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Chemical abstracts service

Kontroll av att kraven ar uppfyllda

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

Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska

Lépande handlingsplan fér gemenskapen

Kemikalieséakerhetsbedémning

Kemikaliesdkerhetsrapport

Harledd nolleffektniva

Exponeringsbedémning

Europeiska kommissionen

Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska centret for bestamning av alternativa metoder

European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeiska
forteckningen 6ver existerande, kommersiellt anvanda kemiska amnen)
Forlangd undersokning av reproduktionstoxicitet pa en generation (OECD TG 443)
Echas natverk for utbyte mellan intressenter om exponeringsscenarier
European chemical Substances Information System

Europeiska unionen

God laboratoriesed

Manniskors halsa

(Kvantitativa) struktur-aktivitetssamband

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

Integrerad testningsstrategi

Medlemsstatskommittén

Behorig myndighet i medlemsstaten

Driftsforhallanden

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling

Langlivade, bioackumulerande och toxiska

Uppskattad miljokoncentration

Uppskattad nolleffektkoncentration

Meddelande om kvalitetsobservation

Read-Across Assessment Framework

Riskkarakteriseringskvot

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

Riskhanteringsatgarder

Amnesutvardering

Amnesidentitet

Ton per ar (annum)

Teknisk fullstandighetskontroll

Riktlinje for testning

Granskning av testningsforslag

Amnen med okand eller varierande sammanséttning, komplexa reaktionsprodukter
eller biologiskt material

Mycket langlivade och mycket bioackumulerande
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Verkstallande direktorens forord:

Forbattra underlagens kvalitet och klara kontrollen av att
alla krav ar uppfylida

Det ar ett stort noje for mig att fa valkomna er till Echas fjarde fullstandiga
utvarderingsrapport. Den beskriver var erfarenhet av utvarderingen av registreringsunderlag
under det senaste aret och ger handfasta rekommendationer till de registranter som redan har
registrerat eller fortfarande haller pa att ta fram sina underlag infor nasta tidsfrist den 30 maj
2013.

Rapporten representerar mycket arbete — framst fran registranternas sida, men aven fran de
forskare som &r verksamma i medlemsstaterna och har pa Echa. Jag vill tacka alla som har
deltagit i arbetet. Jag vill sarskilt gratulera mina kollegor till att de lyckades med att granska
alla testningsforslag som lamnades in som en del av registreringen av férslag innan den
rattsliga tidsfristen 16pte ut den 1 december 2012.

Deras prestation aterspeglar vart forsta strategiska mal: att maximera tillgadngen till data av
hog kvalitet som stod for en saker tillverkning och anvandning av kemikalier. P4 sa satt hjalper
Vi registranterna forbereda sig infor den kommande tidsfristen for registrering och undvika
vanliga misstag.

Vara erfarenheter fran aret lyfts fram i sammanfattningen och beskrivs narmare i sjalva
rapporten. Den viktigaste erfarenheten kvarstar — den ojamna kvaliteten pa information som
lamnas i underlagen — framst nér det galler hur klart ett &mne identifieras i underlaget och hur
val vetenskapligt underbyggda antaganden och pastaenden ar.

Syftet med att beskriva ett &mne tydligt och ta upp potentiella faror och exponeringar med
vetenskaplig stringens ar att sakerstalla att riskerna identifieras korrekt och halls under
kontroll s& att arbetstagare och allmanhet skyddas. Registranterna maste ha klart for sig att
sadker anvandning av kemikalier inte kan visas pa grundval av otillracklig eller ofullstandig
information och/eller alternativ information som saknar giltig vetenskaplig grund. En
exponeringsbedomning maste till exempel aterspegla vad som hander med ett amne under
hela dess livscykel. Om registranterna anvander ett verktyg for detta, t.ex. vart eget Chesar,
maste de se till att resultaten uppnar skyddsmalen. Hogkvalitativ information av det slaget ar
helt avgorande for en fullstdndig efterlevnad av Reach, inte en onddig lyx eller ett tillval.

Nar jag nu har lattat mitt hjarta om detta far jag erkanna att laget har forandrats till det
battre, mycket tack vare att de flesta registranter som fatt forslag eller antagna beslut fran
Echa har tagit dem pa allvar och forbattrat beskrivningarna av Amnesidentitet och
jamforelserna med strukturlika &mnen. De testningsforslag som Echa nu har godkéant kommer
att generera stora mangder data om amnen som registranter och forskare kommer att kunna
utnyttja i framtiden, och darmed okar mdjligheterna att utveckla alternativ till djurférsok.

For 6ppenhetens skull har jag ocksa beslutat att offentliggora icke sekretessbelagda versioner
av alla antagna utvarderingsbeslut pa Echas webbplats. Det kommer att gora det lattare for
registranter och intressenter att forsta logiken bakom och innehdllet i Echas beslut.

De framsta malen for utvarderingsarbetet under det kommande aret ar att klara fem procent
av efterlevnadskontrollerna av de underlag som togs emot i samband med tidsfristen 2010 och
att utfarda den forsta uppsattningen amnesutvarderingsbeslut som utarbetats av
medlemsstaterna.
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Nar registranterna har tagit del av den har rapporten och lart sig av de misstag och brister
som tas upp ser jag fram emot att kunna rapportera om manga fler férbattringar av

underlagen frdn de kommande tolv manaderna.
Tack for att du tar dig tid att lasa denna utvarderingsrapport fér 2012!
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SAMMANFATTNING AV VERKSAMHETEN

BAKGRUND

Reach-forordningen innebar att det ar foretagen som tillverkar och importerar kemikalier i EU
som ansvarar for att faststalla hur kemikalier anvands pa ett sakert satt och maste visa detta i
registreringsunderlag. En séker anvandning av kemikalier kan bara visas genom adekvat eller
fullstandig information eller genom alternativ information med en giltig vetenskaplig
motivering. Informationen i registreringsunderlaget om admnets farlighet, anvandning
och exponering maste halla hog kvalitet for att utgora en god grund for bedémning av
kemiska risker. Utifran den informationen kan lampliga driftsforhallanden och
riskhanteringsatgarder harledas sa att kemikalierna darmed kan anvandas pa ett sakert satt.

I detta dokument rapporteras den utvarderingsverksamhet som utférdes av Echa 2012. De
brister som oftast noteras i registreringsunderlag beskrivs och atféljs av rekommendationer till
registranter. Rapporten kommer lagligt bade for foretag som sammanstaller
registreringsunderlag for tidsfristen 2013 och for registranter som redan har lamnat in
underlag, eftersom rekommendationerna hjalper registranterna att ratta till potentiella misstag
i sina underlag. Darfér uppmanas alla registranter att ta hansyn till reckommendationerna i
denna arliga utvardering och att vid behov ta initiativ till att uppdatera och forbattra sina
underlag.

Syftet med Reach ar att skydda manniskors halsa och miljon och samtidigt mdéjliggora fri
rorlighet for kemikalier pa den inre marknaden. Dessutom framjar Reach anvandning av
alternativ till djurfoérsék for testning av kemikalier. | bilagorna VII till X till Reach-férordningen
faststalls informationskraven for varje endpoint pa grundval av ett standardtestforfarande
for varje mangdintervall. Vid testning maste registranterna félja testprotokollen enligt artikel
13.3. | dessa testprotokoll anges det vilka uppgifter som ska rapporteras och darmed vilken
information som kravs enligt Reach. De olika mdjligheter som Reach erbjuder fér att anpassa
standardtestforfarandet for att undvika djurforsok ar foremal for villkor som faststalls i Reach.
Echa kontrollerar om registrantens anpassningar uppfyller dessa villkor. Om sa inte ar fallet
kommer Echa att begara att standardtesterna anvands for att ta fram de uppgifter som
saknas.

VERKSAMHETER

Granskning av testningsforslag: Echa granskade alla de 557 registreringsunderlag som innehéll
testningsforslag for infasningsamnen fére den tidsfrist den 1 december 2012 som anges i
Reach. Detta omfattar alla sddana drenden dar amnesidentiteten beskrivits adekvat. Ar 2012
utarbetades 364 forslag till beslut och 171 beslut fattades om testningsforslag. Den storsta
utmaningen nar det gallde att klara tidsfristen var att hantera oklar eller otillracklig information
om amnesidentiteten (ytterligare information om &mnesidentiteten begéardes i ett beslut om
efterlevnadskontroll for 128 &renden) eller jamforelse med strukturlika &mnen i
registreringsunderlag, vilka ocksa innehdll testningsforslag. | vissa arenden hade en registrant
vederborligen faststallt amnesidentiteten och Echa kunde ga vidare till att granska
testningsforslaget och meddela registranten utfallet i ett forslag till beslut. 1 andra lostes
problem med amnesidentiteten parallellt med att testningsforslaget granskades. Det fanns
ocksa arenden dar granskningen av testningsforeslaget avbrots tills registranten hade atgardat
informationen om amnesidentiteten. Parallellt behandlade Echa 43 testningsforslag for icke-
infasningsamnen.

Kontroll av att kraven ar uppfyllda: 1 samarbete med medlemsstaterna utvecklade Echa
dessutom under aret en ny strategi for kontroller av att kraven ar uppfyllda. Strategin bygger
pa anvandning av avancerade dataanalysverktyg for att hitta registreringsunderlag som
potentiellt innehaller typiska brister nar det galler en kritisk endpoint for att pa sa satt valja ut
de lampligaste underlagen fér en malriktad kontroll av att kraven ar uppfyllda. Detta gor
processen effektivare och dkar chanserna for att man ska hitta betydande informationsbrister i
registreringsunderlagen. Malriktade kontroller av att kraven ar uppfyllda gallande
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amnesidentitet utléstes av resultaten fran granskningar av testningsprotokoll. Ar 2012 inledde
Echa 295 malriktade kontroller av att kraven ar uppfyllda och utarbetade som en foljd av
dessa 183 beslut. Dessutom slutférde Echa 198 fullstandiga kontroller av att kraven ar
uppfyllda. Det kumulativa antalet kontroller av att villkoren ar uppfyllda som genomférdes av
Echa 2008 var 636.

Uppfoljning: Sasom namndes tidigare fokuserade Echa under aret sina uppfoljningsinsatser pa
beslut som gallde klargérande av identiteten for amnen som var foremal for testningsforslag. |
59 fall hade registranterna klargjort amnets identitet. | 36 fall behévde Echa dock fortsatta
klargora amnesidentiteten i en andra kontroll av att kraven ar uppfyllda samtidigt som
forslaget till beslut om testningsforslaget skickades. Dessutom utarbetade Echa och
medlemsstaterna ett forfarande for uppféljningen. Enligt detta nya arbetsfldde avslutade Echa
den forsta uppfoljningen av d&renden med beslut och informerade respektive medlemsstat om
det fortsatta bristande uppfyllandet av kraven nar besluten inte hade tillampats pa avsett satt.

Amnesutvardering: Den 29 februari 2012 offentliggjorde Echa sin forsta I6pande handlingsplan
for gemenskapen (CoRAP 2012). De utvarderande medlemsstaterna inledde utvarderingen av
36 amnen och satte tidsfristen for presentation av utfallet till bdrjan av 2013. Dessutom
utarbetade Echa forslaget till CORAP 2013 som offentliggjordes i oktober 2012 och aven
forvantas bli antagen i bérjan av 2013.

REKOMMENDATIONER FOR REGISTRANTER

Identifiera ditt amne: Om det ar omaojligt att faststalla vilket amne ett registreringsunderlag
omfattar ar registreringens hela omfattning oklar, vilket hindrar fortsatt granskning av
registreringsunderlaget. Om kraven fortsatt inte ar uppfyllda och laget ar sddant att det amne
underlaget galler inte kan identifieras kan registreringen bedémas vara ogiltig. Om det ar
tydligt att registreringsunderlaget omfattar mer &n ett amne pa marknaden maste registranten
gobra en egen registrering av varje amne som indirekt ingar i underlaget.

Identifiera testmaterialet. En klar identitet behévs for det material som ska eller redan har
testas for att det ska ga att koppla information fran studieresultaten till det registrerade
amnet. Om ingen entydig koppling finns mellan det testade materialet och det registrerade
amnet uppfylls inte informationskravet vilket innebar att dataluckor féreligger och att kraven
inte ar uppfylida.

Utnyttja all relevant information fullt ut. Anvandning av alternativa strategier medfor en extra
utmaning, eftersom det &r av avgodrande betydelse att den valda strategin behandlar endpoints
for fara och ger adekvat och tillforlitlig information som kan jamféras med den fran
standardtestet. Om detta inte ar fallet kravs testning. Det hander ofta att registranter inte
utnyttjar all befintlig information fullt ut, dvs. att befintlig information inte fanns tillganglig i
underlaget som stdd foér anpassningen av standardtestforfarandet. Kategorier eller anvandning
av jamforelse med strukturlika amnen misslyckades sa eftersom registranterna inte redovisade
en tillracklig vetenskapligt giltig motivering for att anpassa standardinformationskraven. Nar
registranter har tillgang till information som leder till klassificering behover de dessutom
klassificera och marka amnet for dessa faroklasser i enlighet med detta. Om detta gors
noggrant kan det handa att ingen testning behdvs.

Tillhandahall tydlig information om anvandning och exponering. luclid stodjer nu rapportering
av anvandningar i en harmoniserad livscykelstruktur. Echa rader registranterna att
tillhandahalla sjalvforklarande namn, beskriva alla faktiska anvandningar och inkludera
standardanvandningsdeskriptorer konsekvent. De bor ocksa se till att beskrivningarna av
anvandning och exponeringsbedémningarna ar realistiska och genomsynliga for
nedstromsanvandare. Metodologiskt korrekta och adekvata beskrivningar av anvandningar,
exponeringsscenarier, driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder ger nedstromsanvandarna
en klar uppfattning om &mnet och underléattar darmed kommunikationen i distributionskedjan.
Utnyttja stod fran Echa. Ett beslut fran Echa visar registranterna vilka uppgifter som saknas i
deras registreringsunderlag och vilken information de behdver tillhandahalla for att
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registreringsunderlaget ska uppfylla kraven. Dessutom avsatter Echa betydande resurser pa
att kommunicera med registranter som far forslag till beslut som kan hjélpa dem forsta det
logiska resonemanget bakom (férslaget till) beslutet. Vidare erbjuder Echa och
medlemsstaterna ytterligare informationskanaler sdsom seminarier (t.ex. om jamférelse av
strukturlika &mnen), webbseminarier, stdd- och informationspunkter, riktlinjer och praktiska
vagledningar utéver denna och foregdende utvarderingsrapporter. Echa har borjat
offentliggdra icke sekretessbelagda versioner av sina beslut (efter kontroll av att kraven ar
uppfyllda och granskning av testningsforslag) och har for avsikt att varje manad gora fler
beslut tillgangliga pa webbplatsen. All denna information finns pa Echas webbplats.
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Inledning

Syftet med Reach-férordningen?® ar att forbattra skyddet for manniskors halsa och miljon
genom att gora foretag som tillverkar eller importerar kemikalier i EES-omradet ansvariga for
att dessa anvands pa ett sakert satt. FOr att uppna detta ar foretagen skyldiga att
tillhandahalla information om d&mnenas egenskaper, identifiera anvandningarna, bedéma risker
som ar forknippade med anvandningarna, utveckla lampliga riskhanteringsatgarder och
formedla denna information l&ngs distributionskedjan. Enligt Reach-férordningen ska foretagen
inom EU dokumentera sadan information i registreringsunderlag for kemiska amnen som
tillverkas eller importeras i mangder pa minst ett ton per ar. Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa) ar det centrala organ som genomfdr Reach.

Syftet med utvarderingsprocessen ar att ta fram information som fyller dataluckorna for att
sakerstalla att kraven ar uppfyllda eller beakta betankligheter. Utvarderingen bidrar ocksa till
att identifiera amnen som inger betankligheter, med syfte att ersatta med sékrare alternativ.
Under utvarderingsprocessen begar Echa ytterligare information fran registranterna —
eventuellt framtagen genom testning — nar viktiga data om a&mnena saknas. Pa sa satt bistar
Echa registranterna med att forbattra kvaliteten pa deras underlag sa att kraven enligt Reach
uppfylls fullstandigt.

I slutet av februari varje ar publicerar Echa en arlig rapport om utvardering, vilket kravs enligt
artikel 54 i Reach-férordningen. | denna rapport beskrivs vilka framsteg som gjorts med
utvarderingen av underlag och amnen under 2012. Den tar ocks& upp de vanligaste
observationerna och bristerna i samband med underlagsutvarderingen. Rapporten innehaller
rekommendationer till registranter for att foérbattra kvaliteten pa befintliga och framtida
registreringsunderlag sa att dessa kan komma vidare mot ett fullstandigt uppfyllande av
kraven. Darmed kommer rapporten i lamplig tid for att vara till hjalp i samband med
registreringar infor tidsfristen 2013, dvs. for amnen som tillverkas i en mangd pa 100-1 000
ton per ar.

Befintliga registranter ar skyldiga att halla sina registreringsunderlag aktuella. Om hansyn inte
tas till relevant information kan det handa att olampliga rdd ges om hur amnet ska hanteras
sakert. Darfor uppmanar vi registranterna att anvanda en foérebyggande strategi och redan nu
uppdatera sina aktiva registreringsunderlag genom att ta hansyn till reckommendationerna i
denna och tidigare arliga utvarderingsrapporter.

Detta dokument ar anvandbart inte bara for registranter utan ocksa for tillsynsorgan och andra
intressenter. Det innehaller grundlaggande vetenskaplig information som rér Reach-
forordningen och dess rattsliga bakgrundgrund. Rapporten bestar av tre delar. Efter en kort
inledning om utvarderingsprocesserna i del 1 beskrivs det i del 2 mer i detalj vilka framsteg
som gjorts under 2012 med utvarderingen av underlag och @mnen. Dar redovisas ocksa viktiga
statistiska uppgifter. Del 3 innehaller en 6vergripande beskrivning av de brister som ofta
noteras tillsammans med rad till registranterna om hur de kan forbattra sina
registreringsunderlag.

L Forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, godkdannande och begransning av kemikalier (Reach)
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation).
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1 Utvardering enligt Reach

1.1 PROCESSER

Echa och medlemsstaterna utvarderar de inlamnade uppgifternas tillracklighet och
registreringsunderlagens kvalitet i tre processer: granskning av testningsforslag, kontroll av
att kraven ar uppfyllda och amnesutvardering. | princip anvander Echa samma forfaranden i
alla processerna for att fatta beslut om att begdra mer information. Genom "uppféljning” av
denna utvardering beddémer Echa huruvida registranterna har lamnat de uppgifter som begarts
och om den nya informationen bor leda till ytterligare atgarder (t.ex. en begaran om mer
information, ett forslag till amnesutvardering, tillstand eller begransning av amnet).

I avsnitt 1.3.1 finns en mer ingdende beskrivning av uppféljningen av utvarderingen av
underlag, eftersom antalet beslut dar tidsfristen har passerat nu 6kar. | tidigare arliga
rapporter och p& webbsidan om utvardering finns fler detaljer om utvardering av
registreringsunderlag?. Uppféljningen av ett Echa-beslut vid amnesutvardering sker med en
metod som skiljer sig ndgot fran den som anvands vid utvardering av registreringsunderlag.
Eftersom inga beslut om amnesutvardering annu har fattats behandlar kapitlet nedan (avsnitt
1.3) uppféljningen av beslut om utvardering av underlag.

Vid utvardering av underlag kombineras kontroll av att kraven ar uppfyllda med granskning
av testningsforslag. Férfarandet innefattar uppféljning av dessa bada processer. Echas
sekretariat ansvarar for bada processerna, med stod frAn medlemsstaternas behoriga
myndigheter, medlemsstatskommittén och de nationella tillsynsmyndigheterna.

Medlemsstaternas behériga myndigheter &r de som framst handhar amnesutvardering. Echa
samordnar processen och utarbetar den arliga uppdateringen av gemenskapens l6pande
handlingsplan, som medlemsstatskommittén sedan antar. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter genomfér utvarderingen av amnen.

Den efterféljande beslutsprocessen ar densamma vid kontroll av att kraven ar uppfyllda,
granskning av testningsforslag och amnesutvéardering och involverar alla medlemsstaternas
behoériga myndigheter samtidigt.

1.1.1 Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Vid kontrollen av att kraven ar uppfyllda avgérs det om de inlamnade uppgifterna féljer Reach-
forordningens krav. Echa ska genomfdra en kontroll av att kraven ar uppfyllda av minst
fem procent av de inlamnade underlagen for varje méangdintervall.

1.1.2 Granskning av testningsforslag

Nar testning kravs for att uppfylla standardinformationskraven enligt bilagorna IX och X maste
registranten lamna in ett forslag som en del av registreringen. Forslaget ska beskriva det test
som planeras. Alla sddana testningsférslag maste utvarderas av Echa innan testningen

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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genomfors. Syftet ar att se till att testerna ar anpassade till det faktiska informationsbehovet
och att onddig testing, sarskilt pa ryggradsdjur, undviks.

1.1.3 Amnesutvardering

Amnesutvarderingen ar avsedd att klarlagga mojliga risker med (kollektiv) anvandning av ett
amne. Urvalet av amnen ar riskbaserat. Endast registrerade amnen som ingar i gemenskapens
I6pande handlingsplan blir foremal for amnesutvardering. Den utvarderande medlemsstaten
kan genom ett forslag till beslut begara mer information for att klarlagga vilka potentiella
risker amnet kan utgora. Efter den formella beslutsprocessen fattar Echa beslutet och utser vid
behov en av registranterna som far genomfora testet for sin egen och andras rakning.

1.2 ANTAGANDE AV ETT BESLUT

1.2.1 Utvardering av registreringsunderlag

Utifran de observationer som gjorts under den vetenskapliga utvarderingen av ett underlag
utarbetar Echas sekretariat ett utkast till beslut och meddelar registranten det.
Registranterna har 30 dagar pa sig att inkomma med synpunkter pa ett utkast till beslut fran
den dag de mottar forslaget via Reach-IT. Echa 6évervager mottagna synpunkter och kan &ndra
utkastet till beslut utifrAn dem. Echa underrattar medlemsstatens behoriga myndigheter om
utkastet till beslut sa att dessa kan granska utkastet. Detta steg ar borjan pa de tre
utvarderingsprocessernas beslutsfas.

Nar Echa vidarebefordrar &rendet for beslut, dvs. meddelar medlemsstaternas behdriga
myndigheter utkastet till beslut, kan Echa inte langre andra texten, dvs. ta hansyn till
eventuella uppdateringar av registreringsunderlaget som lamnats in av registranten. Echa kan
nu endast reagera pa forslag till andringar fran en medlemsstats behdriga myndighet och
eventuella synpunkter i samband med dessa som lamnas in av registranten. Detta beror pa att
artikel 51 i Reach-férordningen anger tidsfrister for de efterféljande stegen i beslutsprocessen
nar det galler forslag till andringar fran medlemsstaternas behoriga myndigheter, remittering
till medlemsstatskommittén, synpunkter fran registranten pa andringsforslag och enhallig
overenskommelse i medlemsstatskommittén om utkastet till beslut.

Echa antar ett beslut antingen nar medlemsstaternas behériga myndigheter enas om att
anta utkastet i den form det foreligger (dvs. nar ingen av medlemsstaterna foreslar nagon
andring av utkastet till beslut) eller nar medlemsstatskommittén nar en enhallig
overenskommelse om utkastet till beslut efter vederbérlig hansyn till eventuella foreslagna
andringar. Nedan avses med Echa-beslut sddana antagna beslut. Vid mottagande av Echa-
beslutet har registranterna sedan tre manader pa sig att inkomma med ett 6verklagande. Nar
tre manader har gatt och inget 6verklagande har inkommit blir Echa-beslutet verkstallbart.

I denna komplexa process med aktorer i hela EU ar det mycket viktigt att faktaunderlaget for
beslutsfattandet, dvs. inlamnandet av det registreringsunderlag som &ar féremal for
tillsynsatgarden, inte andras under beslutsprocessens gang. Darfor kan information i
uppdaterade underlag som lamnas in efter att utkastet till beslut har vidarebefordrat till
medlemsstatens behodriga myndigheter endast beaktas vid uppféljningsprocessen.

Efter den tidsfrist som anges i beslutet, under uppféljningsprocessen, tar Echa hansyn till

eventuell information som &r relevant for de endpoints som tas upp i beslutet och ingar i den
senaste uppdateringen av registreringsunderlaget (artikel 42 i Reach-férordningen).
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1.2.2 Amnesutvardering

Beslutsprocessen vid amnesutvardering ar i huvudsak densamma som vid utvardering av
registreringsunderlag. Den framsta skillnaden ar att den utvarderande medlemsstaten tar
hansyn till synpunkter som lamnats in av registranterna och forslag till &ndringar som lamnas
av behériga myndigheter i andra medlemsstater. Dessutom fungerar Echas sekretariat i detta
fall som granskare och kan lamna in forslag till andringar. Alla berérda registranter har i
egenskap av sakagare ratt att lamna synpunkter pa utkast till beslut och eventuella forslag till
andringar fran myndigheterna. Av praktiska skal uppmuntras de berérda registranterna dock
att lamna in en enda uppsattning sammanstallda synpunkter nar det finns gemensamma
element bland underlagen i ett gemensamt inlamnande eller kategorier av amnen.
Adressaterna for samma utkast till beslut kan utse en féretrddare som skickar in synpunkter
pa utkastet till beslut och eventuella efterfoljande forslag till andringar for hela gruppens
rakning.

1.3 UPPFOLJNING AV UTVARDERINGEN AV REGISTRERINGSUNDERLAG

1.3.1 Utvardering av registreringsunderlag

Utvarderingsprocessen enligt Reach ar framgangsrik endast om registranten lamnar in den
begarda informationen (dvs. foljer Echa-beslutet) inom tidsfristen. Nar ett Echa-beslut far
verkan maste beslutets adressater folja beslutet och inom den angivna tidsfristen
tillhandahalla de uppgifter som begars. Under utvarderingsprocessens uppfoljningsfas soker
Echa i det senast inlamnade registreringsunderlaget efter den begarda informationen.

Nar registranten framgangsrikt har uppdaterat registreringsunderlaget och darmed uppfyllt
begéaran enligt Echa-beslutet meddelar Echa i enligt med artikel 42.2 medlemsstatens behdriga
myndigheter och kommissionen bade att information tillhandahallits och de slutsatser Echa
dragit. Medlemsstaternas behériga myndigheter kan anvanda dessa nya uppgifter for andra
processer (dvs. amnesutvardering, tillstdnd och begransning). Dessutom kan den nya
informationen fungera som bas for harmoniserad klassificering eller leda till att ett
kandidatdmne for CoORAP identifieras.

Detta kan vara fallet om den nya informationen ger anledning till ytterligare betankligheter. |
sadana fall kan Echa inleda en ny process med utvardering av underlaget och utarbeta ett
utkast till beslut med begaran om mer information (artikel 42.1).

Om registranter inte tillhandahaller en del av eller alla de begarda uppgifterna inom den
tidsfrist som anges i beslutet bryter de mot Reach-forordningen. Om Echa-beslutet inte f6ljs
far medlemsstaternas nationella tillsynsmyndigheter vidta atgarder for att se till att de
verkstalls, i enlighet med artikel 126 i Reach-férordningen.

Echa har inte behorighet vare sig att utfora verkstallighetsatgarder nar det galler beslut eller
forlanga den tidsfrist som anges i beslutet. Vidare medger Reach-forordningen inte
uppskjutning av tidsfristen i ett Echa-beslut. Om registranterna av nagot skal inte kan
tillhandahalla den begarda informationen inom den angivna tidsfristen, kan de ange sadana
skal i det uppdaterade registreringsunderlaget. Echa kan sedan formedla saddana forseningar
och skalen till dem till medlemsstaten.

Medlemsstaterna har ensamma behdrighet att vidta verkstallighetsatgarder, vilken de har
delegerat till respektive nationella tillsynsmyndigheter. Kommunikationen mellan Echa,
medlemsstatens behdriga myndigheter och nationella tillsynsmyndigheter kraver god
samordning. Samordnaren for medlemsstaternas tillsynsmyndigheter, forumet, anordnade ett
seminarium den 9 oktober 2012 i Echas lokaler och samtyckte till ett forfarande i linje med
beskrivningen i stycket ovan.
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Echa saval behorig myndighet fér Reach som de 6verenskomna kontaktpunkterna for
verkstallighetsfragor i den ansvariga medlemsstaten om brottet mot Reach-forordningen(dvs.
att Echa-beslutet inte har f6ljts) och begar att de nationella myndigheterna ska verkstalla
beslutet. En kopia av kommunikationen skickas till registranten. Medlemsstaternas
kontaktpunkter kommer att informera Echa nar en verkstallighetsatgard vidtas och nar den
information som saknas bor komma. Echa kommer att granska registreringsunderlaget sa
snart uppdateringen av registreringsunderlaget mottagits och fortsatter sedan enligt
beskrivningen av den normala uppféljningsprocessen.

Forst efter att Echa har genomfért detta steg med framgang och bekraftat att den information

som begars i beslutet har tillhandahallits, ar processen med utvardering av
registreringsunderlag klar.

1.4 MER INFORMATION

Mer ing&ende information om utvarderingsprocesserna finns i bilaga 12 till
utvarderingsrapporten fér 2011 och pd Echas webbplats®.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_sv.pdf

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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2 Framsteg 2012
2.1 UTVARDERING AV REGISTRERINGSUNDERLAG
2.1.1 Inlamnade registreringsunderlag

Otvetydig amnesidentifiering ar en forutsattning fér Echa, som 2012 mottog 2 528 nya
registreringar och 102 uppgraderingar av mangdintervall for anmalda nya &mnen, vilket
innebar over 28 000 registreringar fran det att Reach-forordningen borjade tillampas och fram
till slutet av 2012°. Detta inkluderar inte registreringar av isolerade intermediarer som anvands
pa plats och som inte ar foremal for utvarderingsprocessen. | tabell 1 nedan redovisas status
och férdelning av registreringar per mangdintervall.

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

o Det totala antalet registreringsunderlag anger antalet registreringar som genomforts
per den 31 december 2012, dvs. de som hade fatt ett registreringsnummer senast det
datumet.

e En registrering rdknas bara en gang, oavsett antalet inlamnade uppdateringar, medan
den senaste framgangsrika inlamningen ligger till grund for de uppgifter om
mangdintervall och status som anges nedan.

e Nar ett registreringsunderlag anger anvandningen av det &mne som omfattas bade som
en icke-intermediar och som en intermediar (som transporteras) rédknas det som en
registrering i denna rapport och det kumulativa mangdintervallet for bada
anvandningarna redovisas héar.

Vardena i tabell 1 innefattar alla registreringsunderlag som ar féremal for utvardering,
inklusive de som innehaller testningsforslag:

Tabell 1: ANTAL AKTIVA REGISTRERINGSUNDERLAG | SLUTET AV 2012

Intermediarer som

Registreringar

(icke-intermediarer) transporteras

Infasnings- | Icke- Infasnings- | Icke-

amne’ infasning,jsia'\mne2 amne’ infasning,jsia'\mne2
1 till 10 1131 1173 1420 830 8 896
10 till 100 1111 459
100 till 2000 2 527 245
> 1000 16 569 225 2 288 31 19 113
Totalt 21 338 2102 3708 861 28 009

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics
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1 Infasningsamne = amne som &ar féremal for dvergdngsbestammelser enligt Reach.

2 Icke-infasningsamne = nytt amne pa EU-marknaden.

2.1.2 Prioriteringar vid granskning av testningsforslag

I borjan av 2012 innehdll Echas databas 571 registreringsunderlag med testningsforslag fran
tidsfristen 2010 och 38 underlag med testningsforslag for icke-infasningsamnen. Enligt artikel
43.2 a i Reach-forordningen géller att "kemikaliemyndigheten ska utarbeta utkast till beslut ...
senast den 1 december 2012 for alla registreringsanmalningar som inkommit senast den 1
december 2010 som innehaller forslag till testning ...”.

For att uppfylla detta rattsliga mal for berdrda registreringsunderlag prioriterade Echa
behandling av forslag till testning under 2012. For icke-infasningsamnen anger artikel 43.1 i
Reach-férordningen en tidsfrist pa 180 dagar fran det att registreringsanmalningen mottas.
Registreringsunderlag som uppfyller detta villkor borjar behandlas av Echa sa snart de
inkommer. Malet for 2012 nar det galler att slutfora utvarderingar av registreringsunderlag
(dvs. behandling fram till forslag till beslut, meddelande om kvalitetsobservation (QOBL) eller
beslut om att ingen atgard kravdes) sattes till 400 granskningar av forslag till testning och 250
kontroller av kravuppfyllande.

Ett IT-verktyg filtrerar luclid-databasen och valjer ut underlag som innehaller testningsforslag.
Verktyget soker efter testningsforslag (flaggade med “experimental study planned”
("experimentell studie planeras™)) i den strukturerade informationen i endpointstudieposterna.
Verktyget ger ocksa stod med att prioritera granskningen av testningsforslagen utifran en
kombination av kriterier utéver dem som anges i artikel 40.1 i Reach-férordningen:

e Osadkerhet om amnesidentiteten som forhindrar en meningsfull granskning av
testningsforslaget.

o Strukturell likhet mellan olika &mnen med testningsforslag som upptédcks genom
klusteranalys for att underlatta samradd med tredje part och efterféljande utvardering.

e Amnen som ingér i en kemisk kategori med beslaktade testningsforslag.

e Forslag till testning genom studier pa ryggradsdjur.

Tack vare detta tillvagagangssatt kunde registreringsunderlag med uppenbart otillracklig
amnesidentitet genomga en malriktad kontroll av att kraven nar det galler &mnesidentitet ar
uppfyllda. Ddrmed kunde man undvika en onddig foérsening av den efterféljande granskningen
av testningsfoérslaget.

2.1.3 Prioriteringar vid kontroll av att kraven ar uppfyllda

I Vagledningen om underlags- och amnesutvardering och i Vagledningen om prioritering for
underlagsutvardering beskrivs hur underlagen prioriteras for kontroll av att kraven ar

uppfyllda.

I linje med de tillvagagangssatt och kriterier som beskrivs i dessa vagledningsdokument valjer
Echa for narvarande ut underlag for utvardering utifran fyra uppsattningar kriterier:
slumpmassigt urval, kriterier som faststélls i Reach-férordningen, andra betanklighetsstyrda
kriterier och forslag till testning med oklar identitet for det registrerade amnet. Utifran de
malen i det flerariga arbetsprogrammet prioriterar Echa underlag i de tva hogsta
mangdintervallen for att uppna malet att fem procent av de registreringar som gjordes 2010
ska ha utvarderats fore utgangen av 2013.

Hur dessa kriterier tillampas beror pa de mottagna underlagen, effektiviteten som anges av
utvarderingsresultaten samt diskussioner med medlemsstaternas behdriga myndigheter,
medlemsstatskommittén och andra intressenter. Det genomsnittliga forhallandet mellan
betanklighetsstyrda kontroller (86 %) och slumpmassiga kontroller (14 %) ar ungefar sex till
ett.
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2.1.3.1 Slumpmassigt urval

Echa forvantar sig att slumpmassiga kontroller gradvis ska bygga upp en god helhetsbild av
hur val registreringsunderlagen uppfyller kraven. Dessutom undviker man pa sa satt
snedférdelning av valet av registreringsunderlag och bidrar till en foérfining av
prioriteringskriterierna som bygger pa ofta forekommande orsaker till bristande
kravuppfyllande. Det kompletterande tillvagagangssattet med betanklighetsstyrt urval leder till
att underlag prioriteras som sannolikt innehaller brister som rér en saker anvandning av
amnet. Darmed anvands Echas resurser pa ett optimalt satt som ger maximal effekt nar det
galler att skydda manniskors halsa och miljon.

Vid en fullstdndig (slumpvis) kontroll av att kraven ar uppfyllda behandlar Echa hela
underlagets innehall i en enda utvarderingssession. Detta innebar att Echa gor en systematisk
utvérdering av alla informationskrav i det tekniska underlaget (t.ex. fysikalisk-kemiska
endpoints samt endpoints som ror manniskors halsa och miljon), bland annat motsvarande
uppgifter och slutsatser som anges i kemikaliesakerhetsrapporten (dvs. farlighetsbedémning,
PBT-/vPvB-beddmning, klassificering och mérkning, exponeringsbedémning och
riskkarakterisering). Detta leder normalt till ett utkast till beslut per registreringsunderlag.

Det leder aven till identifiering av typiska brister i underlaget. Avsnitt 2.1.5 pa sidan 26
innehaller detaljerad information och statistik fran dessa resultat.

2.1.3.2 Effektivisera utvarderingen av registreringsunderlag

Ar 2012 investerade Echa betydande resurser i utveckling av intelligenta metoder for att soéka i
och analysera informationen i de tekniska underlagen och kemikaliesédkerhetsrapporterna for
att underlatta utvarderingen av underlag. Denna datorstddda filtrering av hela databasen goér
det mojlighet att hantera registreringarna pa ett systematiskt satt och 6kar chanserna
betydligt for att Echa ska valja ut underlag av dalig kvalitet for kontroll av att kraven ar

uppfyllda.

Filteralgoritmen innebar att underlag med uppenbara brister pa viktiga punkter valjs ut for
kontroll av att kraven ar uppfyllda. Genom att aterkoppling med data fran tidigare
utvarderingar anvands vid utvecklingen av urvalskriterier blir IT-algoritmernas tillfoérlitlighet
nar det galler att hitta faktiska problem med kravuppfyllande kontinuerligt béattre. Denna nya
strategi for urval av underlag for kontroll av att kraven ar uppfyllda forvantas 6ka
effektiviteten eftersom alla registreringsunderlag beaktas nastan samtidigt, vilket gor att
likartade problem med bristande kravuppfyllande kan hanteras med satsvisa processer i stéllet
for ett i taget.

Utifran vunna erfarenheter fran de kontroller av att kraven ar uppfyllda och granskningar av
testningsforslag som genomforts hittills har Echa och medlemsstaternas behdriga myndigheter
skaffat sig betydande insikter i de vanliga problem med bristande kravuppfyllande som innebéar
risk for att relaterade amnen inte anvands pa ett sakert satt. Echa har offentliggjort manga av
dessa brister i tidigare arliga utvarderingsrapporter eller presenterat dem vid webbseminarier
och konventionella seminarier tillsammans med kompletterande information for att hjalpa
registranterna forstd hur de ska se till att deras registreringsunderlag féljer Reach. Detta
tillvagagangssatt kommer att anvandas for ofta &terkommande uppgiftsluckor eller brister i
studier som inte atgardas trots kommunikation med registranterna via ovannamnda kanaler.

2.1.3.3 Betanklighetsstyrda malriktade kontroller av att kraven ar uppfylida

| stallet for att utvardera enskilda underlag helt gor Echa ocksd malriktade kontroller av att
kraven ar uppfyllda avseende utvalda endpoints (t.ex. endpoints som ror "langlivade,
bioackumulerande och toxiska” eller cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska eller
sensibiliserande egenskaper) pa ett systematiskt och kumulativt satt for alla
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registreringsunderlag som finns i Echas databas. Echa diskuterar och férfinar kontinuerligt
dessa betanklighetsstyrda urvalskriterier for registreringsunderlag i samarbete med
medlemsstaternas behdriga myndigheter for att ge maximal effekt nar det galler manniskors
halsa och miljon och framja en rationell beslutsprocess. Foljden av detta tillvAgagangssatt ar
att underlag som innehaller flera fall av bristande kravuppfyllande ar att registranter kan
motta fler an ett utkast till beslut per registreringsunderlag vid olika tidpunkter. Echa
uppmanar darfor alla registranter att 6vervaga en férnyad beddomning av deras
registreringsunderlags generella kvalitet, sarskilt nar det géller de typiska brister som tas upp i
denna och tidigare rapporter, for att undvika flera utkast till beslut pa grund av dessa
malriktade kontroller av att kraven ar uppfylida.

Nar intelligenta urvalsverktyg anvandes upptackte Echa dock ett antal underlag dar manga
uppgifter saknades. Vissa av dessa (20) hade registrerats individuellt trots att det fanns
gemensamma inlamnanden fér samma amne. Som en foljd av detta innehdll de enskilda
registreringsunderlagen inte all tillganglig information om det registrerade amnet. Echa
meddelade registranterna genom utkast till beslut om specifika utelamnade uppgifter och
paminde registranterna om skyldigheten att uppgifter som redan finns tillgangliga fran de
befintliga gemensamma inlamnandena.

2.1.3.4 Kontroll av att kraven ar uppfyllda avseende dmnesidentitet

Processerna for granskning av testningsférslag utléstes av ett antal kontroller av att kraven ar
uppfyllda med inriktning pa amnesidentitet.

Beskrivningen av amnesidentiteten avgor registreringens rackvidd. Om registranten lamnar en
oriktig beskrivning av amnesidentiteten blir den information som lamnas inte entydig. Detta
kan leda till att beskrivningen av amnet blir s bred att registreringsunderlaget forefaller
omfatta mer an ett amne. Darmed ar registreringen inte langre kopplad till nagot amne pa
marknaden (kom ihag att artikel 6.1 i Reach anger att “en registreringsanmalan” kravs for “ett
amne”. Vidare leder detta till fortsatt ifragasattande av att de farlighetsdata som lamnas i
underlaget for det &mne som faktiskt tillverkas eller importeras av registranten (det som ar
fallet) och den harledda informationen om saker anvandning av detta amne.

Detta galler aven information som fortfarande maste tas fram genom foreslagna tester. Under
processen med granskning av testningsférslag offentliggdér Echa information om det
registrerade amnet, det foreslagna testmaterialet och endpoint for farlighet som kommer att
tas upp. Om det registrerade amnets identitet ar oklar kan varken Echa undersdka att ingen
annan tredje part kan avgéra exakt vilket behov de kan ha.

I sddana situationer maste Echa klargora identiteten for det amne som registreras innan det
kan ga tidigare till granskning av testningsforslag och kontroll av att kraven ar uppfylida.

2.1.3.5 Slutsats

Echa uppmuntrar registranter som forbereder sig fér den nya tidsfristen fér registrering, samt
registranter som redan framgangsrikt har slutfort sin registrering, att halla sig informerade om
vilket information som Echa ofta begar efter kontroll av att kraven ar uppfyllda. Avsnitt 3 i
denna och tidigare arliga utvarderingsrapporter innehaller detaljerade uppgifter om
information som ofta saknas och information som begérs. Det rekommenderas att registranter
o6vervager om de problem som tas upp av Echa géller deras egen registrering och huruvida de
behdver uppdatera sina underlag.
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2.1.4 Granskning av testningsforslag
2.1.4.1 Foregaende klargdérande av amnesidentiteten

I samband med forberedelserna infor granskningen av testningsforslag noterade Echa att
amnesidentiteten var tvetydig i ett antal fall, vilket utokade registreringens rackvidd pa ett satt
som innebar att det var omdjligt att genomfdra en meningsfull granskning av
testningsforslagen. Sadana arenden hade hogsta prioritet for kontroll av att kraven uppfylls,
for att det registrerade amnets identitet skulle klargoras tillrackligt snabbt for att tiden skulle
racka till den efterféljande behandlingen av testningsfoérslag fore maldatumet den 1 december
2012.

I detta sammanhang maste Echa begara ytterligare information om det registrerade amnets
identitet genom att utfarda ett formellt utvarderingsbeslut i 128 &renden, med foljande
resultat:

I 59 arenden klargjorde registranterna snabbt amnets identitet efter att de hade mottagit ett
beslut, och i sddana arenden kunde Echa ga vidare och slutféra granskningen av
testningsforslaget med ett utkast till beslut som skickades till registranten i enlighet med
artikel 40.

I 19 arenden mottog Echa inga klargéranden av &mnets identitet fore slutet av 2012. | 36
arenden var situationen sadan att den nya information som lamnades in om dmnets identitet
ytterligare bidrog till tvetydighet som inte hade varit uppenbar tidigare, och Echa begarde
klargérande genom ett andra beslut om kravuppfyllande. | dessa arenden (sammanlagt 55)
skickade Echa utkast till forslag med slutsatserna om testningsforslagen samtidigt med
utkasten till beslut om kontrollerna av att kraven ar uppfyllda och uppmanade registranterna
att lI6sa bada problemen parallellt.

I 14 arenden avbrot Echa granskningen av testningsforslagen pa grund av kvarstaende
tvetydighet i beskrivningen av amnets identitet. Som en foljd av den bristande
kravuppfyllelsen var tidsfristen den 1 december 2012 for granskning av testningsférslag inte
langre tillamplig. Om en registrant vederborligen klargér amnesidentiteten kommer Echa att ga
vidare med granskningen av testningsforslaget och underratta registranten om bedémningen
genom ett utkast till beslut inom 180 dagar.

I vissa arenden forblev &mnesidentiteten holjd i dunkel &ven efter att registranterna hade
lamnat in ytterligare information som en f6ljd av ett beslut om malriktad kontroll av att kraven
ar uppfyllda. Den bristande efterlevnaden av Echas beslut och Reach-férordningen kan vara
foremal for verkstallighetsatgarder fran medlemsstaternas nationella myndigheter i enlighet
med artikel 126 i Reach-férordningen. Medlemsstaterna har underréattats om de relevanta
fallen och Echa férvantar sig att ytterligare kommunikation om den bristande efterlevnaden av
Echas beslut ska aga rum mellan registranten och respektive medlemsstats myndigheter tills
arendet har slutforts.

Om det amne som omfattas av registreringen inte kan identifieras pa grund av kvarstaende
tvetydighet i amnesbeskrivningen, sa att det inte genomfora den utvardering av informationen
om farlighet och risker som kravs for att sakerstalla ett gott skydd av manniskors hélsa och
miljon kan registreringen komma att betraktas som ogiltig.

I nio arenden upphorde registranten med tillverkningen efter att ha fatt ett utkast till beslut
fran Echa. Enligt artikel 50.3 i Reach innebar denna situation att respektive registrering
ogiltigforklaras permanent, och Echa avslutade utvarderingen.

2.1.4.2 Samrad med tredje part

Offentliga samrad ar en av atgarderna for att undvika testning som innebar onédiga
djurforsok. Innan Echa beslutar om ett forslag som innebar testning pa ryggradsdjur
offentliggdrs amnets namn och berord endpoint pa Echas webbplats och tredje parter
uppmanas lamna in vetenskapligt giltig och relevant information om endpoint och amne. Vid
sin granskning av testningsforslaget tar Echa i slutsats hansyn till all sddan information som
tas emot fran tredje parter | ett utkast till beslut om testningsforslaget tillhandahaller Echa den
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information som finns tillganglig fran tredje parter och inkluderar aven ett vervagande av
informationens relevans for testningsforslaget och slutsatsen. Registranterna kan sedan
beddma om denna information &r relevant for deras informationsbehov och anvanda
informationen, inklusive Echas évervaganden, for andring av sin strategi. Informationen kan
t.ex. ge tillrackligt underlag for att anpassa informationskraven sa att forslaget att genomfora
en ny studie kan 6verges. Normalt framgar det inte for Echa huruvida det var information fran
tredje part som utloste att registranten aterkallade testningsforslaget.

Tabell 2 visar antalet testningsférslag som géllde ryggradsdjur och status for tillhérande
samradsforfarande med tredje part.

Tabell 2: TESTNINGSFORSLAG (KUMULATIVT) SOM AR FOREMAL FOR SAMRAD MED TREDJE
PART™>

Antal féreslagna tester Infasnings-  Icke-
amne infasningsamne
Antal innehallande forslag till testning pa 395 39 434
underlag*>* ryggradsdjur
Antal endpoints | som tacks av registrerade forslag till 652 63 715

testning pa ryggradsdjur

Antal samrad som ar avslutade 466 49 515
med tredje part
som pagick den 31 december 2012 1 1 2
som forebereds 6 0 6

*antalet samrad med tredje parter ar storre an antalet registreringsunderlag eftersom registranter drog
tillbaka sina testningsforslag under forfarandet eller lade till nya, vilket 6kar antalet samrad med tredje
part for underlagen.

**Framgangsrikt registrerat (godkant och avgift betald).

PA motsvarande satt som rapporterades 2011 var manga av de synpunkter fran tredje part
som mottogs av allman karaktar och inriktade pa alternativa testningsstrategier, nadgot som
registranterna redan kan ha dvervagt eller inte. Generellt utgjorde de stédjande studier och
den stédjande informationen inte ett tillrackligt underlag och/eller tillrackligt med detaljer. Ar
2012 var synpunkterna fran tredje part i nagra fall mer specifika for arendet, t.ex. genom en
potentiell anvandning av jamforelse med strukturlika @amnen, sammanvagd bedémning eller
kombinationer av dessa tillvagagangssatt.

Det finns ett begransat antal exempel dar registranterna forefaller ha sett dver sitt
tillvagagangssatt for att vara i linje med det som foreslagits i synpunkter fran tredje part. Ett
askadliggorande exempel ar ett arende dar en tredje part upplyste om att det registrerade
amnet hydrolyserar snabbt och att data for hydrolysprodukten eventuellt kunde uppfylla
informationskravet. Efter att ha mottagit dessa synpunkter kunde registranten identifiera och
skaffa fram de kompletterande data som behodvdes for att uppfylla informationskraven och
uppdaterade sitt registreringsunderlag. | detta drende aterkallade registranten
testningsforslaget och ansag att informationskravet kunde uppfyllas genom jamforelse med
strukturlika amnen. | ett annat arende foreslog en tredje part att informationskravet for ett
oorganiskt salt skulle kunna fyllas genom jamforelse med ett strukturlikt amne i form av ett
oorganiskt salt med samma toxikologiskt relevanta arter. Registranten uppdaterade underlaget
under beslutsprocessen efter att forslaget kommit. Det beslut som fattades kunde inta ta
hansyn till den sena uppdateringen av registreringsunderlaget. Echa kommer dock att beddoma
den information som tillhandahallits, inklusive giltigheten av jamférelsen med ett strukturlikt
amne, som en del av processens uppfoljningsdel.
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Hittills har ingen av den information som mottagits fran tredje parter gett Echa sjalv anledning
att avsla ett testningsforslag direkt. Det ar registranten som efter att ha fatt relevant
information avgoér om det foreslagna tillvdgagangssattet kan motiveras vetenskapligt och
huruvida informationskraven kan fyllas med ett sadant tillvagagangsséatt.

For att gora beslutsprocessen 6ppnare bérjade Echa i slutet av 2012 offentliggtra icke
sekretessbelagda versioner av sina beslut (efter kontroll av att kraven ar uppfyllda och
granskning av testningsforslag) och har fér avsikt att varje manad gora fler beslut tillgangliga
pa webbplatsen. Dessa dokument innefattar Echas reflektioner om synpunkter fran tredje part
och ersatter Echas separat offentliggjorda svar pa denna fraga.

2.1.4.3 Uppfylla de rattsliga tidsfristerna

6

Enligt artikel 43 ar de rattsliga tidsfrister for Echa néar det galler testningsforslag att Echa
maste utarbeta ett utkast till beslut inom 180 dagar fran att ett icke-infasningsdmne mottagits
eller senast den 1 december 2012 fér infasningsdmnen registrerade fére den 1 december
2010. Dessutom galler en tidsfrist pa 180 dagar for infasningsamnen vars registrering
motiverades av tidsfristen for registrering 2010, om registranten uppdaterat
registreringsunderlaget efter den 3 juni 2012 med ett nytt testningsforslag enligt bilaga IX
eller X.

Trots betydande utmaningar klarade Echa alla rattsliga tidsfrister detta rapporteringsar. Tabell
3 innehaller en 6versikt 6ver slutforda arenden med olika tidsfrister.

Tabell 3: TESTNINGSFORSLAG INLAMNADE INOM TIDSFRISTEN (I FASEN UTKAST TILL
FORSLAG)

INLAMNADE ‘ AVSLUTADE

Antal arenden motiverade av tidsfristen for registrering 2010 for 571 557**
utskickande av ett utkast till férslag den 1 december 2012: artikel

43.2 a

Infasningsamnen med tidsfrist for utskickande av ett utkast till 2 1***

beslut180 dagar efter ett framgangsrikt inlamnande av det
uppdaterade registreringsunderlaget (efter den 3 juni 2012)

Icke-infasningsamnen med tidsfrist for utskickande av ett utkast till 91 83
beslut 180 dagar efter ett framgangsrikt inlamnande av
registreringsunderlaget: artikel 43.1

Antal arenden motiverade av tidsfristen for registrering 2013 for 17 8
utskickande av ett utkast till beslut den 1 juni 2016: artikel 43.2 b

Antal arenden motiverade av tidsfristen for registrering 2018 for 0 0
utskickande av ett utkast till beslut den 1 juni 2022: artikel 43.2 ¢

*utkast till beslut utskickat till registranten eller avslutat eftersom forslaget avvisades eller aterkallades.
**arenden med ofullstédndig och tvetydig &mnesidentitet trots Echas beslut (14)

***minimitiden for granskning av ett testningsforslag ar 180 dagar fran inlamnandet
2.1.4.4 Behandling av testningsférslag

Om de 144 registreringsunderlag som redan ar i beslutsfasen (dvs. ett utkast till beslut har
skickats till registranten) raknas bort men inklusive de 363 arenden som 6verfordes fran 2011
och med tillagg av 79 granskningar av testningsforslag Echa inlett innebar det att 442
registreringsunderlag med testningsférslag behandlades parallellt 2012.

6 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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Ar 2012 gjordes betydande framsteg néar det galler granskning av testningsférslag. Det forsta
arliga malet var att slutféra granskningen och skicka ett utkast till beslut till registranterna for
alla aterstdende testningsforslag i arenden som lamnades in till tidsfristen 2010 (400). Det
andra arliga malet, enligt samma prioritering, var att slutfora granskningen av alla
testningsforslag i registreringsunderlag som géller icke-infasningsdmnen och skicka utkastet
till beslut till registranterna inom 180 dagar fran att registreringsunderlaget mottogs. Status
for granskningarna av testningsforslag i slutet av 2012 sammanfattas i tabell 4. Observera att
skillnaden i siffror mellan tabell 3 och tabell 4 beror pa att registranter aterkallat
testningsforslag.

Tabell 4: SIFFROR OCH STATUS FOR GRANSKNINGAR AV TESTNINGSFORSLAG PER DEN 31
DECEMBER 2012

Totalt Beslut utarbetat Beslut fattat Avslutade Fortsatter
2013
Infasningsamne | 529 282 151 76 20
Icke- 57 23 20 8 6

infasningsamne

Totalt 586 305 171 84 26

I slutet av 2012 hade Echa slutfért 560 granskningar av testningsforslag, antingen genom att
fatta ett beslut (171), utarbeta ett utkast till beslut (305) eller stdnga arendet (84).
Utvarderingen av ytterligare 26 registreringsunderlag fortsatter 2013 (figur 1). Detta antal
innefattar de 14 arenden dar amnenas identitet maste klargéras med tillsynsmyndigheternas
hjalp.

84
(14.3%)

%)
Forslag till beslut
B Echas beslut
3I‘.l5 Avslutade

{51“} M Fortsatter 2013

FIGUR 1: GRANSKNINGAR AV
TESTNINGSFORSLAG 2012 EFTER
HUVUDSAKLIGT UTFALL 1 PROCENT

Det finns flera skal till att avsluta granskningen av ett testningsforslag innan det hanskjuts till
medlemsstaternas behdriga myndigheter. Det kan vara att registranten har slutat tillverka
eller importera amnet, att testningsforslaget har aterkallats eller forslaget avvisas.
Testningsférslag avvisas om de inte omfattas av Reach-férordningens bestammelser om
granskning av testningsforslag. Detta hander i fall nar

1. forslaget galler endpoints enligt bilagorna VII och VIII,
2. testning redan pagar eller har slutforts,
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3. ett testforslag lamnades in i stallet for testresultat som svar pa ett tidigare beslut fran
en medlemsstats behdriga myndighet enligt artikel 16.1 eller 16.2 i direktiv67/548/EEG
(se aven artikel 135 i Reach-foérordningen).

2.1.4.5 Echas beslut

I 130 beslut (antagna och darefter fattade) godtog Echa de tester som registranterna
foreslagit, medan minst ett av de féreslagna testerna adndrades i 40 arenden. | ett arende
avslog Echa det foreslagna testet helt. Av de 170 godtagna eller andrade forslagen var det 24
arenden som aven inneholl forslag pa en undersokning av reproduktionstoxicitet pa tva
generationer. Besluten delades upp i en del som innehdll punkter fran utkastet till beslut som
hade dverenskommits enhalligt av medlemsstatskommittén och en del som innehdll férslaget
till en undersokning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer. Kommittén handlade de
senare forslagen atskilt fran andra informationskrav och Echa hanskot utkasten till beslut till
kommissionen efter att medlemsstatskommittén inte hade lyckats na en enhallig
overenskommelse om utkasten till beslut.

De vanligaste endpoints som tas upp i Echas beslut var fosterskadande effekter fére fodelsen
(67) och subkronisk toxicitet vid upprepad dosering (67), foljt av gruppen med fysikalisk-
kemiska egenskaper (39) och test av kronisk toxicitet pa evertebrater (34). Vilken information
Echa begarde av registranterna sammanfattas i tabell 5.

Tabell 5: INFORMATION SOM BEGARTS | ECHA-BESLUTEN OM TESTNINGSFORSLAG

Typ av testning som begardes Antal beslut

Punkt 7 i bilaga IX. Fysikalisk-kemiska egenskaper 39
Punkt 8.34 i bilaga IX. Mutagenitet 12
Punkt 8.6.2 i bilaga IX. Subkronisk toxicitet (90 dagar) 67
Punkt 8.7.2 i bilaga IX. Fosterskadande effekter fore fédelsen 67
Punkt 9.1.5 i bilaga IX. Test av kronisk toxicitet pa evertebrater 34
Punkt 9.1.6 i bilaga IX. Test av akut toxicitet pa fisk 17
Punkt 9.2.1 i bilaga IX. Biotisk nedbrytning 10
Punkt 9.3 i bilaga IX. Omvandling, spridning och férdelning i miljon 8
Punkt 9.4 i bilaga IX. Effekt pa landlevande organismer 12
Punkt 8.7.2 i bilaga X. Fosterskadande effekter fore fodelsen 4
Punkt 8.7.3 i bilaga X. Undersdkning reproduktionstoxicitet pa tva 0 (24)™
generationer

Punkt 9.2.1 i bilaga X. Biotisk nedbrytning 1
Punkt 9.4 i bilaga X. Effekt pa landlevande organismer 8
Punkt 9.5.1 i bilaga X. Kronisk toxicitet pa sedimentlevande organismer 6

*| allméanhet gallde Echas beslut fler an en informationspost som behdvdes for att registreringen skulle
uppfylla kraven (cirka 2,6 i genomsnitt).

**Medlemsstatskommittén nadde ingen enhéllig 6verenskommelse och hanskot respektive beslut till
kommissionen.

Echa antog 171 beslut enligt féljande:
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e Fyrtiofem forslag till beslut antogs av Echa som slutliga beslut utan hanskjutning till
medlemsstatskommittén (dvs. medlemsstaternas behériga myndigheter foreslog inga
andringar).

e FOr 126 utkast till beslut mottogs minst ett forslag till andring fran en behorig
myndighet i en medlemsstat.

0 For 102 av dessa utkast till beslut 6verviagde medlemsstatskommittén utkasten
till &ndringar och kom enhalligt 6verens om sjalva ordalydelsen, varefter Echa
antog besluten.

o De aterstdende 24 besluten delas upp i tva separata utkast till beslut, dar en del
overenskoms enhalligt av medlemsstatskommittén och blev Echa-beslut.

o Echa hanskoét den andra delen av de uppdelade besluten (alla 24) till EU-
kommissionen for vidare behandling (med hanvisning till undersékningen av
reproduktionstoxicitet pa tva generationer).

I december 2012 bérjade Echa offentliggora fattade beslut p& sin webbplats’. Efter en
inledningsperiod kommer listan att uppdateras varje manad.

2.1.5 Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Ar 2012 behandlade Echa 427 registreringsunderlag parallellt: Av dessa pagick redan 93
(6verforda fran 2011) och 334 hade inletts 2012. | slutet av 2012 var status for 354 kontroller
av att kraven ar uppfyllda "avslutade” och utvéarderingen av ytterligare 73 underlag fortsatter
2013. Av de 354 avslutade arendena foérde Echa 66 genom beslutsprocessen fram till ett Echa-
beslut om att begara att registranten skulle tillhandahalla mer information. | ett arende
beslutade Echa att endast skicka ett meddelande om kvalitetsobservation fér att registranten
skulle kunna forbattra registreringsunderlaget, men som inte utgjorde ett formellt beslut, och
slutforde ytterligare 131 kontroller av att kraven ar uppfyllda med "ingen ytterligare atgard
kravs". I 156 arenden utarbetade Echa ett forslag till beslut om att begédra mer information,
men beslutsprocessen pagar fortfarande. Tabell 6 visar arendenas fordelning mellan
mangdintervallen.

Tabell 6: KONTROLLER AV ATT KRAVEN AR UPPFYLLDA SOM SLUTFORDES 2012 EFTER
MANGDINTERVALL

Viktintervall Echas Meddelande ‘ Forslag till beslut ‘ Avslutade
beslut om kvalitets-
observation efter forslag  utan atgard
till beslut
> 1000 ton/ar 48 1 156 13 106 168
100 to 1000 t/ar |12 (0] (0] (0] 10 22
10 to 100 ton/ar |3 0 0 1 0 4
1 to 10 ton/ar 3 0 0 0 1 4
Totalt 66 1 156 14 117 354

Echa dppnade 295 registreringsunderlag for en malriktad kontroll av att kraven ar uppfylida
och skickade darefter 183 utkast till beslut. | dessa utkast till beslut begarde Echa ytterligare
klargérande av amnesidentiteten utldst av granskningen av testningsférslag (55), tog specifikt

7 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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upp data so saknades och skyldigheten att registrera samma amnen gemensamt (23),
information om férdelningskoefficienten i oktanol/vatten (70) och om mutagenitet (18).

Figur 2 visar utfallet av kontrollerna av att kraven ar uppfyllda 2012 och &ven antalet arenden
som utléstes av granskning av testningsforslag.

Ar 2012 slutférde Echa alla kontroller av att kraven &r uppfyllda inom den réattsliga tidsfristen
(t.ex. utfardade Echa det mdjliga utkastet till beslut inom 12 manader fran det att kontrollen
av att kraven ar uppfyllda inletts).

B Echa-beslut — testningsfoérslag, amnesidentitet, kontroll
av kravuppfyllande

(granskning av testningsforslag kraver att

117 amnesidentiteten klargérs i en malriktad kontroll av att
(33%) kraven ar uppfyllda)
Echa-beslut — dvrigt
1 156 B meddelande om kvalitetsobservation
(4%) (44%) utkast till beslut

avslutade efter utkast till beslut

avslutade utan atgard

FIGUR 2: AVSLUTADE KONTROLLER AV ATT KRAVEN AR UPPFYLLDA 2012 EFTER
HUVUDSAKLIGT UTFALL

Echa antog 66 beslut enligt foljande:

e 47 utkast till beslut som Echa-beslut utan forslag till andringar frAn medlemsstaternas
behoriga myndigheter. Detta gallde i de flesta fall malriktade kontroller av att kraven
for amnesidentitet uppfylldes (36 arenden).

e 19 efter att medlemsstatskommittén natt en enhallig 6verenskommelse om
andringsforslag genom skriftligt forfarande eller diskussion vid ett av kommitténs
moten.

Under 2012 hanskot Echa inga utkast till beslut till kommissionen efter en kontroll av att
kraven ar uppfyllda. Den information som begardes fran registranterna enligt Echas beslut
sammanfattas i tabell 7.

Tabell 7: INFORMATION SOM BEGARDES GENOM ECHA-BESLUT SOM FATTADES | SAMBAND
MED KONTROLLER AV ATT KRAVEN AR UPPFYLLDA (2012)

Typ av begard information Antal &renden
Exponeringsbeddmning och riskkarakterisering (bilaga I) 15
Fylliga rapportsammanfattningar, farlighets- och exponeringsbedémningar, 4

riskkarakterisering (bilaga I)

Information om identifiering och bekréaftelse av amnets sammansattning (punkt 2 i 44
bilaga VI)
Avfall fran tillverkning och anvandning (punkt 3.6 i bilaga VI) 1
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Klassificering och markning enligt CLP-féorordningen (punkt 4 i bilaga VI) 2
Fysikalisk-kemiska egenskaper (bilaga VII) 3
Toxikologisk information (bilaga VII) 4
Toxikologisk information (bilaga VIII) 5
.. varav: 4
Screening av reproduktionsstdrningar/fosterskadande effekter (punkt 8.7.1 i bilaga

VI

... varav: Toxikokinetik (punkt 8.8 i bilaga VIII) 1
Fysikalisk-kemiska egenskaper (bilaga 1X) 1
Subkronisk toxicitet (90 dagar) (Punkt 8.6.2 i bilaga 1X) 12
Fosterskadande effekter fore fodseln (punkt 8.7.2 i bilaga 1X) 11
Undersokning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer (punkt 8.7.3 i bilaga 1X 2
och bilaga X)

Effekt pa landlevande organismer (punkt 9.4 i bilaga 1X) 2
Mutagenitet (punkt 8.4 i bilaga X) 1
Undersokning av utvecklingstoxicitet pa kaniner, oral exponeringsvag (punkt 8.7.2 i 7
bilaga X)

Carcinogenitetsstudie (punkt 8.9.1 i bilaga X) 1
Effekt pa landlevande organismer (punkt 9.4 i bilaga X) 1
Motivering for att anvénda jdmférelse med strukturlika &mnen 1
PBT-beddmning 1

*| allmanhet gallde Echa-beslut fler &n en informationspost som behdvdes for att registreringen skulle
uppfylla kraven.

**pegdrande om gemensamt utnyttjande av data foér befintliga testresultat

I vissa arenden skickar kemikaliemyndigheten meddelanden med kvalitetsobservation dar
registranter uppmanas se 6ver sina registreringsunderlag och atgarda brister som inte har att
gora med utelamnade formella data. Syftet med dessa meddelanden ar att informera
registranterna och medlemsstaternas behériga myndigheter om 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 8.

Tabell 8: TYP AV BRISTER (KUMULATIVT) SOM TAGITS UPP | MEDDELANDEN OM
KVALITETSOBSERVATION

Brister/inkonsekvenser som tas upp genom meddelanden om kvalitetsobservation ‘ Antal arenden

Amnesidentitet 6

Relaterad till kemikaliesakerhetsrapporten, t.ex. harledning av PNEC eller DNEL, 11
exponeringsbeddmning, beskrivning av avfallssteget saknas, PBT-problem

Klassificering och markning 3

Annegatan 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Framstegsrapport 2012 29

Otillracklig detaljniva/inkonsekvenser i fylliga rapportsammanfattningar 3
Fullstandig undersékningsrapport 1
Overvagande av ytterligare studier 3
Test genomfort utan inlamning av testprotokoll 1
Regeln om gemensamt utnyttjande av data (kréavs for gemensamt inlamnande) 1
Motivering av andringar av standardinformationskraven 2

*QOBL = Meddelande om kvalitetsobservation
** | allmanhet gallde meddelanden om kvalitetsobservation fler an en inkonsekvens.

Tabell 9 innehaller en 6versikt dver utfallet av kontroller av att kraven ar uppfyllda for bada
typerna av utvalda registreringsunderlag (betédnklighetsstyrda och slumpmassigt utvalda).
Resultaten visar att andelen underlag som Echa avslutade utan administrativ atgard var
likartad for de bada aterstdende typerna, forutom nar det gallde kontroller av att kraven ar
uppfyllda som var malriktade p& amnesidentifiering. Det bor dock understrykas att ett antal
beslut fortfarande ar under behandling (utkast till beslut i beslutsfasen) och inte tas upp i
tabellen.

Utfallet av de kontroller av att kraven ar uppfyllda som slutfordes 2012 tyder pa att kvaliteten
pa de utvarderade underlagen har forbattrats ytterligare: efter kontroll av att kraven ar
uppfyllda géllde i de flesta av arenden (66 %) att antingen ett utkast till forslag utarbetades
(48 %) eller att ett beslut fattades (18 %). Det ar dock vikigt att inse att den observerade
kvaliteten pa dessa underlag inte kan extrapoleras till alla underlag. P& grund av det
begrénsade antalet kontroller av kravuppfyllande som slutforts av slumpmassigt utvalda
registreringsunderlag finns ingen representativ statistik annu tillganglig i dagslaget.

Echa forvantar sig anda att underlagen forbattras med tiden, pa grund av kontinuerlig
inlarning. Echa rader registranterna att utnyttja mojligheten att nar som helst uppdatera och
forbattra sina registreringsunderlag.

Tabell 9: REGISTRERINGSUNDERLAGENS KVALITET: ARENDEN AVSLUTADE ELLER BESLUT
SKICKADE TILL REGISTRANTEN 2012

Typ av resultat ‘ Totalt

Skal till urval T Foip3cw g3

g1 2|25 20 |28 aa ® 3

c | 2| c3 S c |3 53 < c

s (4 =3 e} 8 ~ |= D 5 ~+ 3

Blo| ®| 982328 g3

! ol gz |bacg 35

c | @ = a2 |99 38 x 2

~ - 0] = ~+ @® @

2 = [ o 3 o - 5

=] Q X O

S o s o g 0 o

e 5 - o o B ox

= 2 o 3 0o = :

Q o 2 uL

Q: ﬂ = 3 = —h

a X = Q

o =, ) 5 =

= o 2 .
=
w

Betanklighet 11 1 |0 7 14 0 33
Slumpmassigt 9 0 |2 4 5 0 20
Intelligent urvalsverktyg 68 0o |0 0 0 0 68
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Kontroll av att kraven ar uppfyllda |3 0 |1 4 (0] 0 8
malriktad pa amnesidentitet

Kontroll av att kraven ar uppfyllda |11 0o |0 0 0 0 11
malriktad pa amnesidentitet,
klassificering och markning samt
exponering

Kontroll av att kraven ar uppfyllda |13 0 |1 2 (0] 0 16
utldst av
amnesutvarderingsprocess

Kontroll av att kraven ar uppfyllda |2 0 |10 30 0 0 42
utldst av granskning av
testningsforslag och malriktad pa
amnesidentitet

Totalt 117 1 14 47 19 0 198

*) Arenden som avslutades efter att forslag till beslut hade skickats till registranten och underlaget
darefter uppdaterats med den begarda informationen

2.1.6 Uppfoljning av underlagsutvardering
2.1.6.1 Echas beslut

I slutet av 2012 hade 143 tidsfrister som satts i beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda
och 30 tidsfrister som satts genom beslut om testningsforslag 16pt ut och
uppfoljningsforfarandet ar avsett att inledas. P4 grund av andra, mer bradskande
prioriteringar, kunde Echa under 2012 endast slutféra 65 uppféljningar underlagsutvardering
efter att tidsfristen for Echas beslut hade 16pt ut. | 55 d&renden med kontroll av att kraven ar
uppfyllda malriktad p& amnesidentitet avslutade Echa uppféljningen genom att skicka ett
andra beslut till registranten om ytterligare klargérande. | ett arende fann Echa att
informationen i underlaget foljde utkastet till beslut om testningsforslaget och skickade darfor
ett meddelande enligt artikel 42.2 och slutférde utvarderingen. | de aterstdende nio drendena
(en granskning av testningsforslag och atta kontroller av att kraven ar uppfyllda) ansags det
att informationen inte motsvarade begaran i beslutet, och behérig myndighet i respektive
medlemsstat samt de nationella tillsynsmyndigheterna har ombetts verkstalla Echas beslut.
Eftersom sadana kommunikationer inleddes forst nyligen finns annu inga
verkstallighetsresultat tillgangliga.

2.1.6.2 Meddelande om kvalitetsobservation

Meddelanden om kvalitetsobservation ar inte rattsligt bindande men innehaller ett maldatum,
och svaren kontrolleras nar detta datum har passerat. Ar 2012 passerades 63 maldatum. | 47
arenden mottog Echa ett uppdaterat registreringsunderlag (74 %). Inga uppféljningsédrenden
som géallde meddelanden om kvalitetsobservation slutférdes eftersom granskningen av
testningsforslag hade prioriterats. Slutsatserna i &rendena ar under behandling och resultaten
kommer att bli tillgangliga 2013.

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

En andra grupp beslut som kraver uppféljning &r den som galler beslut som fattats av
medlemsstaternas behodriga myndigheter enligt det tidigare kemikaliedirektivet 67/548/EEG
och som kréaver att anmalare ska ldmna ytterligare information enligt artikel 16.2 i det
direktivet. Nar Reach tradde i kraft omvandlades dessa beslut till Echa-beslut enligt artikel
135.1 och artikel 51 Reach-férordningen. Kravuppfyllandet for information som lamnas av
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registranten efter ett sddant beslut ska utvarderas av Echa enligt artikel 42 i Reach-
forordningen (uppféljning av utvarderingen av registreringsunderlag).

Registreringsunderlag for vilka tidsfristen har 16pt ut och den information som anges i
respektive beslut inte finns tillganglig uppfyller inte de rattsliga kraven. Darfér kan de bli
foremal for verkstallighetsatgarder fran de nationella tillsynsmyndigheternas sida. Echa
samverkar for narvarande med medlemsstaternas behdriga myndigheter for att koordinera
sina svar till registranter.

I &renden dér registranter har uppdaterat sina registreringsunderlag med den information som
begarts meddelar Echa kommissionen och medlemsstaterna att informationen har erhallits och
eventuella slutsatser som dragits (meddelande enligt artikel 42.2). Darefter ar uppfoljningen
slutford.

Detta géller sammanlagt 142 beslut med féljande status:

e Underlagsuppdatering inlamnad (per 31 december 2010): 100
e Slutférd uppféljning: 42

Mer information om processen finns i dokumentet ”Fragor och svar for registranterna av
tidigare anméalda amnen”, som finns p& Echas webbplats®.

2.1.7 Overklaganden

Registranter som anser att det finns skél att bestrida ett Echa-beslut kan lamna in ett
overklagande till Echas 6verklagandenamnd. Sadana 6verklaganden kan ge mojlighet att
klargora t.ex. hur Reach-kraven tolkas i Echa-beslut och att korrigera eventuella misstag.

Echas dverklagandendmnd, som verkar oberoende av resten av kemikaliemyndigheten,
meddelar varje nytt arende som anmalts p& sin webbplats.’ Fram till 2012 hade atta
overklaganden géllande beslut om utvardering av registreringsunderlag lamnats till
overklagandenamnden: ett 2011 och sju 2012. Inga 6verklaganden av &mnesutvardering har
lamnats in, eftersom inga beslut &nnu har antagits.

Av dessa atta 6verklaganden atertogs ett av den klagande den 18 juni 2012 efter att
kemikaliemyndighetens verkstallande direktor hade rattat till beslutet (d&rende A-002-2012). |
ett arende (A-005-2011) agde en offentlig utfragning rum infor éverklagandenamnden i
kemikaliemyndighetens lokaler den 12 december 2012.

Overklagandenamnden forvantas offentliggéra sina beslut om i de forsta drendena om
overklagande av utvarderingsbeslut 2013. Det kan forvantas att dverklagandendmndens beslut
i dessa arenden ger Echa och andra intressenter anvandbar information om hur Reach-kraven
ska tolkas.

2.1.8 Endpoint som ror reproduktionstoxicitet

Ar 2012 kunde medlemsstatskommittén &nnu inte enas enhalligt om studieprotokollet som
skulle anvéandas for att uppfylla informationskraven i bilaga 1X och punkt 8.7.3 i bilaga X,
”Undersokning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer”. Vissa ledamaoter ansag att det
skulle begaras att studien genomfors enligt testprotokollet EOGRTS (for utbkad undersékning
av reproduktionstoxicitet pa en generation) (antaget som OECD TG 443 den 28 juli 2011)
medan andra inte kunde enas om att anvandning av en ny riktlinje skulle kravas (d&ven med
hansyn till den befintliga EU-metoden B.35) eller kunde godta att den anvandes endast med
vissa specifikationer.

Echa delade darfér upp alla utkast till beslut som utéver information om andra endpoints
kravde information om denna endpoint i tva delar: en del som skulle innehélla den testning
som man enades om som beslut taget for att skickas till registranten och en annan del som

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf

o http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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skulle hanskjutas till kommissionen for beslut i Reach-kommittén. Detta foérfarande gor det
mojligt for registranten att behandla informationskraven utan onédigt drojsmal. Kommissionen
beslutade inte om tillvagagangssattet 2012 och arendet raknas i gallande statistik som "utkast
till beslut”.

Sasom namns i avsnitt 2.1.4 hanskot medlemsstatskommittén 22 sddana arenden till
kommissionen for beslut. Ar 2012 fokuserade Echa pa granskning av testningsférslag och
prioriterade efter eget skon for att "malrikta” sina aterstdende kontroller av att kraven ar
uppfyllda p& andra prioriteringar an den endpoint som galler undersékningen pa tva
generationer, for att darigenom lamna lite tid for beslut. Nu har Echa dock granskat alla
testningsforslag fran tidsfristen 2010 och behover inrikta sig pa sin centrala uppgift att gora
kontroller av att kraven ar uppfyllda. Darmed férvantas fler begaranden om en undersdkning
pa tva generationer inom den narmaste framtiden. Det ar darfor viktigt att kommissionen och
medlemsstaterna I6ser aterstdende policyfragor for att Echas beslutsfattande ska fungera
effektivt och for att informationskraven for reproduktionstoxicitet ska kunna uppfyllas.

2.2 AMNESUTVARDERING

Syftet med amnesutvarderingen ar att kontrollera om ett amne utgor en hélso- eller miljorisk.
Medlemsstaternas behériga myndigheter ansvarar for genomférandet av &mnesutvardering. De
utarbetar ett forslag om att begara mer information fran registranterna om den tillgangliga
informationen inte behandlar potentiella risker tillrackligt grundligt. Denna begaran kan
innefatta ett test utdver standardinformationskraven enligt Reach. Echa samordnar och stédjer
medlemsstaternas arbete. Echas sekretariat kan dessutom foresla andringar av de utkast till
beslut som medlemsstaterna utarbetar. Efter samradet med registranterna och alla 6vriga
medlemsstater fattar Echa beslut om ett &mne.

Endast registrerade amnen kan bli féremal for amnesutvardering. Gemenskapens l6pande
handlingsplan listar amnen ar féremal for Amnesutvardering. Echa offentliggor arligen en
uppdaterad version av gemenskapens l6pande handlingsplan.

2.2.1 Utarbetande av gemenskapens I6pande handlingsplan

I gemenskapens lopande handlingsplan anges vilka amnen som ska bli foremal for utvardering
under en trearsperiod. Echa utarbetade gemenskapens I6pande handlingsplan i nara
samarbete med medlemsstaternas behdriga myndigheter, med hansyn till kriterierna for urval
av amnen™ och yttrandet frAn medlemsstatskommittén. Medlemsstaterna kan ocksa foresla
amnen utifran nationella prioriteringar i enlighet med artikel 45.5 i Reach-férordningen. Varje
ar sammanstaller Echa ett utkast till Ipande handlingsplan for gemenskapen och overlamnar
det till medlemsstaterna den 28 februari, i enlighet med artikel 44.2 i Reach-férordningen. |
praktiken sammanstéller Echa under hdsten innan ett preliminart utkast till uppdateringen av
gemenskapens Iopande handlingsplan for att se till att planen kan antas under budgetarets
forsta kvartal.

Echa har offentliggjort forfarandet for att sammanstélla uppdateringar av gemenskapens
I6pande handlingsplan (PRO-0022.01) p& sin webbplats™.

2.2.1.1 Antagande av gemenskapens Idpande handlingsplan

Den forsta I6pande handlingsplanen for gemenskapen offentliggjordes den 29 februari 2012
och listar 90 amnen for utvardering®™. Dessa amnen ska utvarderas 2012, 2013 och 2014 av

10 Urvalskriterier for att prioritera @mnen for amnesutvardering (urvalskriterier for CoORAP 2011)
http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background _doc_criteria_ed 32 2011.pdf

11 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
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frivilliga medlemsstater. Av dessa pagick 2012 utvardering av 36 amnen som gjordes av 17
medlemsstater. Den gallande 16pande handlingsplanen for gemenskapen innehaller 23
respektive 31 amnen for &ren 2013 och 2014, och ytterligare Aamnen kommer att tas med vid
nasta uppdatering av planen 2013-2015.

I denna gemenskapens I6pande handlingsplan galler betankligheterna framst potentiella PBT-
egenskaper, hormonstdrning, carcinogenitet, mutagenitet och reproduktionstoxicitet i
kombination med omfattande spridande anvdndning och konsumentexponering.

2.2.1.2  Arlig uppdatering av gemenskapens I6pande handlingsplan 2013-2015

Den forsta uppdateringen av den I6pande handlingsplanen fér gemenskapen 2013-2015 har
forberetts i ndra samarbete med medlemsstaternas behériga myndigheter. Tre separata kallor
anvandes for att hitta lampliga kandidatamnen fér gemenskapens I6pande handlingsplan:

e Anmalan frdn medlemsstaternas behoriga myndigheter (artikel 45.5).

e Utvardering av underlag (prioritering av ett arende).

e luclid-databasen: datorstodd filtrering och expertkontroll med anvandning av
urvalskriterier.

Forslaget till uppdatering av gemenskapens I6pande handlingsplan 2013—-2015 inneholl 116
amnen. Forteckningen innehdll 63 nyutvalda amnen och 53 amnen som overforts fran den
gallande planen. Den foredragande medlemsstaten planerar att utvardera dessa &mnen under
2013, 2014 och 2015. Echa vidarebefordrade utkastet for insamling av yttranden till
medlemsstatskommittén i mitten av oktober 2012 och lade upp en offentlig version péa sin
webbplats for informationsandamal. Echa forvantar sig att uppdateringen av gemenskapens
I6pande handlingsplan 2013—-2015 antas i mars 2013.

2.2.2 Amnesutvardering

Enligt Reach ska utvarderingen av amnen som listats for det forsta aret inledas samma dag om
gemenskapens I6pande handlingsplan — CoRAP — offentliggors. Fran och med det datumet har
medlemsstaterna 12 manader pa sig att utvardera amnen och foresla ytterligare testning. De
17 medlemsstater som ansvarar 2012 ars utvardering av 36 amnen ska alltsa i tillampliga fall
lamna in ett utkast till beslut och en &mnesutvarderingsrapport till Echa senast den 28 februari
2013. | slutet av 2012 hade Echa annu inte fatt nagra inlamningar frdn medlemsstaterna.

Echa har offentliggjort tva forfaranden som beskriver a) antagandet av gemenskapens l6pande
handlingsplan och b) amnesutvarderingen, med beslutsprocess, pa sin webbplats®.

2.2.3 Stod genom utvarderingen av registreringsunderlag

Aven om kontroller av att kraven &r uppfyllda inte ar en forutsattning for att genomféra
amnesutvarderingar inleder Echa sadana kontroller for ett antal amnen som finns upptagna i
gemenskapens I6pande handlingsplan for att se till att registreringsunderlagen innehaller en
grundlaggande amnesdataset som stéd for den utvarderande medlemsstat som undersdker
mojliga risker i samband med amnesutvéarderingen. | samband med detta tar Echa héansyn till
forutsagbara fordrojningar pa grund av processen for att informationen sakert ska foras in i
underlaget innan amnesutvarderingen paborjas.

2.2.4 Overgangsatgarder
2.2.4.1 Anmalda nya amnen

Enligt den nya kemikalielagstiftningen fore Reach ansvarade medlemsstaternas behdriga
myndigheter for utvardering av anmélda amnen. For vissa av dessa &mnen finns det
fortfarande kvarstaende begaranden om information i form av beslut som utarbetades av

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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medlemsstaternas behdriga myndigheter enligt artikel 16.1 i direktiv 67/548/EEG (fér NONS-
amnen). Amnena anses inga i CoRAP (artikel 135 i Reach).

Echa offentliggjorde dessa amnen pa sin webbplats den 5 september 2012 i avsnittet
"Overgangsatgarder: kompletterande del av CoRAP”™. Inga nya amnen infors i den
kompletterande delen av CoRAP: den delen forsvinner s& snart alla pagaende bedémningar
slutférs.

2.2.4.2 Befintliga &mnen

Fore Reach-forordningen ansvarade medlemsstaternas behériga myndigheter for
utvarderingen av vissa amnen eller underlag enligt den féregaende kemikalielagstiftningen. For
vissa av dessa amnen tillhandaholl ansvariga parter inte all information fére angivna tidsfrister
eller sa slutforde ansvarig medlemsstats behoériga myndighet aldrig utvarderingen, vilket
innebar att amnesutvarderingsprocessen fortfarande pagar.

Enligt artikel 136 i Reach-forordningen ska pagdende begaranden anses som Echa-beslut som
antagits i enlighet med Reach-bestdmmelserna om &mnesutvardering. | slutet av 2012 fanns
det sju sadana arenden.

2.2.5 Uppfoljning av amnesutvardering

Sasom forklaras i punkt 2.2.4 ovan ar beslut enligt direktiv 67/548/EEG, artikel 16.1 och
forordningen (EG) nr 793/93 nu foéremal for amnesutvardering och darmed for respektive
uppféljningsforfarande.

Nar anmalaren (nu registranten) har lamnat in informationen kommer respektive
medlemsstats behdriga myndighet att granska den och besluta om ytterligare information
behdvs eller om amnet ar fullstandigt bedémt (artikel 46 i Reach). Medlemsstatens behériga
myndighet maste slutfora bedémningen av amnet inom 12 manader fran det att denna nya
information mottagits. Om en registrant inte uppfyller begaran om information inom tidsfristen
utgor detta ett fall av bristande efterlevnad och leder normalt till atgard fran den nationella
tillsynsmyndighetens sida.

Efter att medlemsstatens behdriga myndighet har slutfért utvarderingen ska den 6vervaga
uppfoljningsatgarder for amnet. Sadana atgarder kan vara:

o Identifiering av ett &mne som inger mycket stora beténkligheter (SVHC) och som
darmed bor krava tillstand.

Ett begransningsforslag.

Ett forslag till harmoniserad klassificering och mérkning.

Behov av andra atgarder p& EU-niva.

Behov av atgard pa nationell niva eller frivillig atgard fran industrins sida.

Ingen atgard eftersom amnet ar sakert att anvanda.

Foredraganden underrattar Echa om slutsatsen. Echa underrattar kommissionen, dvriga
medlemsstaters behdriga myndigheter och registranten.

2.3 ATGARDER | SAMBAND MED UTVARDERING

2.3.1 Anpassning till den tekniska utvecklingen

Enligt artikel 13.3 i Reach-forordningen far kommissionen eller Echa erkanna en internationell
testmetod som lamplig for anvandning i registreringsunderlag. EU-kommissionen har méjlighet
att inkludera en ny metod i férordning (EG) nr 2008/440 om EU-testmetoder.

14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures
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Echa har i vissa fall godtagit icke-EU-testmetoder. Det har géllt studier som kravts efter
utvardering av underlag nar det galler endpoints for vilka det finns officiella testriktlinjer fran
OECD (OECD TG) eller ISO men ingen metod i férordningen om EU-testmetoder. | dessa fall
har medlemsstaternas behoériga myndigheter och medlemsstatskommittén samtyckt fran fall
till fall till att sddana icke-EU-testmetoder anvands.

Ar 2012 offentliggjorde OECD flera nya eller uppdaterade riktlinjer for tester som vi
presenterar nedan:

Toxicitet pa och bioackumulering i vattenlevande organismer

Den 2 oktober 2012 offentliggjorde OECD omarbetningar av tre relevanta riktlinjer for
miljotester, OECD TG 211 om reproduktion hos Daphnia (Daphnia reproduction), OECD TG 229
om korttidsanalys av reproduktion hos fisk (Fish short-term reproduction assay) och OECD TG
305 om bioackumulering i fisk inklusive exponering fran foda (Fish bioaccumulation including
the dietary exposure).

Uppdateringen av OECD TG 211 om reproduktion hos Daphnia minskar den variabilitet
som har observerats for testet. Detta uppnas genom en instruktion om att
rapporteringsinformationen om antalet levande avkomma per 6verlevande foralder ska
kompletteras med det totala antalet levande avkomma som producerats i slutet av testet per
foralder i borjan av testet, vilket utesluter oavsiktlig parental mortalitet eller mortalitet pa
grund av olyckshandelse fran analysen. Uppdateringen av testriktlinjen gor det majligt att
avlagsna en felkalla, namligen inverkan av oavsiktlig parental mortalitet eller mortalitet pa
grund av olyckshéndelse, om detta ar relevant. Vidare ger den omarbetade texten ytterligare
statistisk vagledning for testdesign och behandling av resultaten och infor ett alternativ med
hdgsta dos for testning.

OECD TG 229 om korttidsanalys av reproduktion hos fisk ar en in vivo-screeningsanalys
inom ramen for "OECD Conceptual Framework for the Testing and Assessment of Endocrine
Disrupting Chemicals”. Kbnsmogna hanar och romproducerande honor utsatts for en kemikalie
under en begransad del av sin livscykel (21 dagar). Tva biomarkérendpoints, serumhalten av
vitellogenin och sekundara konskarakteristika, mats beroende pa testart. Vidare foljs
fruktsamheten dagligen och gonaderna bevaras for att kunna anvandas for histopatologisk
analys fér bedomning av testorganismernas reproduktionsformaga samt for att férstarka
bevisvardet av andra endpoints.

Den uppdaterade riktlinjen OECD TG 305 om biokoncentration i fisk genom

exponering via vattenmiljo och foda ersatter det gamla protokollet Flow-Through Fish Test.

Sasom det nya namnet anger har huvudsyftet med omarbetningen varit att inforliva en studie
av bioackumulering hos fisk fran fodan, vilket gor det mojligt att faststalla potentialen for
bioackumulering av amnen med mycket I&4g vattenltslighet. Riktlinjen innehaller nagra
rekommendationer om urvalet for ratt exponeringsvag. Ett kompletterande syfte med
omarbetningen har varit att i tillampliga fall minska antalet fiskar som anvénds i testet. Echa
har redan rekommenderat anvdndning av forslaget till detta test under processen for
utvardering av underlag. Offentliggorandet av den omarbetade OECD-riktlinjen ger ytterligare
stod for registranterna nar det galler testforhallanden och garanterar att principerna for
6msesidigt godtagande av data tillampas.

Aven offentliggdérandet den 1 augusti 2012 av OECD report 171 fish toxicity testing
framework ENV/IJM/MONO 16 ar ett stort steg framat nar det galler den 6vergripande
strategin for testning av toxicitet pa fisk. Flera omarbetningar och nya riktlinjer diskuteras,
bland annat en uppdatering av OECD TG 2010 om toxicitetstest for tidiga livsstadier hos fisk,
(Fish, Early-Life Stage Toxicity Test), som ar sarskilt relevant fér matning av kronisk toxicitet
pa fisk. Registranter och andra intressenter bor darfor vara uppmarksamma pa vidare
utveckling inom detta omrade.
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Irritation och fratande effekt pa dgonen

Den 2 oktober 2012 offentliggjorde OECD en omarbetning av testriktlinjen OECD TG 405 for
in vivo-testning tillsammans med nya OECD TG 460 for in vitro-testning for identifiering av
amnen som ar fratande eller kraftigt irriterande for 6gonen.

Uppdateringen av OECD TG 405 for akut 6gonirritation/fratande effekt pa dgonen ar
framst inriktad pa& anvandning av systemiska analgetika och lokalanestesi utan att det
paverkar testriktlinjens grundkoncept och struktur. Inforlivandet av anvandning av analgetika
och anestetika kommer att innebara en pataglig minskning av eller helt eliminera smarta och
pina for forsoksdjuren om testning for 6gonsékerhet fortfarande kravs. Aven den sekventiella
testningsstrategin for irritation och fratande effekt pa dgonen (tillagg till riktlinje 405) har
uppdaterats utifran den nya utvecklingen inom omradet in vitro/ex vivo-metoder med
beskrivning av steg som foreslas innan nagot nytt test genomfors (in vitro/ex vivo och/eller
in vivo).

OECD rekommenderar anvandning av sin nya TG 460-testmetod med fluoresceinlackage
for identifiering av amnen som ar fratande eller kraftigt irriterande f6r 6gonen som
en del av en stegvis testningsstrategi. Testmetoden kan identifiera &mnen med ett begransat
tillampningsomrade som fratande eller kraftigt irriterande for 6gonen (EU:s CLP-kategori 1).
Om kemikalien inte férutsags vara fratande eller kraftigt irriterande fér 6gonen med denna
testmetod, dvs. EU:s CLP-kategori 1, behdver den testas med en eller flera ytterligare
testmetoder (in vitro och/eller in vivo). Testmetoden med fluoresceinlackage lampar sig endast
for vattenlosliga kemikalier (&mnen och blandningar). OECD TG 460 innehaller en mer
detaljerad beskrivning av sjalva testmetoden, t.ex. de sarskilda begréansningarna for testet.
Ytterligare tva av OECD:s testriktlinjer omarbetas nu for att deras tillampningsomrade ska
breddas sa att de kan anvandas for prediktion aven for amnen som inte klassificeras som
irriterande for 6gonen (ingen klassificering enligt EU:s CLP-klassificering). Det galler
testriktlinjerna OECD TG 437, BCOP-testmetod (bovine corneal opacity and permeability), for
identifiering av amnen som ar fratande och kraftigt irriterande for 6gonen, och OECD TG 438,
ICE-testmetod (isolated chicken eye), for identifiering av amnen som &r fratande och kraftigt
irriterande for 6gonen. Det rekommenderas starkt att status for omarbetningarna av dessa tva
testriktlinjer foljs, liksom potentiella nya testriktlinjer som antas av OECD eller genom EU-
férordningen om testmetoder.

In vivo-mutagenitet

Den 28 juli 2011 antog OECD testriktlinjen fér analys av mutationer i somatiska cellinjer och
konscellslinjer fran transgena gnagare (TGR — OECD 488). Aven for UDS-testmetoden
(unscheduled DNA synthesis) med daggdjursleverceller in vivo finns sedan 1997 en antagen
testriktlinje fran OECD (OECD 486). Enligt den gallande vagledningen fran Echa lampar sig
bada analyserna for att tacka in en mutationsendpoint in vivo nar en saddan behdvs inom
ramen for tillsyn enligt Reach. Efter att testriktlinjen for TGR antagits har diskussioner
forekommit, sarskilt i medlemsstatskommittén, om vilken av dessa tva in vivo-
mutagenitetsanalyser som bor anvandas for att tacka in endpointen genmutation in vivo, nar
en positiv analys av in vitro-genmutation maste féljas upp med en in vivo-studie. Det ansags
att ytterligare diskussion behévdes for att klarlagga de vetenskapliga 6évervagandena i
samband med denna fraga. Av det skilet anordnade Echa den 4 oktober 2012 en teknisk
diskussionssession mellan experter for diskussion av dessa analysers vetenskapliga
tillracklighet for anvandning pa somatiska celler.

Syftet med denna diskussion var att faststalla vilka analyser som lampar sig for att upptacka
kemikalier som inducerar genmutationer i somatiska celler in vivo for systematiskt tillgangliga
agens. De huvudsakliga slutsatserna fran diskussionen kan sammanfattas enligt foljande: UDS
racker for att upptéacka vissa carcinogener som inducerar genmutationer i levern. Det
uppmarksammades att amnesspecifika skal kan motivera anvdndning av UDS-analysen.
Majoriteten ansag att UDS inte var tillrackligt for andra vavnader an levern. Konsekvenserna
for historiskt tillgangliga data diskuterades, men inga slutsatser drogs.
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TGR ar tillracklig for att upptéacka kemikalier som orsakar genmutationer, och teoretiskt ar
testet anvandbart i alla vavnader, aven om vissa praktiska begransningar har framforts.
Svaret pa fragan "Ar TGR att foredra framfor UDS?" ar "ja, oftast”, aven om UDS kan vara lika
lampligt i vissa fall. Det uppmarksammades ocksd att det finns manga amnesspecifika
oOvervaganden vid val av ett test. Det noterades att eftersom OECD:s testriktlinje for TGR &r ny
ar data insamlade med anvandning av testriktlinjen begransade jamfért med fér andra
testriktlinjer (t.ex. begransade historiska testdata for icke-carcinogener/kontrolldata, sarskilt
negativa kontrolldata). Utfallet av framtida resultat som tagits fram enligt testriktlinjen for TGR
bor darfor 6vervéagas for vidare validering. Echa planerar att offentliggéra en rapport om den
tekniska diskussionssessionen pa sin webbplats.

Utfallet av denna tekniska diskussion behodver 6vervagas ytterligare med tanke pa processen
med utvardering av underlag och en uppdatering av relevant Echa-vagledning. Samrad maste
ske med CARACAL innan nagot beslut om prioritering av uppdateringar av vagledningar fattas,
och ingen exakt tidpunkt for en sddan uppdatering har annu bestamts. Den tekniska
diskussionen var enbart inriktad pa vetenskapliga frdgor, medan man vid beslut om potentiell
uppdatering av vagledningar aven boér ta h&nsyn till andra faktorer, bland annat kostnader och
tillgang till testningsanlaggningar for att utfora analyserna. | dagslaget ar Echas standpunkt att
en diskussion fran fall till fall behovs for utvardering av ett registreringsunderlag tills en allman
politisk hallning kan faststallas. Mer diskussion beh6vs om hur registranterna ska fa
information om de foredragna testriktlinjerna fér mutagenitetstestning in vivo.

Nanomaterial

Det rattsligt relativt nya vetenskapliga omradet nanomaterial utvecklas snabbt, och de
registrerade underlagens omfattning (dvs. om nanoformer ingar och i s& fall hur manga) ar i
nulaget ofta oklar. Dessutom kan nivan pa den nanospecifika information som lamnas (dvs.
admneskarakterisering, farlighet, exponering och risker) forbéattras betydligt. Echa och
medlemsstaternas behodriga myndigheter har enats om att inom ramen for Reach utarbeta en
gemensam strategi for att hantera de aktuella informationskraven for underlag som omfattar
nanoformer, med hansyn till de vetenskapliga och rattsliga osakerheterna. Echa har inrattat en
expertgrupp for nanomaterial for diskussion av vetenskapliga och tekniska frdgor med relevans
for nanomaterial inom ramen for Reach och CLP. For att ytterligare stimulera
kommunikationen med sina intressenter och sprida basta praxis har Echa nu publicerat en
sarskild webbsida™ med titeln Nanomaterial som innehdller information om aktuella aktiviteter,
utfall av méten, webbseminarier och den senaste vagledningen.

Trots att det inte finns nagra sarskilda bestammelser for nanomaterial i texten till Reach-
forordningen anser Echa, kommissionen och medlemsstaternas behériga myndigheter att
nanomaterial uppfyller Reach-férordningens definition av &mnen och att Reach-kraven darfor
galler. Manga amnen foreligger i olika former (fast form, suspension, pulver, nanomaterial
osv.), och enligt Reach kan olika former forekomma i en enda registrering av ett amne.
Registranten maste dock se till att alla ingdende former anvands pa ett sakert satt och
tillhandahalla tillracklig information om de olika formerna i registreringen, inklusive
kemikaliesakerhetsbedémning och slutsatserna fran denna, samt i tillampliga fall olika
klassificeringar™.

En bedomning (genomford pa Echa-databasen 2011) av hur nanomaterial har hanterats i
Reach-registreringar visade att ett "nanomaterial” hade valts som &mnets form i de frivilliga
falten endast i ett fatal (sju) amnesregistreringar. En mer djupgaende beddmning visade pa
fler amnen med nanoformer. | manga registreringar av amnen som &ar kanda for att ha
nanomaterialformer anges det inte tydligt vilka former som omfattas eller hur den information
som tillhandahalls ar forknippad med nanoformen. Endast begransad information tar sarskilt
upp saker anvandning av specifika nanomaterial som man far anta omfattas av

15 Sidan om nanomaterial pd Echas webbplats: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/nanomaterials
16 COM (2012) 572. Andra 6versynen av lagstiftningen om nanomaterial, 3.10.2012
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory review_on_nanomaterials_-_com(2012) 572.pdf
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registreringsunderlagen. Detta kan delvis forklaras av att ingen definition av termen
nanomaterial hade antagits vid tidpunkten for den forsta tidsfristen for registrering i december
2010, franvaron av detaljerad vagledning om registrering av nanomaterial och den allmanna
ordalydelsen i bilagorna till Reach.

I oktober 2011 antog kommissionen en rekommendation for definitionen av nanomaterial®’.
Echa forstar att rekommendationen inte definierar en (eller en uppsattning) specifika
validerade metoder for karakterisering av nanomaterial och att denna nummerbaserade
definition ar ny och svarhanterlig. Echa tillampar dock EU-kommissionens rekommendation for
definition av nanomaterial som ett riktmarke for bedémning av &mnen inom ramen fér Reach
och uppmanar registranter att proaktivt karakterisera sina amnen i ljuset av denna definition.
Karakteriseringen av nanoformer av ett registrerat &mne ar en forutsattning for en korrekt
bestamning av vilka faror och darefter vilka risker som ar férknippade med amnet i dess
nanoform. Echas aktuella fokus ar att forstka klarlagga nanomaterials fysikalisk-kemiska
egenskaper. For att uppna detta kommer Echa att anvanda tillgangliga Reach-instrument for
att erhalla tillgangliga data (t.ex. enligt artikel 36) eller begara att nya data tas fram (enligt
artikel 41). En sadan successiv strategi i kombination med samarbete och konstruktiv
samverkan med registranter och intressenter utgor forsta steget mot en fullstandig
sakerhetsbeddmning av nanomaterial enligt Reach.

Ar 2012 bérjade Echa granska underlag som registrerats enligt Reach och innehéll nanoformer.
Nar uppgifter i ett underlag tyder pa att amnet eller former av det kan uppfylla definitionen av
nanomaterial har Echa utfardat begaranden om information. Begarandena har varit inriktade
pa karakterisering av nanomaterial, sarskilt storleksfordelningen och ytbehandlingen. Analysen
av information som mottagits fran registranterna pagick fortfarande vid den redaktionella
tidsfristen for denna rapport. | vissa fall reagerade registranterna inte alls, svarade utan att
lamna den information som begarts eller tillhandahdll ytterligare information om primar
partikelstorlek och specifik information om ytbehandling. | vissa fall kommenterade
registranterna de utkast till beslut de mottog som utfardats i samband med kontrollen av att
kraven &ar uppfyllda att rekommendationen for definitionen av nanomaterial som nu finns
tillganglig inte ger nagon klarhet i hur nanomaterial ska hanteras i Reach-registreringar. Bland
annat anger den inte vilka matmetoder som ar lampliga.

Enligt en ny rapport fran GFC skulle en kombination av analysmetoder och en beskrivning av
tillverkningsprocessen behdvas for en robust beskrivning av materialet. Analogt var en av de
viktigaste slutsatserna fran det forsta motet for GAARN (Group Assessing Already Registered
Nanomaterials) och seminariet om nanomaterial i Helsingfors i maj 2012 att anvandning av
flera analystekniker for karakterisering av nanoformer (en strategi med flera metoder)

foresprakades’®®.

Echa haller pa att ta fram lampliga uppfoljningsatgarder.
Toxicitetstestning pa landlevande vaxter

Medlemsstatskommittén har faststallt féljande rekommendationer nar det galler
toxicitetstestning pa landlevande vaxter:

e OECD TG 208 (landlevande vaxter, tillvaxttest) tar hansyn till behovet att faststéalla
antalet testarter enligt relevanta tillsynskrav samt behovet av ett arturval med rimlig
bredd av hansyn till k&nslighetsfordelningen mellan arter:

17 Kommissionens rekommendation 2011/696/EU: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2011:275:0038:0040:EN:PDF

18 Echa(2012), Best practices — 1st GAARN meeting, ECHA-12-R-06-EN, European Chemicals Agency, September 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices _physiochem_subst_id_nano_en.pdf

19 Workshop on Nanomaterials — Proceedings, ECHA-12-R-05-EN, European Chemicals Agency, September 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop_on_nanomaterials_proceedings_en.pdf
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o0 For testning av akut toxicitet enligt Reach anser Echa att minst tre arter kravs
for att ge ett urval med rimlig bredd. Testningen av akut toxicitet ska géras med
arter fran olika familjer, med minst en enhjartbladig art och tva tvahjartbladiga
arter, valda enligt de kriterier som anges i OECD:s TG 208.

o Generellt &r bade OECD:s TG 208 med minst sex arter och 1SO 22300 i princip
ar lampliga for att omfatta kraven for langsiktig testning pa vaxter.
Registranterna bor dock beddéma den tillgédngliga informationen om d&mnet
eftersom den kan innehalla indikationer pa att den ena riktlinjen &r att foredra. |
vissa fall kan bada riktlinjerna vara otillrackliga, vilket innebar att registranten
bor 6vervaga studier pa hogre niva.

Registranterna ombes ta hansyn till dessa rekommendationer for sina underlag och
testningsforslag. Det ska papekas att rekommendationerna omfattar standardarenden.
Testningsstrategier pa hogre niva, bland annat riskkarakteriseringsstrategier som bygger pa
artkanslighetsfordelningar, kraver sarskilda tillvagagangssatt for testningen som bor definieras
fran fall till fall.

2.3.2 Stod till registranter
2.3.2.1 Webbavsnittet om utvardering

Echa har &gnat ett avsnitt p& sin webbplats &t utvardering”, med en 6versikt dver de tre
oberoende utvarderingsprocesserna enligt Reach: kontroll av att kraven ar uppfyllda,
granskning av testningsforslag och amnesutvardering. Sedan 2012 finns det tva nya avsnitt
med information om djurférsok och nanomaterial®, ett nytt avsnitt som ger tillgang till
tekniska och vetenskapliga rapporter och ett avsnitt med Echa-beslut fran
underlagsutvarderingar®.

2.3.2.2 Samverkan med registranter under utvarderingen av underlag

Enligt Reach-forordningen har registranter ratt att formellt lamna synpunkter pa ett utkast till
beslut inom 30 dagar fran att det mottagits. Registranten maste lamna sadana formella
synpunkter skriftligen och anvanda ett formular som finns pa Echas webbplats. Pa s& satt kan
registranter utbva ratten att svara pa foreslagna begaranden om mer information och kan i
detta skede ta tillfallet i akt att se till att underlaget uppfyller kraven genom att lamna in ett
uppdaterat underlag med tillganglig ytterligare information.

Normalt erbjuder Echa i meddelandet om utkast till beslut méjlighet till en informell diskussion
av den vetenskapliga och rattsliga bakgrunden till utkastet (narmare information finns i
utvarderingsrapporterna for 2010 och 2011). Efter en sddan diskussion kan registranten se till
att alla krav ar uppfyllda genom att uppdatera registreringsunderlaget. Om uppdateringen
innehaller den information som begars kan det leda till att utkastet till beslut andras eller
aterkallas. Beroende pa utfallet av samverkan kan Echa samtycka till att vanta en rimlig och
motiverad tidsperiod pa ett uppdaterat registreringsunderlag innan utkastet till beslut
hanskjuts till medlemsstatens behériga myndigheter.

Echa har inte resurser for att erbjuda denna informella samverkan i samband med satsvis
hantering av beslut om utvalda underlag enligt beskrivningen i avsnitt 2.1.5 ovan. | sddana
arenden med malriktade kontroller av att kraven ar uppfyllda kommer Echa istéllet att erbjuda
registranterna att delta i webbseminarier dar de kan fa tips och rad om hur de kan se till att
registreringsunderlaget uppfyller kraven. Echa spelar in presentationer som halls i samband
med dessa webbseminarier och lagger ut dem pa sin webbplats.

20 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

21 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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Nar Echa har hanskjutit ett arende till medlemsstaternas behoériga myndigheter i enlighet med
beslutsforfarandet (artikel 51) kan myndigheten inte beakta ny information som lamnas i
uppdaterade registreringsunderlag forran beslutet har antagits och tidsfristen for uppdatering
av underlaget har passerat. Varje annat tillvagagangssatt skulle leda till avbrott i den
komplexa pagaende beslutsprocessen. For att sakerstalla ett effektivt informationsflode rader
Echa registranterna att anvanda verktygen for att lamna synpunkter pa utkastet till beslut
under den angivna tiden. Detta paverkar inte artikel 22, dvs. skyldigheten att spontant
uppdatera registreringsunderlaget nar ny information blir tillganglig.

2.3.2.3 Samverkan med registranter under utvarderingen av underlag

Liksom vid utvardering av underlag ger Reach-férordningen registranter ratt att formellt [amna
synpunkter pa ett utkast till beslut inom 30 dagar fran det att utkastet mottagits. Under
amnesutvarderingen uppmuntras registranter och utvarderande medlemsstater att inleda en
formell dialog i ett mycket tidigt skede av processen, till och med innan &mnesutvarderingen
inleds (bade for amnen som finns upptagna i gemenskapens I6pande handlingsplan och
kandidatamnen). Det kan finnas manga registranter av samma amne, sa det ar viktigt att
registranter borjar samordna och kommunicera med varandra sa tidigt som mojligt i
processen. Det ar viktigt att registranterna och den utvarderande medlemsstaten nar en
gemensam forstdelse av de betankligheter som inledningsvis identifieras och om huruvida den
utvidrderande medlemsstaten kan ta hansyn till eventuell ny information som lamnas i ett
uppdaterat registreringsunderlag fér amnesutvarderingen. Medlemsstaterna har kommit
6verens om en gemensam strategi for samverkan med registranterna under
amnesutvarderingen. Om dialogen inte redan har pabdorjats nar gemenskapens lopande
handlingsplan offentliggérs kommer den utvarderande medlemsstaten vanligen att sa snart
utvarderingen av dmnet inleds kontakta registranterna och erbjuda dem méjlighet att traffas
och diskutera tekniska fragor som ror utvarderingen av amnet.

2.3.2.4 En O6ppen beslutsprocess

Om forslag till andringar av ett beslut som utarbetats av Echa inkommer fran nagon
medlemsstats behdriga myndighet kommer medlemsstatskommittén att diskutera férslagen.
Regelbundna observatérer i medlemsstatskommittén kan delta i de 6ppna delarna av métena.
Daremot kan Echa inte forse dessa observatorer med nagra dokument som ror besluten eller
andringsforslagen fran behoriga myndigheter. En foretradare for registranten (sakagare) far
ocksa narvara vid métena under medlemsstatskommitténs inledande diskussion av deras fall.
Under 2012 anvande sig 24 sakégare av denna mojlighet och deltog i kommitténs diskussion
vid moétena (52 procent av de 46 fall som behandlades). Dessutom bérjade Echa i slutet av
2012 offentliggtra icke sekretessbelagda versioner av sina beslut (efter kontroll av att kraven
ar uppfyllda och granskning av testningsférslag) och har for avsikt att varje manad gora fler
beslut tillgangliga pa webbplatsen.

2.3.2.5 Intressentdag

Europeiska kemikaliemyndigheten stod vard for sin sjunde arliga intressentdag den 23 maj
2012. Konferensdeltagarna erbjods de senaste nyheterna och uppdateringarna fran Echa,
europeiska branschsammanslutningar och icke-statliga organisationer. Liksom tidigare ar
erbjéd Echa deltagarna mdjlighet att boka personliga méten med myndighetens vetenskapliga
experter for att diskutera specifika Aamnen och fa rad och vagledning om nyckelprocesser som
ar viktiga for tillampningen av den europeiska kemikalielagstiftningen. Det fullstdndiga
programmet, presentationerna och videostrémmar finns p& Echas webbplats®.

2.3.2.6 Webbseminarier om utvardering av underlag

Echa inledde en ny serie webbseminarier, S& har uppnar du fullstandig kravuppfyllelse enligt
Reach - Tips och rad, dar Echa som stod for registranterna sammanfattar sina fynd fran
utvarderingen av underlag. Echa anordnar dessa webbseminarier varje kvartal och erbjuder

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
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konkret stod till registranter genom saval rad pa generell niva som detaljerade tips for
specifika endpoints. Webbseminarierna ar en vardefull informationskalla och ar 6ppna for alla
registranter.

Den 27 september 2012 gav det forsta seminariet i serien information om Echas malriktade
strategi for kontroller av att kraven ar uppfyllda och sammanfattade allméanna
rekommendationer utifrdn de inlamnade underlagen. Seminariet gav praktiska rad om
endpoints som fordelningskoefficienten i oktanol/vatten (t.ex. hur man véljer experimentell
metod), toxicitet i vattenmiljo (nar testmetoden gar att anpassa) och genotoxicitet
(testningsstrategi).

Webbseminarierna ar éppna for alla. Folj anvisningarna pa var webbseminariesida om du vill
anmala dig till ett webbseminarium eller titta pd ett som har hallits*.

2.3.2.7 Webbseminarium om amnesutvérdering

For att kunna ge rad till registranter som har en registrering for ett amne som ingar i CoRAP
och framja den samordning som krévs mellan registranter av samma &mne anordnade Echa
ett webbseminarium, Vad varje registrant bor veta om amnesutvardering, i oktober 2012.
Dessutom sammanstalldes en snabbvéagledning, Amnesutvardering - Tips for registranter och
nedstromsanvandare. De viktigaste budskapen ar:

e Kontrollera pa Echas webbplats om ditt amne har féreslagits och slutligen tagits upp i
gemenskapens I6pande handlingsplan.

e Utse en registrant som ska samordna kommunikationen till den utvarderande
medlemsstaten och Echa. Tala med en rést nar ni lamnar de formella synpunkterna.

e Samordnaren bor tidigt ha kontakt med den utvarderande medlemsstaten, sarskilt nar
det galler forsta arets amnen i gemenskapens lopande handlingsplan.

e Alla uppdateringar av underlag som ar relevanta for amnet bor skickas innan
amnesutvarderingen inleds. |1 annat fall kan det vara svart for medlemsstaten att ta
hansyn till informationen eftersom den tid som finns att tillga for utvarderingen inte kan
stoppas.

e Kom éverens om vem som ska utféra de tester som kravs i beslutet om
admnesutvardering.

Mer information finns p& Echas webbplats®.
2.3.2.8 Uppdatering av Reach-vagledning som rér utvardering

Echa fortsatte under 2012 uppdatera vagledningarna. Vagledningen om informationskrav
och kemikaliesdkerhetsbeddémning har uppdaterats stegvis for att tillgodose industrins
prioriterade krav och halla den i linje med utvecklingen av Echas rapporteringsverktyg for
kemikaliesdkerhetsbedémning, Chesar.

Ar 2012 forbattrades aven tillgangligheten till vagledningarna ytterligare genom att
kortversioner av vagledningsdokumenten publicerades kontinuerligt och genom férklarande
dokument (t.ex. kortfattade vagledningar, praktiska vagledningar och faktablad) pa flera
sprak.

Echa uppmanar registranterna att lagga marke till att dessa nya dokument finns och att i
tillampliga fall uppdatera relevanta delar av sina underlag i enlighet med dem. Echa kommer
att ta hansyn till de nya tillvigagangssatt som beskrivs i vagledningarna under pagaende och
framtida utvarderingar av underlag.

For att kunna utoka vagledningarna med rad om hur informationskraven hanteras for amnen i
nanoform gjorde Echa nya tillagg till delarna R7a, R7b och R7c i Vagledningen om information
och kemikaliesdkerhetsbeddmning tillgdngliga den 30 april 2012. Den 25 maj 2012 foljde
tillagg till delarna R8, R10 och R14.

24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
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20 november 2012 — tillampning av CLP-kriterierna: Uppdateringen behdvdes for att inféra
avsnitt om specifika koncentrationsgranser for de fyra faroklasserna i del 3, Halsofaror:
Fratande/irriterande effekt p& huden, Allvarlig 6gonskada/dgonirritation, Reproduktionstoxicitet
och Specifik organtoxicitet — enstaka exponering (STOT-SE). Den tar ocksd upp de nya
bilagorna (CLP-bilaga VI) om bestamning av specifika koncentrationsgranser for &mnen som
klassificeras som reproduktionstoxiska.

22 november 2012 - Delarna R7a (avsnitten 7.1 och 7.2) och R9: Atgardar missvisande
och felaktig information om fysikaliska faror och forbattrar konsekvensen med CLP-
vagledningsdokumentet om fysikaliska faror. Uppdateringen av avsnitt R.7.1 kravdes eftersom
kriterierna i artikel 14 i Reach-férordningen for att faststélla huruvida en
kemikaliesakerhetsbedémning behover goras har andrats sa att hanvisning gors till CLP-
forordningen och inte till direktivet om farliga amnen. Som en féljd av detta har kapitel R.9:
Fysikalisk-kemiska faror, blivit inaktuellt®®.

28 november 2012 — Del E: Uppdatering av tabell E.3.1 om kvalitativ riskkarakterisering for
héalsofaror.

28 november 2012 — Vagledning om nanomaterial: Rattelser till kapitel som inte redan
omfattas av de nya bilagor som offentliggjorts och samtidig ersattning av hanvisningar till
direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG med héanvisningar till CLP.

Echa erkdnner behovet av stabil vagledning fore en tidsfrist for registrering och kommer darfér
att krava ett sex manader langt moratorium for offentliggérande av nya
vagledningsdokument till Reach-foérordningen fran den 1 december 2012 till 31 maj 2013.

2.3.2.9 Praktisk vagledning om underlagsutvardering

Nedstromsanvandare av amnen som sadana eller ingdende i blandningar har skyldigheter
enligt Reach-forordningen. Narmare bestamt maste nedstromsanvandare kontrollera att de
mottagna sakerhetsdatabladen omfattar alla anvandningar och anvandningsvillkor for ett &mne
(som sadant eller i en blandning). Denna kontroll innefattar den forutsagbara anvandningen av
dessa amnen langre ned i distributionskedjan. Praktisk vagledning 13: Hur
nedstrémsanvandare kan hantera exponeringsscenarier” ger praktisk véagledning om hur en
sadan kontroll genomfors och de atgarder som ska vidtas utifran utfallet av kontrollet.

For att visa saker anvandning av amnen behdver registranterna uppfylla informationskraven
enligt Reach. Praktisk vagledning 14: Hur toxikologiska sammanfattningar sammanstalls i
luclid och hur DNEL-varden hérleds ger information om hur de toxikologiska
sammanfattningarna i avsnitt 7 i luclid och hur det hogsta vardet av nolleffektnivaer eller
exponeringsniva harleds. Detta dokument forklarar ocks& hur slutsatsen fran
farlighetsbedomningen paverkar saval exponeringsbedomningens omfattning som typen av
riskkarakterisering.

Praktisk vagledning 1: Rapportering av in vitro-data uppdaterades i september 2012.
Uppdateringen innehaller ett nytt avsnitt (3.7) om hur in vitro-testdata anvands for att fylla ett
standardinformationskrav for ett in vivo-test. Det nya avsnittet innehaller anvisningar om hur
luclid-underlaget fylls i for att ga igenom den tekniska fullstandighetskontrollen, om det finns
lampliga in vitro-metoder for att fylla in vivo-informationskravet.

Echa utfardade Praktisk vagledning 15: Utféra en kvalitativ bedémning av méanniskors hélsa
och rapportera den i en kemikaliesdkerhetsrapport den 20 november 2012. Vagledningen
stodjer registranterna med genomférande av en kvalitativ riskkarakterisering avseende
manniskors halsa nar det inte gar att faststalla ndgon grans (dvs. DNEL). Den beskriver vilka
metoder och verktyg registranterna kan tillampa, hur man véaljer lampliga

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_ practical gquide 13 en.pdf
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riskhanteringsatgarder och hur man dokumenterar kvalitetsbedémningen i en
kemikaliesakerhetsrapport. Exempel fran en typisk arbetsmiljo dskadliggor dessa aspekter.

Den 22 november 2012 offentliggjorde Echa en uppdatering av Praktisk vagledning 3: Hur
fylliga rapportsammanfattningar ska rapporteras. Avsnitt 3 i den praktiska vagledningen
som handlar om fysikalisk-kemiska endpoints innehaller en dndring som aterspeglar det
uppdaterade avsnittet R.7.1, Fysikalisk-kemiska egenskaper i Vagledningen om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning R.7a: Endpoint-specifik vagledning.
Avsnitten 4 och 5 avseende endpoints for miljo och méanniskors hélsa i den praktiska
vagledningen tar nu hansyn till den nya och omarbetade testriktlinjerna fran OECD, TG, t.ex.
TG 305 om bioackumulering i fisk inklusive exponering fran foda, OECD TG 443 om uttkad
undersokning av reproduktionstoxiciteten pa en generation och OECD TG 405 om akut
irriterande/fratande effekt pd dgonen®.

2.3.2.10 Askéadliggborande exempel pa kemikaliesékerhetsrapporter och
exponeringsscenarier

Registranterna maste lamna in en kemikaliesakerhetsrapport som en del av
registreringsunderlaget for amnen som tillverkas eller importeras i mangder pa 10 ton eller
mer per ar. Rapporten innehaller en sammanfattning av all relevant information som anvands
vid kemikaliesakerhetsbeddmningen av deras amne. For att gora det lattare for foretagen att
uppfylla sina skyldigheter enligt Reach har Echa utvecklat en dskadliggérande
kemikaliesékerhetsrapport.

Echa har offentliggjort detta “&skadliggérande exempel”” pa en fullstandig
kemikaliesakerhetsrapport for askadliggérande andamal:

e karaktaren av och innehallet i information som kravs i en kemikaliesdkerhetsrapport, i
enlighet med mallen for kemikaliesakerhetsrapporter (avsnitt 7 i bilaga | till Reach).

o Hur kemikaliesakerhetsrapporters kvalitet och enhetlighet forbéattras och vanliga brister
atgardas som Echa identifierat genom underlagsutvardering.

e Den rapportmall som genereras vid anvdndning av Echas verktyg for
kemikaliesdkerhetsbeddémning och rapportering, Chesar.

e luclid 5.4- och Chesar 2.1-filer maste genereras i den fullstandiga
kemikaliesékerhetsrapporten.

Echa har ocks& pa sin webbplats publicerat praktiska exempel pa exponeringsscenarier som
omfattar saval 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®.

2.3.2.11 Chesar

Chesar ar ett verktyg som utvecklats av Echa for att hjalpa féretag genomfora
kemikaliesdkerhetsbeddémningar samt utarbeta kemikaliesdkerhetsrapporter och
exponeringsscenarier for kommunikation inom distributionskedjan. Chesar ger registranter
stod att genomfora sina egna sakerhetsbedomningar pa ett strukturerat, harmoniserat och
effektivt satt.

I och med att version 2.0 slapptes 2012 omfattar Chesar import av amnesrelaterad
information direkt fran IUCLID som beskriver amnets anvandning, identifierar atgarder for
riskhantering om sadan kravs, genomfor exponeringsuppskattningar och visar riskkontrollen.
Mot bakgrund av detta skapas sedan en kemikaliesédkerhetsrapport och exponeringsscenarier

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries en.pdf

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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for kommunikation i Chesar 2.0 i ett elektroniskt format for utbyte och som ett textdokument.
Verktyget underlattar ocksa ateranvandning (eller uppdatering) av bedomningsuppgifter som
genereras i ett enda Chesar-exempel eller importeras fran externa kallor.

Den 24 oktober 2012 slappte Echa Chesar 2.1. Efter att redan ha tackt in beddmningsverktyg
for miljon och for arbetstagare ingick nu for forsta gangen ett verktyg for
exponeringsuppskattning fér konsumenter. Chesar 2 kommer att stédja framtagning av
exponeringsscenarier for kommunikation uppat och nedat i distributionskedjan (ska enligt
planen slappas under forsta kvartalet 2013).

Chesar-verktyget och stodjande dokumentation (dvs. anvandarmanualer) finns pa Echas
webbplats®'.

2.3.2.12 Echas natverk for utbyte mellan intressenter om exponeringsscenarier

Ar 2012 fortsatte Echa samarbete med industrin och andra intressenter for att forbattra
exponeringsscenarierna enligt Reach med hjalp av ENES (Echas natverk for utbyte mellan
intressenter om exponeringsscenarier). Tva evenemang samlade deltagare fran industrin,
medlemsstaternas behoriga myndigheter och Echa for att dela god praxis om innehall som ar
viktig for miljdaspekterna av exponeringsscenarier (ENES2, maj 2012) och om utveckling av
verktyg som gor det lattare att utfoéra en kemikaliesdkerhetsbedémning och generera
exponeringsscenarier (ENES3, november 2012), t.ex. sarskilda miljoutslappskategorier
(SpERC), sarskilda konsumentexponeringsdeterminanter (SCED) och anvanda
kartlaggningsbibliotek. Miljoutslappskategorierna hjalper foretag forfina sina indata for
modeller for exponeringsuppskattning for amnen och ger darmed en noggrannare uppskattning
av miljokonsekvenserna och hur de kan kontrolleras. Konsumentexponeringdeterminanter
anvands for motsvarande tillvagagangssatt avsett for konsumentomradet. Anvandning av
kartlaggningsbibliotek som utvecklats av sektorsorganisationer i distributionskedjan [Cefic,
Europeiska kemiindustrirddet och DUCC (Downstream Users of Chemicals Coordination Group)]
hjalper registranter som utarbetar kemikaliesakerhetsbedémningen genom att uppmuntra
nedstromsanvandare att férse dem med en mer sammanhangande uppsattning uppgifter om
hur och under vilka férhallanden de anvander amnen. Detta kommer i slutéanden att forbattra
kvaliteten pa bedomningen och darigenom den information som formedlas nedat i
distributionskedjan i form av sakerhetsdatablad®.

Utbytet av praktiska erfarenheter och forslag pa lésningar har lett till ett antal slutsatser nar
det galler god praxis for att harleda och kommunicera exponeringsscenarier. Som en av
atgarderna publicerade ENES dessa slutsatser, som hanvisar till strukturen och presentationen
av information i exponeringsscenariot, de nédvandiga uppgifterna om miljo i
exponeringsscenariet som ska kommuniceras och den samverkan som kravs mellan
registranter av ett amne. ENES har som mal att ta fram sadana slutsatser for att hjalpa
tillverkare och importérer, distributérer och nedstrémsanvandare med deras process for
fortsatt forbéttring av utvecklingen och anvandningen av exponeringsscenarier enligt Reach.
Slutsatserglaa presenterades i ett av Echas nyhetsbrev (utgavan fran augusti 2012) p& sidorna
13 och 147.

2.3.2.13 Seminarium om jamforelse av strukturlika amnen

Nar det galler jamforelse av strukturlika &mnen fungerade Echa som vard for ett
expertseminarium i borjan av oktober 2012. Seminariet var uppdelat i tva delar: Del 1 den 2
oktober utgjordes av ett slutet moéte for utbyte av asikter mellan Echa, kommissionen och

31 http://chesar.echa.europa.eu/
32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf
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medlemsstaterna. Den andra delen anordnades med aktivt stod fran Cefics langsiktiga
forskningsinitiativ och var 6ppet for olika intressenter™.

2.3.3 Intermediarer

Echa har nu inlett en mer systematisk IT-screening av de ca 5 500 registreringarna av
intermediarer. Analysen av de rapporterande anvandningarna i dessa underlag visade att
2 388 underlag innehdll anvdndningar som inte eller hdgst sannolikt inte varken uppfyller
definitionen av intermediarer eller anvands under strangt kontrollerade betingelser. Dessa
underlag, som har brister och kan vara ofullstdndiga representerar 760 &mnen.

Echa har skickat meddelanden till 574 registranter med registreringar av intermediarer som
kan vara bristfalliga och bett dem att noga granska de rapporterade anvandningarna och
uppdatera sina registreringsunderlag inom tre manader. | meddelandet har Echa ocksa lagt in
praktiska rad for registranter om hur man rapporterar intermediarer battre i luclid 5.4 eller hur
man uppdaterar registreringen till en fullstdndig artikel 10-registrering.

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal__content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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3 Rekommendationer till registranter

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

De vanligaste bristerna i registreringsunderlag som togs upp i Echas beslut 2012 gallde
information om amnets identitet (66 %), exponeringsbeddmning och riskkarakterisering

(23 %), en studie av subkronisk toxicitet (18 %) och en studie av fosterskadande effekter fore
fodseln (26 %). Dessa problem som ofta upptacks beskrivs narmare i avsnitten nedan
tilsammans med andra observationer.

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

3.1 IDENTIFIERA AMNET TYDLIGT

Entydig identifiering av @mnen ar en forutsattning for alla Reach-processer. All verksamhet i
samband med hantering av risker med kemikalier &r beroende av att det berérda amnet
identifieras, med borjan frdn det Amne som faktiskt tillverkas och till det testmaterial som véljs
for utvardering av amnets egenskaper och bedémning av riskerna.

| detta syfte kraver Reach-férordningen tydlig information om registrerade amnens identitet i
enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI. En (gemensam) registrering maste omfatta exakt ett amne,
informationen i varje registreringsunderlag ska motsvara det specifika amnet i enlighet med
artikel 3.1 och ska vara tillracklig for identifiering av amnet.

EG- eller CAS-nummer som anvéands for att beskriva varje amne ska vara representativa och
sammanfalla exakt med amnets identitet. | princip ar generiska identifieringar som inte
specifikt motsvarar det registrerade &mnet olampliga for identifiering av &mnen. F6r amnen
med okand eller varierande sammansattning, komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt
material (UVCB-amne) ar kallmaterialen och de huvudsakliga stegen i bearbetningen viktiga
parametrar for identifiering av amnet. Det &r darfér avgorande att dvervdga om namnet och
andra identifierare som valjs racker for att sarskilja ett amne fran ett annat.

Om inga specifika EG- eller CAS-nummer finns tillgdngliga som helt matchar det amne som ar
foremal for registreringen ska motsvarande falt i registreringsunderlaget lamnas tomma.
Registranter far rapportera relevant CAS-information, sdsom CAS-nummer kopplade till
generiska EG-poster som téacker in men inte exakt motsvarar det tillverkade eller importerade
amnet i det sarskilda falt i luclid-underlaget som har titeln Related CAS information (relaterad
CAS-information).

Information som ar specifik for det amne som faktiskt tillverkas eller importeras behdver anges
av varje registrant, inklusive eventuell ledande registrant. Varje registrant ska ta fram
kvalitativa och kvantitativa analysdata om amnet som tillverkas eller importeras som omfattar
alla dess kvaliteter. Echa vill betona att analysinformation som inte har tagits fram med prover
av amnet fran distributionskedjan inte kan anvandas for att bekrafta amnets identitet.

Om kraven fortsatt inte ar uppfyllda efter en kontroll av kravuppfyllelse och laget ar sadant att
det amne underlaget géller inte kan identifieras kan registreringen bedémas vara ogiltig. Echa
har identifierat sddana arenden (t.ex. registreringar som kan omfatta fler an ett amne eller ett
annat amne an det som faktiskt tillverkas) och har genom utkast till beslut om kontroll av att
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alla krav ar uppfyllda som galler amnesidentiteten bdrjat underréatta registranter om dessa
allvarliga brister och deras mdjliga konsekvenser.

Ett uppdaterat underlag bér ldmnas in till Echa om registranterna inser att den information
som lamnats in om det registrerade &mnets identitet inte ar helt korrekt eller tillrackligt
specifik. Vidare rekommenderas det att registranterna kontaktar Echa om det EG-nummer som
anvants for att beskriva det registrerade &mnet inte specifikt motsvarar det tillverkade amnet.
For detta andamal kan en fraga skickas till Echa via kontaktformularet for Echas stod- och
informationspunkter som finns p& Echas webbplats.

Mer information om hur man identifierar ett &mne enligt Reach och hur amnesidentiteten
rapporteras i registreringsunderlaget i luclid finns p& Echas webbplats®®.

3.2 TA FRAM EN VAL FUNGERANDE TESTNINGSPLAN

3.2.1 Identifiera dina testningsbehov val

I vagledningen till bilaga VI i Reach beskrivs det forfarande registranter bor félja innan de
lamnar in ett testningsforslag for ett amne. Narmare bestamt foreslas ett tillvagagangssatt i
fyra steg: steg 1: samla in och utnyttja information gemensamt, steg 2: dvervag
informationsbehoven, steg 3: sok efter brister i informationen och steg 4: ta fram information
eller foresla en testningsstrategi. Steg 1 innefattar genomgang av befintliga data och
anvandning av in silico-metoder medan steg 2 och steg 3 innebéar att denna information
sammanstalls och jamfors med Reach-kraven for identifiering av brister i informationen. Forst
darefter, som en sista utvag, kan registranten 6vervéga testning.

3.2.2 Motivera att testmaterialet ar relevant

Ett aterkommande problem ar oklarhet om testmaterialets identitet, sarskilt om det
registrerade Amnets sammansattning varierar kraftigt nar det galler bestandsdelarnas relativa
mangder och om det inte &r uppenbart att det material som foreslas eller anvants ar relevant
for testning. Registranterna boér darfor identifiera testmaterialet noga och se till att det ocksa
ar relevant for alla medregistreringar i en gemensam registrering. Registranterna behdver visa
att det testmaterial som foreslas eller anvands for det féreslagna eller tillgangliga testet ar
relevant for det amne som registreras. De behdver ocksa se till att alla de former,
sammansattningar och/eller kvaliteter i vilka det registrerade amnet kan slappas ut pa
marknaden omfattas. Med andra ord behdver registranterna se till att gora kopplingen mellan
de amnen som registreras, de former som séljs och de material som testas.

Vikten av en detaljerad beskrivning av det amne som registreras och av testmaterialen okar i
arenden dar registranterna foéreslar att anvanda (aktuella eller framtida) resultat fran testning
av andra amnen an de som ar foremal for respektive registreringar.

3.2.3 Foresla det test som kravs enligt Reach och invanta beslut fore
testning

Normalt behéver registranterna lamna in testningsférslag nar de vill ta fram information for att
uppfylla informationskraven enligt bilaga IX och bilaga X. Echa granskar sedan
testningsforslagen och utvarderar om det finns brister i informationen samt om de féreslagna
testerna ar adekvata och nédvéandiga for att uppfylla informationskraven. Echa underrattar
registranten i ett beslut om huruvida testning begars. Forst da kan registranterna ga vidare
och ta fram den information som begars.

35 Véagledning for identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och CLP (version: 1.2, mars 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf och Handbok for inlamning av data — Del 18:
Rapportera &mnesidentitet i [UCLID for registrering enligt Reach (version: 2.0, juli 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_en.pdf.
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3.3 ANAPSSA INFORMATIONSKRAVEN PA RATT SATT

Toxikologiska och ekotoxikologiska data, information om nedbrytningen i miljon och fysikalisk-
kemiska egenskaper kravs for faro- och riskbedémning av kemikalier. Information fran nya
studier, sarskilt djurférsok, kravs endast om andra vetenskapligt giltiga metoder inte racker for
att faststélla egenskaperna tillrackligt val. Darmed kan registranterna istéllet behdva "anpassa”
standardinformationskraven enligt Reach med anvandning av annan information och
darigenom undvika onodiga djurforsok. Detta gar att gora med de sarskilda regler for
anpassning som anges i kolumn 2 i bilagorna VII till X eller de allmanna reglerna om
anpassning i bilaga XI.

Sarskilt galler att det i bilaga Xl till Reach-férordningen hanvisas till anvandning av tillganglig
information, dvs. fran andra an standardstudier eller fran studier som inte foljer god
laboratoriesed, in vitro-studier, humana epidemiologidata, information om strukturlika amnen
(dvs. "jamforelse med strukturlika amnen” och “kategorier av kemikalier™), forutsagelser fran
validerade QSAR-modeller och anvandning av strategin med sammanvagning. Det ar anda
viktigt att forsta att sddan icke-standardinformation maste motsvara den information som
erhalls fran standardstudier. Med andra ord maste information finnas tillganglig som
standardmetoden skulle generera for alla nyckelparametrar med en jamforbar lag
osakerhetsniva, och resultatet maste vara lampligt for en tillracklig riskbedomning och
klassificering enligt CLP-forordningen. Registranterna maste motivera dessa anpassningar av
standardtestningsregimen i registreringsunderlaget genom att tillhandahalla vetenskapligt
grundade forklaringar som bygger pa faktiska belagg. Om de inte gér det kommer Echa att
begéra att information tas fram genom testning som bygger pa standardtestprotokollet.

3.3.1 Anvandning av icke-standardmetoder med skalig forsiktighet

Registranterna bor vara noga nar de anvander verktyg som utvecklats inom FoU-projekt och
andra innovativa tekniker for att forutsaga egenskaper och for undantag fran informationskrav
eftersom dessa inte nédvandigtvis ar lampliga som tillsynsverktyg fér Reach och CLP.
Registranterna rads att vara medvetna om sadana férutsagelsers begransningar, som ar
beroende av den sarskilda modell som anvands och kan vara fallspecifika. Trots detta kan det
handa att icke-standardmetoder och innovativa forutsagelser kan fungera fér att bygga upp en
mer fullstdndig bild av &mnets egenskap som en del av en strategi med sammanvagning eller
for att ge registranter underlag for design av en testningsstrategi, aven om egenskapen inte
kan forutsagas tillrackligt val for att enbart den tekniken ska kunna anvandas for Reach- och
CLP-andamal.

Mer information finns i utvarderingsavsnittet p& Echas webbplats®® och i avsnitt 3.11 i
”Anpassning av standardinformationskrav” i utvarderingsrapporten fran 20113,

3.3.2 Gruppering av amnen och jdmforelse med strukturlika amnen

Under vissa omstandigheter som faststalls i avsnitt 1.5 i bilaga X1 tillater Reach-férordningen
att amnen grupperas och att jamforelse gérs med strukturlika &mnen som medel for att
uppfylla informationskraven utan att varje &mne behdver testas for varje endpoint.

Kategori- och analogistrategier &r medel for att gruppera @mnen medan jamforelse med
strukturlika amnen ar den teknik som anvands for att utifran tillganglig information om ett
kallamne forutsaga ett malamnes inneboende egenskap for vilken information saknas.
Jamforelse mellan strukturlika &mnen &ar specifikt for varje informationskrav (endpoint) och boér
halla sig innanfér denna grans. Jamforelse mellan olika endpoints &r omojlig, men det kan

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

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf
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finnas situationer nar information fran en annan endpoint an den berdrda kan ge information
om mojligheten till jamforelse mellan strukturlika &mnen, dvs. ge underlag for att visa om en
sadan jamforelse skulle vara majlig eller inte.

Det ar viktigt att skilja mellan tva olika steg vid foreberedelse av forutsagelse utifran
jamforelse mellan strukturlika @amnen: 1) identifiering av potentiella kandidatamnen som kan
fungera som informationskalla och 2) den faktiska processen med att férutsaga begard
information om en egenskap hos malamnet, dvs. jamforelse med ett strukturlikt amne.

Jamforelsen ar beroende av tillracklig information om identitet och sammansattning for saval
kallamnet (oavsett om det ar registrerat enligt Reach eller inte) som malamnena. Den ar ocksa
beroende av mangden och typen av fororeningar i ndgot av amnena eftersom skillnader i
dessa egenskaper kan paverka amnenas inneboende egenskaper. Sarskilt galler att
multikomponentdmnen och UVCB-amnen kan innebéra sarskilda utmaningar vid jamférelse
mellan strukturlika amnen eftersom de kan ha komplexa egenskaper som man maste ta
hansyn till for forutsagelsen. Darfor bor ett &rende med jamforelse med strukturlika &mnen ta
upp frdgan om kall- och malamnets detaljerade sammansattning, med sarskilt fokus pa de
komponenter som ar relevanta for jamforelsen.

Karnan i denna strategi maste vara en hypotes om jamforelse med strukturlika &mnen som
forklarar den logiska bakgrunden till att forutsaga den relevanta egenskapen fran ett amne till
ett annat (dvs. varfor forutsagelsen ar majlig). Denna hypotes far bygga pa kemisk likhet eller
pa trender nar det galler foranderliga egenskaper som ar gemensamma for en grupp amnen
eller pA mekanistiska 6vervaganden. Det kan t.ex. finnas belagg fér snabb omvandling sa att
de toxikologiskt aktiva foéreningarna ar identiska for kall- och malamnena. Hypotesen maste
dock ocksa forklara varfor oundvikliga skillnader i strukturerna mellan kall- och malamnena
inte paverkar den aktuella egenskapen (t.ex. toxikologisk aktivitet), i varje fall inte i relevant
grad, och darmed jamforelsens prediktionskraft.

Hypotesen som ligger till grund for jamforelsen mellan strukturlika amnen ska bygga pa
vetenskapligt trovardig information, dvs. konkreta bevis, for att vara godtagbar. Dessa belagg,
dvs. forsoksdata, bekraftar (eller kullkastar) hypotesens giltighet. De faktiska belaggen maste
vara tillgangliga i registreringsunderlaget, helst i form av fylliga rapportsammanfattningar i
endpointstudieposter, for att Echa ska kunna beddma om hypotesen som ligger till grund for
jamforelsen mellan strukturlika amnen ar giltig.

Nar ovannamnda belagg ar svaga eller franvarande nar det galler testningsforslag bor
registranter som avser att ta fram data for jamforelse mellan strukturlika &mnen se till att
syftet med deras testningsplan ar att ta fram nédvéandiga fakta som kommer att antingen
bekréafta eller kullkasta hypotesen. Testningsplanen kan ha en stegvis uppbyggnad. Den
innehaller i vilket fall beslutspunkter (milstolpar) och beslutskriterier for bekraftelse eller
avfardande av hypotesen. Den skulle ocksd behdva innehalla en alternativ atgardsplan ifall
hypotesen faller. En adekvat testningsplan innehaller ett atagande fran registranten att med
en stegvis strategi och i tillampliga fall ta fram alla data som behdvs for att avgéra om
jamforelse mellan strukturlika amnen ar giltig for den aktuella egenskapen samt en tidslinje for
att ta fram sadan information.

Echa utvéarderar varje fall av jamforelse mellan strukturlika amnen noga vid kontroll av att
kraven &r uppfyllda och vid granskning av testningsfoérslag. Utéver kraven i bilaga XI foljer
utvarderingen den omfattande vagledningen for registranter pd Echas webbplats®® (kapitel R.6
i Reach-vagledningen om informationskrav, Praktisk vagledning nr 6, och god praxis i enlighet
med tidigare utvarderingsrapporter).

38 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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3.4 ADEKVAT RAPPORTERING AV STUDIERNA

Echa kan bara bedéma den information registranterna tillhandahaller i sina
registreringsunderlag korrekt och uttommande om respektive uppgifter har en
overenskommen struktur och ar fullstandiga. Varje informationskalla behdver sin egen
endpointstudiepost med en rapportsammanfattning eller fyllig rapportsammanfattning®. Detta
galler i princip aven beraknade varden®. Echa har observerat ett antal fall dar registranten har
lagt till ett eller flera beraknade varden till en upplysning om anpassning av
standardtestférfarandet enligt bilaga X1 i samma endpointstudiepost. Med andra ord delar flera
varden fran flera olika kallor en endpointstudiepost i luclid. | sddana fall kan Echa inte dra
nagon slutsats om den tillhandahallna informationens giltighet, vilket innebar att registranten
maste hantera informationskravet och ta fram den begarda informationen med standardtestet.
Echa lagger betydande resurser pd att forklara sitt resonemang bakom ett utkast till beslut sa
noga som mojligt. Om den registrant som beslutet galler atgardar de brister som tas upp i
utkastet till beslut och uppdaterar sitt underlag i tid (dvs. inom 30 dagar) avslutar Echa
automatiskt arendet.

3.4.1 Fysikalisk-kemiska egenskaper

Vid rapportering av studier som omfattar fysikalisk-kemiska endpoints rekommenderar Echa
att féljande punkter beaktas:

e Ett enda varde fran en sekundar datakalla racker inte (punkt 1.2 i bilaga XI).

e Kontrollera identiska varden fran olika kallor (t.ex. handbdcker) noga, eftersom
priméarkallan troligen &r densamma.

e Rapportera sd manga detaljer som majligt om studiens upplagg (utarbeta t.ex. en fyllig
rapportsammanfattning) for studier som inte foljer godtagna riktlinjer.

e Fylli typen av studieresultat tydligt (se till exempel till att det varde som uppges dar du
anger "experimentell studie" inte tas fran en sekundar kalla, t.ex. en handbok).

e Fylli en endpointstudiepost per komponent i multikomponentdmnen och UVCB-amnen.

¢ Tillhandahall information om varje forutsagelse i dess egen endpointstudiepost vid
anpassning av standardtestférfarandet och ersattning av det experimentella vardet med
en prediktion fran alternativa metoder.

Echa fann brister inom ovannamnda omraden i samband med de malriktade kontrollerna av att
kraven &ar uppfyllda nar det gallde fordelningskoefficienten i oktanol/vatten, vilket ar
nyckelparametern for prediktion av amnets nedbrytning i miljén och dess grundlaggande
toxikokinetiska beteende. For denna sarskilda endpoint galler dessutom ytterligare tva
rekommendationer:

¢ Vid HPLC av komplexa blandningar boér ett urval av varden presenteras med angivelse
av andelen av varje amne inom ett givet intervall for att resultatens signifikans ska
aterspeglas i riskbedomningen (dvs. om olika toppar erhalls ska alla integreras for att
ge information om fordelningskoefficienten och procentandelen av varje topp).

e Nar amnet bryts ner vid kontakt med vatten kan information om relevanta
nedbrytningsprodukter behodvas for riskbedémningen (t.ex. PBT och CSA).

39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_en.pdf
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3.4.2 Manniskors halsa

Vid rapportering av studier som omfattar endpoints avseende manniskors halsa
rekommenderar Echa att foljande punkter beaktas:

e Motivering till anpassningar av standardtestforfarandet ska vara tillrackligt val
dokumenterade.

o Jamforelse mellan strukturlika amnen och sammanvagning: Underlaget maste
innehalla en fullstandig vetenskaplig motivering och dokumentation av de
underliggande belaggen. Nar hanvisning gors till en eller flera studier med
strukturellt beslaktade foreningar ska dessa studier beskrivas i tillrécklig detalj.
Narmare bestamt maste den fylliga rapportsammanfattningen fér de viktigaste
studierna inkluderas i luclid-filen.

o Hanvisning till andra bedomningar, sasom riskbedémning enligt férordningen om
befintliga &mnen, monografier fran 1ARC (internationellt centrum for
cancerforskning) och bedémningar enligt andra regelverk (t.ex. férordningen om
vaxtskyddsmedel): En enkel hanvisning (t.ex. en webbléank) récker inte, utan
(fylliga) rapportsammanfattningar av relevanta studier behodver inga i luclid-
underlaget, och beddémningsrapporten bor bifogas till avsnitt 13 i luclid-
underlaget, sarskilt om den inte &r offentligt tillgénglig.

o Fysikalisk-kemiska egenskaper: Om fysikalisk-kemiska egenskaper anges som
ett skal till att ett test inte kan genomforas maste denna argumentation stédjas
med tillforlitliga beldgg i form av en fyllig rapportsammanfattning och
motsvarande klassificering och markning for respektive egenskap, om detta ar
motiverat.

e Comet-analys: Det finns i dagslaget ingen antagen OECD-testriktlinje tillganglig. En
OECD-expertgrupp arbetar for narvarande med ett utkast till en testriktlinje for in vivo-
analysen Comet med maldatum for antagande satt till 2014. In vivo-analysen Comet
namns i vagledningsdokumentet till Reach (R7a) som en av tre rekommenderade in
vivo-analyser for uppféljning av positiva resultat observerade i in vitro-studier av
genotoxicitet. Fran fall till fall kan in vitro-analysen Comet tillsammans med data fran
andra kallor bidra till en strategi med sammanvagd for information om mutagenitet.
Om in vivo-analysen Comet anvands eller foreslas av registranten for att tacka ett
informationskrav maste de testprotokoll som féljs eller foreslas beskrivas i detalj i
enlighet med gallande basta vetenskaplig praxis, sa att Echa kan bedéma om
framtagna data ar godtagbara.

3.4.3 Miljo
3.4.3.1 Allmanna rekommendationer

Vid rapportering av studier som omfattar miljorelaterade endpoints rekommenderar Echa att
foljande punkter beaktas:

e Mycket olésliga amnen:

o Informationskraven for toxicitet i vattenmiljon kan anpassas endast om
indikationer finns pa att sddan toxicitet ar osannolik — en motivering till att
toxiciteten i vattenmiljon ar osannolik ska vara véal utarbetad och stédjas med
belagg.

o Vattenloslighetsstudien behdver ingd som en separat endpointstudiepost som

fyllig rapportsammanfattning for att bekrafta avsaknaden av oro nar det géller
toxicitet for vattenmiljon.
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o Om komponenter eller grundamnen frisatts ska motiveringen innehalla
jamforelse av (potentiella) 16sta halter och toxicitet.

0 En undersdkning av omvandlings/upplésnings kan behévas fér oorganiska
kemikalier. Alla relevanta komponenter/grundamnen bdr matas.

Amnen med lag vattenloslighet:

o Testet av kronisk toxicitet pa Daphnia (punkt 9.5.1 i bilaga 1X) ska 6vervagas
om amnet har lag vattenloslighet.

Amnen som sannolikt inte passerar genom biologiska membran:

o Vid anvandning av detta argument for anpassning av informationskraven ska
motiveringen vara vél utarbetad och stddjas med fakta.

Snabbhydrolyserande amnen:

o0 Hydrolyskinetikens miljorelevans bor beaktas vid beslut om vad som ska testas:
amnet och/eller nedbrytningsprodukterna (se OECD:s riktlinje for testning av
kemikalier nr 231).

o Nedbrytningsprodukterna ska bedémas med avseende pa betanklighet/risk.

Amnen som reagerar med vatten och andra amnen for vilka testning med vatten inte ar
tekniskt genomfdrbar.

o Nedbrytningsprodukterna ska bedémas med avseende pa betanklighet/risk.

o Riskhanteringsatgarder eller testning av relevanta nedbrytningsprodukter bor
Overvagas.

OECD:s testprotokoll 204 om test av akut toxicitet pa fisk och 202 om Daphnia-arter,
akut immobiliseringstest (Acute Immobilisation Test), tacker inte endpoints for kronisk
toxicitet i vattenmiljon.

QSAR-resultat behdver dokumenteras korrekt och anvéandas fér en strategi med
sammanvagning istallet for fristdende tester, sarskilt nar anvandning av resultaten for
berédkning av uppskattade nolleffektkoncentrationer foér olika delar av miljon.

Farodata om toxicitet i vattenmiljon i underlaget behéver dverensstamma med
miljoklassificeringen.

Biologisk nedbrytbarhet:

0 Anpassning av mikrobiellt inokulum innebar att detta ar i kontakt med det
testade amnet innan testet av biologisk nedbrytbarhet inleds. Luftning och
tvattning med mineralmedier uppfyller t.ex. inte kriterierna for anpassning av
inokulum.

o Om ett amne bryts ner snabbt vid kontakt med vatten behéver den fortsatta
(biologiska) nedbrytningen av hydrolysprodukterna visas.

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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3.4.3.2 Testningsstrategier for kronisk toxicitet

Om registranten drar slutsatsen att han behdver ta fram information om kronisk toxicitet for
miljon b6r han 6vervaga féljande:

Bilaga IX kraver information om kronisk toxicitet for vattenlevande evertebrater, normalt
Daphnia, och fisk. Om information om dessa krav saknas maste registranten foresla testning
for bada endpoints. Eftersom Reach-vagledningen (kapitel R.7.8) anger stegvis testning
forvantar sig Echa att registranter foljer denna strategi och innefattar en testningsplan som en
del av sitt forslag.

Testning av kronisk toxicitet pa fisk kanske inte behtvs, om information om kroniska effekter
pa alger och vattenlevande evertebrater (t.ex. Daphnia) finns och information foreligger som
visar att fisk ar lika eller mindre kansliga an vattenlevande evertebrater. | sddana arenden kan
normalt ett PNEC-varde for vatten harledas fran studien av kronisk toxicitet pa Daphnia med
en beddmningsfaktor 50. Om de resulterande riskkarakteriseringskvoterna ar mindre an ett (<
1) och det inte finns nagra andra indikationer pa att ett test av kronisk toxicitet pa fisk kravs,
eftersom det normalt inte ar nodvandigt att genomfora en langsiktig studie med fisk.

Analogt behdver vissa studier pa landlevande organismer inte genomféras om ett antal villkor
for fysikalisk-kemiska egenskaper, nedbrytning i miljon, toxicitet och riskkarakteriseringskvot

uppfylis.

Mer information finns i Echa-vagledningen R.7.8%2.
3.5 KLASSIFICERA ENLIGT CLP-FORORDNINGEN

Alla amnen maste klassificeras enligt kriterierna i bilaga 1 till forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar (CLP). Enligt artikel 10 a iv
i Reach och avsnitt 4 i bilaga VI ska registranter tillhandahalla klassificering och markning for
amnet genom tillampning av avdelning | och Il i férordning (EG) nr 1272/2008. Darfor ska
klassificering och méarkning i enlighet med CLP-férordningen och underliggande information i
samband med respektive faror rapporteras i registreringsunderlaget. Detta galler fran och med
den 1 december 2010 for alla registreringar. FOr registreringar som lamnas fére den 5 maj
2011 upphorde 6vergangsatgarderna att galla den 30 november 2012. Kommissionen
anpassar vid behov forordningen till den tekniska utvecklingen. Echa rader registranter att fran
och med nu hanvisa till den andra anpassningen till den tekniska utvecklingen (2nd ATP), som
tradde i kraft den 1 december 2012.

3.5.1 Harmoniserad klassificering

Ett registrerat amne som ar foremal for harmoniserad klassificering enligt CLP-forordningen
bar denna klassificering och maste ta emot respektive markning. Om registranten har
information om faroklasser eller indelningar som inte omfattas av den harmoniserade
klassificeringen ska registranten dock dessutom klassificera amnet med avseende pa dessa
faroklasser och indelningar (artikel 4.3 i CLP-férordningen).

Om registranterna har information som leder till en annan faroklass &n den harmoniserade
klassificeringen och markningen ska registranterna lamna ett forslag enligt artikel 37 i CLP-
forordningen till den behériga myndigheten i nadgon av de medlemsstater dar de bedriver sin
foretagsverksamhet eller dar de slapper ut amnet pa marknaden.

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf
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3.5.2 Fysikaliska faror

CLP-férordningen och dess andra anpassning till den tekniska utvecklingen anger vilka
metoder som ska anvandas for farobestamning av fysikalisk-kemiska egenskaper. For en given
endpoint kan det handa att dessa metoder inte 4r EU-metoder utan FN-metoder. | sddana fall
galler inte nédvandigtvis EU-metoderna nar datakraven enligt Reach beaktas. F6r mer
information, se uppdateringen av Echa-vagledningen om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbedémning i kapitel R7.A%.

3.5.3 Miljofaror

Den andra anpassningen av CLP (kommissionens férordning (EU) nr 286/2011) innehdll en
oversyn av kriterierna for miljoklassificering baserat pa resultat fran langtidsstudier (kronisk
toxicitet) samt en ny faroklass for amnen och blandningar som ar farliga foér ozonskiktet och
som &r obligatorisk sedan den 1 december 2012. Tillampningen av de omarbetade
miljoklassificeringskriterierna medger ocksa maojligheten att vélja separat M-faktor for Aamnen
som klassificeras som Kronisk 1, nar klassificeringen bygger pa data om kronisk toxicitet.

Den framsta skillnaden nar det galler det tidigare systemet ar att registranterna maste
Overvaga och soka kriterier for bade akuta och kroniska faror oberoende. Baserat pa tillganglig
information (studier av akut och/eller kronisk toxicitet) kan ett &mne krava klassificering for
bada: akut fara for vattenmiljon och fara for skadliga langtidseffekter for vattenmiljon. Nar det
galler klassificering racker det till exempel inte att klassificera amnet som kategori kronisk 1,
H410. Amnen kan ocksa krava en klassificering som akut 1, H400. F6r markningsandamal
skulle H410 racka, men inte for klassificering. PA motsvarande satt ska registranter i
tillampliga valja M-faktorn eller M-faktorerna separat for bade akut fara for vattenmiljon och
fara for skadliga langtidseffekter for vattenmiljon, dven nar de bada vardena sammanfaller.

3.5.4 Halsofaror

Den andra anpassningen av CLP till den tekniska utvecklingen innehaller nya kriterier or
klassificeringen avseende halsofaror. Den framsta forandringen ar tillagg av underkategorier
for luftvags- och hudsensibilisering. Underkategorierna bygger pa férekomst hos manniska
och/eller potens i djurstudier. Ingen underkategori behdvs om data inte racker for att stodja
en sadan.

3.6 BEDOM KEMIKALIESAKERHETEN

Kemikaliesédkerhetsbedémningen och -rapporten ar avsedda att bedéma och dokumentera att
de risker som ar forknippade med amnet ... kontrolleras tillrackligt val. (avsnitt 0.1 i bilaga I).
Enligt artikel 14.1 ska en kemikaliesdkerhetsrapport sammanstéllas for &amnen som tillverkas
eller importeras i mangder om minst 10 ton per ar. Enligt artikel 14.4 i Reach-forordningen ska
en exponeringsbedomning med tillhérande riskkarakterisering goras for amnen for vilka nagot
av féljande galler:

a) amnet uppfyller CLP-klassificeringskraven for andra faroklasser eller farokategorier som
anges i bilaga | till férordning (EG) nr 1272/2008.

b) Amnet bedéms vara langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT) eller mycket
langlivat och mycket toxiskt (vPvB).

43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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3.6.1 Anvandningsbeskrivning

Registranter maste tillhandahalla en kort allman beskrivning av identifierade anvandningar i
avsnitt 3.5 i sitt tekniska underlag. Beskrivningen ska omfatta alla anvandningar av amnet
under dess livscykel.

Nar exponeringsbeddémning kravs ska exponeringsscenariernas korta titlar 6verensstamma
med anvandningsbeskrivningen i avsnitt 3.5 av det tekniska underlaget och med avsnitt 1.2
(och bilagan med exponeringsscenariot) i det utékade sakerhetsdatabladet.

Nar en registrant avser att dra nytta av de mindre omfattande registreringskraven for
intermediarer som registreras enligt artikel 17 eller 18 méaste anvandningsbeskrivningen i det
tekniska underlaget dverensstamma med &mnets status som intermedidr och de strangt
kontrollerade betingelserna for anvdndning av intermediarer.

Ar 2012 inledde Echa en mer systematisk IT-screening av de ca 5 500 registreringarna av
intermediarer. Analysen av de rapporterande anvéndningarna i dessa underlag visade att

2 388 underlag innehdll anvandningar som inte eller hdgst sannolikt inte varken uppfyller
definitionen av intermediarer och/eller anvands under strangt kontrollerade betingelser. Dessa
underlag, som har brister och kan vara ofullstdndiga representerar 760 &mnen.

Echa har skickat meddelanden till 574 registranter med registreringar av intermediarer som
kan vara bristfalliga och bett dem att noga granska de rapporterade anvandningarna och
uppdatera sina registreringsunderlag inom tre manader. | meddelandet har Echa ocksa lagt in
praktiska rad for registranter om hur man rapporterar intermediarer battre i luclid 5.4 eller hur
man uppdaterar registreringen till en fullstandig artikel 10-registrering.

For att stodja framtida rapportering av anvandningar i en harmoniserad och lattbegriplig
livscykelstruktur har Echa uppdaterat avsnitt 3.5 i luclid. Echa uppmanar registranter att folja
de uppdaterade luclid-mallarnas logik for sina anvdndningsbeskrivningar. Informationen om
tillverkning, formulering, slutanvandningar (av arbetstagare och konsumenter) och livslangd
kan rapporteras i sex olika tabeller som representerar ett &mnes livscykel.

e Processer/verksamheter vid tillverkning av amnet.

e Processer/verksamheter vid formulering (produktion av blandningar frdn amnen som
sadana eller ett amne i en blandning).

e Processer/verksamheter med amnet som sadant eller i en blandning pa andra industrier
an de dar tillverkning och formulering ager rum.

e Processer/verksamheter som utfors av yrkesverksamma arbetstagare med amnet som
sadant eller i en blandning.

e Anvandning av kemiska produkter (amnen som sadana eller i blandningar) av
konsumenter.

e Varans livslangd: verksamheter eller processer med varor som innehaller amnet (som
en foljd av arbetstagares eller konsumenters anvandning av amnet).

I de uppdaterade luclid-mallarna finns listor med anvandningsdeskriptorer i rullgardinsmenyer,
och endast de deskriptorer som ar tillampliga i ett visst livscykelstadium ar tillgangliga. Echa
forvantar sig att denna funktion ska minska inkonsekvenserna i rapporteringen av
anvandningar.

Det ar viktigt att komma ihag att ett amnes livscykel avslutas om amnet har omvandlats till ett
annat tillverkat amne (intermediéar) eller till en reaktionsprodukt som inte ar en tillverkad vara
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(amne som reagerar som slutanvandning). Anvandningar av sadana reaktionsprodukter
rapporteras inte i avsnitt 3.5 i det tekniska underlaget for det registrerade &mnet.

Vid beskrivning av anvandningarna kan registranterna vilja beakta féljande rad for battre
konsekvens och begriplighet:

e Registranter b6r uppge intuitiva anvandningsnamn (helst med terminologi som ar
harmoniserad p& nedstromssektorsniva) och tillhandahalla en kort beskrivning av den
process eller de verksamheter som omfattas. Registranter bor inte forlita sig enbart pa
standardanvéandningsdeskriptorer eftersom dessa ar alltfor allmanna foér att vara
tillackligt genomsynliga (fér myndigheter och kunder) néar det galler typen av
anvandning.

o Registranter bo6r beskriva alla aktuella relevanta anvandningar. Ett forsok att beskriva
alla tankbara anvandningar (oavsett praktisk relevans) kommer inte att bidra till
anvandningsbeskrivningens kvalitet. Det kan till och med ge upphov till betydande
inkonsekvenser i registreringsunderlaget och forvirring i de utdkade sdkerhetsdatablad
som férmedlas till kunderna.

o Medregistranter bor se till att anvandningsbeskrivningen i deras tekniska underlag
faktiskt omfattar det de vill registrera. Om anvandningsbeskrivningen exempelvis
kopieras fran andra registranter eller fran den allmanna kemikaliesakerhetsrapporten
for ett &mne kan det leda till betydande inkonsekvenser for de foretag som avser att
registrera amnet som en intermediar enligt artikel 17 eller 18.
Konsumentanvandningar, anvandningar av yrkesverksamma arbetstagare och &mnen
som ingar i varors livscykel ar t.ex. oférenliga med statusen som intermediar.

e Registranter bor valja ratt niva for att sarskilja mellan anvandningarna pa ett satt som
aterspeglar betydande skillnader i betingelserna mellan anvandningar och gor malriktad
kommunikation av sakerhetsinformation till vissa anvandargrupper mojlig. En alltfor lag
sarskiljningsniva kan leda till komplexa, 6éverdrivet konservativa och svarbegripliga
exponeringsscenarier. En alltfor hog sarskiljningsniva (alltfor manga identifierade
anvandningar) kan leda till upprepning/duplicering av samma allmanna
exponeringsscenarioinformation och darmed till svarigheter for lasaren att identifiera
den information som verkligen ar relevant.

Echa vill uppmarksamma registranterna pa att vidare Reach-processer utnyttjar
anvandningsbeskrivningarna i registreringsunderlagen som indata vid val av underlag och
amnen for utvardering och vid val av amnen for potentiella tillsynsatgarder sdsom prioritering
av amnen fran kandidatforteckningen till tillstandsforteckningen (bilaga X1V). Darmed kan
registranter vilja beskriva sina anvandningar sd noggrant och korrekt som majligt.

3.6.2 Kvalitativ riskkarakterisering

Om inget DNEL kan faststallas men faror har identifierats maste en kvalitativ riskbedomning
goras av sannolikheten for att effekter kan undvikas vid tillampning av exponeringsscenariot
(avsnitt 6.5 i bilaga | till Reach).

En kvalitativ bedomning skiljer sig fran en kvantitativ genom att risken inte kan karakteriseras
i form av en riskkarakteriseringskvot. Darfor bor registranten tillhandahalla hallbara och
konsekventa argument som stdd for slutsatsen att de driftsbetingelser och
riskhanteringsatgarder som beskrivs i exponeringsscenariot racker for att undvika sannolikhet
for skadliga hélsoeffekter.

Om en harledd minimal nolleffektniva har tagits fram ska registranten géra en semikvantitativ
riskkarakterisering. Riskkontroll visas om riskkarakteriseringskvoten &r mindre &n ett och
ytterligare argument tillhandahalls for att de kontrollatgarder som beskrivs i
exponeringsscenarierna lampar sig for att minimera exponeringen.
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Echa har publicerat en praktisk vagledning p& sin webbplats med rad till registranter om hur
en kvalitativ riskkarakterisering genomfors**.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_documenting_en.pdf
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Utvardering enligt Reach

Slutord

Redan i tidigare arliga utvarderingsrapporter har ett antal brister beskrivits tillsammans med
r&d om hur de kan undvikas. Vi r&der registranten att ga till webbsidan for utvardering*® och
soka mer information i de tidigare utvarderingsrapporterna. Mer information och rdd kommer
att komma under 2013 fran ett stort antal kontroller av att kraven ar uppfyllda och fran
slutsatser som dragits om jamfoérelser av strukturlika &mnen och kategoristrategier som
framkommit fran granskningen av testningsforslag.

45 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Referenser

Europeiska kemikaliemyndigheten

http://echa.europa.eu

Reach-utvardering

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

Ecvam validerade testmetoder

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

GFC:s webbplats for datatoxikologi

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational toxicology

GFC: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?jnlissn

=1607310x

Det europeiska informationssystemet for kemiska amnen

http://esis.jrc.ec.europa.eu
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