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Verkstallande direktdorens forord
Basta lasare

Detta ar Echas sjatte arsrapport om utvardering som beskriver var erfarenhet av
utvarderingen av underlag under 2013 och ger rekommendationer till nuvarande
och framtida registranter. Den visar hur kemikaliemyndigheten kan dka kvaliteten
pa Europas kemiska kunskapsbas och sakerhetsinformation, och hur registranterna
kan hjalpa till i denna fraga.

Ett av Echas strategiska mal for de kommande aren ar att maximera tillgangen till
data av hog kvalitet. De arliga utvarderingsrapporterna ger oss mojlighet att se
inom vilka omraden vi kan forbattra oss. Registranter och myndigheter kan
tillsammans arbeta for en saker tillverkning och anvandning av kemikalier i Europa,
genom att foérbéattra informationen i registreringsunderlagen.

Under 2013 pabodrjade Echa verksamheter inom nya operativa omraden som
genomfor hela utvarderingsforfarandet enligt Reach. De forsta besluten om
amnesutvardering togs i samrad med medlemsstaterna, medan gemenskapens
I6pande handlingsplan fér sadan utvardering uppdaterades for forsta gangen.
Kemikaliemyndigheten fortsatte att félja upp besluten om utvardering enligt Reach
och uppratthdll kommunikationen med medlemsstaternas myndigheter for att
verkstalla dessa beslut vid behov, vilket ledde till de forsta resultaten. Echa
planerar att konsolidera och forstarka alla dessa forfaranden under de kommande
aren for att Reach ska fungera annu mer effektivt.

Samtidigt som Echa granskade testningsforslag, fortsatte Echa att fatta beslut s&
att registranterna kunde fa tillstand for testning i tillampliga fall. Vid utvardering av
underlagen har kemikaliemyndigheten gjort en samstammig bedémning av alla
argument for strukturlikhet och kategori vid utvarderingen av underlagen.

Echa har kontrollerat 5 procent av de underlag for mangdintervall dver 100 ton som
inkom vid registreringstidsfristen 2010. For att uppna malet pa ett effektivt satt
anvandes en intelligent strategi med bade "6vergripande” och "riktade” kontroller:
en del slumpvis utvalda underlag utsattes for en omfattande kontroll och andra
kontrollerades for att de var forknippade med flera problem. Echa stkte ocksa
genom hela underlagsdatabasen med avseende pa nagra utvalda endpoints for att
valja ut underlag som kravde ett riktat ingripande. Kemikaliemyndighetens formaga
att slutféra underlagsutvarderingar har fordubblats sedan 2009. Sammanlagt har
Echa kontrollerat, helt eller delvis, omkring en tredjedel av de &mnen som
omfattades av registreringar inlamnade vid tidsfristen 2010

Resultaten i denna rapport visar att det fortfarande finns behov av att forbattra
informationskvaliteten och samstdmmigheten hos registreringsdata. Med detta i
atanke skulle jag vilja paminna registranterna om att registreringsforfarandet inte
slutar vid erhallandet av ett registreringsnummer. Underlagen kan uppdateras och
forbattras nar som helst. Anvand garna ett forutseende tillvagagangssatt.

Jag riktar min uppriktiga tacksamhet till all berdrd personal i medlemsstaterna och
vid Echa, samt till registranterna for allt deras arbete med att forbattra
registreringsunderlagen hittills. Tack for att du tar dig tid att lasa
rekommendationerna i denna rapport.
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Sammanfattning av verksamheten

Den har rapporten beskriver Echas utvarderingsverksamhet enligt
Reach-forordningen under 2013, lyfter fram de vanligaste bristerna i
registreringsunderlagen och tillhandahaller rekommendationer till registranterna.
Dessa rekommendationer fungerar som en arlig paminnelse till registranterna om
hur de ska forbattra kvaliteten pa sina registreringar. Alla registranter uppmanas
att beakta dessa rekommendationer och agera forutseende nar det galler att
uppdatera och férbattra sina underlag.

Syftet med Reach ar att stdodja konkurrenskraft och innovation samt att skydda
manniskors hélsa och miljon, samtidigt som den mdjliggor fri rorlighet for kemiska
amnen pa den inre marknaden. Reach lagger ansvaret for att uppratthalla saker
anvandning av kemikalier pa de foretag som tillverkar och importerar kemikalier
inom EU. De maste undersdka de eventuella riskerna med sina kemikalier och visa
hur de kan anvandas pa ett sakert satt. Dessutom stodjer Reach anvandningen av
alternativa metoder till djurférsok. Saker anvandning av kemiska amnen kan bara
sakerstallas genom tillforlitliga testresultat eller genom alternativ information som
ar vetenskapligt underbyggd, tillsammans med rigordsa riskbedémningar som
grundar sig pa verkliga anvandnings- och exponeringsforhallanden. Om
informationen om farlighet, anvandning och exponering kontinuerligt forbattras i
registreringsunderlagen kommer det att leda till battre riskbedémningar och
sakrare anvandning av kemikalier.

Kontroller av att kraven ar uppfyllda ar det viktigaste instrumentet for att framja
sadana forbattringar. Under 2013 uppnadde Echa malet att ha kontrollerat

5 procent av underlagen for amnen med hdogre mangdintervall fran
registreringstidsfristen 2010 med avseende pa kravuppfyllelse. Antalet amnen som
tacktes in av dessa underlagskontroller var 35 procent och alltsid mycket hogre an
5 procent. Det betyder att Echa har kontrollerat, helt eller delvis, omkring en
tredjedel av de &mnen som registrerades infor att den tidsfristen I6pte ut. Echa
valjer vilka underlag som ska kontrolleras med hjalp av en intelligent strategi som
syftar till att maximera tillgangen till av data av hog kvalitet i de registrerade
underlagen: en del underlag plockas ut slumpvis och utsatts for en omfattande
kontroll, en del andra kontrolleras for att de ar forknippade med flera problem och
ytterligare underlag plockas ut fran hela underlagsdatabasen for en riktad kontroll
av de endpoints som har storst betydelse for sdker anvandning.

Echa har paborjat verksamheter inom nya operativa omraden i Reach:
utvarderingen av de 36 amnen som inkluderades under det forsta aret av
gemenskapens lopande handlingsplan slutfordes av de ber6érda medlemsstaterna.
De forsta besluten om amnesutvardering har tagits i samrad med
medlemsstaterna, varav flera har skickats till de berérda registranterna.
Gemenskapens I6pande handlingsplan for framtida &mnesutvardering uppdaterades
for forsta gangen. Medlemsstaterna har ocksa borjat verkstalla
Reach-utvérderingsbeslut som Echa anser inte har genomfoérts ordentligt av
registranterna.

Viktiga rekommendationer till registranter

Echas rekommendationer har betydelse bade for framtida registranter som
forbereder sina underlag for forsta gangen och for befintliga registranter som
tanker uppdatera sina underlag. Dessa rekommendationer har delvis andrat fokus
jamfort med de for tidigare ar: samtidigt som Echa paminner registranterna om att
halla underlagen konsekventa och aktuella, uppmanas de att lamna en fyllig
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motivering till eventuell anpassning av standardtestforfarandet. Den har gangen
agnas sarskild uppmarksamhet at kemikaliesakerhetsrapporterna. Eftersom fler

arenden kommer att genomga det beslutsfattande skedet 2014, ges ocksa

rekommendationer om hur man bast planerar sitt agerande vid mottagandet av ett

(utkast till) beslut.

|Ha°1|| underlaget uppdaterat

Relevant for
registranter med
lagt mangd-
intervall (1 t/ér
till 10 t/ar)

v Det ar din skyldighet att lamna in och underhalla ett registreringsunderla

av Reach med ditt kvalitetshanteringssystem

verksamhet.

Fortsatt samtalen inom SIEF (forumet for informationsutbyte) och i din

svara omedelbart.

fran Echa, inklusive véagledning, IUCLID-insticksprogram (sarskilt
valideringsassistenten) och Chesar.

lara sig vilka fallgroparna ar och hur man undviker dem.

som uppfyller kraven, sa agera pa ett foérutseende satt: Integrera efterlevnad
Ditt registreringsunderlag maste vara konsekvent och avspegla din verkliga
distributionskedja, aven efter det att du har fatt ditt registreringsnummer.
Ga regelbundet in i Reach-IT. Det ar Echas satt att kontakta dig angaende

problem som de hittat i ditt underlag. Om du far ett meddelande maste du

Nar du forbereder ditt underlag ska du anvanda allt tillgangligt stodmaterial

Echa anordnar ocks& webbseminarier, som &r ett latt och interaktivt satt att

Tank igenom hur du ska agera nar du far ett (utkast till) beslut

v' Tank noga igenom redan nu hur du ska svara direkt efter att du mottagit

Relevant for
registranter med
lagt mangd-
intervall (1 t/ar
till 10 t/ar)

utkast till beslut. Under en 30-dagarsperiod har du chans att lamna
synpunkter och fa underlaget att uppfylla kraven.

forsok att samordna er och vand er till Echa med en rost.
strikta tidsgranserna blir snavare allteftersom forfarandet l6per vidare.

dig och dina kunder att anvanda amnet pa ett sakert satt.

Det ar annu viktigare att fortsatta samtalen inom SIEF om du far ett (utkast
till) beslut, eftersom det kan paverka manga registranter med samma amne:

Lar dig att forsta beslutsprocessen enligt Reach: manéverutrymmet och de

Kom ihag att Echa och medlemsstaterna vidtar tillsynsatgarder for att hjalpa

Motivera dina resonemang om du Vvill anpassa standardtestforfaranden:

v Var specifik angdende den rattsliga grunden for all anpassning du gor och

Relevant for
registranter med
lagt mangd-
intervall (1 t/ar
till 10 t/ar))

hur du har uppfyllt de forhallanden som medger en sddan anpassning.

ska ha en tillforlitlighetsniva som ar jamforbar med det test som ska
ersattas.

bifoga dokumentation i ratt format pa ratt plats och ge en fullstandig
motivering till modellens giltighet och hur den tillampades pa amnet. Det
racker inte att bara ange ett nummer pa en modell som inte beskrivs
narmare.

ange den tydligt for varje endpoint. Sedan motiverar och dokumenterar du

v' Anpassningen maste vara lamplig med tanke pa riskbedomningen och den

For QSAR (kvantitativt struktur-aktivitetssamband), innebar det att man ska
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v

For amnesgrupperingar och jamforelser med strukturlika &mnen innebar det
att visa att sannolikheten for att amnen ar likvardiga ar mycket hog ur
(eko)-toxikologisk synpunkt, foretradesvis med en datamatris. En hypotes
om strukturlikhet utan en ordentlig motivering och understddjande data
kommer inte att godtas.

Om du till slut anda behover lamna in ett nytt testningsforslag, ska du goéra
det uttryckligen genom att valja "experimental study planned” (experimentell
studie planeras) foér endpointen i din ITUCLID-fil.

Kemikaliesakerhetsrapporten bor avspegla verkliga anvandningar och
risker.

v

Om du kommer fram till att ditt amne ar ett PBT-amne (langlivat,
bioackumulerande och toxiskt) efter noggrann bedémning ska du visa klart
och tydligt i din kemikaliesdkerhetsrapport hur du minimerar dess avgivning.

Nar du harleder DNEL-vardet (harledd nolleffektnivd), ska du motivera och
dokumentera all avvikelse fran de standardosakerhetsfaktorer som anges i
Reach-véagledning R.8 med vetenskapliga argument som &r specifika for ditt
amne.

Beakta exponeringsbeddomningens omfattning utifran de faror som
identifierats for amnet nar exponeringen bedéms.

Nar du anvander en modell for att uppskatta exponering ska du beakta
modellens tillamplighetsomrade, anvanda lampliga modellparametrar och
motivera valet av dessa.

Exponeringsscenarierna i rapporten maste vara tydliga, ha fullstandig
tackning och alla maste vara specifika for anvandningsomradet.
Driftforhallanden och riskhanteringsatgarder maste anges tillrackligt utforligt
och bor sékerstalla sdker anvandning.
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1 Presentation av utvarderingsforfarandet

For att skydda manniskorna i Europa och deras miljo fran olamplig
kemikalieanvandning forsoker Echa oka forstaelsen for risker som orsakas av
kemikalier som marknadsfors inom EU. Den héar rapporten visar hur Echa 6kar
kvaliteten pa Europas kemiska kunskapsbas och sakerhetsinformation, och hur
registranterna kan hjalpa till i denna fraga. Den sammanstéalls och publiceras
arligen enligt artikel 54 i Reach-férordningen. Rekommendationerna i denna rapport
fungerar som en arlig paminnelse till registranterna om hur de ska forbattra
kvaliteten pa sina registreringar.

Echas utvarderingsarbete bestar av utvardering av underlag och utvardering
av amnen. Underlagsutvardering bestar i sin tur av tva olika typer: kontroll av
att kraven ar uppfyllda och granskning av testningsforslag. | bild 1 visas en
oversikt av utvarderingsprocessen. Dessa processer har utvecklats i linje med
bestammelserna i avdelning VI i Reach.

Registrering

Forbehandling och urval

Slutférande utan
atgard

Vetenskaplig och rattslig utvardering

Slutforande med utkast till beslut

Utkast till beslut
inte fullfoljt

Beslutsprocess

Uppfoljning
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Figur 1: Utvarderingsprocessen

Efter registrering forbehandlar Echa underlagen for att plocka ut dem som ska
utvarderas med hjalp av urvalskriterier som beror pa typen av utvardering. Vid
amnesutvardering utgors de av riskbaserade kriterier och resulterar i den l6pande
handlingsplanen for gemenskapen (CoRAP). Vid underlagsutvardering kan urvalet
styras av betankligheter eller sd kan underlagen valjas ut pa ett slumpvist satt.

Echa ar den viktigaste aktéren nar det géaller vetenskaplig och rattslig bearbetning
vid underlagsutvardering. Vid amnesutvardering atar sig en behorig myndighet i
medlemsstaten denna roll for varje amne under samordning av Echa. Resultatet av
denna fas kan vara att man slutfor utvarderingen om det inte anses nodvandigt att
begara ytterligare information eller ocksa ar resultatet ett utkast till beslut.

Utkastet till beslut omvandlas till ett beslut fattat av Echa via en beslutsprocess.
Registranten har ratt att lamna synpunkter pa utkastet till beslut. Om registranter
svarar och uppdaterar underlaget pa ett sddant satt att det som efterfragas i
utkastet till beslut inte langre ar nédvandigt, finns inget behov av att fortsatta
processen. Annars involverar processen medlemsstaternas behoriga myndigheter
och ibland &ven Echas medlemsstatskommitté. Registranten har ratt att lamna
synpunkter pa de andringsforslag som ges av medlemsstaternas behdriga
myndigheter. Om medlemsstatskommittén inte kan uppnd ett enigt beslut maste
beslutet fattas av Europeiska kommissionen istallet fér av Echa.

Echa foljer upp alla beslut vid underlagsutvardering. Ansvaret for att folja upp ett
beslut ligger pa den utvarderande medlemsstaten. Konsekvenserna av en sadan
uppfoljning forklaras i avsnitten 2.3 och 2.4.4.

| tidigare utvarderingsrapporter (*) presenteras processerna i detalj. En beskrivning
av processen for underlagsutvéardering finns p& Echas webbplats (?).
Icke-konfidentiella versioner av utvarderingsbesluten finns ocksa publicerade pa
webbplatsen ().

M http://echa.europa.eu/sv/requlations/reach/evaluation

A http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017_ 03 _dossier_evaluatio
n_en.pdf

A http://echa.europa.eu/sv/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 Echas framsteg 2013

Under 2013 har Echas malsattning varit att utvardera amnen som registrerades
2010 for att forsakra sig om att de anvands pa ett sakert satt. En stor framgang for
Echa under 2013 var att myndigheten uppnadde malet att ha kontrollerat att
kraven uppfylls for 5 procent av underlagen vid de tva hogsta mangdintervallen
(100 till 1 000 ton per ar och 6ver 1 000 ton per ar) mottagna i samband med
registreringstidsfristen 2010. Vid granskningen av testningsforslag fortsatte Echa
att uppratta utkast till beslut och att fatta beslut, sa att registranterna kunde fa
tillstand for testning i tillampliga fall. Dessutom bdrjade Echa fatta sina forsta beslut
om amnesutvardering. Under 2013 f6ljde Echa upp besluten om
underlagsutvardering ordentligt och forstarkte sitt samarbete med
medlemsstaterna for att hjalpa dem verkstélla beslut i tillampliga fall.

2.1 Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Malsattningen att kontrollera 5 procent av underlagen for att kraven ar uppfyllda,
enligt artikel 41.5 i Reach, ar inte bara avsedd att skapa fortroende fér Reach
genom att sékerstélla att kontrollerna omfattar en uttrycklig andel av
registreringsdatabasen. Den hjalper ocksa till att uppna Echas strategiska mal att
maximera tillgangen till data av hog kvalitet som stod for en saker tillverkning och
anvandning av kemikalier. | sjalva verket gar Echa igenom underlag redan vid
prioriteringen och den prelimin&ra undersékningen innan en kontroll officiellt har
Oppnats, sa i realiteten har Echa, i varierande grad, granskat mycket mer an

5 procent av underlagen.

Echa plockar ut underlag for "6vergripande” kontroller av att kraven ar uppfyllda
som técker in element som ar nédvandiga for saker anvandning i hela underlaget.
For dessa omfattande kontroller plockar Echa antingen ut underlag slumpvis eller
valjer ut dem enligt kriterier styrda av betankligheter. Utdver detta utfér Echa
“riktade” kontroller styrda av betankligheter. For riktade kontroller anvander sig
Echa av intelligenta urvalsstrategier for att soka igenom hela databasen med
inriktning pa de endpoints som har storst betydelse for saker anvandning. Eftersom
faroinformationen om ett amne gemensamt utnyttjas av alla registranter i det
gemensamma inldAmnandet och &r avgdrande for riskbeddémning, har Echa valt att
forst kontrollera den informationen. Darefter kan Echa for varje gemensamt
inlamnande valja ut underlag att kontrollera fran bade ledande registranter och
medlemsregistranter.

| idealfallet sker en 6vergripande kontroll av att kraven ar uppfyllda for ett
underlag i ett enda slag med beddmning och fattande av beslut. | praktiken sker
varje overgripande kontroll stegvis, med sin borjan i en beddmning av uppgifterna
om amnesidentiteten. Om den lamnade informationen ar tillrackligt tydlig och gor
det mojligt fér Echa att utréna vilken rackvidd registreringen avser, fortsatter
kontrollen med nasta fas med tillampning av informationskraven enligt Reach pa
farlighetsdata i det tekniska underlaget. S& snart som det ar klart att farlighetsdata
uppfyller kraven enligt Reach behandlas kemikaliesakerhetsrapporten. Men
utvarderingen kan leda till mer &n ett beslut eftersom en forutsattning for att
sakerstalla att underlaget uppfyller informationskraven ar att uppgifterna om
amnesidentiteten ar tydliga.

En del av dessa dvergripande kontroller gors pa underlag som vaéljs ut slumpvis. De

aterstaende kontrollerna gors pa underlag som har valts ut pa grund av sarskilda
betankligheter: till exempel underlag som innehaller ett stort antal anpassningar,
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inklusive sddana som anvander manga jamforelser med strukturlika amnen for
endpoints dar testning utfors pa stegvis hogre niva.

I en riktad kontroll av att kraven ar uppfyllda fokuserar Echa endast pa
sarskilda delar av det utvalda underlaget. Har ligger fokus pa sarskilda
betankligheter, till exempel

e problem med &mnesidentiteten (ofta nédvandigt att klargbéra i samband
med granskning av testningsforslag),

e problemomraden: endpoints som anses vara ytterst relevanta for
riskhantering och kemikaliesdkerhet (se avsnitt 2.1.2),

e kemikalier som snart kan bli foremal for amnesutvardering
(CoRAP-amnen, se avsnitt 2.4),

e underlag som lamnas in utanfor det gemensamma inlamnandet med
manga anpassningar for toxikologiska effektmatt for vilka tester utfors pa
stegvis hogre niva, aven om det finns tillforlitliga data i det gemensamma
inlamnandet (problem som ror datadelning).

Nar det galler den sista punkten lade Echa marke till att efter att atgarder vidtagits,
valde sa smaningom manga registranter av saddana individuella inlamningar att
lamna in underlag tillsammans med andra registranter i forumet for
informationsutbyte om amnen (SIEF): | 17 av 24 fall i vilka Echa fattade beslut gick
registranterna med i befintliga gemensamma inlamnanden, i sju andra fall
forbattrade registranterna sitt underlag utan gemensamt inlamnande. Dessutom
gick en registrant med i ett befintligt gemensamt inlamnande efter det att ett
utkast till beslut hade skickats.

Om Echa finner att underlaget inte uppfyller kraven vid en riktad kontroll, skickar
Echa omedelbart ett utkast till beslut till registranten for att han eller hon ska
atgarda bristen. Om underlaget inte uppfyller kraven pa ett flertal punkter, kan
Echa eskalera en sadan riktad kontroll till en 6vergripande kontroll eftersom
underlaget kraver en bredare bedémning.

Om Echa inte har mdjlighet att identifiera ett sarskilt amne som ingar i en
registrering pa grund av otydlig information om amnesidentiteten, kan
kemikaliemyndigheten inte utfora en férnuftig utvardering av faro- och
riskinformationen for det amne som pastas ha blivit registrerat. Om
amnesidentiteten forblir oklar aven efter uppfoljningen av ett beslut om begéarande
av information for att klargéra amnets identitet, kan Echa ogiltigforklara
registreringen och dra tillbaka registreringsnumret.

Kemikaliemyndigheten fortsatte sitt arbete med nanomaterial och spelade en aktiv
roll vid genomférande av tillsynsatgarderna avseende nanomaterial som harror fran
Reach och CLP. Under 2013 fattade Echa tre beslut om kontroll av att kraven ar
uppfyllda for registrerade nanomaterial dar man begérde information om
amnesidentitet och/eller granulometri. Nar det géller kapacitetsuppbyggnad
fortsatte Echa att anordna utbildningar inom nanomaterialomradet for bade
personal och intressenter. Echa anordnade de tva motena for den grupp som
bedbmer redan registrerade nanomaterial (GAARN). De rekommendationer om
basta praxis som framkom frdn GAARN-motena har publicerats pa Echas
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webbplats (%). Echa har sammankallat en arbetsgrupp fér nanomaterial, en
informell, radgivande grupp som bestar av experter fran medlemsstaterna,
Europeiska kommissionen, Echa och ackrediterade intresseorganisationer. De har
som andamal att diskutera vetenskapliga och tekniska fragor som rér Reach- och
CLP-forfaranden for att hantera nanomaterial och ge rekommendationer om
strategiska fragor. De forsta tva moétena anordnades under 2013.

Nedan beskrivs mer utforligt hur Echa uppnadde malet pa 5 procent kontroller for
registreringarna med tidsfrist 2010, hur Echa fortsatter och forbattrar
betanklighetsstyrda riktade kontroller och besluten Echa fattade under 2013.

2.1.1 Kontroller utéver femprocentsmalet

Echa har kontrollerat fler an 5 procent av underlagen for amnen i de tva hogsta
mangdintervallen, inlamnade infor tidsfristen ar 2010 (som artikel 23.1 i Reach
tillampades pd), se tabell 1. Detta fullgér Echas atagande i det flerariga
arbetsprogrammet 2013—-2015. Det bidrar ocksa till det bindande malet att
kontrollera minst 5 procent av underlagen for varje mangdintervall, som anges i
artikel 41.5 i Reach. Andelen amnen som omfattas av dessa kontroller ar mycket
hdgre an 5 procent. Echa har kontrollerat, helt eller delvis, mer an en tredjedel
(957 av 2 700) av de amnen som registrerades i samband med tidsfristen

ar 2010.

Tabell 1: Registreringsunderlag kontrollerade per méangdintervall

Mangdintervall | Totalt antal Antal registreringar Andel som
registreringar som | som kontrollerats for | kontrollerats
inlamnats vid att kraven ar
tidsfristen 2010 uppfyllda
(1 mars 2011) (31 december 2013)

> 1 000 t/ar 17 551 1 063 6,0 %

100 till 1013 58 5,7 %

1 000 t/ar

10 till 100 t/ar 481 6 1,2 %

1 till 10 t/ar 727 3 0,4 %

Totalt 19 772 1130 5,7 %

| tabellen motsvarar det totala antalet registreringsunderlag i varje mangdintervall
antalet fullstandiga registreringsunderlag som lamnades in vid
registreringstidsfristen den 1 december 2010, som faststélldes den 1 mars 2011.
Detta antal galler alla registreringsunderlag, oavsett om de lamnades in i ett
gemensamt inlamnande eller enskilt, men det inbegriper inte registreringar av
isolerade intermediarer som anvands pa plats och som inte omfattas av
utvarderingsprocessen.

* http://echa.europa.eu/sv/regulations/nanomaterials
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Nar ett registreringsunderlag anger att det amne som omfattas anvands bade som
en icke-intermediar och som en intermediar (som transporteras) réknas det som en
registrering i denna rapport och det kumulativa mangdintervallet for bada
anvandningarna redovisas har. En registrering raknas bara en gang, oavsett antalet
inlamnade uppdateringar, varfor den senaste lyckade inlamningen ligger till grund
for de uppgifter om mangdintervall och status som anges nedan. P& samma satt
raknas varje underlag bara en gang i kolumnen “registrations checked for
compliance” (registreringar kontrollerade for att kraven ar uppfyllda) oavsett hur
manga ganger den har kontrollerats for att kraven ar uppfyllda.

Under 2013 slutforde Echa alla kontroller av att kraven &r uppfyllda inom den
lagstadgade tidsfristen pa 12 manader. | det fall slutsatsen leder till ett utkast till
beslut betyder det att det skickades till registranten senast 12 manader efter att
kontrollen paborjades. Tabell 2 visar resultatet av dessa kontroller.

Tabell 2: Kontroller av att kraven ar uppfyllda slutforda 2013, per méangdintervall

Mangdintervall Slutférda ... Totalt

... med

utkast till

beslut
> 1 000 t/ar 500 323 823
100 till 56 29 85
1 000 t/ar
10 till 100 t/ar 8 3 11
1 till 10 t/ar 2 7 9
Totalt 566 362 928

Efter kontrollerna av att kraven ar uppfyllda 2013, fann Echa att 61 procent av
underlagen inte uppfyllde de kontrollerade informationskraven enligt Reach och
utkast till beslut skickades till registranterna. | slutet av 2013 hade en femtedel av
dessa Overgatt till fattade beslut.

Uttryckt i kumulativa siffror har Echa varit tvungen att vidta sddana atgarder for
66 procent av kontrollerade underlag (888 av 1 348) och 70 procent av slumpvis
utvalda kontrollerade underlag (122 av 175). Eftersom urvalskriterierna inte ar helt
slumpvisa, nagra ar avsedda att finna fall med hdg potential for problem med att
uppfylla kraven, kan detta inte ses som en representativ sampling for att pavisa
den dvergripande kvaliteten hos hela registreringsdatabasen. Men den visar att
informationskvaliteten och den 6vergripande samstammigheten fortfarande
behover forbattras for manga underlag for att uppna kravuppfyllelse.

Echa forvantar sig att registranterna kommer att fortsatta ta reda pa mer om
uppfyllande av kraven enligt Reach, sa att underlagen ocksa fortsatt kommer att
forbattras. Med tanke pa detta skulle Echa aterigen vilja paminna registranterna att
de kan uppdatera och forbattra sina underlag nar som helst.
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Mer an 9 000 nya registreringsunderlag inkom vid den andra registreringstidsfristen
den 31 maj 2013, motsvarande nastan 3 000 ytterligare amnen. Under 2014
kommer Echa att bdrja kontrollera om denna nya uppséattning underlag uppfyller
kraven och darmed fortsatta strategin att maximera tillgangen pa data av hog
kvalitet for sdker anvandning.

2.1.2 Oka antalet betanklighetsstyrda kontroller

2013 okade Echa det datorstddda urvalet av registreringsunderlag for riktade
kontroller av att kraven ar uppfyllda och fortsatte att infora detta tillvagagangssatt
for att behandla allvarliga brister nar det galler kravuppfyllelse i alla underlag. For
riktade kontroller anvands datorer for att filtrera hela registreringsdatabasen,
plocka ut underlag dér risken ar storre att det finns brister vad galler prioriterade
endpoints, aven kallade problemomraden, se figur 2.

Detta skiljer sig fran de 6vergripande kontrollerna dar informationen om
amnesidentitet, alla endpoints som ror saker anvandning av amnet och relevanta
delar av kemikaliesakerhetsrapporten utvérderas i ett enda underlag. De
problemendpoints som dessa kontroller riktar sig mot avser sarskilt cancerogenitet,
mutagenitet och reproduktionstoxicitet (CMR), samt persistens, bioackumulering
och toxicitet (PBT). Echa prioriterar aven andra endpoints, till exempel sddana som
paverkar forutsagelser av omvandling, spridning och nedbrytning i miljén och
exponeringsvagar, samt de som kan anvandas for att anpassa informationskraven
for andra prioriterade endpoints.

riktad kontroll

i overgripande kontroll

Dossier 7
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Figur 2: Jamforelse av tackningen av kontroller av kravuppfyllelse riktade mot
“problemomraden” med tackningen av Overgripande kontroller. | denna
schematiska trave med underlag undersoks vid en 6vergripande kontroll
alla endpoints i ett enskilt underlag for att hitta bristande efterlevnad
(réda prickar). I motsats till detta genomsoks vid riktad kontroll hela
traven med underlag for att hitta en utvald endpoint.

Echa fortsatte att utoka och forfina dessa kriterier for betanklighetsstyrt urval av
underlag i samarbete med medlemsstaternas behériga myndigheter. Den
tillhérande beslutsprocessen vid kontroll av att kraven ar uppfyllda har
rationaliserats genom att man identifierar typiska brister och pa férhand diskuterar
med experter hos medlemsstatens behériga myndigheter om den fortsatta
processen.

Till foljd av de riktade kontrollerna kan en registrant fa flera utkast till beslut vid
olika tidpunkter for samma underlag. Det beror pa att underlaget har mer an en
bristfallighet, dar var och en har hittats under separata kontrollomgéangar.
Registranterna bor darfor vara forutseende pa sa satt att de undersoker den
overgripande kvaliteten pa sina underlag pa nytt, sarskilt med avseende pa typiska
brister som lyfts fram i dessa arliga utvarderingsrapporter, nar de far ett beslut fran
en riktad kontroll. P& sa satt kan de undvika att fa fler utkast till beslut for liknande
brister.

For att hjalpa registranter med en sadan OGvergripande genomgang erbjuder Echa
vagledning till registranterna i form av en serie webbseminarier om ”Sa har uppnar
du fullstandig kravuppfyllelse enligt Reach - tips och r&d” (°). Echa uppmanar
registranter att granska de senaste webbseminarierna med avseende pa
endpointspecifika rekommendationer om hur man forbattrar sitt underlag sa att det
uppfyller kraven for den prioriterade endpointen. Dessa webbseminarier tar redan
upp den vetenskapliga grunden till utkasten till beslut i samband med riktade
kontroller. Darfor erbjuds inte informella diskussioner under den period p& 30 dagar
da synpunkter kan lamnas pa utkasten till beslut om riktade kontroller. Informell
kommunikation ar endast tillganglig i samband med 6vergripande kontroller av att
kraven ar uppfyllda.

2.1.3 Beslut som har fattats i samband med kontroll av att kraven
ar uppfylida

Under 2013 fattade Echa 159 beslut i samband med kontroll av att kraven &ar
uppfyllda. Av dessa fattades 150 beslut utan att andringar foreslogs fran
medlemsstaternas behériga myndigheter. Dessa utgjordes till storsta delen av
riktade kontroller mot problemomraden (83 arenden). De aterstaende nio besluten
fattades efter att medlemsstatskommittén natt en enhallig 6verenskommelse om
andringsforslag genom skriftligt forfarande eller diskussion vid ett av kommitténs
moten. Under 2013 hanvisade Echa inte nagra utkast till beslut om kontroll av
kravuppfyllelse till Europeiska kommissionen. Tabell 3 visar resultaten av kontroller
av att kraven ar uppfyllda 2013 for alla typer av underlag som utvalts for kontroll
(utkast till beslut som kvarstar i beslutsprocessen ingar inte).

® http://echa.europa.eu/sv/support/training-material/webinars
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Tabell 3: Resultat av kontroller av att kraven ar uppfyllda 2013, efter
urvalskriterier.

Typ av resultat
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Anledning till urval ) 21 : N g
=
Betanklighetsstyrd dvergripande
kontroll av att kraven ar uppfyllda 20 3 22 3 0 48
Slumpvis 10 3 7 2 0 22
Kontroll av att kraven ar uppfyllda
riktad mot problemomrade 273 84 83 0 0 440
Kontroll av att kraven &r u lida
PPy 6 o| 6 0 0 12

riktad mot amnesidentitet

Kontroll av att kraven ar uppfyllda
utlést av 41 4 8 4 0 57
amnesutvarderingsprocess

Kontroll av att kraven ar uppfyllda
riktad mot
amnesidentitetsproblem som 0 27 19 0 0 46
upptackts vid granskning av
testningsfoérslag

Kontroll av att kraven ar uppfyllda
riktad mot andra fragor (°)

12 0 5 0 0 17

(®) Inklusive ett meddelande om kvalitetsobservation i en betanklighetsstyrd évergripande
kontroll av att kraven ar uppfyllda.

(") Arende som slutforts efter utkast till beslut skickades till registranten (varefter
underlaget uppdaterades med den begarda informationen).

(® Med undantag av beslut som maste delas upp for att delvis hanvisas till Europeiska
kommissionen.

(°) Problem som rér kemikaliesakerhetsrapporten, gemensamt inlamnande eller bada.
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Typ av resultat
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Totalt 362 121 | 150 9 0 642

Den information som begars fran registranterna genom de slutliga besluten
sammanfattas i tabell 4. Ett beslut kan innehalla mer an en begaran.
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Tabell 4: Information som har begarts genom beslut efter kontroll av att kraven ar
uppfyllda (sorterat efter bilaga).

Typ av information som begarts Antal beslut

Exponeringsbeddémning och riskkarakterisering: Bilaga | 19
Fylliga rapportsammanfattningar: Avsnitt 1.1.4 och 3.1.5 i bilaga | 3
Information om identifiering och bekraftelse av &mnets 43

sammansattning: Avsnitt 2 i bilaga VI

Kortfattad allmén beskrivning av den identifierade anvandningen: 2
Avsnitt 3.5 i bilaga VI

Klassificering och markning enligt CLP: Avsnitt 4 i bilaga VI 5
Fysikalisk-kemiska egenskaper: Avsnitt 7 i bilaga VII 61
Toxikologisk information: Avsnitt 8 i bilaga VII 4
Toxikologisk information: Avsnitt 8 i bilaga VIII 15
... varav: in vitro-cytogenicitetsstudie pa daggdjursceller: 8

Avsnitt 8.4.2 i bilaga VIII

... varav: in vitro-genmutationsstudie pa daggdjursceller: 9
Avsnitt 8.4.3 i bilaga VIII

... varav: Screening av reproduktionsstoérningar/fosterskadande 1
effekter: Avsnitt 8.7.1 i bilaga VIII

Subkronisk toxicitet, 90 dagar: Avsnitt 8.6.2 i bilaga IX. 20
Utvecklingstoxicitet fore fodseln: Avsnitt 8.7.2 i bilaga IX. 20
Undersokning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer (*): 6

(avsnitt 8.7.3 i bilaga IX och bilaga X)

(*°) Begaran om redan befintliga studieresultat.
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Typ av information som begarts Antal beslut

Ekotoxikologisk information: Avsnitt 9 i bilaga IX. 4
... varav: Toxicitet i vattenmiljo: Avsnitt 9.1 i bilaga IX. 4
... varav: Bioackumulering i vattenlevande organismer: 1

Avsnitt 9.3.2 i bilaga IX.

... varav: Effekter pa landlevande organismer: Avsnitt 9.4 i 1
bilaga IX.

Undersokning av utvecklingstoxicitet pa kaniner: Avsnitt 8.7.2 i

bilaga IX. 11
Effekter pa landlevande organismer: Avsnitt 9.4 i bilaga X 1
Kronisk toxicitet for sedimentlevande organismer: Avsnitt 9.5.1 i 1
bilaga X

2.2 Granskning av testningsforslag

Under 2013 fortsatte Echa att granska testningsforslag. Har har inriktningen legat
pa konsekvent undersokning och beslutsfattande for uppsattningar av underlag som
stodjer sig pa jamforelser med strukturlika @mnen och amnesgrupperingar.

| slutet av 2013 hade Echa slutfort 157 granskningar av testningsforslag genom att
skicka ett utkast till beslut (37), fatta ett beslut (111) eller stdnga arendet (nio). En
granskning kan avslutas pa grund av att registranten drog tillbaka forslaget efter
att Echa borjat granska det eller p& grund av att forslaget inte kan tas upp till
provning (t.ex. pa grund av att testningen redan ar slutford eller pa gang).
Utvarderingen av ytterligare 27 underlag fortsatter efter 2013. Ett utkast till beslut
har inte utfardats for dessa &nnu. Detta sista antal innefattar de fyra &renden som
innebar komplicerade amnesgrupperingar, dar amnenas identitet maste klargoras
med tillsynsmyndigheternas hjalp.

Av de underlag som inlamnats for registrering vid tidsfristen ar 2013 har Echa
hittills identifierat 770 testningsforslag i 376 underlag. Av dessa gallde 563 forsok
pa ryggradsdjur for att uppfylla informationskraven i bilaga IX till Reach. Echa
kommer att utvardera alla underlag som innehdller testningsforslag som ar
relevanta for bilaga IX senast den 1 juni 2016. Alla forsék som ror ryggradsdjur
kommer att omfattas av ett samrad med tredje part.

Fokus for utvarderingen 2013 1&g snarare pa kontroll av att kraven ar uppfylida an
granskning av testningsforslag, sa antalet samradsforfaranden var farre an under
tidigare ar. Tredje part skickade manga synpunkter under Echas
samradsforfaranden om testningsforslag 2013. Flera av tredje parts synpunkter

19



Utvardering enligt Reach: Framstegsrapport 2013

innehdll vetenskapliga resonemang med hanvisning till de sarskilda
anpassningsmojligheter som anges i Reach-férordningen. Anvandningen av
strukturlikhet foreslogs i minst nio synpunkter. | exempelvis fem av dessa
synpunkter (som géllde liknande amnen) féreslog tredje part anvandning av
strukturlikhet for data gallande dmnets systemiska biotillgédnglighet. Registranter
delgavs dessa synpunkter for beaktande.

Echa inser att det ar svart for tredje part att tillhandahalla verkliga data som ar sa
tillférlitliga och amnesspecifika att testning kan undvikas utan ytterligare
anstrangning. For illustrativa andamal: Vid en granskning av ett testningsférslag
informerade Echa en registrant att tredje part hade upptackt att det fanns tillgang
till en studie om ifrdgavarande amne och endpoint som inte féljde EU:s riktlinjer.
For att anvanda dessa data maste registranten begara atkomst till dem. Darefter
fick registranten tillgang till dessa data genom skriftligt tillstand fran
undersokningens agare, infogade dem i registreringsunderlaget och drog tillbaka
testningsforslaget. Darmed behévde inte Echa fatta nagot beslut om
testningsforslaget. Echa noterar att tredje part vid minst tva tillfallen under 2013
pavisade en villighet hos datainnehavare att 6vervaga att ge registranten tillgadng
till data.

2.2.1 Beslut som fattats vid granskning av testningsforslag

Under 2013 fattade Echa 111 beslut i samband med granskning av testningsforslag.
| 71 beslut godtog Echa de tester som registranterna foéreslagit (**), medan
kemikaliemyndigheten dndrade minst ett av de foreslagna testerna i 37 arenden. |
tre &renden avslog Echa de foreslagna testerna helt. Den information som begérdes
av registranterna sammanfattas i tabell 5. For varje beslut kan fler an ett
testningsforslag ha granskats.

Av dessa 111 beslut, fattades 25 utan hanvisning till medlemsstatskommittén,
eftersom medlemsstaternas behoriga myndigheter inte féreslog nagra andringar.
For de aterstdende 86 arendena gav minst ett utkast till beslut upphov till ett
andringsforslag fran medlemsstaternas behoriga myndigheter. Av dessa var det

57 arenden dar medlemsstatskommittén enhéalligt kommit dverens om besluten och
Echa fattade beslut i enlighet darmed.

Tjugonio arenden inneholl aven forslag pa en undersdkning av
reproduktionstoxicitet hos tva generationer, bland de 108 arenden dar de andra
testningsforslagen godtogs eller andrades. Medlemsstatskommittén behandlade
dessa forslag separat fran andra begaranden om information till foljd av den
senaste vetenskapliga utvecklingen som kréaver ytterligare policydvervaganden
innan testningen kan avgoras. Nar medlemsstatskommittén konstaterat att det inte
forekom nagon oenighet om en lamplig undersokning for denna endpoint delades
dessa utkast till beslut i tva delar. Den ena delen om reproduktionstoxicitet hanskot
Echa till Europeiska kommissionen sa att de skulle fatta beslut. Nar det galler den
andra delen fattades beslutet av Echa, eftersom medlemsstatskommittén hade
uppnatt en enhallig 6verenskommelse om denna del.

Y Med undantag av undersokningar av reproduktionstoxicitet hos tvA generationer, som diskuteras
nedan.
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Tabell 5: Information som har begarts genom beslut av kontroll av att kraven ar

uppfyllda (sorterat efter bilaga).

Typ av testning som begarts Antal beslut

Fysikalisk-kemiska egenskaper: Avsnitt 7 i bilaga IX. 17
Mutagenitet: Avsnitt 8.4 i bilaga IX. 2
Subkronisk toxicitet, 28 dagar: Avsnitt 8.6.1 i bilaga IX. 2
Subkronisk toxicitet, 90 dagar: Avsnitt 8.6.2 i bilaga IX. 45
Utvecklingstoxicitet fore fodseln: Avsnitt 8.7.2 i bilaga IX. 57
Utvidgad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet: 1
Avsnitt 8.7.3 i bilaga IX.

Kronisk toxicitet pa vattenlevande ryggradslosa djur: 22
Avsnitt 9.1.5 i bilaga IX.

Kronisk toxicitet pa fisk: Avsnitt 9.1.6 i bilaga IX. 9
Biotisk nedbrytning: Avsnitt 9.2.1 i bilaga IX. 6
Omvandling, spridning och fordelning i miljon: Avsnitt 9.3 i 3
bilaga IX.

Effekt pa landlevande organismer: Avsnitt 9.4 i bilaga IX. 22
Mutagenitet: Avsnitt 8.4 i bilaga X 1
Utvecklingstoxicitet fore fodseln: Avsnitt 8.7.2 i bilaga X. 6
Effekt pa landlevande organismer: Avsnitt 9.4 i bilaga X 25
Kronisk toxicitet for sedimentlevande organismer: Avsnitt 9.5.1 8

i bilaga X
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2.3 Uppfoljning och verkstallande av beslut om utvardering
av underlag

Vid uppfoljning undersdker Echa om den information som efterfragats i beslutet har
tillhandahallits vid den senaste uppdateringen av underlaget enligt artikel 42 i
Reach. Detta intraffar efter att den tidsfrist som angetts i beslutet har 16pt ut. Det
finns tre mdojliga typer av resultat:

1 Om registranten uppdaterar sitt registreringsunderlag med uppgifter som
enligt Echas sekretariat bedéms uppfylla kraven i kemikaliemyndighetens
beslut, skickas en anmalan enligt artikel 42.2 ut till berérda beho6riga
myndigheter i medlemsstaterna och till EU-kommissionen. Detta gors for att
informera dem om att utvarderingen har slutférts, liksom att informationen
har erhallits och slutsatser dragits. Om registranten avvikit fran de uppgifter
som begarts i beslutet, men anda uppfyller de relevanta kraven i
Reach-foérordningen genom att anvanda en alternativ metod eller framféra
ett annat anpassningsargument (t.ex. att testet inte ar tekniskt mojligt att
genomfora), kommer Echa att betrakta avvikelsen fran begaran som
godtagbar.

2 Om ingen uppdatering har tagits emot eller om uppdateringen bedéms som
otillracklig nar det galler nagon av punkterna i myndighetens beslut, skickas
ett "yttrande om bristande efterlevnad efter utvarderingsbeslut” ut till den
berdérda medlemsstaten och, for information, till registranten.

3 Om registranten efterlever kemikaliemyndighetens beslut, men registranten
eller kemikaliemyndigheten upptacker att uppdaterade uppgifter ger upphov
till nya problem som ror samma informationskrav, kan kemikaliemyndigheten
avge ett nytt utvarderingsbeslut med stéd av artikel 42.1 i
Reach-forordningen. Darutbéver om en uppdatering tas emot som uppfyller
kemikaliemyndighetens beslut, men nya problem med andra
informationskrav upptacks som ett resultat av de mottagna uppgifterna, kan
kemikaliemyndigheten dessutom inleda en ny kontroll av att kraven ar
uppfyllda med stdd av artikel 41 i Reach-forordningen.

Ansvaret for verkstalligheten laggs enbart pa medlemsstaterna (avdelning XIV i
Reach). Om de fragor som ett beslut galler inte har behandlas till fullo inom
tidsfristen informerar Echa medlemsstaterna om detta via ett "yttrande om
bristande efterlevnad efter utvarderingsbeslut” (SONC). Syftet ar att stodja
nationella verkstallighetsatgarder. Darfor riktas det till den relevanta nationella
tillsynsmyndigheten och till medlemsstatens behdriga myndighet. De nationella
myndigheterna uppmanas att behandla de fragor som identifierats av Echa och som
ror deras ansvarsomraden samt, i tillampliga fall, vidta atgarder for att sékerstalla
verkstallighet. Registranten far ett exemplar som information. Echa forvantar sig
naturligtvis att registranterna ska tillhandahalla den information som efterfragats i
beslutet efter samverkan med medlemsstatens myndigheter. Mer utforlig
information om uppféljning och Echas samarbete med medlemsstaterna finns i ett
av Echas faktablad (*%).

2013 utforde Echa 222 uppféljningsutvarderingar. Sex av dessa géllde nya
utvarderingar efter att en ursprunglig utvardering resulterat i att ett "yttrande om

*® http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_d
ecisions_followup_en.pdf
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bristande efterlevnad efter utvarderingsbeslut” utfardats och ett uppdaterat
underlag darefter mottagits. Antalet resultattyper sammanfattas i tabell 6. Som
jamforelse skickades nio "yttranden om bristande efterlevnad efter
utvarderingsbeslut” ut 2012 (ett som gallde granskning av testningsfdrslag och
atta som gallde kontroll av att kraven ar uppfyllda).

Tabell 6: Antal resultattyper for de uppféljande utvarderingar som utforts 2013.

Artikel 42.2 Artikel 42.2 Artikel 42.1  |[SONC (*°)
utan utfardat | efter ett *

SONC (*%) SONC (*h

Beslut om 71 1 0 10
granskning av
testnings-
forslag

Beslut om 70 5 43 22
kontroll av att
kraven ar

uppfyllda

Dessutom utfoérde Echa uppféljande utvarderingar av 80 meddelanden om
kvalitetsobservation. | 57 av arendena ledde meddelandet om kvalitetsobservation
till en forbattring av underlagets kvalitet, genom att antingen till fullo (38 arenden)
eller delvis (19 arenden) moéta de stallda informationskraven. For 17 arenden togs
inte informationskraven upp alls. For sex drenden hade registranterna upphdért med
tillverkningen. Medlemstaterna har informerats om resultaten.

Med tanke pa de hoga kostnaderna for att genomfora de efterfrdgade testerna,
forvantar sig Echa att man kommer att agna narmare uppmarksamhet at
rapporteringen av resultaten. | manga fall uppfyller de fylliga
rapportsammanfattningarna inte specifikationen och forbattringar kan komma att
efterfrdgas. Det rekommenderas att registranterna lamnar tydliga fylliga
rapportsammanfattningar, inklusive tabeller, enligt de kriterier som publicerats i
Echas Praktisk vagledning 3 och de relevanta riktlinjerna for testning. Om
resultaten kraver ytterligare dokumentation eller tolkning bér man dvervéaga att
bifoga fullstandiga undersdkningsrapporter. Dessutom maste konsekvenserna av
eventuell ny information om hazard endpoints (skadliga effekter) behandlas,
inklusive omarbetning av harledningen av DNEL- och PNEC-varden vid behov.

(*®) Alla begéranden i beslutet har efterlevts utan att ett "yttrande om bristande efterlevnad efter
utvarderingsbeslut” (SONC) behdvde utfardas.

(** Ett yttrande om bristande efterlevnad efter utvarderingsbeslut och efterféljande &tgarder frén
medlemsstaten ledde till en uppdatering av underlaget som nu uppfyllde begarandena i beslutet.

(*®) Begéarandena i beslutet har uppfyllts, men nya begéaranden om data behévs. Anmélan enligt
artikel 42.2 har tillfalligt stoppats.

(*®) Ett yttrande om bristande efterlevnad efter ett utvarderingsbeslut som uppger att den begarda
informationen i beslutet, helt eller delvis, inte har efterlevts, har skickats till medlemsstatens
myndigheter sa att de kan dvervaga verkstallighetsatgarder. Anmalan enligt artikel 42.2 har tillfalligt
stoppats. Yttrandet i sig utloser ett 6dvergangstillstand i utvarderingsforfarandet.
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I det faktablad som namns ovan finns ytterligare radgivning till registranter om
uppfoljningsforfarandet.

2.4 Amnesutvardering

Syftet med amnesutvarderingen ar att kontrollera om ett amne utgor en

halso- eller miljorisk ur det perspektiv som anvands inom gemenskapen. Det
hjalper till att uppnd Echas strategiska mal att fa myndigheter att anvanda data pa
ett intelligent satt vid identifiering och behandling av kemikalier som inger
betankligheter. De prioriterade amnen som ska genomga sadana utvarderingar
finns angivna i den l6pande handlingsplanen for gemenskapen. Endast registrerade
amnen kan bli foremal for amnesutvardering. Medlemsstaterna ar ansvariga for
amnesutvarderingen. Efter utvardering kan de foresla att det begéars in mer
information fran registranterna om den tillgangliga informationen inte behandlar
potentiella risker tillr&ckligt grundligt. Denna begaran kan innefatta ett test eller
data utdver standardinformationskraven enligt Reach.

Echa samordnar och stodjer medlemsstaternas arbete. Echa kan dessutom foresla
andringar av de utkast till beslut som medlemsstaterna utarbetar. Efter samrad
med registranterna och alla medlemsstater fattar Echa beslut om
informationsbehovet for ett amne, om det inte inkommer nagra andringsforslag
fran medlemsstaternas behoriga myndigheter. Om det foreslas andringar fattar
Echa beslut efter att medlemstatskommittén uppnatt en enig 6verenskommelse om
beslutet. Om det inte ar mojligt att nd en sddan dverenskommelse hanskjuts
arendet till Europeiska kommissionen. Echa har offentliggjort forfaranden som
beskriver amnesutvarderingsprocessen, fran uppdatering av Echas I6pande
handlingsplan till beslutsfattande p& sin webbplats (**).

Echas prioriteringar nar det galler amnesutvéardering 2013 har varit att forbereda
den arliga uppdateringen av gemenskapens rullande handlingsplan och stodja den
beslutsprocess som harror fran de utvarderingar som utfordes 2012.

2.4.1 Gemenskapens l6pande handlingsplan

I gemenskapens l6pande handlingsplan (CoRAP) anges vilka &mnen som ska bli
foremal for utvardering under en trearsperiod. Echa forbereder uppdateringen av
gemenskapens I6pande handlingsplan i ndra samarbete med medlemsstaternas
behériga myndigheter dar hansyn tas till urvalskriterierna for amnena (*®) och
medlemsstatskommitténs synpunkter. Medlemsstaterna kan ocksa foresla amnen
utifrdn nationella prioriteringar i enlighet med artikel 45.5 i Reach-forordningen.
Varje ar sammanstaller Echa ett utkast till Ipande handlingsplan for gemenskapen
och 6verlamnar det till medlemsstaterna senast den 28 februari, i enlighet med
artikel 44.2 i Reach-forordningen. | praktiken sammanstaller Echa under hosten
innan ett utkast till uppdateringen av gemenskapens I6pande handlingsplan for att
se till att planen kan antas under arets forsta kvartal.

Vid framtagningen av gemenskapens I6pande handlingsplan anvands tre kallor for
att identifiera méjliga kandidatamnen for handlingsplanen:

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

(*® Urvalskriterier for prioritering av amnen for amnesutvardering
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background doc criteria_ ed 32 2011 en.pdf
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Anmalan frdn medlemsstaternas behoriga myndigheter (artikel 45.5 i Reach),
Utvardering av underlag (prioritering av ett arende).

Databasen for alla registrerade amnen: datorstddd filtrering och
expertkontroll med anvandning av urvalskriterier.

Antagande av gemenskapens Iopande handlingsplan 2013—2015. Den
forsta I6pande handlingsplanen for gemenskapen publicerades 2012 och den
forsta uppdateringen for 2013—-2015 antogs i mars 2013. | och med denna
uppdatering innehaller gemenskapens lopande handlingsplan 115 amnen:

53 amnen har redan publicerats i den forsta I6pande handlingsplanen for
gemenskapen (2012—-2014) och 62 nyligen tilldelade amnen. Amnena fordelades for
utvardering under 2013, 2014 och 2015 bland 22 medlemsstater. Enligt denna
handlingsplan skulle 46 &mnen utvarderas 2013, men under 2013 tillkom en extra
uppdatering. Orsaken till det var att medlemsstatskommittén ansag att ett amne
maste utvarderas omedelbart sa det lades till 2013-tilldelningen. Darmed var

47 amnen foremal for utvardering 2013.

Forberedelse infor den arliga uppdateringen av gemenskapens l6pande
handlingsplan (2014—2016). Forslaget till uppdatering av gemenskapens
I6pande handlingsplan (2014—2016) omfattade 125 amnen, varav 56 dmnen ska
utvarderas 2014. Forteckningen inneholl 56 nyutvalda &mnen och 69 amnen som
overforts fran den befintliga planen. Echa vidarebefordrade utkastet till
medlemsstatskommittén i mitten av oktober 2013 for att samla in synpunkter och
publicerade en offentlig version pa sin webbplats den 4 november. Beroende pa
medlemsstatskommittén synpunkter kan antalet och ordningsféljden for &mnen
andras innan planen antagits. | denna uppdatering av gemenskapens l6pande
handlingsplan ligger fokus framst pa potentiella PBT-egenskaper, hormonstdrning,
cancerogenitet, mutagenitet och reproduktionstoxicitet i kombination med utbredd
anvandning, exponering av konsumenter och stora total mangd. Echa férvantar sig
att uppdateringen av gemenskapens I6pande handlingsplan 2014—-2016 antas i
mars 2014.

2.4.2 Medlemsstaternas verksamhet: utvardering av utvalda amnen

Medlemsstaterna ansvarar for att utvardera de amnen som tilldelas dem fran
gemenskapens I6pande handlingsplan (CoRAP). Enligt Reach ska utvarderingen av
amnen som listats for det forsta aret inledas samma dag som gemenskapens
Ibpande handlingsplan offentliggors. Fran och med det datumet har de utsedda
medlemsstaterna 12 manader pa sig att utvardera amnen och foresla ytterligare
testning. 2013 bidrog 22 medlemsstater till utvarderingen av 47 amnen. Arbetet
med amnena under aren 6verlappar varandra i den meningen att medlemsstaterna
och Echa arbetar parallellt. Under exempelvis 2013, nar beslutsfattandet fortsatter
for preliminara begaranden fran forteckningen for 2012, utvarderar
medlemsstaterna redan de nya amnena fran forteckningen for 2013.

I utvarderingen behandlas atminstone de betankligheter som ursprungligen
faststalldes i den dokumenterade motiveringen for inférande i gemenskapens
I6pande handlingsplan, men det begransar inte tillampningsomradet for
medlemsstatens utvardering. Medlemsstaterna kan ocksa identifiera ytterligare
betankligheter under sin utvardering och foresla begaranden om ytterligare
information for att klargdra &mnets alla mdjliga risker.

Registranter av amnen som ingar i gemenskapens lopande handlingsplan kan
samverka med den utvarderande medlemsstaten under utvarderingen. Den har
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typen av kommunikation ar inte obligatorisk enligt Reach, men medlemsstaterna
har kommit dverens om att utbyta information informellt med registranterna minst
en gang. Syftet ar att diskutera alla tekniska fragor om den information som redan
ar tillganglig om amnet och att planera och komma 6éverens om eventuella
uppdateringar av underlaget som forutses. Amnesutvardering i sig sjalv bor inte
utgora en anledning till uppdatering av ett underlag, men ibland kan det foreligga
ett gemensamt intresse av att halla ett underlag aktuellt. Oplanerade
underlagsuppdateringar eller sddana som kommer for sent skapar emellertid
problem for den utvarderande medlemsstaten, eftersom det ar svart att ta hansyn
till uppdateringar som anlander strax fore den tidsfrist som géaller for att skicka
utkastet till beslut till Echa.

Eftersom det kan finnas flera registranter per amne kanske det inte ar mojligt for
den utvarderande medlemsstaten att samverka enskilt med varje registrant. Darfor
rekommenderats det att registranterna samordnar sina svar och valjer ut en
registrant som talat for samtliga registranter.

Echa har erbjudit sig att undersdka medlemsstatens utkast till beslut med avseende
pa konsekvens innan de formellt skickas till kemikaliemyndigheten. | och med
denna tjanst syftar Echa till att sakerstalla ett harmoniserat tillvagagangssatt att
begara ytterligare information. | januari 2013 anvande sig nastan alla
medlemsstater av denna majlighet. Echa kunde ge aterkoppling en manad innan
denna utvarderingsperiod pa 12 manader |6pt ut.

Redan 2012 publicerades tips for registranter och nedstromsanvandare om hur de
ska samverka under amnesutvéarderingsprocessen (*°) p& Echas webbplats. 2013
bildades en arbetsgrupp med deltagare fran medlemsstaterna,
branschorganisationer, Europeiska kommissionen och Echa for att foresla det basta
sattet for utvarderande behdriga myndigheter i medlemsstaterna och registranter
att samverka. Slutsatserna har offentliggjorts p& Echas webbplats (*°).

2.4.3 Pa gang: forsta besluten om amnesutvardering

For de 36 amnen som utvarderades under ar 2012 skickade medlemsstaterna
utvarderingsrapporterna, tillsammans med utkasten till beslut om sadana kravdes,
till Echa senast den 28 februari 2013. Nar denna tidsfrist I6pte ut hade Echa erhallit
utkast till beslut om 32 &mnen. Det betyder att i fyra arenden kom
medlemsstaternas behoriga myndigheter fram till att det inte fanns nagot behov av
ytterligare information.

Echa skickade utkasten till beslut till de berorda registranterna for att de skulle fa
tillfalle att lamna synpunkter. | manga fall svarade registranterna med att skicka en
enda, gemensam uppsattning synpunkter per amne. Darefter hanskot den
utvarderande medlemsstaten arendet till samrad, s& att bade Echa och dvriga
medlemsstater kunde foresla andringar av utkasten till beslut. 23 av 32 arenden
hanskots 2013. Samtliga dessa arenden fick forslag pa andringar, se tabell 7.

*® http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval under_reach_leaflet
en.pdf

%
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reqg_sev_en.pdf
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Tabell 7: Framsteg som har gjorts i amnesutvardering (status i slutet av 2013)

Utvarderingsar | 2012 2013

Amnen under utvardering 36 47
Amnen med utkast till beslut 32 0
Amnen med utkast till beslut som 14 0

medlemsstatskommittén enhalligt kommit dverens om

Amnen med beslut fattade av Echa 2 0
Antal publicerade meddelanden om att kontrollen &ar 4 0
avslutad

Amnen vars utkast till beslut inte nar beslutsprocessen 1 0

I slutet av 2013 kunde Echa fatta beslut om tva amnen, namligen isoheptan och
4,4’-isopropylidendifenol. For ett annat &mne bestamde sig den utvarderande
medlemsstaten for att slutféra amnesutvéarderingen utan att begara ytterligare
information, efter att ha beaktat registrantens synpunkter och
underlagsuppdateringar som hanterade de fragor som tagits upp i utkastet till
beslut.

2.4.4 Uppfoljning av Amnesutvardering

Nar den information som efterfragas i beslutet lamnas in i form av ett uppdaterat
underlag, gar ansvarig handlaggare vid medlemsstatens behdriga myndighet
igenom den och bestdmmer om det finns behov av ytterligare information

(artikel 46 i Reach). Medlemsstatens behdriga myndighet maste slutféra
bedomningen av amnet senast 12 manader fran det att denna nya information
mottagits. Darefter beslutar medlemsstatens behoriga myndighet utifran den
tillgangliga informationen om amnet om ytterligare tillsynsatgarder kravs och, om
sa ar fallet, vilka atgarder som lampar sig bast. Medlemsstatens behoriga
myndighet kan till exempel foresla att

e amnets klassificering och méarkning harmoniseras,

e amnet identifieras som ett amne som inger mycket stora betankligheter
och som boér tas upp i kandidatférteckningen,

e aAmnets anvandning begransas.

Under 2013 befann sig inte nagot amne i det skede dar ny information har lamnats
in efter en begaran om ytterligare information. For fyra amnen begarde den
utvarderande medlemsstaten emellertid inte nagon ytterligare information, se
tabell 7. FOr dessa &renden kunde medlemsstaterna utarbeta meddelanden om att
kontrollen var avslutad. Av dessa fyra arenden var de utvarderande
medlemsstaterna ndjda med de riskhanteringsatgarder som foreslagits av
registranterna i tva arenden, medan man i de dvriga tva arendena o6vervager
ytterligare tillsynsalternativ.
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2.5 Fortsatta aktiviteter

2.5.1 Intermediarer

Isolerade intermediarer som anvands pa plats (artikel 17 i Reach) och isolerade
intermediarer som transporteras (artikel 18 i Reach) kan utnyttja mindre
omfattande registreringskrav under forutsattning att de motsvarar respektive
definitioner och anvands under strangt kontrollerade betingelser. Fragan om mindre
omfattande registreringskrav kan tillampas beror pa om foljande kriterier uppfylls.

For att bekrafta amnens status som isolerade intermediarer begér Echa in
information fran registranter med hjéalp av artikel 36 i Reach. Registranter ska
enligt dessa bestammelser sammanstéalla all information som de behdver for att
fullgora sina skyldigheter enligt denna forordning” och ”skall p& begéaran utan
dréjsmal lamna denna information eller gora den tillganglig [...] for
kemikaliemyndigheten”. Echa bodrjade kontrollera amnens status som intermediarer
pa detta satt under 2011 for att sakerstélla korrekt registrering och saker
anvandning av amnena. Echas tillvagagangssatt ar att begara foéljande information
fran registranten:

e Registranten ska klargora &mnets anvandning och betingelser som
anvants under amnets hela livscykel.

e Registranten ska ge styrkande bevis for att han eller hon, fore leverans av
en intermediar till nedstromsanvandaren, var saker pa amnets
anvandning som intermediar och anvandningsforhallanden nedstroms.

Echa kan till exempel be registranten att lamna styrkande bevis (till exempel en
bekraftelse undertecknad av en nedstromsanvéndare) att amnet anvands som en
intermediar under kontrollerade férhallanden pa nedstromsanvandarens
anlaggning.

Echa fortsatte att kontrollera &mnens status som intermediarer under 2012 och
2013. For narvarande prioriteras amnen i bilaga X1V och i kandidatférteckningen for
amnen som inger mycket stora betankligheter. Echa och de nationella
tillsynsmyndigheterna behover fa tillgang till denna information om
nedstromsanvandare och nedstrémsanvandningar sa att de ska kunna sakerstalla
att amnena verkligen har anvants som intermedidrer och att kontrollerade
forhallanden har tillampats langs hela distributionskedjan. Annars kan inte amnena
dra nytta av de mindre omfattande registreringskraven for amnen som anvands
som intermediarer under kontrollerade forhallanden, for att inte tala om undantag
fran godkannande- och begransningsforfaranden. Echa diskuterar for narvarande
med tillsynsmyndigheterna om tillsynsatgarder for de arenden dar registranten inte
har lamnat in nagra styrkande bevis som svar pa Echas begaran enligt artikel 36.

Sammanlagt skickades 79 begaranden enligt artikel 36 till registranter under 2012
och 2013. I 29 arenden har kontrollforfarandet avslutats. Detta sker efter att
registranter har

¢ lamnat in en standardregistrering istallet for registrering som intermediar,

e tillhandahallit tillrackligt med information for att bekrafta amnets status
som intermediar,

e upphdrt med tillverkningen genom att formellt satta
registreringsmangden till noll.

En del svar som erhallits fran registranter ar fortfarande under utvardering.
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En del registranter har lamnat in information som visar att anvandningen av amnet
eventuellt inte motsvarar definitionen av en intermediar enligt artikel 3.15 och/eller
att amnet inte anvands under strikt kontrollerade forhallanden. Det kan leda till att
dessa registreringar kontrolleras med avseende pa att kraven ar uppfyllda: en
kontroll av ett amne i bilaga X1V till Reach pabdrjades 2013.

Echa vill att den begarda informationen ldmnas in i avsnitt 13 i IUCLID via en
underlagsuppdatering istallet for med hjalp av separata meddelanden. Detta
sakerstaller en saker kommunikation och ger ett garanterat skydd av informationen
genom Echas strikta sakerhetsatgarder for lagring av underlag.

252 Klassificering och markning

Klassificering och markning ar en viktig del av informationskraven for &mnen som
registrerats enligt Reach. Registranterna ar skyldiga att lamna in klassificerings-
och markningsinformation i sina registreringsunderlag. Faroklasser maste anges i
underlagen och om det inte lamnats nagon klassificering ska skalen for detta
anges.

Bilaga VI till CLP tillhandahaller harmoniserade klassificeringar for amnen, som
enskilda amnen eller som amnesgrupper. Registranterna maste folja de
harmoniserade klassificeringar som galler for narvarande i sina underlag. For
faroklasser som inte finns angivna i posten i bilaga VI, maste registranterna gora
en egen klassificering enligt CLP-kriterierna. For icke-harmoniserade endpoints
maste registranterna av samma amne dessutom komma 6verens om klassificering
och markning, savida man inte kan motivera ett undantag.

Klassificering och markning har betydelse vid bade underlags- och
amnesutvardering. Vid beslut om kontroller av att kraven ar uppfyllda har Echa
uppmanat registranter att respektera den harmoniserade klassificeringen och/eller
att motivera avvikelser i en faroklass i tillampliga fall. FOr vissa endpoints ar
anpassningar enligt kolumn 2 i bilagorna VII till X till REACH endast tillatna for
amnen med vissa klassificeringar. En av utgangspunkterna for att valja ut amnen
till CoRAP-forteckningen ar att jamfora klassificeringen med motsvarande stodjande
information i registreringsunderlagen. Amnesutvardering kan sd smaningom leda till
ett forslag om att andra klassificeringen eller inféra harmoniserad klassificering.

2.5.3 Utvardering av jamforelser med strukturlika &mnen och
kategorisering

Reach ger mojlighet att uppfylla standardinformationskraven pa andra satt an
genom att testa det registrerade &mnet enligt standardférfarandena enligt Reach.
Ett sddant tillvagagangssatt ar att férutsaga ett amnes egenskaper genom
amnesgruppering och jamforelser med strukturlika amnen. Dessa alternativ till
standardinformationskraven (som hénvisas till som anpassningar av
standardtestférfarandet i bilaga Xl till Reach) anvands ofta av registranter for att
uppfylla informationskrav som kan innebara stora kostnader och ett stort antal
forsoksdjur, till exempel vid inlamning av registreringsunderlag for &mnesgrupper
som liknar varandra kemiskt.

Centralt for varje amnesgruppering och jamférelse med strukturlika amnen ar en
vetenskapligt tillforlitlig forklaring till varfor en informationslucka for ett registrerat
amne kan fyllas i med hjalp av ndgon av metoderna. Huruvida Echa godtar eller
avvisar ett sadant tillvagagangssatt i sin utvardering beror i slutandan pa om det
ges en tillracklig forklaring. Myndigheter maste kunna lita pa att riskerna med
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amnet inte underskattas och att det ar mojligt att anvanda resultatet pa ett
meningsfullt satt i samband med Reach, sarskilt for riskbeddémning och
klassificering och markning. Med andra ord maste man visas att testresultatet for
det alternativa amnet har lika stor relevans som standardtestresultatet for det
registrerade amne som det ersatter.

Utvarderingen av kategorisering och jamforelser mellan strukturlika &amnen inom
Echa fokuserar nodvandigtvis pa kvaliteten pa den forklaring som ges av
registranten. En fullgod forklaring ar en absolut forutsattning for att en
amnesgruppering eller jamférelse med strukturlika &mnen ska godtas Om
forklaringen visar sig vara otillracklig har registranten inte visat pa ett
tillfredsstallande satt att informationskraven har uppfyllts eller kommer att
uppfyllas. Overklagandenamnden bekraftade (*') att det ar registranten som
ansvarar for att ta fram lampliga argument, det ar inte Echas sak att ta fram dessa
argument at registranterna. Om det finns en fullgod férklaring utvarderar Echa
sedan om den ar vetenskapligt valgrundad och foljer kraven enligt Reach. |
praktiken kommer en utvarderare ocksa att évervaga i vilken grad forklaringen tar
hansyn till alla relevanta aspekter, hur klart formulerad den ar, liksom férekomsten,
omfattningen och giltigheten hos stédjande data. Sedan fattas ett beslut grundat pa
vetenskaplig trovardighet och om motiveringarna ar tillrackliga inom ramen for
Reach.

Ofta tar en del registranter fram ett testningsforslag for ett test som ska utforas pa
ett annat &mne an det registrerade amnet. De avser att anvanda den information
som erhalls i framtiden for att anpassa informationskraven for det registrerade
amnet. Det betyder att jamforelser med strukturlika amnen ar baserade pa
information som annu inte har erhallits med hjalp av det foreslagna testet. Vid
undersokning av ett sadant forslag overvager Echa forst om det behovs ett sddant
test for att uppfylla informationskraven for underlaget. Om det bekraftas att det
finns behov av att ta fram nya data évervager Echa da om det forslag som innebar
att man ska uppfylla informationskraven for det registrerade &mnet genom att testa
det analoga amnet som del av en &mnesgruppering/jamforelse med strukturlika
amnen ar trovardigt. Om Echa drar slutsatsen, utifran den dokumentation och
motivering som har lamnats, att det foreslagna tillvagagangssattet inte ar
trovardigt avvisar Echa detta och kraver att testning ska utforas pa det registrerade
amnet

Om Echa pa ett liknande satt under en kontroll av att kraven ar uppfyllda upptacker
att anpassningen av standardinformationskraven genom tillampning av jamforelser
med strukturlika &mnen/amnesgruppering inte har en fullgod motivering, drar Echa
slutsatsen att det finns en informationslucka och utfardar ett beslut dar man
efterfragar den information som saknas for det registrerade amnet.

Det ar darfor av stor betydelse att registranterna infogar tillrackliga och
vetenskapligt valgrundade forklaringar till varfor jamforelsen med strukturlika
amnen ar motiverad i sina underlag. | princip ar det mojligt att ta fram manga olika
forklaringar och tillhandahalla stodjande data, beroende pa beskaffenheten hos det
registrerade amnet och dess analoger, tillgangen till information och vilka
informationskrav som beaktas osv. Olika och varierande former av vetenskaplig
sakkunskap kan vara berdrd, till exempel bestdmning av amnens strukturlikhet och
forutsagelsen av relevanta egenskaper hos amnet utifran referensamnet.

(*Y) Beslut av 6verklagandendmnden den 10 oktober 2013 i &rende A-004-2012.
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Echas erfarenhet visar att registranterna fortfarande har svart att motivera sina
grupperings- och strukturlikhetsdrenden i samband med informationskraven enligt
Reach, oavsett tillganglig vagledning. Ofta misslyckas lovande &renden i forsta
instansen pa grund av ofullstandig eller otillracklig motivering eller brist pa
stodjande bevis pa likhet eller forutsagbarhet.

For att dela med sig av sin erfarenhet av god praxis har Echa publicerat ett
illustrativt exempel p& kategorisering och jamférelser med strukturlika @&mnen (??),
dar tva till snart kommer att folja. De grundar sig pa Echas erfarenhet av att
utvardera verkliga arenden och betonar den avgdrande betydelsen av forekomsten
av omfattande forklaringar och stdédjande data vid Echas utvardering. Ytterligare
overvagande av jamforelser med strukturlika &mnen och amnesgrupperingar kan
tillhandahallas i Echa-rapporten: Anvandningen av alternativ till djurforsok for
Reach, som ska publiceras i juni 2014.

254 Publicering av beslut fran utvardering av
registreringsunderlag

Echa har publicerat icke-konfidentiella versioner av sina utvarderingsbeslut pa sin
webbplats sedan december 2012 (*®). Oppenhet ar ett av Echas karnvarden. Syftet
med att publicera dessa beslut &r att informera industrin och allmanheten om hur
Echa arbetar och att skapa fértroende for Echas beslutsfattande. Genom att
publicera dessa beslut ger Echa ocksa vagledning till framtida registranter om hur
de uppfyller sina lagstadgade skyldigheter pa basta satt.

Avsikten med sadan publicering ar inte att understryka att vissa underlag en gang
har pavisats inte uppfylla kraven enligt Reach. Echa forklarar darfor pa sin
webbplats att besluten publiceras som sadana, utan att aterge senare uppdatering
av registreringsunderlagen, exempelvis som svar pa ett beslut. | allmanhet atfoljs
varje beslut av en lank till motsvarande post pa webbplatsen for registrerade
amnen for att ge tillgang till de mest aktuella uppgifterna om amnet.

2.5.5 Overklaganden

Registranter kan lamna in ett dverklagande mot ett utvarderingsbeslut fran Echa till
Echas 6verklagandenamnd senast tre manader efter att de meddelats ett sadant
beslut.

Sedan Reach-férordningen tradde i kraft och fram till slutet av 2013 har totalt

11 arenden med o6verklaganden mot Echas beslut fran utvardering av
registreringsunderlag lamnats in, se tabell 8. Under 2013 har inga 6verklaganden
lamnats in mot beslut om amnesutvardering. Av de 11 6verklagandena mot
utvarderingsbesluten lamnades tre in 2013. Amnesinnehallet i dessa éverklaganden
varierar och innehaller problem med a@mnesidentitet, anvandning av jamforelser
med strukturlika amnen, informationskrav som kraver forsok pa ryggradsdjur och
procedurfragor.

(®*®» http://echa.europa.eu/sv/support/grouping-of-substances-and-read-across
) http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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Tabell 8: Overklagandearenden i samband med utvardering.

Arende-
nummer for

overklagan

A-005-2011

Nyckelord

Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Djurférsok

Datum for
overklagande-
namndens beslut (i
forekommande fall)

29 april 2013

A-001-2012

Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Avvisande av foreslagen
jamforelse med strukturlika &mnen

Echas diskretionsmarginal

19 juni 2013

A-002-2012

Testningsforslag
Uppdaterat underlag

Rattelse

21 juni 2012

A-003-2012

Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Tidsfrist for uppdatering av
underlag

Rattssakerhet

1 augusti 2013

A-004-2012

Kontroll av att kraven ar uppfyllda
Djurforsok

Testning av utvecklingstoxicitet

10 oktober 2013

A-006-2012

Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Anvandning av data fran
jamforelser med strukturlika
amnen

A-007-2012

Kontroll av att kraven ar uppfyllda
Amnesidentitet, UVCB-amnen
Delvis rattelse

Principen for god handlaggning

25 september 2013

A-008-2012

Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Amnesidentitet
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A-001-2013 Kontroll av att kraven ar uppfyllda
Amnesidentitet
A-018-2013 Kontroll av att kraven ar uppfyllda |5 december 2013
Begéaran om ytterligare information
Tillbakadragande
A-019-2013 Anmalt amne
Yttrande om bristande efterlevnad

Under ar 2013 utfardade overklagandenamnden sina forsta sju beslut om
overklaganden mot beslut om utvardering av registreringsunderlag. Namndens
beslut har inbringat anvandbar information till Echa, registranter och andra
intressenter om rackvidden for vissa krav enligt Reach.

Ytterligare information om nuvarande status for 6verklaganden och
dverklagandenamndens beslut finns p& dverklagandenamndens webbsidor (*%).

(®*» http://echa.europa.eu/sv/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Rekommendationer till registranter

I det har avsnittet far du, den (potentiella) registranten, rad av Echa om hur du
kan forbattra kvaliteten pa ditt registreringsunderlag. Rekommendationerna
innehaller teknisk och vetenskaplig information som du kan ha stor anvandning av
nar du tar fram eller tanker uppdatera ditt tekniska underlag och/eller
kemikalieséakerhetsrapport. Dessa rekommendationer grundar sig pa de vanligaste
bristerna som patraffats vid utvardering av underlag.

I &r agnas inte lika mycket utrymme at amnesidentitet och hazard endpoints som i
tidigare rapporter. | dessa rapporter, som finns pa Echas webbsidor for

utvardering (*°), finns redan beskrivningar av tidigare patraffade brister och r&d om
hur man undviker dessa. De har fortfarande betydelse, &ven om de inte tas upp har
igen. Istallet skulle Echa vilja lyfta fram behovet av att halla registreringsunderlaget
konsekvent och aktuellt utan onédigt drojsmal och hur man anvander mojligheterna
till anpassning pa ett korrekt satt. Mer uppmarksamhet agnas ocksa at
kemikaliesakerhetsrapporterna.

3.1 Registreringsunderlaget maste vara aktuellt och
konsekvent

Till att borja med ar det din skyldighet att lamna in och underhalla ett
registreringsunderlag som uppfyller kraven. Ta emot all hjalp du kan fa nar du tar
fram ditt registreringsunderlag. De nationella stoéd- och informationspunkterna och
Echas stdd- och informationspunkt (*°) finns till fér att hjalpa dig att uppfylla dina
skyldigheter. De kan hjalpa dig att l6sa problem och undanrdja tveksamheter som
kan uppsta under inlamningsprocessen.

Det ar ocksa viktigt att komma ihdg sina branschorganisationer, som har erfarenhet
av Reach och har branschspecifika kunskaper och expertis. Tala med andra
deltagare i SIEF-forumet — de kan ocksa nyttjas som en god informationskalla,
sarskilt for nya registranter. Manga av dem har redan erfarenhet av att ta fram
registeringsunderlag. Mer erfarna registranter kan kanske hjalpa mindre erfarna
eller mindre foretag, som skulle kunna bli registranter vid

registreringstidsfristen 2018.

= Se till att det upprattas lampliga kommunikationskanaler for att sakerstalla
ett bra kommunikationsfléde i distributionskedjan.

Utokade sakerhetsdatablad, inklusive exponeringsscenarier, ar det viktigaste
medlet for att informera om utfallet av kemikaliesakerhetsbeddmningen. Se darfor
till att kvaliteten ar tillrackligt god s& att dina kunder och nedstromsanvandare tar
ditt rad pa allvar och anvander sig av det.

De exponeringsscenarier som bifogas sékerhetsdatabladet &r endast anvandbara
om kemikaliesédkerhetsbedomningen &r meningsfull och relevant, om de
identifierade riskhanteringsatgarderna ar lampliga och om nedstromsanvandaren
kan forsta dem.

Var uppmarksam pa den goda praxis som utbyts och utvecklas om hur man tar
fram och vidarebefordrar exponeringsscenarier. Natverket for utbyte av

(*®) http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/evaluation
(®*®) http://echa.europa.eu/sv/support/helpdesks
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exponeringsscenarier ar en god informationskalla (?"). Natverkets syfte ar att
faststalla god praxis nar det géller att ta fram och genomfdra exponeringsscenarier
och att bygga upp ett effektivt informationsutbyte mellan aktorerna i
distributionskedjan.

3.1.1 Anvanda Echas vagledningar och verktyg

Anvand véagledningsmaterialet pa Echas webbplats nar du utarbetar och
uppratthaller ditt registreringsunderlag. | handbdckerna for datainlamning och
Reach-1T-handbéckerna for industrianvandare finns uttryckliga instruktioner for
forberedelse och inlamning av underlag.

= Anvand IUCLID-insticksprogrammet Validation Assistant
(valideringsassistenten) nar du forbereder ditt registreringsunderlag. Den
varnar dig om den hittar brister och inkonsekvenser i ditt underlag.

Echa har fortsatt att ta fram Reach-vagledningar under 2013. F6ljande uppdaterade
vagledningar publicerades pa Echas webbplats under aret:

¢ En uppdatering av Vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad
publicerades i december 2013, vilket innebar att del G i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesédkerhetsbedémning forklarades inaktuell.

¢ En uppdatering av Vagledning fér nedstromsanvéndare publicerades i
december 2013.

e Uppdateringar till Vagledning for tillampning av CLP-kriterierna, del 2:
fysikaliska faror och del 3: halsofaror, publicerades i november 2013.

e Tva rattelser till Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbeddbmning, R.7.1: fysikalisk-kemiska egenskaper,
publicerades i augusti respektive december 2013.

Echa gjorde sina vagledningsdokument mer lattillgédngliga genom att publicera
"forenklade” versioner av dem. Dessa var den uppdaterade Vagledning i korthet om
registrering (september 2013), en ny Vagledning i korthet om sakerhetsdatablad
och en ny Vagledning i korthet for nedstromsanvandare (bada december 2013).
Eftersom dessa tre dokument ar av sarskilt intresse for sma och medelstora foretag
har de publicerats samtidigt pa 23 officiella EU-sprak.

Echa uppdaterade onlineverktyget Navigator pa 23 officiella EU-sprak den

25 september 2013. Navigator ar ett interaktivt verktyg som hjalper tillverkare,
importorer, nedstromsanvéndare och distributorer av kemiska amnen, antingen
som sadana eller i blandningar, att identifiera sina skyldigheter enligt Reach. Det
hjalper ocksa tillverkare och leverantorer av varor att klargora sin roll i
distributionskedjan. Det finns pa Echas webbplats.

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

(¢ http://echa.europa.eu/sv/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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3.1.2 Hall ditt registreringsunderlag aktuellt

= Registreringsunderlaget maste alltid avspegla den aktuella informationen och
den verkliga situationen.

Reach-processen ar inte avslutad i och med man far ett registreringsnummer. |
artikel 22.1 i Reach-forordningen foreskrivs: "Efter registreringen skall
registranterna pa eget initiativ svara for att utan onddigt drojsmal uppdatera sin
registrering med relevant ny information...”.

Exempel: Om det framkommer ny information om en fara eller anvandning maste
den anges i det tekniska underlaget. Sadan information kan ocksa paverka
kemikaliesakerhetsbeddmningen: osékerhetsfaktorerna kan till exempel behéva
omarbetas. Darfor maste du samtidigt g& igenom kemikaliesakerhetsrapporten.

Exempel: Om det inte sker nagon tillverkning eller import av amnet langre maste
registreringsmangden séattas till noll med hjalp av funktionen "tillverkning har
upphort” i Reach-IT.

= Integrera efterlevnad av Reach med ditt kvalitetshanteringssystem.

Det béasta sattet att sakerstélla att ditt registreringsunderlag ar aktuellt ar att agera
foérutseende och integrera efterlevnad av Reach med ditt kvalitetshanteringssystem,
genom att se till att det finns fardiga processer for att samla in all ny information
som é&r relevant for efterlevnad av Reach, t.ex. nya anvandningar som behdver
laggas till i registreringsunderlaget genom spontana uppdateringar.

Det ar ocksa viktigt att forbereda ett svar nar ditt foretag ar foremal for
tillsynsatgarder inom ramen fér Reach. En del registranter underskattar den tid det
tar att ta fram en uppdatering av underlaget och antalet problem som kan uppsta
under arbetet. Situationen kan bli &nnu mer akut om du far ett beslut om
uppdatering med en tidsfrist. Om Reach ingar i din planering kan du sjalv planera
och ha kontroll 6ver ditt arbete med underlaget.

= Du bor regelbundet logga in pa ditt Reach-1T-konto for att titta i
meddelandeboxen.

Det vanligaste sattet som Echa kontaktar dig pa eller begar information fran dig ar
via meddelandeboxen i Reach-IT. En del av dessa meddelanden &ar knutna till
mycket bestdmda tidsfrister for nar du ska svara, t.ex. meddela dig om ett utkast
till beslut eller informera dig om din rattighet att lamna synpunkter. Om du darfor
regelbundet kontrollerar Reach-IT far du tillrackligt med tid for att svara pa lampligt
satt. Klargor vem som ansvarar for sadana regelbundna kontroller pa ditt foretag.

Det ar ocksa viktigt att du haller dina kontaktuppgifter uppdaterade i Reach-IT om
Echa skulle behéva kontakta dig direkt. Om du har avtalat med en konsult att
hantera Reach-1T-kontot, men avtalet nu I6per ut, ska du i forvag planera for en
jamn dvergang och sakerstalla att du far alla relevanta data. En ny person bor
sedan tilldelas ansvaret for regelbunden dvervakning av ditt Reach-1T-konto.

=> Se till att det finns en fardig process i ditt SIEF-forum for att hantera
uppdateringar och for att svara i handelse av tillsynsatgarder.

Ofta behover registranter av samma amne diskutera med varandra innan de ger
synpunkter pa ett utkast till beslut eller reagerar pa myndigheternas begaranden.
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3.1.3 Registrering av ett amne som intermediar?

= Ar ditt Amne verkligen en intermediar enligt Reach?

Om amnets livscykel leder till risk for utslapp och exponering eller om det finns
behov av skyddsutrustning for att undvika exponering, kan inte ditt amne dra nytta
av de sarskilda bestdmmelserna for intermediérer under strikt kontrollerade
forhallanden. Lamna istallet in en standardregistrering enligt artikel 10 i Reach.

Exempel: Fysikalisk-kemiska egenskaper kan beaktas vid utformning av strikt
kontrollerade forhallanden. Men “riskbaserade” tillvagagangssatt, genom att till
exempel jamféra exponeringsnivaer med nolleffektkoncentrationer eller
nationella/internationella granser, ar inte godtagbara som bevis pa strikt
kontrollerade forhallanden.

Exempel: Det forvantas inte nadgra kontinuerliga utslapp fran en intermediar fran
en process som anvands under strangt kontrollerade forhallanden. Om sadana
utslapp sker kan amnet darfér inte betraktas som en intermediar enligt Reach.

Exempel: Amnet kan inte betraktas som en intermediar om personlig
skyddsutrustning anvands for att undvika exponering under normala
driftsforhallanden (forutom olyckshandelser, tilloud, underhall, rengoring).

= FOr registrering av amnen som intermediarer ska du visa att amnet uppfyller
definitionen for anvandning som intermediar och de forhallanden som anges i
Reach.

Om du 6vervager registrering av ett amne som en intermediar, sarskilt enligt de
sarskilda bestammelserna i artiklarna 17 och 18 i Reach, maste du faststalla
anvandningsforhallanden for ett amne, med foljande punkter i atanke.

e Fundera pa vilken teknisk funktion ditt &mne har i en process. En intermediar
anvands vid tillverkning av ett annat &mne, varvid det i sig sjalv omvandlas
till detta andra amne.

Exempel: Processhjalpmedel som ocksa ar reaktiva ar inte intermediarer.

Exempel: Produktionen av avfall kan inte betraktas som huvudavsikten med
en tillverkningsprocess.

e Ditt registreringsunderlag boér innehalla uppgifter om de
riskhanteringsatgarder som tillampas. Detta bor styrka att strangt
kontrollerade forhallanden har tillampats under intermediarens livscykel,
sarskilt vid steg dar brott i inneslutningssystemet forvantas.

Exempel: Aktiviteter som lastning, avlastning, rengoéring och provtagning
kraver sarskild uppmarksamhet vid motivering av strangt kontrollerade
fornallanden.

Om Echa har betankligheter om anvandningen av ditt amne som intermediar eller
de forhallanden som tillampas under amnets livscykel, kan det handa att
kemikaliemyndigheten kontaktar dig for klargbranden.

3.1.4 Underlagets innehall bor vara konsekvent

Det ar viktigt att kontrollera att hela underlaget ar konsekvent for alla endpoints,
liksom mellan endpoints och jamfdrelser med strukturlika amnen. Detta sakerstaller
att riskbedomningen av ett amne ar tydlig och fyllig. Det har ar sarskilt viktigt
under en uppdatering, sa du bor kontrollera att alla delarna i underlaget stammer
overens efter att en del har uppdaterats.
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= Resultatet av undersokningarna bor hanga ihop for olika endpoints och i
kemikaliesakerhetsrapporten.

Exempel: Vardet pa Henrys konstant maste hanga ihop med vardena pa angtryck
och léslighet i vatten.

Exempel: De riskdata som rapporteras i det tekniska underlaget b6r stadmma
Overens med de riskdata som anvands i kemikaliesakerhetsrapporten.

Overensstammelse &ar annu viktigare om du stodjer dig p& anpassningar for en del
endpoints. Om du stoédjer dig pa anpassning for att kunna utelamna en
undersokning maste du tydligt ange detta faktum och forklara varfor du har
bestamt dig for att utfora en undersokning i det berorda IUCLID-avsnittet, med
hanvisning till lampliga rattsliga bestammelser. Det ar nédvandigt for att Echa ska
kunna beddma om anpassningen ar godtagbar. Echa &ar inte skyldig att
sammanstalla argument for anpassning for din rakning fran den information som
anges i andra delar av registreringsunderlaget.

= Anpassningar som grundar sig pa amnets egenskaper bor stodjas av studier
som har en giltighet med avseende pa dessa egenskaper.

Det ar ofta mojligt att anpassa och utelamna en undersdkning utifran resultaten
fran en annan endpoint. For att en sddan anpassning ska vara godtagbar maste
dock informationen om den berdrda endpointen 6éverensstdmma med den
anpassning som anvands.

Exempel: Om anpassningar grundas pa vardet pa angtrycket eller smaltpunkten
maste giltiga undersokningar av dessa egenskaper tas med.

Exempel: Om hydrolysundersokningen utelamnas pa grund av mycket lag l6slighet
i vatten maste en giltig undersokning for I6slighet i vatten som uppvisar mycket lag
I6slighet i vatten inforlivas i underlaget.

= Alla varden pa olika egenskaper som rapporteras bor dverensstamma med
varandra

Exempel: Fordelningskoefficienten mellan oktanol och vatten maste stamma
overens med adsorptionskoefficienten.

Om det sker en &ndring i informationen om faror, anvandning eller exponering kan
det paverka riskbedémningen, vilket anges i avsnitt 3.1.2.
Kemikaliesakerhetsrapporten bor alltsa granskas i enlighet darmed.

3.2 Klar och tydlig rapportering av faroinformation

Ge tydliga och fullstandiga fylliga rapportsammanfattningar inklusive tabelldata
enligt kriterierna i Echas Praktisk vagledning 3. Overvag att ta med fullstandiga
undersokningsrapporter om det kravs tolkning av resultaten for att definiera
nivaerna for skadliga effekter.

Echa har lagt marke till ett en del undersdkningar rapporterats mer &n en gang
inom samma underlag. Normalt tacker en undersdkning endast ett
informationskrav, sa det bor undvikas.

Nar du valjer varden fran en plocklista i IUCLID rekommenderas du starkt att valja
ett av de giltiga vardena fran plocklistan och endast anvanda alternativet “other:” i
undantagssituationer.
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3.2.1 Klassificering och markning

= Kontrollera noga att den harmoniserade klassificering som rapporterats for
amnet i underlaget ar i linje med den senast géllande versionen av bilaga VI
till CLP, efter omarbetning, inklusive alla anpassningar till teknisk utveckling.
Observera att den kan omfattas av en amnesgrupp.

3.2.2 Fysikalisk-kemiska egenskaper

= Kontrollera att resultatet fran ett fysikalisk-kemiskt test faller inom
testmetodens tillampliga intervall. Om det inte ar fallet bor resultatet inte
anvandas ensamt for att uppfylla ett informationskrav.

Exempel: Det finns flera mojliga metoder att mata ett amnes angtryck, alla med
olika tillampliga intervall. Kontrollera metodernas tillampliga intervall genom att se
efter i Echas vagledning och véalj sedan den metod som har ratt intervall.

3.2.3 Toxikologisk information

Irriterande och fratande for hud och édgon. Flera nya riktlinjer for

in vitro-tester har nyligen godkants av OECD. Dessa testriktlinjer kan anvandas for
olika Reach-andamal inom de testningsstrategier som har beskrivit i Echas
vagledning for kemikaliesdkerhetsbeddémning. Echa kommer inom kort att publicera
anvisningar om hur man anvander dessa in vitro-metoder, hanterar deras
tillampningsomrade och begransningar.

Mutagenitet — analysen Comet. Comet-analysen ar upptagen som en vedertagen
testmetod i vagledningen. Men OECD:s testriktlinjer for Comet-analysen har annu
inte antagits. Under tiden kan Echa dvervaga ett testningsférslag som omfattar
Comet-analys for in vivo-analys av mutagenitet om registranten har angett ett
utforligt och vetenskapligt hallbart protokoll som ska anvandas for analysen och en
vetenskaplig motivering till att den ar lampad for att uppfylla informationskravet.
Om Echa kommer fram till slutsatsen att det foreslagna testet kommer att ge
lampliga resultat, kan kemikaliemyndigheten godta att Comet-analysen anvands.
Det betyder inte att Echa i praktiken skulle godta testriktlinjer for en Comet-analys
i allméanhet, utan endast att Echa 6vervager testningsforslag med sarskilda
protokoll med bedémning fran fall till fall.

Utvecklingstoxicitet fore fodseln. For amnen som tillverkas eller produceras i
mangder om 1 000 ton eller mer per ar, ar informationskravet enligt Reach att
studier pa tva arter for endpointen utvecklingstoxicitet fore fodseln ska
tillhandahallas. Forhandsgivna arter i de relevanta riktlinjerna (EU B.31, OECD 414)
ar ratta och kanin. Echa kraver vanligen i sina beslut att undersdkningarna ska
utforas pa dessa arter och later registranten bestamma vilken art som ska testas
forst.

3.2.4 Ekotoxikologisk information och information om omvandling,
spridning och férdelning i miljon

= Undvik att anvanda jamviktsfordelningsmetoden om det inte gar att pavisa
nagra effekter i vattenmiljotester.

For toxicitet pa land kravs det att man observerat effekter i vattenmiljotester for att
jamviktsfordelningsmetoden ska kunna anvandas for att harleda ett varde pa
landeffekter. Om ett amne inte uppvisat effekter vid tester av toxicitet i vattenmiljo
kan denna metod inte anvandas.
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= Det faktum att ett amne ar latt bionedbrytbart betyder inte att det
sOnderfaller snabbt, vilket innebar att ett test for snabb bionedbrytbarhet
inte kan anvandas for att utelamna en adsorptions-/desorptions-
undersokning.

Det faktum att ett amne ar latt bionedbrytbart utgor inte en giltig grund for att
utelamna en adsorptions-/desorptionsundersokning. Att doma av de motiveringar
som lamnats i underlagen verkar det foreligga en viss forvirring om betydelsen av
termen “snabbt sonderfall”. Ett &mne (och dess nedbrytningsprodukter) kan anses
brytas ned snabbt om de ar mycket instabila i miljon, t.ex. om de hydrolyseras
inom bara nagra sekunder.

= Beakta moéjliga nedbrytningsprodukter och rapportera i enlighet med detta.

Rapportera nedbrytningsprodukterna om de kan identifieras. Identifiering av
nedbrytningsprodukterna ar dock inte alltid nog for riskbeddomningen. Ytterligare
testning for dessa produkter bor utforas om de kan utgora en risk. 1 handelse av att
sadana tester utfors bor aven testresultaten rapporteras pa ett korrekt satt.

3.3 Anpassning enligt regler i Reach

Genom tydlig rapportering av QSAR, jamforelser mellan strukturlika amnen och
kategorisering kan det vara mdjligt att undvika langvariga diskussioner med
klargoranden om vilken strategi som anvants. Echa har mycket ofta stallts infor
situationer dar jamforelser med strukturlika &mnen/amnesgrupperingar eller
forutsagelser med QSAR skulle kunna vara vetenskapligt trovardiga, men har inte
kunnat godta anpassningen pa grund av att styrkande dokument saknas eller ar
inkorrekta. | saddana fall har det inte funnits nagot annat att géra for Echa an att
konstatera att anpassningen inte har kunnat motiveras och begara att data tas
fram om det registrerade amnet for att uppfylla standardinformationskraven. For
att hjalpa dig att inte hamna i en sadan situation publicerade Echa ett illustrativt
exempel pa amnesgruppering och jamforelser med strukturlika a&mnen i april 2013,
som du kan hitta p& Echas webbplats (%°).

Under 2013 fann Echa att flera underlag innehdll tillrackligt med dokumentation av
hypoteser och motiveringar for jamférelser med strukturlika amnen och
kvantitativa struktur-aktivitetssamband (QSAR). Echa hittade mer och mer
dokumentation i rapportformatet for (Q)SAR-modellen (QMRF) och rapportformatet
for (Q)SAR-prediktionen (QPRF) for QSAR-uppskattningar, sarskilt efter senare
uppdateringar av underlag. Det b6r noteras att den héar observationen
huvudsakligen géller fysikalisk-kemiska egenskaper, t.ex. fordelningskoefficienten
for oktanol/vatten och angtryck, liksom toxicitet i vattenmiljo.

For andra miljéendpoints ar det vanligare att anvanda jamforelser med ett
strukturlikt amne i forhallandet ett-till-ett an att anvanda amnesgruppering. Om en
sadan metod anvands finns det risk for att forbise trender, och metoden kan vara
kanslig for inkonsekvenser. Det ar viktigt att beakta mojliga samband mellan
miljoegenskaper och parametrar som beskriver &mnets spridning och nedbrytning i
miljon. Om du foreslar en kategori rekommenderar vi att du lamnar in en detaljerad
datamatris som anger de forsdksdata som finns och vilka informationsluckor som
maste fyllas i. Strategin for att fylla i informationsluckor maste forklaras och
motiveras.

(*® http://echa.europa.eu/sv/support/grouping-of-substances-and-read-across
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Nar det galler endpoints fér manniskors hélsa verkar jamforelser med strukturlika
amnen vara det huvudsakliga alternativet for att hantera saknad information. Echa
har noterat en positiv utveckling nar det géller att bygga upp testningsstrategier
med hjalp av olika typer av information, déaribland icke-standardtester och
datametoder. Dock maste lampligheten av sadana alternativa strategier bedomas
fran fall till fall beroende pa amnets beskaffenhet.

I det féljande finns ytterligare tips om sarskilda anpassningsmoéjligheter for de olika
anpassningsvagarna.

3.3.1 Rapportering av anpassningar och testningsforslag

Det ar mycket viktigt att ange en tillforlitlig rattslig grund i framstallningen om
anpassningen och rapportera den pa korrekt satt. Echa kan darefter bedoma
framstallningen sa snart som majligt och i sin tur kontakta dig sa snart som mdjligt
om anpassningen visar sig vara oacceptabel. Genom att ange en fullgod rattslig
grund undviker du en langvarig beslutsprocess bara for att klargéra anpassningens
beskaffenhet. Om du inte kan hitta den del i Reach som ger dig mdjlighet att
anvanda en anpassning, bor du 6vervaga om det ar ratt vag att ga for att uppfylla
informationskravet.

= Ange tydligt den rattsliga grunden for anpassningen med angivande av den
sarskilda bestammelse i Reach som tillater denna anpassning.

Echa har observerat att underlagen ofta saknar klargéranden av den rattsliga
grunden for anpassning. Anpassningen maste grundas pa de bestammelser som
namns antingen i kolumn 2 i bilaga VII till X eller i bilaga XI, sa du bér alltid ange
tydligt i din motivering vilken av dessa som utgdr den rattsliga grunden for
anpasshningen.

=>» Faltet "Justification for data waiving” (motivering till undantag fran
uppgiftskrav) ska endast fyllas i vid rapportering av en anpassning, dvs. om
det inte finns tillrckligt med forsoksdata.

Faltet ”Justification for data waiving” far endast anvandas vid rapportering av en
anpassning. Echa har vid ett antal tillfallen observerat att rapporteringen av
undersokningar har blandats ihop med anpassningar.

= Foresla uttryckligen ett nytt test genom att valja "experimental study
planned” (experimentell studie planeras) i en endpointstudiepost skapad for
den aktuella endpointen. Nar du foreslar utforandet av ett nytt test maste
det uttryckligen anges for den aktuella endpointen. Vaga avsiktsforklaringar
om att utféra nya tester hittas ibland pa felaktiga platser i underlaget.

For att rapportera ett testningsforslag [EREGEEHELIEETT

som galler en endpoint som namns i Detail level Administrative Data  Data source
bilaga IX eller X ska du generera en allfields v Results and discussions Overall remarks
endpointstudiepost for den aktuella S

endpointen och valja alternativet Administrative Data

“experimental study planned” | EU: REACH

(experimentell studie planeras) i faltet Purpose flag |

’study result type” (typ av o

studieresultat) (se exemplet t.h.). Om Data waiving |

ett annat (strukturlikt) amne ska Justification for

testas enligt férslaget maste det data waiving

markeras i avsnittet "test materials” Study result type |experi1nenta.l study planned

Reliability |

Datimmaln fom walinhilise |
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langre ned i samma endpointstudiepost. Denna rekommendation dverensstammer
med det format som anges av Echa i enlighet med artikel 111 i Reach.

Daremot ar det inte godtagbart som testningsforslag enligt Reach att endast
rapportera avsikten att utfora ett test i exempelvis kemikaliesakerhetsrapporten
eller ett fritextfalt. Om Echa upptacker en sadan tvetydighet i ditt underlag kommer
det inte behandlas som ett testningsforslag. Istallet kommer du att bli ombedd att
uttrycka din avsikt tydligare. Om du har ett testningsforslag maste du uppdatera
IUCLID-underlaget sa att "experimental study planned” (experimentell studie
planeras) ar markerat under den aktuella endpointen. | annat fall b6r de tvetydiga
uttalandena klargoras eller avlagsnas fran underlaget.

3.3.2 Jamforelser med strukturlika &mnen och amnesgrupperingar

Om du anvander amnesgruppering och jamforelser med strukturlika &amnen bor
tillgangliga forsoksdata analyseras noggrant med avseende pa motsagelser till den
foreslagna hypotesen. Rekommendationer om hur sadana metoder ska rapporteras
finns i Echas Praktisk vagledning 6.

Exempel: Det ar inte godtagbart att dra slutsatsen att alla &mnen i gruppen inte ar
toxiska till foljd av bristande absorption, om forsoksdata visar att vissa amnen i
gruppen ger ogynnsamma effekter vid koncentrationer som ar lagre &n den
maximala koncentration som testats.

Exempel: Det ar inte godtagbart att betrakta toxiciteten hos en vanlig
nedbrytningsprodukt som ensam grund for amnesgruppering, om metabolismen har
en mattlig till 1dg hastighet och modermolekylen forekommer samtidigt som
nedbrytningsprodukten i organismen. Det kan finnas andra eventuellt toxiska
nedbrytningsprodukter som inte har beaktats vid bedémningen.

= Att komma ihdg vid anvandning av jamforelser med strukturlika &mnen och
amnesgrupperingar:

e Beakta fororeningar och potentiellt skilda amnessammanséattningar vid
argumentering for jamforelser med strukturlika amnen.

e Jamforelser med strukturlika amnen bor alltid utféras med utgangspunkt fran
en kalla (t.ex. ett amne, en amnesform eller en grupp av amnen) med sina
egna forsoksdata. Det ar inte godtagbart att interpolera fran en
QSAR-prediktion eller fran en annan jamforelse med strukturlika amnen.

e Vanligen ar kemiska grupperingar baserade pa strukturlikhet. Daremot ger
strukturell likhet i sig inte nagon tillracklig motivering for att det foreligger
nagon toxikologisk likhet mellan amnena. Det innebar att for varje endpoint
och for varje amne maste det utarbetas en motivering grundad pa en
hypotes for att forklara varfor uppgifter fran ett amne kan anvandas for att
fylla i informationsluckan for ett annat amne.

e FOr att oka tillvagagangssattets tillforlitlighet bor amnesgruppen innehalla en
rimlig dataméngd for att minska svangningarna hos observerade eller
antagna trender.

3.3.3 Anpassning med QSAR- resultat

Rekommendationer om hur sddana metoder ska rapporteras finns i Echas Praktisk
vagledning 5. Har foljer nagra rekommendationer om hur man undviker fallgropar.
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= Vid rapportering av QSAR-resultat bor all nédvandig dokumentation bifogas
for att forutsagelsens tillforlitlighet ska kunna beddmas.

For varje kemisk struktur som har varit foremal for en QSAR-forutsagelse bor en
endpointstudiepost genereras. Den QMRF-rapport som beskriver den vetenskapliga
giltigheten hos modellen bor bifogas till endpointstudieposten och dessutom bor en
QPRF-rapport lamnas in for varje struktur som har forutsagts med modellen for att
visa att modellen kan tillampas pa den aktuella strukturen.

Exempel: Om tva komponenter i en flerkomponentsblandning forutsags med
avseende pa angtryck med samma modell bor avsnittet om angtrycket innehélla
tva endpointstudierposter, en for varje komponent. QRMF-rapporten kan bara
bifogas en gang (eftersom samma modell anvands i bada fallen), men varje
endpointstudiepost ska ha sin egen bifogade QPRF-rapport. Det tillrads att
QPRF-rapporten innehaller strukturerad, uppmatt och forutsagd aktivitet liknande
den for malamnena i modellens 6vningsuppséattning som belagg for att modellen
kan tillampas pa den aktuella kemiska strukturen.

= Den toxikologiska information som inhamtats fran en QSAR-modells
ovningsuppsattning ar inte ett QSAR-resultat, eftersom de varden som
anvands i QSAR-modellens évningsuppséattning vanligen ar experimentella
resultat.

Eftersom det vanligen inte finns tillrackligt med sammanfattad information for
sadana data bor du behandla dem som om de vore uppgifter fran handbocker.
Dessa datapunkter b6r rapporteras som "Weight of evidence” (sammanvagd
bedbmning) i faltet "Purpose flag” (syfte) och som “Experimental
study”(experimentell studie) i faltet "Study result type” (typ av studieresultat).
Faltet i avsnittet "Reference” (referens) kan anvandas for att ange att det kommer
fran en modells 6vningsuppsattning. All tillganglig information om t.ex. metod, vag,
varaktighet och art bor rapporteras i endpointstudieposten.

= Anvandningen av QSAR-forutsagelser for att uppfylla ett informationskrav ar
inte en motivering for undantag fran datakrav. Forutsagelser bor rapporteras
i form av studieresultat.

Det ar till exempel inte lampligt att rapportera ett QSAR-resultat i faltet
”Justification for data waiving” (motivering till undantag fran uppgiftskrav), till
exempel: "The study for BCF is not submitted because there is a QSAR calculation”
(studien av biokoncentrationsfaktorn lamnas inte in for att det finns en
QSAR-berakning). Om forsoksdata inte lamnas in pa grund av att en
QSAR-forutsagelse anvands bor en endpointstudiepost genereras, med angivande
av "QSAR” i "Study result type” (typ av studieresultat). Da bor forutsagelsen
rapporteras i form av resultat och nédvandig dokumentation (QMRF och QPRF) ska
bifogas.

= Aven om en modell namns i Echas vagledning undanrojer det inte behovet av
lamplig dokumentation om en modell och dess forutsagelser.

Om dokumentation for modellen ar uttdmmande och allmant tillganglig, skulle
denna dokumentation i vissa fall kunna anvandas som del (eller till och med istallet
for) QRMF-rapporten, men QPRF-rapporten ar daremot nédvandig, eftersom den
innehaller bedomningen av modellens tillamplighet pa det sarskilda amnet.
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3.3.4 Exponeringsbaserade anpassningar

Det ar vanligt att exponeringsbaserade anpassningar anvands felaktigt eller
rapporteras pa ett inkonsekvent satt.

= Vid anvandning av exponeringsbaserade anpassningar bor du kontrollera att
de anvandningar som beskrivs i avsnitt 3.5 i IUCLID och
exponeringsbeddémningen i kemikaliesdkerhetsrapporten éverensstammer
med anpassningens antagande.

Exempel: Om avsnitt 3.5 i IUCLID innehaller en beskrivning av utbredd
anvandning eller konsumentanvandning, bor du forklara varfor antagandet att det
inte foreligger nagon exponering for en aktuell endpoint fortfarande ar hallbart.
Annars bor du inte anvanda exponeringsbaserade anpasshingar.

3.4 Kemikaliesakerhetsrapporten ska avspegla aktuella
anvandningar och risker

Echa rekommenderar att du anvander programvaran Chesar sd mycket som
mojligt som stdd nar du tar fram kemikaliesdkerhetsrapporter. Echa valkomnar att
branschorganisationer tar fram resurser for att hjalpa registranter att bedoma
kemisk sékerhet och ta fram rapporter. Bland dessa hjalpmedel finns
anvandningskartor, sarskilda miljoavgivningskategorier (SpERC), sarskilda
determinanter for konsumentexponering (SCED) och generiska
exponeringsscenarier (GES). Echa rekommenderar att organisationerna fortsatter
att forbattra dessa, vilket s& smaningom aven forbattrar underlagens kvalitet.

3.4.1 PBT-beddmning

PBT-bedbmning ar ett av de centrala elementen vid kemikaliesdkerhetsbedomning
av amnen. Om ett amne &ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt utloser det
sarskilda krav. FOor dessa amnen galler att en minimering av utsldppen bor
sakerstallas, eftersom en kvantitativ utvardering inte ar tillrackligt tillférlitlig for att
sakerstalla kemisk sakerhet. Darfor ar det viktigt att du har en god forstaelse for
dina amnens egenskaper for att kunna sakerstalla att kemikalien ar saker.

Du bor noga utvardera om ditt amne ar ett PBT- eller vPvB-amne, aven med
hansyn till dess bestandsdelar, fororeningar och tillsatser. Om amnet visar sig vara
ett PBT- eller vPvB-amne ska du beddéma och dokumentera hur du minimerar dess
utslapp. Echa har lagt méarke till att man i PBT-beddmningen av &mnen i vissa
underlag inte har tagit hdnsyn till medlemsstatskommitténs slutsatser, &ven om
amnet har upptagits i kandidatforteckningen 6éver &mnen som inger stora
betankligheter pa grund av dess PBT-egenskaper. Vidare har i de flesta fall dar
amnet ar ett PBT- eller vPvB-amne (eller anses vara ett PBT- eller vPvB-d&mne av
registranten), minimeringen av utslapp inte visats tydligt i
kemikaliesakerhetsrapporten. En kvantitativ beddmning (riskkarakteriseringskvot,
sdsom PEC/PNEC) ar inte lamplig for ett sddant amne. Vi rader dig att folja
Reach-végledningen R.11.

= Ha dessa punkter i atanke under PBT-beddmningen:

e Enligt Reach maste du anvanda all tillganglig information for att
bestamma om ditt &mne ar ett PBT- eller vPvB-amne. Om den
information som ar tillganglig inte medger det maste du antingen ta fram
nddvandig information eller behandla amnet som om det vore ett
PBT-amne.
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e Ta amnets egenskaper i beaktande med hansyn till dess relevanta
bestandsdelar, fororeningar och tillsatser.

e Kontrollera om det redan finns en éverenskommelse om att amnet ar ett
PBT- eller vPvB-amne och ar upptaget i kandidatforteckningen éver
amnen som inger mycket stora betankligheter (bilaga XIV till REACH) (*)
eller i forteckningen 6ver amnen for vilka det kravs tillstand (bilaga XIV
till Reach).

e Visa tydligt och styrk med dokumentation hur du minimerar utslappen av
PBT-amnen. Det racker inte med enbart en kvantitativ riskbeddmning for
att faststalla riskerna.

3.4.2 Harledning av DNEL

Harledning av DNEL ar ett centralt ingaende element i riskkarakteriseringen av ett
kemiskt amne. Den harledda nolleffektnivan (DNEL) ar enligt Reach den
exponeringsniva over vilken manniskor inte bor utsattas for amnet. Darfor maste
den harledas pa ett lampligt satt for att sakerstalla att amnen inte tillverkas och
anvands pa ett sddant satt att de ger skadliga halsoeffekter.

I Reach-vagledningen R.8 beskrivs utforligt hur man harleder DNEL. Dar anges
sarskilt standardosakerhetsfaktorer som bor tillampas for att beakta den osakerhet
som harror bl.a. fran variationen i experimentell information, effektens art och hur
allvarlig den ar och hur kanslig befolkningen ar. Om du later bli att anvanda dig av
dessa standardosakerhetsfaktorer maste du motivera och dokumentera detta med
vetenskapliga argument for att forklara varfor en sddan avvikelse passar in pa det
aktuella amnet.

Du bor harleda DNEL pa lampligt satt och folja rekommendationerna i
Reach-véagledningen R.8. Registranter lyckas inte alltid valja ratt
huvudundersokning for harledning av DNEL. Dessutom anvénder registranterna inte
alltid de osékerhetsfaktorer som anges i vagledningen vid harledning av DNEL och
avvikelserna ar ofta inte tillrackligt motiverade eftersom de ofta saknar
amnesspecifika motiveringar.

=> Beakta foljande vid harledning av DNEL:

e Harledningen av DNEL maste baseras pa den dosdeskriptor som ger
anledning till den storsta betankligheten per exponeringsvag och typ av
effekt. Vanligen &r det undersokningen med lagst NOAEL eller LOAEL
(niva dar ingen skadlig effekt observeras eller lagsta observerade
effektnivd).

e En uppsattning osdkerhetsfaktorer bor anvandas for omvandling av
dosdeskriptorn till DNEL. Se Reach-vagledning R.8. for att fa veta
bakgrunden till dessa osdkerhetsfaktorer.

e Om du avviker fran dessa standardosakerhetsfaktorer maste du motivera
och dokumentera detta val med vetenskapliga argument som &r specifika
for det aktuella amnet. Det racker inte med en allman upplysning.

e Om det inte &r majligt att ta fram DNEL for nagon identifierad fara (till
exempel irriterande eller fratande for hud eller 6gon, hudsensibiliserande,

(*®) http://echa.europa.eu/sv/candidate-list-table
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mutagenitet), bor du utféra en kvalitativ bedémning och sedan rapportera
den.

3.4.3 Exponeringsbeddmning

Vid en exponeringsbedomning kravs att du uppskattar vid vilken niva av amnet
manniskor och miljé kan exponeras. Ett annat centralt element ar att bedéma om
riskerna begréansas tillrackligt under ett &mnes livscykel. Darfor bor
exponeringsbedomningen utforas noggrant. Den bestar av tva tydliga steg:
identifiera exponeringsscenarier och uppskatta exponeringen i varje scenario.

Forst ska exponeringsscenarierna innehalla en beskrivning av hur amnet tillverkas
och anvands och hur ménniskans och miljons exponering for detta amne
begransas. | denna beskrivning ska bade driftforhallanden och de
riskhanteringsatgarder som genomforts inga. Det ar mycket viktigt att
beskrivningen i exponeringsscenarierna ar tillrackligt utforlig sa att Echa kan fa en
forstaelse for hur amnet tillverkas och anvands for att darefter kunna bedéma om
exponeringarna har uppskattats korrekt. Annars skulle exponeringsscenariots
trovardighet kunna riskeras. Det finns praktiska exempel pa exponeringsscenarier
pd Echas webbplats (3°).

Darefter far man med hjalp av skattningarna av exponeringen den exponeringsniva
som forvantas vid tillverkning och/eller anvandning av ett kemiskt amne och de
jamfors med harledda DNEL for att sakerstalla att det inte uppstar nagra skadliga
halsoeffekter. | franvaro av verkliga exponeringsdata maste darfor exponeringarna
uppskattas noggrant med hjalp av exponeringsmodeller som ar lampliga for
fysikalisk-kemiska egenskaper hos &mnet och exponeringsvagen.

Om du anvander en modell for att ta fram exponeringsskattningar, bor du forsta
hur den fungerar och dess begransningar sa att du vet att det ar ratt modell att
anvanda och kan fora in parametrar pa korrekt satt. Echa har ibland vid utvardering
av kemikaliesakerhetsrapporter upptéckt att modeller anvants utanfér deras
tillampningsomrade eller att det har matats in felaktiga parametrar i modellerna.
Du maste visa att dina riskhanteringsatgarder dverensstammer med dem som
efterfragas i modellen, och om det finns avvikelser, motivera varfor de ar
godtagbara.

Du boér lamna en utforlig exponeringsbeddmning for ditt amne. De
processbeskrivningar som lamnas i underlagen ar ofta alltfor vaga och svara att
forstd. Som redan namnts bor driftférhallandena och de tillampade
riskhanteringsatgarderna anges tillrackligt utforligt for att astadkomma en trovardig
exponeringsbedomning. Det finns ett praktiskt exempel pa en
kemikaliesékerhetsrapport p& Echas webbplats (*%).

= Beakta dessa punkter vid beddomning av exponeringen:

e Beakta exponeringsbedomningens tillampningsomrade utifran de faror
som identifierats for amnet. |1 avsnitt B.8.4 i Echas Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning ges rad om huruvida
det behovs en exponeringsbedomning och vilket tillampningsomrade den
har, beroende pa den tillgangliga faroinformationen. Om ett amne till

% http://echa.europa.eu/sv/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
Y http://echa.europa.eu/sv/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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exempel ar klassificerat for ndgot annat an for miljopaverkan, men
uppfyller de kriterier som anges i artikel 14.4 i Reach, behdvs en
miljéexponeringsbeddomning om en skadlig effekt (a&ven om den inte leder
till klassificering) observeras vid en koncentration/dos som ligger under
hdgsta rekommenderade koncentration/dos som testats i en
ekotoxikologisk undersokning. Ett analogt resonemang kan foras for
endpoints som roér manniskors halsa och fysikalisk-kemiska endpoints.

e Exponeringsscenarierna ska ha en detaljnivd som ger god forstaelse for
hur amnet tillverkas och anvands. Darfor ska du undvika allmanna
beskrivningar av de driftférhallanden och riskhanteringsatgarder som
genomforts.

e Tank alltid pa tillampningsomradet fér de modeller du anvander for
uppskattning av exponeringar. Nar du véljer en modell b6r du alltid
overvaga amnets fysikalisk-kemiska egenskaper, dess anvandning och
exponeringsvagar for att sakerstalla att de ligger inom det omrade dar
modellen ska anvandas.

¢ Du bor tanka igenom vad modellparametrarna innebar innan du matar in
dem. Det ar till exempel inte korrekt att anvanda modifierare for lokal
utsugsventilation for dermal exponering.

e FOr att miljoexponeringsbeddémningen ska vara trovardig ska
utslappsfaktorer for icke standardmassiga miljoavgivningskategorier alltid
motiveras, kallan ska vara angiven (och atkomlig) och kopplad till de
relaterade driftforhallandena och riskhanteringsatgarderna.

e Om det finns tillgang till interna platsspecifika utslappsmaéatningar som
anvands for exponeringsuppskattning bor det lamnas in en
sammanfattning av dessa resultat. Denna sammanfattning ska vara
tillrackligt utforlig, detta for att Echa ska fa reda pa om den tacker in de
relevanta scenarierna for mojliga utslapp fran bearbetningen av amnet
enligt det relevanta exponeringsscenariot.

Nedan foljer tva sarskilda amnesomraden vid exponeringsbeddmning som kraver
sarskild uppmérksamhet, namligen hudexponering och bedémning av
konsumentprodukter eller -varor.

Beddmning av hudexponering. Det ar av stor betydelse att skydda mot
hudexponering nar amnet antingen paverkar huden eller latt tas upp av huden och
ar permanent toxiskt. Exponering via huden ar ofta relativt okdnd och erfarenhet
fran verkliga fall visar att exponeringsfordelningen kan vara omfattande och ytterst
of6rutsagbar. | samband med dessa fall kanske det inte racker att lita pa enbart
modellering. Istallet litar skydd for arbetstagare pa en valgrundad bedémning av
vad som kan handa i praktiken. Darfor ar det viktigt for dig att ange lampliga
riskhanteringsatgarder for att tacka in alla avsedda anvandningar.

= Beakta dessa punkter vid beddmning av hudexponering:

e Ange lampliga riskhanteringsatgarder som tacker in alla avsedda
anvandningar. Skyddsklader och skyddshandskar ar mycket viktiga i detta
sammanhang sa du bor se efter i kemikaliesakerhetsrapporterna vad som
behdvs for att skydda mot exponeringar som ofta kan falla utanfor det
forutsagda intervallet fran modellering.

e Information om upptag via huden kan vara till hjalp for att bestamma ratt
riskhanteringsatgarder.
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¢ Om arbetstagaren kan bl6tas ned kan det behdvas personlig
skyddsutrustning oavsett modelleringens utfall.

e FOr lattflyktiga amnen ar minskning av skattad hudexponering via en
modifierare av lokal utsugsventilation inte motiverad — och i manga fall
leder det till felaktiga eller ofullstandiga rad om riskhanteringsatgarder.

Beddmning av konsumentprodukter eller -varor. Konsumentexponering ar ett
av de centrala elementen i kemikaliesakerhetsbedémningen. Det ar viktigt att du
har en fullstandig bild av hur konsumentprodukter eller -varor som innehaller ditt
amne faktiskt anvands.

=> Se till att exponeringsscenarierna for konsumentanvandning &ar noga
anpassade till vad som hander i praktiken.

Du maste ocksa ha en forstaelse for de modeller du anvander for att uppskatta
konsumentexponering. Standardvardena i en del modeller kraver noga eftertanke.
Huvudaspekterna utgors av amnets koncentration i produkter, den mangd som
anvands, hur lange och ofta exponeringen sker. Om dessa aspekter inte ar
realistiska ar det svart att pavisa saker anvandning.

= Beakta dessa punkter vid beddomning av konsumentprodukter eller -varor:

e Fundera alltid p4 om ditt Amne kommer att hamna i en vara. Sarskilt en
del anvandningsdeskriptorer (t.ex. ERC 5, ERC 8c/f och ERC 3 avser
inforlivande i matriser eller material) tyder starkt pa att varans
anvandningsstadium ar ett relevant stadium for bedomningen. | sddant
fall maste du bedéma exponeringen under anvandningsstadiet och lagga
till de nédvandiga exponeringsscenarierna. Om det inte gar maste du
atminstone forklara varfor du inte tycker att exponeringsbedomningen av
anvandningsstadiet ar relevant eller varfér anvandningsstadiet inte
beskrivs. Ange belagg for detta och/eller motivering i
kemikalisakerhetsrapporten.

o Beakta alla potentiella typer av produkter eller varor i vilka ditt amne kan
hamna. Om du véljer ut en sarskild produkt eller vara for beddomningen
ska du kunna ge belagg for varfor just den har produkten och dess
beddmning ar representativ for en rad olika (underkategorier av)
produkter eller varor.

e Beakta noga den exponering och fara som angetts for amnet. Speciellt
om akuta effekter har identifierats och akut DNEL har angetts, ska du
jamfora handelseexponeringens koncentration eller dos med akut DNEL.

e Kontrollera alltid tillampningsomradet och underliggande antaganden om
de exponeringsverktyg du anvander. Till och med enkla algoritmer
(t.ex. niva 1-modeller) har antaganden som du maste bekrafta. Speciellt
nar niva 1-modeller har modifierats (t.ex. sddana som erbjuds av en del
branschorganisationer) bor féljande aspekter beaktas:

o0 Om verktyget ger moéjlighet att medelvardesbestamma
koncentrationen eller dosen for handelsen under ett ar for att
bestamma langtidseffekter, ska du ange starka belagg for att
produkten anvands sallan.

o Om verktyget hoppar 6ver nagon exponeringsvag for nagon
produkt eller vara, bor du alltid kontrollera antagandenas
tillforlitlighet med avseende pa produkttyp och amnesegenskaper.
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e Nar du anvander niva 2-verktyg bor du vara medveten om deras
tillampningsomrade och om de passar ditt amne, produkt eller vara.
Eftersom niva 2-verktygen i regel inte ar utformade for Reach, ar det
avgorande att kemikaliesakerhetsrapporten uttryckligen anger omvandlingen
av ingangsparametrar till anvandningsforhallanden, motiveringen till sddana
parametrar och beddémningens omfattning.

3.5 Om du far ett (utkast till) beslut fran Echa

Om Echa beslutar sig for att vidta en tillsynsatgard efter att ha utvarderat ditt
underlag, ar det for att hjalpa dig forbattra underlaget genom att peka ut de brister
som hittats i underlaget. Genom att sanda utkastet till beslut till dig forst far du en
chans att lamna synpunkter pa det innan Echa forsoker na en 6verenskommelse
bland alla medlemsstater och bérjar narma sig ett beslut.

= Borja sa snart du har fatt utkastet till beslut med att 6vervaga fullt ut hur du
ska svara, med beaktande av tidsfristerna.

Echa tar endast hansyn till kommentarer som lamnas in inom den 30 dagarsperiod
da det finns mojlighet att lamna synpunkter. Webbformularet som ska fyllas i ar
speciellt avsett for ditt &rende. Lanken till formularet finns i det foljebrev som
skickas till dig. Om du avser att lamna in en uppdatering inom dessa 30 dagar, ska
du meddela Echa det s& snart som mojligt.

Kom ihag att beslutet ar baserat pa det underlag som ar tillgangligt nar anmalan till
medlemsstatens berdorda myndigheter tas fram. Sa snart det ar avgjort att arendet
ska skickas till medlemsstaternas berérda myndigheter fér samrad ar det inte
langre mojligt att ta hansyn till uppdateringar av underlaget. Det innebar till
exempel att du inte kan dra tillbaka ett testningsforslag nar din representant
presenterar ditt arende pd medlemsstatskommitténs mote. Du kan inte lagga fram
ny information infor medlemsstatskommittén och forvéanta dig att den beaktas vid
beslutsfattandet.

= Se till att ge gemensamma entydiga svar till Echa under beslutsfattandet.
Hall kommunikationskanalerna 6ppna och samarbeta inom ditt SIEF-forum
och gemensamma inlamnande, sarskilt under utvarderingsprocessen.

Detta bor goras eftersom en del (utkast till) beslut har konsekvenser fér manga
registranter med samma amne. Om du till exempel far ett utkast till beslut under
amnesutvardering, skickas det ocksa till andra registranter som finns pa plats vid
den tidpunkt nar utkastet till beslut skickas ut (med undantag av registranter som
bara avser att registrera isolerade intermediarer som anvands pa plats). Eftersom
beslutsprocessen involverar er alla bor ni se till att tala med en rost. Forsok darfor i
alla skeden att skicka in en enda, gemensam synpunkt via den ledande
registranten. Ett enda bidrag & hela gruppens vagnar gor beslutsprocessen enklare
for alla inblandade.

Om en registrant, efter att ha mottagit ett utkast till beslut, bestdmmer sig for att
upphora med tillverkning eller import och informerar kemikaliemyndigheten om det
ar det inte langre mojligt att begara information fran den registranten (dvs. den
aktuella beslutsprocessen &ar avslutad) och registreringen géller inte langre. Men om
tillverkningen eller importen upphorde forst efter att beslutet utfardats maste
registranten fortfarande efterleva beslutet.

Om det sker en forandring som beror en juridisk enhet under beslutsprocessen (till
exempel att affarsverksamheten saljs till ett annat féretag) forblir registreringen
giltig med samma registreringsnummer, vilket innebar att den nya enheten
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kommer att motta beslutet. All tidigare korrespondens med den tidigare juridiska
enheten forutsatts vara tillganglig for den nya juridiska enheten. Darfor maste den
forra ledningen ta fram en fullstandig 6verlatelsefil till den nya ledningen.

Om du far ett beslut bor du komma ihag att Echa har fattat det efter en enhallig
overenskommelse mellan alla medlemsstater. For att undvika
verkstallighetsatgarder, liksom onddig, tidskravande och kostsam
kommunikation, kom aven ihag foljande:

I mellanperioden fran beslutsdatum tills beslutets tidsfrist 16per ut ar ett
juridiskt bindande beslut i kraft om inte ett 6verklagande lamnas in. | sddana
fall ar Echas mdjligheter till atgarder begransade. | vissa fall fragar
registranter Echa om tidsfristen kan foérlangas av olika anledningar. Echa har
inte befogenhet att &ndra den tidsfrist som anges i beslutet, eftersom denna
frist har beslutats enhalligt av medlemsstaterna. Vidare medger
Reach-forordningen inte uppskjutning av tidsfristen i ett utvarderingsbeslut.
Dokumentera dina motiveringar till att tidsfristen inte uppfylls i
registreringsunderlaget sa att medlemsstaten, i samband med att ett
yttrande om bristande efterlevnad utfardas, kan fa tillgang till denna
information och besluta nar eller om beslutet ska foljas upp med
verkstallighetsatgarder.

Som tidigare papekats, hall kommunikationskanalerna dppna och samarbeta
inom ditt SIEF-forum och gemensamma inlamnande. Vissa beslut har ocksa
konsekvenser for andra medlemmar, som besluten som ror amnesidentitet
och amnens likvardighet. Var darfor beredd att informera och involvera
deltagare i ditt gemensamma inlamnande eller SIEF-forum om du far ett
(utkast till) beslut.

Om du vill ha ett fortydligande av dina skyldigheter enligt beslutet, bor du
kontakta Echas stod- och informationspunkt och stéalla konkreta och specifika
fragor. Observera att varken Echa eller medlemsstaterna kan andra beslutets
innehall nar det val ar fattat. Darfor kan du bara fa svar pa fragor som
hjalper dig att forsta hur du ska uppfylla det som efterfragas i beslutet.

Registranter kan, pa eget ansvar och pa egen risk, besluta att uppfylla
informationskraven pa ett annat satt an det som efterfragades i beslutet,
genom att tillhandahalla valgrundade anpassningar av
standardinformationskraven. De kan t.ex. gora en forutsagelse om relevanta
egenskaper hos det registrerade dmnet, genom att anvanda uppgifter om ett
strukturellt likartat &mne (Jdmforelse med strukturlika amnen).
Anvandningen av anpassningar till standardinformationskraven maste dock
uppfylla de regler som anges i bilagorna VI till X och/eller de allmanna
reglerna i bilaga XI. Alla anpassningar maste atf¢ljas av ett rimligt,
vetenskapligt resonemang och dokumenteras utforligt och 6ppet, enligt
lampliga vagledningar. Om dessa villkor inte uppfylls accepteras inte
anpassningen av Echa och ett yttrande om bristande efterlevnad efter
utvarderingsbeslut utfardas.

3.5.1 Om det galler ett beslut i samband med underlagsutvardering

Du kommer att fa ett beslut i samband med underlagsutvardering om ditt underlag
inte uppfyller de informationskrav som anges i Reach.

I vissa fall 6nskar registranter diskutera med Echa om det satt de vill uppfylla
informationskraven pa ar acceptabelt (t.ex. genom att anvanda allmanna eller
specifika anpassningar). Men Echa kan inte ge rad eller kommentarer nar det galler
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alternativa strategier eller tillvagagangssatt som registranten 6vervager att
anvanda for att uppfylla det som efterfragas i beslutet. Som namnts i avsnitt 2.3
pabdrjar Echas inte sin bedomning av om ett registreringsunderlag uppfyller
informationskraven i beslutet forran tidsfristen har 16pt ut och utifrdn den senaste
versionen av registreringsunderlaget.

Nar val ett yttrande om bristande efterlevnad efter utvarderingsbeslut har skickats
ut bor alla fragor som galler uppfoljande atgarder stallas till ansvariga nationella
myndigheter. Echa kommer att g& igenom underlaget pa nytt nar registranten val
har behandlat den begérda informationen i ett uppdaterat underlag. Ett
kommunikationssystem har byggts upp for att géra det moéjligt for Echa och
medlemsstaterna att utbyta information i sddana fall.

3.5.2 Om det galler ett beslut i samband med amnesutvardering

For varje enskilt amne utfardas normalt ett amnesutvarderingsbeslut. Det betyder
att om ett amne har manga registranter, kommer ett enda beslut att riktas till alla
registranter av det &mnet. Avsikten ar att det bara ska finnas ett beslut per amne
dar alla de informationskrav som beho6vs for en riskbeddomning anges. Det kan
innebara att om det till exempel finns anvandarspecifika informationskrav ar inte
alla registranter skyldiga att lamna informationen, utan bara de registranter for
vilka den efterfrdgade informationen ar relevant. | nagra sallsynta fall kan pa grund
av sekretesskal ett separat beslut skickas till en ensam registrant, utéver det beslut
som skickas till de andra registranterna.

Mottagarna av beslutet kommer normalt att vara de registranter som har giltiga
registreringar nar Echa forst skickar utkastet till beslut for att be om synpunkter.
Om nya registreringar lamnas in under beslutsprocessen kommer inte beslutet att
skickas till dessa registranter. Tillsammans med beslutet kommer du att fa en
forteckning 6ver de registreringsunderlag vars registranter ar ansvariga for att
utfora det som efterfragats.

Kom ihag foljande:

e Aven om den utvarderande medlemsstaten upprattat utkastet till beslut
och hanterat registranternas synpunkter ar det Echa som har fattat
beslutet efter samrad med alla medlemsstaterna (i handelse av ett forslag
till omarbetning) efter att ha uppnatt en 6verenskommelse i
medlemsstatskommittén. | slutdndan ar darfér beslutet som ror
amnesutvardering ett Echa-beslut med liknande regler fér 6verklaganden
som beslut som r6ér underlagsutvardering.

e Om det inte lamnas nagot overklagande trader ett juridiskt bindande
beslut i kraft och beslutet faststaller den tidsfrist inom vilken den begérda
informationen maste skickas in till Echa i form av ett uppdaterat underlag.
Det kan eventuellt racka med att endast den ledande registranten
uppdaterar underlaget och den bifogade kemikaliesdkerhetsrapporten.
Men beroende pa karaktaren hos den begarda informationen i beslutet
och féorekomsten av individuella kemikaliesékerhetsrapporter, kan
medlemsunderlagen ocksa behdva uppdateras.

o En friktionsfri kommunikation i SIEF-forumet ar mycket viktig for beslut
om amnesutvéardering, vilka nastan alltid har konsekvenser for alla
deltagare. | vissa fall ar det ocksa viktigt att ha god kommunikation med
nedstromsanvandare i distributionskedjan. Om nya tester, sarskilt forsok
pa ryggradsdjur, begars bor registranterna informera Echa om vem som
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ska utfora testet & de andras vagnar (artikel 53 i Reach). Om Echa inte
har informerats om en sadan éverenskommelse inom 90 dagar fran
beslutet kommer kemikaliemyndigheten att utse en av registranterna
(eller nedstrémsanvandarna) att utfora testet.

¢ | vissa fall kan den utvarderande medlemsstaten ge madjlighet till
ytterligare informell samverkan efter att beslutet har fattats. FOrst nar
tidsfristen har 16pt ut har den utvarderande medlemsstaten skyldighet att
paborja bedomningen huruvida de uppdaterade underlagen har uppfylit
informationskraven i beslutet.
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Forteckning 6ver akronymer och forkortningar

C&L Klassificering och markning

CCh Kontroll av att kraven ar uppfylida

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

CMR Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska

CoRAP Lopande handlingsplan for gemenskapen

CSR Kemikaliesakerhetsrapport

DNEL Harledd nolleffektniva

ECHA Europeiska kemikaliemyndigheten

ERC Miljoavgivningskategori

EU Europeiska unionen

IUCLID International Uniform Chemical Information Database

MSC Medlemsstatskommittén

MSCA Behdrig myndighet i medlemsstaten

PBT Langlivad, bioackumulerande och toxisk

QMRF Rapportformat for QSAR-modell

QObL Meddelande om kvalitetsobservation

QPRF Rapportformat for QSAR-prediktion

QSAR Kvantitativt struktur-aktivitetssamband

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

SID Amnesidentitet

SIEF Forum for informationsutbyte om amnen

SONC Yttrande om bristande efterlevnad efter utvarderingsbeslut

t/ar Ton per ar

TPE Granskning av testningsfdrslag

vPvB Mycket langlivat och mycket bioackumulerande
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