamma registreringar.

Malet med &mnesutvérderingen &r att fylla denna informationslucka och bekréfta, via ett
beslut dar ytterligare uppgifter begérs fran registranten, om ett &mne utgér en hélso-
eller miljérisk. Amnesutvérderingen &r inte begrénsad till bedémning av den information
som ingar i ett enda underlag. Den kan ta hénsyn till information fran andra kéllor och
behandla de ackumulerade mangderna fran flera underlag. Information utdver den
standardinformation som krédvs enligt Reach kan begéras fran registranterna. Beslut som
avser vilken typ av information som behdvs for att klarldagga problemet, och om det finns
nagra alternativa metoder for att inhdmta sddan information, fattas saledes fran fall till
fall.

Om det finns anledning att tro att ett amne utgdr en halso- eller miljérisk tas amnet
forst upp i en forteckning éver amnen som ska utvarderas, den l6pande handlingsplanen
for gemenskapen (CoRAP). Denna plan kommer att uppdateras (i slutet av februari).

Al.4.1 Kriterier for att valja och prioritera amnen for amnesutvardering

I artikel 44.1 i Reach-férordningen finns de allmdnna kriterierna for amnen som ska
valjas ut for amnesutvardering. Enligt lagtexten ska prioriteringen vara riskbaserad.
Enligt artikel 44.1 ska foljande beaktas i kriterierna:

a) Faroinformation, exempelvis strukturell likhet med kdanda @mnen som inger
betdnkligheter eller &mnen som &r Ianglivade och kan bioackumuleras, vilket
tyder pa att &mnet eller en eller flera av dess omvandlingsprodukter har
egenskaper som inger betdnkligheter eller &r lIanglivade och kan
bioackumuleras.

b) Exponeringsinformation.

c) Mdngd, inklusive den totala mangden i registreringsanmalningar som lamnats
in av flera registranter.

Kriterierna forfinades i maj 2011 av Echa i samarbete med medlemsstaterna och har
offentliggjorts p&@ Echas webbplats: Selection criteria to prioritise substances for
Substance Evaluation (2011 CoRAP selection criteria) (urvalskriterierna fér prioritering
av amnen for amnesutvardering (urvalskriterierna for CoRAP 2011):

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Dessa kriterier tilldmpas i det inledande steget med identifiering av amnen som kan ge
anledning till betankligheter. En ytterligare rankning goérs sedan dar hdansyn tas till om
dmnet redan &r féremal for tillsynsatgdrder och hur effektivt amnesutvarderingen kan
hantera betdnkligheten genom att ytterligare information om amnet begars. Darfér
racker inte enbart de riskbaserade kriterierna fér att amnet automatiskt ska tas med i
CoRAP.
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Enligt artikel 45.5 i Reach-férordningen far en medlemsstat nar som helst anmaéla ett
amne till Echa s& snart den har information som tyder pd att en utvdrdering av @mnet
bor prioriteras. Darfor innehaller utkastet till CORAP dven d&mnen som har féreslagits pa
grundval av anmaélningar fran medlemsstaterna.

Vid prioritering av dmnena tas hdnsyn bade till faro- och exponeringsinformation (eller
brist pa sadan). I det aktuella férsta utkastet till CORAP med manga &mnen &r de
inledande betankligheterna i allméanhet férknippade med potentiella PBT-egenskaper3?,
misstanke om hormonstérande egenskaper eller cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska egenskaper i kombination med omfattande spridande anvandning
eller konsumentanvandning och/eller stora mangder. Anvandningarna av dessa amnen
omfattar i allmanhet olika omraden och har inte fokus pd nagra sérskilda industriella
eller yrkesmassiga anvandningar eller konsumentanvandningar.

N&r den slutliga CoRAP offentliggérs kommer den &ven att innehdlla en allman indikation
av skalen till att a@mnet prioriterades och valdes ut fér amnesutvéardering.

Al.4.2 Forfarande efter att amnet har tagits med i CoRAP

Fran och med att den slutliga CoRAP offentliggérs har respektive medlemsstat ett ar pa
sig att utvardera angivna a@mnen for 2012 och att i de fall det anses nédvandigt utarbeta
ett utkast till beslut om att begdra ytterligare information for att klarldgga misstankta
risker. S@dana utkast till beslut granskas och godkédnns av 6vriga medlemsstater och
Echa. Om &ndringar av utkastet till beslut féreslds héanskjuts &rendet till
medlemsstatskommittén innan Echa antar det slutliga beslutet. Om enhallighet inte
uppnas i medlemsstatskommittén fattas beslutet av Europeiska kommissionen.

Beslutsprocessen ar likadan som den process som anvands foér kontroller av
kravuppfyllande och granskningar av testningsférslag. De forsta besluten om
amnesutvardering kan forvantas i slutet av 2013.

Nar registranten eller registranterna har lamnat den begdrda informationen har den
ansvariga medlemsstaten tolv manader pa sig att beddma informationen och besluta
huruvida en ytterligare begaran om information behdvs eller om utvarderingen kan
slutféras. I det senare fallet ska den ansvariga medlemsstaten 6vervéaga huruvida och
hur den erhdlina informationen ska anvandas for riskhanteringsdtgarder pa
gemenskapsniva. Slutsatsen kan ocksa bli att riskerna kontrolleras tillréckligt val med de
atgarder som redan tillampas. Echa underrittar kommissionen, registranten och évriga
medlemsstater om slutsatserna. Som en ytterligare uppféljning av amnesutvarderingen
kan medlemsstaterna besluta att

o fdresld EU-tdckande riskhanteringsatgarder (till exempel EU-tédckande
begransning, EU-tdckande tillstdnd, EU-harmoniserad klassificering och
maérkning, yrkeshygieniska grénsvarden, atgarder for att skydda miljon enligt
vattenramdirektivet), eller

e inféra nationella dtgarder.

Alla forslag till gemenskapstidckande dtgarder kommer att bli féremal fér en separat
beslutsprocess. For tillstdnd, begrdnsning och/eller harmoniserad klassificering enligt
Reach- och CLP-férordningarna sker samrad med berdrda parter i alla relevanta faser i
processen och besluten fattas utifran de yttranden som antas av Echa-kommittéerna.

Besluten om att begdra data och utvarderingsrapporter kommer att offentliggéras nar de
ar slutliga.

38 PBT: langlivat, bioackumulerande och toxiskt
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Al.5. Mer information

Ytterligare information om férfarandet fér underlagsutvéardering finns pa Echas webbplats

i avsnittet om myndighetens integrerade kvalitetsstyrning pa

http://echa.europa.eu/sv/web/quest/about-us/the-way-we-work/integrated-quality-
management.
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Bilaga 2: Informationskrav fOr registrering av amnen

Enligt Reach ska registranterna lamna in uppgifter om ett amnes inneboende egenskaper
i form av ett registreringsunderlag. Den information som kravs om inneboende
egenskaper fér varje dmne beror pa den mangd som tillverkas eller importeras®®; ju
storre &mnesmangd, desto mer information maste ldmnas in. Fér &mnen som tillverkas
eller importeras i mangder pd minst 10 ton per ar maste registreringsunderlaget
innehalla en kemikaliesékerhetsrapport. For farliga &mnen, dvs. &mnen som klassificeras
som eller anses vara |&nglivade, bioackumulerande och toxiska (PBT-amnen) maste en
exponeringsbeddémning bifogas kemikaliesdkerhetsrapporten. Registranten ar skyldig att
sakerstédlla att de identifierade anvandningarna ar sakra. All information ska léamnas in
till kemikaliemyndigheten i elektroniskt format.

For att kunna uppfylla informationskraven boér registranten férst samla in all relevant och
tillgénglig information om &mnet. D&r ingdr uppgifter om ett &mnes identitet, fysikalisk-
kemiska egenskaper, toxicitet, ekotoxicitet, &@mnets omvandling, spridning och
nedbrytning i miljén, exponering och instruktioner for [amplig riskhantering.

Om det inte finns tillrackligt med information om de inneboende egenskaperna for att
uppfylla kraven enligt Reach, s ska registranten ta fram ny information*® eller, for
tester vid hogre viktintervall (100 ton per ar eller hégre), ta fram ett testningsférslag*:.
Den nya informationen kan tas fram med hjdlp av standardmetoder eller alternativa
metoder. Registranten kan anpassa standardinformationskraven genom att anvanda
(kvantitativa) struktur-aktivitetssamband ((Q)SAR), en sammanvagd beddmning,
grupperingsmetoder (jamforelser med strukturlika amnen) eller in vitro-metoder. Enligt
Reach ska alternativa metoder anvandas sa Iangt det ar méjligt for att undvika onédiga
djurférsék. Men all anpassning av standardinformationskraven maste vara vederbérligen
motiverad.

Mer information om kraven for registrering finns i Kortfattad vagledning om
registreringsdata och hantering av underlag samt i Praktisk vagledning 1-6 och 10.

39 Viktintervallen for datakraven (i ton per ar): > 1—10 ton per ar, > 10—100 ton per ar, > 100—1 000 ton per ar
och > 1 000 ton per Ar.

40 For endpoints som anges i bilagorna VII-VIII till Reach-forordningen.

41 For endpoints som anges i bilagorna IX—X till Reach-forordningen.
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Bilaga 3: Oversikt av kontroller av kravuppfyllande
(kumulativt)

Infasnings- Icke- Totalt
amne infasnings-

amne

Antal underlag som
Oppnats for kontroll av 183 140 323
kravuppfyllande*?

Utkast till beslut som
skickats till 41 11 52
registranten®?

Slutliga beslut 80 37 117

Endast meddelande om
kvalitetsobservation 13 46 59
skickat till registranten**

Avslutat i beslutsfasen® 2 9 11
Avslutat utan

administrativa atgérder 10 33 43
Summa slutféranden 146 136 282

42 Alla underlag som nagonsin 6ppnats for kontroll av att kraven ar uppfyllda, oavsett deras aktuella status.
43 Utkast till beslut som inte hade blivit slutliga den 31 december 2011.

44 Ytterligare ndgra meddelanden om kvalitetsobservation har skickats tillsammans med utkast till forslag men
raknas inte med har.

45 Avslutat da ytterligare information limnades av registranten.
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Bilaga

4: Testningsforslag i

(kumulativt)

Infasnings-
amne

Icke-
infasnings-
amne

Mangd per

Antal
registrerings-
underlag som
innehaller
testnings-
forslag

Antal
registrerings-
underlag som
innehaller
forslag till
testning pa
ryggradsdjur

Antal
endpoints
som téacks
av
testnings-
forslag

registreringsunderlag

Antal
endpoints
som técks av
forslag till
testning pa
ryggradsdjur

1-10

10-100 8 4 12 5

100-1 000 75 57 191 98

>1 000 410 317 825 529

Intermediar

er 23 17 30 23

Totalt

infasnings-

amnen 519 398 1 065 660

1-10 3 3 4 4

10-100 10 5 16 7

100-1 000 21 14 52 28

>1 000 13 11 28 16

Totalt

icke-

infasnings-

amnen 47 33 100 55
566 431 1165 715
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Bilaga 5: Testningsforslag kumulativt

Infasnings- Icke- Totalt
amne infasnings-

amne

innehallande
Antal testningsforslag 519 47 566
reglstreragle innehallande
underlag N . i
forslag till testning 398 33 431
pa ryggradsdjur
som tacks av
registrerade
Antal testningsforslag 1065 100 1165
endpoints
som tacks av
registrerade
forslag till testning 660 55 715
pa ryggradsdjur
stangda 354 27 381
Antal o _©O I
samr3d med pagaende den
. 31 december 2011 8 2 10
tredje part
planerade 75 2 77
Underlag med testningsforslag ' 543 5%k 595
som 6ppnats for granskning®’
Utkast till beslut som skickats till 129 15 144
registranten*®
Slutliga beslut som skickats till 8 19 57
registranten
Avslutade i beslutsfasen 4 5 9
granskningar
av testnings- | innan ett beslut
forslag®® utfardades 44 8 52
Summa slutféranden 185 47 232

*xi . . . . . o . . [«] .
infasningsamne: amnen som ar féremal for Overgangsarrangemang vid Reach-

46 Framgangsrikt registrerat (godkant och avgift betald). Observera att detta antal dndras med tiden eftersom
underlag kan uppdateras av registranten (till exempel genom att tester for endpoints laggs till och/eller tas
tillbaka).

47 Alla underlag som négonsin Oppnats oavsett aktuell status.

48 Utkast till beslut som inte hade blivit slutliga den 31 december 2011 och inte heller hade dragits tillbaka pa
grund av att testningsforslaget hade avslutats.

49 Avslutat da ytterligare information lamnats av registranten (till exempel om att tillverkningen upphort,
méangden minskat eller att ett testningsforslag har dragits tillbaka).
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registreringen.

**samma registreringsunderlag oppnades for granskning mer &n en gang, vilket
forklarar skillnaden jamfort med antalet registrerade underlag.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu






Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu






EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN
ANNEGATAN 18, P.B. 400,

F1-00121 HELSINGFORS, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 ¢

ISBN

L3NV 11S ¥010a ANSdI W3HO0T



	FÖRKORTNINGAR
	Förord
	SAMMANFATTNING AV VERKSAMHETEN
	Bakgrund
	Verksamheter
	Rekommendationer

	1 INLEDNING
	1.1 Bakgrund 
	1.2 De tre förfarandena för utvärdering
	1.3 Rapportens struktur 

	2 FRAMSTEG 2011
	2.1 Utvärdering av registreringsunderlag
	2.1.1 Inlämnade registreringsunderlag 
	2.1.2 Prioriteringar vid granskning av testningsförslag
	2.1.3 Prioriteringar vid kontroll av att kraven är uppfyllda
	2.1.4 Granskning av testningsförslag 
	2.1.4.1 Inlämnade testningsförslag och gjorda framsteg
	2.1.4.2 Samråd med tredje part
	2.1.4.3 Slutliga beslut

	2.1.5 Kontroll av att registreringsunderlagen uppfyller kraven
	2.1.6 Uppföljning av underlagsutvärdering 
	2.1.7 Beslut enligt artikel 16.2 i direktiv 67/548/EEG 
	2.1.8 Överklaganden

	2.2 Ämnesutvärdering
	2.2.1 Bakgrund
	2.2.2 Workshop om ämnesutvärdering
	2.2.3 Utarbetande av gemenskapens löpande handlingsplan (CoRAP)
	2.2.4 Beslut enligt artikel 16.1 i direktiv 67/548/EEG 
	2.2.5 Faktablad om ämnesutvärdering 

	2.3 Utvärderingsverksamhet
	2.3.1 Intermediärer 
	2.3.2 Vetenskaplig utveckling i samband med granskning av underlag 
	2.3.3 Stöd till registranter 
	2.3.3.1 Webbavsnittet om utvärdering
	2.3.3.2 Informell samverkan med registranterna
	2.3.3.3 Registranters och observatörers tillgång till beslutsprocessen
	2.3.3.4 Intressentdag
	2.3.3.5 Uppdatering av Reach-vägledning som rör utvärdering
	2.3.3.6 Praktisk vägledning om underlagsutvärdering
	2.3.3.7 Exempel på exponeringsscenarier och kemikaliesäkerhetsrapport
	2.3.3.8 Chesar
	2.3.3.9 ENES – Echas nätverk för utbyte mellan intressenter om exponeringsscenarier 



	3 REKOMMENDATIONER TILL REGISTRANTER
	3.1 Allmänna observationer
	3.2 Ämnesidentitet
	3.3 In vitro-mutagenitet
	3.4 Testets och testmaterialets relevans för det registrerade ämnet
	3.5 Identifiering av föreslagna tester
	3.6 Användning av information från tredje part
	3.7 Testning utan föregående inlämning av testningsförslag
	3.8 Stegvis testningsförfarande
	3.9 Fosterskadande effekter före födseln på en andra art 
	3.10 Undersökning av reproduktionstoxicitet på två generationer
	3.11 Anpassning av standardinformationskrav
	3.11.1 (Kvantitativa) struktur-aktivitetssamband
	3.11.2 In vitro-metoder
	3.11.3 Exponeringsbaserad anpassning
	3.11.4 Gruppering av ämnen och jämförelse med strukturlika ämnen

	3.12 Kemikaliesäkerhetsbedömning
	3.12.1 Farlighetsbedömning
	3.12.2 PBT-bedömning
	3.12.3 Exponeringsbedömningens omfattning
	3.12.4 Exponeringsbedömning, riskbedömning och riskkarakterisering
	3.12.5 Klassificering och märkning


	4 REFERENSER
	Bilaga 1: Utvärderingsförfaranden enligt Reach-förordningen
	A1.1. Kontroll av att kraven är uppfyllda
	A1.2. Granskning av testningsförslag 
	A1.3. Beslutsprocess
	A1.4. Ämnesutvärdering
	A1.4.1 Kriterier för att välja och prioritera ämnen för ämnesutvärdering
	A1.4.2 Förfarande efter att ämnet har tagits med i CoRAP

	A1.5. Mer information

	Bilaga 2: Informationskrav för registrering av ämnen
	Bilaga 3: Översikt av kontroller av kravuppfyllande (kumulativt)
	Bilaga 4: Testningsförslag i registreringsunderlag (kumulativt)
	Bilaga 5: Testningsförslag kumulativt

