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Detta ar ett utdrag ur Echas rapport Utvardering enligt Reach — lagesrapport for
2016.

Dokumentet innehaller sammanfattningen och rekommendationerna till
registranter.

Hela rapporten finns pa engelska pa foljande
adress: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Sammanfattning

I rapporten beskrivs resultaten av Echas utvarderingsverksamhet under 2016 och
registranterna far rekommendationer om hur registreringarnas kvalitet kan forbattras.

Registranterna uppmanas att beakta rekommendationerna och att proaktivt uppdatera och
forbattra sina registreringsunderlag med ny och/eller relevant information. Standig
forbattring av informationen om faror, anvandning och exponering i
registreringsunderlagen ger en korrektare riskbeddmning och sédkrare anvandning av
kemikalierna.

Tillampning av Echas integrerade tillsynsstrategi

Under 2016 utvecklade Echa tillampningen av sin integrerade tillsynsstrategi, vilket
innebar att samtliga processer samlades i Reach- och CLP-férordningarna. Strategin ska
bidra till uppndendet av FN:s ambitiosa mal for hallbar hantering av kemikalier: att
kemikalier senast 2020 framstéalls och anvands pa satt som leder till en minimering av
betydande negativa effekter for manniskors hélsa och miljén.

Utvardering av saval registreringsunderlag som amnen ar avgorande for tillampningen av
den strategin. De processerna syftar till att sakerstalla att de uppgifter som lamnas in av
registranterna ar tillréckliga for en korrekt klassificering och markning, for utvardering av
risker och for att avgéra om det kravs lagstadgade riskhanteringsatgarder. Prioritering och
urval av amnen som kan inge betankligheter for utvardering grundas nu pa den
gemensamma screening som ocksa syftar till att hitta prioriterade amnen for lagstadgade
riskhanteringsatgarder.

Resultaten av kontroller av att kraven ar uppfyllda

I enlighet med strategin avsatte Echa huvuddelen av sin utvarderingskapacitet till
kontroller av att kraven ar uppfyllda nar det géller registreringar av amnen som tillverkats
i eller importerats till Europa i volymer overstigande 100 ton per ar och som kan krava
amnesutvarderings- eller riskhanteringsatgarder.

I enlighet med tillsynsstrategin fokuserade utvarderingarna pa de viktigaste
standardinformationskraven vad galler manniskors halsa och miljon som ar relevanta for
att identifiera CMR-amnen (a&mnen som ar cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska) samt PBT-amnen (d&mnen som ar langlivade, bioackumulerande och
toxiska) och vPvB-amnen (d&mnen som ar mycket langlivade och mycket
bioackumulerande).

Av de utvarderingar som slutfordes under 2016 avsag 156 (85 procent)
registreringsunderlagen for sddana hogprioriterade amnen. Detta var en betydande 6kning
(6ver 50 procent) jamfort med 2015, det forsta aret som tillsynsstrategin tillampades.
Arbetet omfattade utvardering av 6ver 1 200 viktiga endpoints som rér méanniskors héalsa
och miljon.
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Som ett resultat av dessa utvarderingar framfordes 805 krav pa standardinformation i
utkasten till beslut, av vilka 550 avsag viktiga endpoints som rér manniskors halsa och
miljon. Resultaten bekraftar att det finns betydande dataluckor i registreringsunderlagen
for amnen som inger betankligheter.

Totalt genomforde Echa 184 nya kontroller av att kraven ar uppfyllda under 2016. Av
dessa ledde 168 fall (91 procent) till ett utkast till beslut och 16 (9 procent) avslutades
utan ndgon ytterligare atgard. Detta resultat visar bara pa effektiviteten vid kontroll och
urval av registreringsunderlagen och kan inte direkt anvandas for en allman bedémning
av i vilken utstrackning samtliga registreringsunderlag uppfyller kraven.

Echa utfardade beslut om 152 registreringsunderlag, framst pa grundval av de utkast till
beslut som utfardades under foregdende ar. Dessa beslut inneholl

597 standardinformationskrav. De vanligaste fallen av bristande uppfyllande av kraven
som togs upp i dessa beslut gallde prenatal utvecklingstoxicitet, kort- och langsiktig
toxicitet i vattenmiljo, Amnesidentifiering och kemisk sammansattning, mutagenitet eller
genotoxicitet och frAgor i samband med kemikaliesékerhetsrapporteringen, inklusive
DNEL-, PNEC- och PBT-bedémning.

Testningsforslag

En viktig milstolpe i Reach och Echas arbetsprogram for 2016 uppnaddes nar samtliga
testningsforslag som lamnades in i registreringarna fran 2013 hade granskats den 1 juni
2016 i enlighet med Reach-férordningens krav. Under 2016 granskade Echa

164 testningsforslag och utfardade 133 utkast till beslut om testningsférslag som innehdll
325 standardinformationskrav. Echa utfardade 116 beslut som omfattade

260 standardinformationskrav.

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

Under 2016 genomfdrde Echa 355 uppféljande utvarderingar av kontroller av att kraven ar
uppfyllda och av testningsforslag. Dessutom uppnaddes milstolpen 1 000 genomférda
uppfdljande utvarderingar enligt Reach-férordningen. Detta ar ett viktigt bidrag till att
forbattra kemikaliernas sakerhet.

Resultatet av de uppfdljande utvarderingar som genomfdrdes under 2016 visar att
92 procent (565) av de endpoints som ursprungligen angavs inte uppfylla
informationskraven i Reach-férordningen numera uppfyller de kraven.

Under 2016 skickade Echa 33 yttranden om bristande efterlevnad efter ett
utvarderingsbeslut med en uppmaning till medlemsstater att 6vervaga
verkstallighetsatgarder.

Echa kunde dessutom avsluta 37 yttranden om bristande efterlevhad med en anmélan
enligt artikel 42.2 eftersom registranterna uppdaterat registreringsunderlaget sedan de
nationella tillsynsmyndigheterna engagerats i &rendena. | slutet av 2016 hade 65 icke
efterlevda yttranden om bristande efterlevnad meddelats medlemsstaternas myndigheter
sedan 2012.

Framsteg inom amnesutvardering

Efter de tidigare arliga omgangarna av amnesutvarderingar utfardade Echa 26 beslut
som omfattade 84 begaranden om information for att klarlagga de misstankta riskerna.
Av de 48 amnen som utvarderades under 2015 konstaterade de utvarderande
medlemsstaterna att 32 kravde ytterligare information for att klarlagga de misstankta
riskerna. Echa skickade féljaktligen utkast till beslut till dessa &mnens registranter.



Utvardering enligt Reach — lagesrapport 2016
Sammanfattning och rekommendationer till registranter

Under 2016 offentliggjorde Echa 20 meddelanden om att &mnesutvarderingen avslutats
som utarbetats av den utvarderande medlemsstaten, som darmed avslutade
amnesutvarderingsprocessen och antingen konstaterade att de var néjda med befintliga
riskhanteringsatgarder eller lamnade forslag till gemensamma riskhanteringsatgarder inom
EU. I nio fall konstaterade den utvarderande medlemsstaten att det kravdes gemensamma
europeiska riskhanteringsatgarder.

Samspelet mellan kontrollen av att kraven ar uppfyllda och amnesutvarderingen
fortydligades ytterligare under 2016 i syfte att forhindra att &mnesutvarderingen skjuts
upp, Vvilket leder till férseningar nar det galler att utarbeta regler for riskhanteringen. Om
mojligt goérs en kontroll av att kraven ar uppfyllda i god tid innan &mnesutvarderingen
inleds. Detta ligger i linje med dverklagandendmndens konstaterande att utvarderingen av
registreringsunderlag normalt bor ske foére &mnesutvarderingen (beslut i arende
A-005-2014). Det finns emellertid situationer nar det ar mojligt att utfora de bada
processerna parallellt och detta foredras som den snabbaste vagen.

Utokad undersdkning av reproduktionstoxicitet pa en generation

Efter de andringar av informationskraven for reproduktionstoxicitet som antogs av
kommissionen 2015, fortsatte Echa att systematiskt atgarda dataluckorna fér denna
endpoint.

Under 2016 skickade Echa 63 utkast till beslut om testningsforslag och kontroll av att
kraven ar uppfyllda med uppgifter om utformning av utékade undersdkningar av
reproduktionstoxicitet till registranter for kommentar. Femtio (50) utkast till beslut
skickades till medlemsstaternas behériga myndigheter for kommentar.

Den dvervagande majoriteten (33) resulterade i &ndringsforslag och vidarebefordrades till
medlemsstatskommittén. Endast ett (1) utkast till beslut skickades till kommissionen for
beslut pa grund av olika uppfattningar om utformningen av den utokade undersokningen
av reproduktionstoxicitet, medan o6vriga beslut utfardades eller ska utfardas av Echa.

Detta visar att Echa och medlemsstaternas behériga myndigheter gjort framsteg nar det
galler att skapa en gemensam syn pa hur denna viktiga och komplicerade vagledning
enligt Reach ska tillampas. Huvuddelen av de 216 drenden som tidigare hanvisats till
kommissionen for beslut forvantas nu bli inlamnade pa nytt som testningsforslag till Echa i
slutet av 2017 eller bérjan pa 2018.

Undvikande av onddiga djurforsok

Under 2016 konsoliderade Echa tillampningen av Europeiska ombudsmannens vanskapliga
forlikning frdn 2015 i sina processer och begar nu av alla registranter som lamnar in nya
testningsforslag som omfattar testning pa ryggradsdjur att lamna in forslag till alternativ
som en del av registreringsunderlaget. Dessa forslag offentliggdrs tillsammans med
testningsforslagen nar samradet med tredje part om ett testningsforslag inleds.

Nytt stodjande material om alternativa metoder offentliggjordes: en praktisk vagledning,
en uppdaterad végledning om olika informationskrav nar nya metoder har gjorts
tillganglig, nya webbplatser och ett webbseminarium.

Anvandning av andra metoder
Anvandning av andra metoder an utvardering av registreringsunderlag och

amnesutvardering spelar en viktig roll nar det galler att forbattra underlagets allmanna
kvalitet enligt den integrerade tillsynsstrategin.
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Forutom allméanna rad och meddelanden till registranter genomfor Echa kampanjer som
riktas till registranter med potentiella brister i sina registreringsunderlag. Resultaten
visar att kompletterande atgarder kan stimulera registranter att bli mer proaktiva och
uppdatera sina registreringsunderlag nar det géller viktiga informationskrav.

Under 2016 genomfdrde Echa en riktad brevkampanj om 270 utvalda &mnen och
informerade registranterna om att deras &mnen valts ut, dvs. att de for narvarande
granskades av medlemsstaternas behoériga myndigheter. | breven uppmanades
registranterna att forbattra registreringsunderlagens kvalitet fore eventuella kontroller av
att kraven ar uppfyllda eller andra tillsynsprocesser som kunde félja pd den gemensamma
screeningen. Dessa brevkampanjer har visat sig vara mycket effektiva. Till exempel
uppdaterades 40 procent av registreringsunderlagen fér de amnen som valdes ut under
2016 inom fyra manader efter det att breven skickats. P4 grundval av den gemensamma
screeningen offentliggor Echa regelbundet en lista 6ver amnen som kan bli foremal for
kontroll av att kraven ar uppfyllda.

Under 2016 vidtogs nya atgarder for redan inlamnade registreringsunderlag for att
sakerstalla principen "ett &mne, en registrering” och for att i vissa fall pa nytt 6ppna
kontrollen av fullstandighet for tidigare inlamnade registreringsunderlag.

Ovriga viktiga atgarder till stod for den integrerade tillsynsstrategin var IUCLID 6 och
Reach-IT 3 som slapptes vid halvarsskiftet 2016. Darigenom blev det mojligt att gora en
forstarkt kontroll av fullstandighet for bade ursprungliga och uppdaterade
registreringsunderlag och pa olika satt forbattra struktur och tillganglighet for
registreringsunderlagets information, vilket ocksd kommer att underlatta spridning.
Framfor allt ingar manuella kontroller av Echa som bland annat forbattrar delar av
amnesidentiteten och starker grunden for undantag fran uppgiftskrav.

Sakra tillgangen pa viktig information om prioriterade kemikalier

P& det hela taget gjordes betydande framsteg i tillampningen av Echas integrerade
tillsynsstrategi. Utvarderingsprocesserna enligt Reach utgor de tillsynsinstrument som
tilldelats Echa for att sakerstélla att registranter uppfyller informationskraven, att onddiga
djurforsok undviks och att alla eventuella risker for manniskors halsa och miljon pa grund
av kemikalier klargors effektivt.

Utvarderingsprocesserna samverkar med andra Reach- och CLP-processer och
kompletterande atgarder for att uppna de gemensamma mal som faststallts for
strategin.

I denna rapport forklaras hur informationsluckor fér prioriterade amnen fylls i genom
rattsligt bindande beslut och andra atgarder. Foljden blir att de uppgifter som saknas tas
fram, vilket i slutandan gor det moéjligt for myndigheterna att bestamma om de behover
vidta ytterligare atgarder.
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Viktiga rekommendationer till registranter

SAKERSTALL EN SAKER ANVANDNING AV DITT AMNE GENOM ATT HALLA

REGISTRERINGSUNDERLAGET UPPDATERAT!

e Kontrollera dina registreringsunderlag regelbundet och uppdatera dem med
eventuell ny och/eller relevant information, inklusive en uppdatering av
kemikaliesakerhetsrapporten och/eller férandringar av méngdintervallet.

e Om du far information om att ditt Amne kommer att granskas enligt nagon
utvarderings- eller tillsynsprocess i Echa (du fick ett meddelande om det eller du
ser det pa Echas webbplats) bor du forsoka losa det problem det géller genom att
revidera relevant information i registreringsunderlaget sa att det uppfyller
informationskraven.

EXPONERINGSBEDOMNING OCH RISKKARAKTERISERING MASTE OMFATTA

SAMTLIGA RISKER!

e Exponeringsbedomning och efterfoljande riskkarakterisering maste utféras for
amnen som omfattas av kravet pa registrering (=10 ton per ar), om registranten
konstaterar att amnet uppfyller ndgot av kriterierna for att klassas som farligt, dvs.
farligt for manniskors halsa eller miljon eller pa grund av de fysikaliska kemiska
risker som anges i artikel 14.4 i Reach.

e Det betyder att nar val exponeringsbedémning och riskkarakterisering utlésts av de
villkor som anges i artikel 14 maste de omfatta samtliga de risker som identifierats
pa grundval av informationskraven som anges i bilagorna VI1-XI, och inte begransas
till enbart klassificerade risker?.

e ldentifierade faror” omfattar mer an “klassificerbara faror”2. Begreppet omfattar
aven

o faror for vilka det for narvarande inte finns nagra klassificeringskriterier, men
dar det finns bevis for att amnet kan orsaka negativa effekter (ofta relevant
for till exempel mark och sediment),

o faror for endpoints for vilka klassificeringskriterier finns men dar
dosen/koncentrationen som utléser effekter vid tester ar lagre an
troskelvardet for klassificering, vilket innebar att &mnet inte klassificeras for
endpointen.

e Sakerhetsdatabladet maste omfatta information om alla faror som identifierats och
inte bara dem som leder till klassificering enligt CLP-férordningen.

SE TILL ATT DU KANNER TILL REACH-KRAVEN FOR HUDKORROSION ELLER
HUDIRRITATION, ALLVARLIGA OGONSKADOR ELLER OGONIRRITATION,
AKUT DERMAL TOXICITET OCH HUDSENSIBILISERING!

e Overvag och anvand alltid alternativa metoder om det &r mdjligt. PA grund av den
sekventiella utformningen av de reviderade standardinformationskraven i Reach
och oavsett den arliga mangden av amnet maste nya uppgifter om hud- och
ogonirritation tas fram med in vitro-tester. Om in vitro-resultaten ar tillrackliga for
klassificering och méarkning eller riskbedémning behévs det inga ytterligare in vivo-
tester.

e Se till att den valda testmetoden ar lamplig for amnet for att erhalla tillracklig
information fran in vitro-studierna.

1 Beslut av 6verklagandenamnden den 28 juni 2016 i arende A-015-2014, BASF SE.

2 Se ocksa Echas vagledning del B och del D
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_b_en.pdf/7e6bf
845-e1a3-4518-8705-c64bl7cecae8
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf/70da6
d4b-5acf-40d9-8b75-1e1¢311378df
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e For ytterligare rad om hur man kan anvanda in vitro-metoder och andra alternativ,
se det uppdaterade kapitel R.7a i Echas vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning nar det galler hudkorrosion/hudirritation, allvarlig
6gonskada/dgonirritation, hudsensibilisering och akut toxicitet.

FORBERED DIG PA REACH-REGISTRERINGEN 2018!

e Om du har forhandsregistrerade amnen som du tillverkar eller importerar fran
lander utanfor EU i mangder pa 6ver ett ton men hogst 100 ton per ar som du inte
redan har registrerat, maste du gora en registrering enligt Reach senast den
31 maj 2018.

e Se informationen och rdden som Echa tagit fram sarskilt for oerfarna registranter
som forbereder registrering 2018 pa den sarskilda webbsidan for Reach 2018:
https://echa.europa.eu/reach-2018.

e Se framfor allt Fas 4 i Echas information® som leder dig steg for steg genom
processen att utvardera faror och risker, samt tillgangliga praktiska vagledningar4.

e Se till att du har tillrackligt med tid for att satta dig in i kraven, organisera
samarbetet med dina medregistranter och faststalla om du behéver ta fram
uppagifter.

e Kom ihag att djurforsok endast far dvervagas som en sista utvag nar du val har
konstaterat att alternativen inte ar lampliga fér en viss egenskap for ditt amne.

e Innan du ldmnar in registreringsunderlaget ska du anvanda valideringshjalpen i
IUCLID for att gora en preliminér kontroll av att registreringen ar komplett.

e Om du och dina medregistranter konstaterar att inget test behdver goras for vissa
endpoints maste ni se till att lamna en vetenskaplig motivering som grundas pa
riktlinjerna.

3 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/practical-guides
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1. Rekommendationer till registranter
Vi rader alla nuvarande och framtida registranter att lasa detta avsnitt noga.

Echas rekommendationer grundas pa de vanligast forekommande brister som
konstaterats nar registreringsunderlagen utvarderas och de syftar till att ge radd om hur
registreringsunderlagens kvalitet kan forbattras. Rekommendationerna innehaller den
tekniska och vetenskapliga information som a&r mest anvandbar ndr man sammanstaller
eller planerar att uppdatera den tekniska dokumentationen och/eller
kemikaliesékerhetsrapporten.

For att hjalpa framtida registranter offentliggjorde Echa 2016 praktiska rad om
informationskraven och om hur man undviker onddiga djurfors6k samt om olika satt att
samla in information, som en del av Echas REACH 2018 Roadmap®. For en 6vergripande
bild av informationskraven rekommenderar vi att du laser Praktisk vagledning for chefer
for sma och medelstora foretag (SMF) och Reach-samordnare®. Den praktiska
vagledningen omfattar informationskraven for att registrera &mnen fran 1 till 100 ton
per ar. Syftet med vagledningen ar att hjalpa sma och medelstora féretag med deras
skyldigheter. Vagledningens innehall ar ocksa relevant for registranter oavsett tidsfrist
och den finns pa 23 EU-sprak.

Forutom de radd som lamnas i denna rapport har de brister som konstaterats under
tidigare ars utvarderingar redan redovisats i de tidigare utvarderingsrapporterna. Dessa
rapporter, praktiska vagledningar och illustrativa praktiska exempel finns p& Echas
webbplats?. Alla de rad som lamnats i tidigare utvarderingsrapporter om utvardering ar
fortfarande relevanta, aven om de inte upprepas hér.

1.1. Kommunikation med Echa under utvarderingen

Nedan foljer nagra rekommendationer om hur du kan kommunicera med Echa® och
medlemsstaterna under de olika faserna av processen for utvardering av
registreringsunderlag och &mnen.

Upphorande med tillverkningen efter ett (utkast till) beslut fritar dig inte fran
alla skyldigheter

Om du uppger att tillverkningen eller importen upphoért i Reach-IT efter det att ett utkast
till beslut har meddelats dig, men innan beslutet har utfardats, géller artikel 50.3 i
Reach-forordningen. Det innebar att registreringen inte langre galler, den pagaende
beslutsprocessen kommer att avslutas och ingen ytterligare information kommer att
begaras. | samtliga fall som omfattas av artikel 50.3 kommer Echa att kontrollera att
registranten forstar konsekvenserna innan registreringen upphavs.

Om du i stéllet informerar Echa om att tillverkningen upphérde forst efter att beslutet om
utvardering av registreringsunderlag utfardats maste du fortfarande efterleva beslutet.
Upphodrande med tillverkning eller import efter att ett beslut har utfardats omfattas av
artikel 50.2 i Reach-forordningen. Det innebér att mangden anges som noll, att
registreringen fortfarande ar giltig men avaktiveras och att ingen ytterligare information

5 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

6 https://echa.europa.eu/practical-guides

7 Hur du kan forbattra ditt registreringsunderlag och erfarenheter fran utvardering av
registreringsunderlag
https://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-dossier-
evaluation

8 Mer uppgifter hittar du i den praktiska vagledningen Hur du kommunicerar med Echa vid
utvardering av underlag: https://echa.europa.eu/practical-guides
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kommer att begaras om det amnet om inte tillverkningen eller importen aterupptas. Alla
beslut som utfardades innan tillverkningen upphotrde galler emellertid fortfarande.

Utvardering av registreringsunderlag

Gor sa har nar du har mottagit ett utkast till beslut for kommentar:
e Dela de relevanta kraven och motiven i utkastet till beslut med 6vriga
registranter i det gemensamma inlamnandet.
e Diskutera och samordna svaret med medregistranterna i det gemensamma
inlamnandet.
e Skicka era sammanstéallda kommentarer till Echa inom den angivna tidsfristen.

Echa erbjuder ledande registranter en informell mojlighet att fortydliga innehallet i
utkast till beslut och beslutsprocessen. Om du far ett sddant erbjudande bor du
informera dina medregistranter for att undersdka hur ni bast kan utnyttja det.

Om du anser att den tidsfrist som Echa anger i utkastet till beslut inte racker for att
utfora de tester som kréavs bor du diskutera detta med dina medregistranter och
testlaboratorierna. Efter en saddan diskussion kan du eventuellt begara mer tid fran Echa.
Om du gor det, se till att forklara varfér du behéver mer tid och lamna in skriftliga bevis
fran laboratorierna.

Amnesutvardering

Se till att bibehalla en god kommunikation med Echa och den utvarderande
medlemsstaten samt inom ditt SIEF under amnesutvarderingen.

¢ Samordna dina kommentarer med medregistranternas under de relevanta stegen
i beslutsprocessen och 6verlamna en uppsattning sammanstallda kommentarer.
Det uppskattas om registranterna samordnar och talar med en enda rost, vilket i
regel har varit fallet.

¢ Registranterna boér uppdatera sina registreringsunderlag med detaljerad
information om exponering innan amnesutvarderingen inleds, dvs. nar det
uppdaterade utkastet till CORAP offentliggors.

e Ta kontakt med din nedstrémsanvéndare eller relevanta
nedstromsanvandarforening for att samla in relevant information om exponering
och anvéndningsvillkor. Den utvarderande medlemsstaten diskuterar normalt
med den ledande registranten for att fortydliga exponerings- och riskbedémning.

e Perioden for att kommentera utkastet till beslut ar enbart 30 dagar. Se darfor till
att du ar val forberedd pa att ta emot utkastet till beslut.

e Registranter maste gora vad de kan for att komma 6verens om vem som ska
utfora tester for 6vriga registranters rakning. De maste ocksa informera Echa om
detta inom 90 dagar fran beslutets datum enligt artikel 53.1 i Reach-férordningen
(om en begaran har avbrutits som en foljd av att ett 6verklagande har lamnats in
mot ett beslut borjar tidsfristen pa 90 dagar for att informera Echa att 16pa fran
datumet for 6verklagandenamndens beslut).

¢ Underratta den utvarderande medlemsstaten och Echa om den relevanta
uppdateringen nar den begarda informationen lamnas in.

Ytterligare vagledning finns i faktabladet om Amnesutvéardering®.
Beslutsprocess
Om medlemsstaterna inte har foreslagit nagra andringar till utkastet till beslut kommer

du att erhalla en offentlig (redigerad) version av det utfardade beslutet for att
kontrollera eventuell kvarvarande konfidentiell information ett par manader efter det att

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance_evaluation_sv.pdf
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kommentarperioden I6pt ut. Se till att du informerar Echa inom den angivna tidsfristen,
sd att det inte finns ndgon konfidentiell information kvar i beslutet innan det
offentliggoérs. Beslutet offentliggdrs darefter av kemikaliemyndigheten.

Om medlemsstaterna foreslar ndgra andringar kommer Echa att skicka dem till dig for
kommentar. | det har skedet kommer enbart dina kommentarer till férslagen till andring
att beaktas. Om Echa och medlemsstatskommittén beslutar att ta upp ditt arende i
kommittén for diskussion kan du, som arendeinnehavare (dvs. beroérd registrant eller
foretradare for en grupp av berérda registranter for gemensamma inlamnanden) bjudas in
att delta i diskussionen som observator nar ditt drende tas upp av kommittén. Om du
accepterar en sadan inbjudan maste du folja Echas uppforandekod for arendeinnehavare
nar de ar observatorer pd medlemsstatskommitténs moten (ECHA Code of Conduct for
Case Owner Observers at MSC meetings)*°.

Genom att vara val férberedd kan du paverka och bidra till medlemsstatskommitténs
beslutsprocess. Det betyder att du bor forsta vilka vetenskapliga belagg som kravs for att
visa hur ditt amne kan anvandas pa ett sakert satt. Under medlemsstatskommitténs mote
bor du fokusera pa att fortydliga dina skriftliga kommentarer till A&ndringsforslagen. Om
dina kommentarer inte avser andringarna utan utkastet till beslut i dess helhet kommer de
inte att beaktas eftersom de faller utanfér medlemsstatskommitténs behérighet.

Du har majlighet att granska nyligen utfardade beslut (som finns pa Echas webbplats),
vilket kan hjalpa dig att forklara ditt eget registreringsunderlag for kommittén. Du kan
ocksa tala med dina medregistranter eller andra berdrda intressenter som tidigare har
deltagit som observatérer vid medlemsstatskommitténs diskussioner. De kan ha nagot att
lara dig om hur man forbattrar registreringsunderlaget och hur man far ut mesta mojliga
av beslutsprocessen.

Lamna in den information som begéars innan tidsfristen I6per ut sedan beslutet
har utfardats

Detta sakerstaller en smidig uppfdljningsprocess och minimerar risken for eventuella
verkstallighetsatgarder.

e Kontrollera att du anvdnder den kontaktkanal som anges i meddelandet,
tillsammans med det 16senord som foreslas. Det mojliggor en snabb och effektiv
behandling av ditt svar. Echa kan inte utstrécka tidsfristen som anges i beslutet.

e Registranten ansvarar for alla eventuella anpassningar av de atgarder som begars
i beslutet och Echa kommer att utvardera giltigheten for sddana anpassningar
forst sedan tidsfristen har I6pt ut.

e Studier ska rapporteras pa ett lattillgangligt satt for att Echa ska kunna gora en
oberoende beddémning.

Ytterligare vagledning finns i faktabladet om uppféljning av beslut om utvardering av
registreringsunderlag?t?®.

10 https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of _conduct_msc_case_owners_en.pdf
11
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1.2. Registrering och uppdateringar

Kontrollera att dina undersdkningar och uppgifter ar klara innan du lamnar in
ditt registreringsunderlag.

Beskriv din plan for registrering. Kontrollera att den information som behdvs for att
uppfylla dina informationskrav finns tillganglig for att féras in i IUCLID. LA&mna in
informationen i tid.

Kontrollera noga dina informationskrav och madjligheterna till anpassning. Anpassningen
bor valjas fran plocklistan i IUCLID 6. Det gar inte att uppge skal for att uppgifterna inte
finns eller for att man inte vill ta fram uppgifter for &mnet.

Om du fortfarande inte har vissa delar av den information som kravs (till exempel om du
har bestallt tester i god tid, men inte har fatt resultaten i tid) ska du félja de
instruktioner som lamnas av samordningsgruppen®?. Det racker inte att bara ange att
informationen ska lamnas vid ett senare tillfalle.

Anvand insticksprogrammet Validation Assistant i IUCLID nar du forbereder
registreringen.

Valideringsassistenten IUCLID 6 ar till for att du ska kunna kontrollera dina &mnens
IUCLID-data och underlag innan du lamnar in dina registreringsunderlag till Echa.

Valideringsassistenten kontrollerar de regler for kontroll av affarsverksamhet och
fullstandighet som krévs for att lamna in registreringsunderlaget i Reach-IT men den
innehaller ocksa en modul for kvalitetskontroll som varnar dig om den hittar brister och
inkonsekvenser i ditt underlag.

Du bor kontrollera dina amnesdatablad och underlag med insticksprogrammet och ratta
till alla rapporterade avvikelser innan du lamnar in uppgifterna till Echa.
Kvalitetskontrollerna uppdateras regelbundet med erfarenheter fran Echas utvardering.

Kom 6verens om att tillata att namnet pa den ledande registranten
offentliggors pa Echas webbplats nar ni utformar ett gemensamt inlamnande.

Detta gor det mojligt for nedstromsanvandare att se informationen p& Echas webbplats.
I annat fall kan informationen i det gemensamma inlamnandet inte offentligg6ras om
amnesidentiteten har angetts som konfidentiell i redan befintliga registreringar fran den
ledande registranten och oévriga medlemmar.

Om den ledande registranten inte gar med pa att offentliggora foretagets information
med dmnesidentiteten kommer den offentliggjorda listan endast att ange ”Available in
Reach-IT” (tillgangligt i Reach-IT). Skalet till detta ar att Reach-IT alltid visar
kontaktuppgifter for den ledande registranten eller det utsedda tredjepartsombudet for
dem som har registrerat, férhandsregistrerat eller begart information om dmnet, férutom
den information som offentliggors pa webbplatsen.

12 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group/dcg-issues
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1.3. Amnesidentitet och uppgifter om fysikalisk-kemiska faror

Lamna tydlig information om amnets identitet.

Varje registrant ar skyldig att identifiera amnet. Darfér kan detta inte dverlamnas till
ledaren for forumet for informationsutbyte om d&mnen (SIEF). Informationen om
amnesidentitet i varje registreringsunderlag maste vara specifik for ett amne som
registreras av en viss juridisk enhet.

De viktiga element i amnesidentitetsinformationen som maste ingd i
registreringsunderlaget &r &mnets namn, relaterade identifierare, molekyl- och
strukturformler (i tillampliga fall), sammansattning och analysdata.

I den nuvarande IUCLID-versionen kan amnets identifieringsprofil (SIP) rapporteras i form
av ett A&mnes boundary composition ("grdnssammanséattning™). Var sarskilt noga nar du
rapporterar denna information. Framfér allt bor du kontrollera att informationen
overensstammer med den information om sammansattningen som lamnats for varje
juridisk enhet.

Anvand support och tjansterna for forbattring av datakvaliteten, inklusive den information
om amnesidentitet som Echa erbjuder. Anvand kvalitetskontrollerna i
valideringsassistenten IUCLID 6 for att kontrollera vanliga brister och inkonsekvenser i den
information som avser amnesidentifiering. Genom att atgarda dessa kvalitetsproblem
innan registreringsunderlaget lamnas in till Echa kan du undvika uppféljningsatgarder i ett
senare skede.

Lamna detaljerad information om testmaterialets sammansattning.

Lamna all information om sammansattningen for det material som anvandes for att utfora
tester for att uppfylla informationskraven enligt Reach. Sadan information maste lamnas i
de sarskilda falten som finns i IUCLID 6. Att informationen som ldmnas om det testade
amnets sarskilda sammansattning ar korrekt ar avgérande for att kunna bedéma det
gemensamt inlamnade &mnets egenskaper.

Du ansvarar for att sakerstalla att de rapporterade uppgifterna ar korrekta.

Vissa tester maste utforas i enlighet med metoderna som anges i CLP-
forordningen.

Du maste utfora alla tester for fysikalisk-kemiska faror enligt de metoder som anges i
CLP-forordningen. P& s& satt sakerstaller du att resultaten ar lampliga for klassificering
och méarkning enligt CLP-férordningen och att de dverensstammer med FN:s
rekommendationer for transport av farligt gods, handboken fér provning och kriterier.

Se avsnitt R.7a: Sarskild vagledning om endpoints i Echas Vagledning om
informationskrav och kemikaliesdakerhetsbedomning (version 5.0, december 2016)23,
som har uppdaterats for att fortydliga detta krav.

13 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/
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1.4. God laboratoriesed maste foljas i samband med
(eko)toxikologiska tester

Kontrollera att dina (eko)toxikologiska tester utférs av en testanlaggning som foljer
principerna for god laboratoriesed i direktiv 2004/10/EG.

Echa kommer att fortsatta kontrollera att kravet pa god laboratoriesed uppfylls genom
att begéara revisioner av studier som utforts enligt god laboratoriesed.

1.5. Tester pa djur far bara goras som en sista utvag

Undersok aktivt alla mojligheter att utnyttja befintlig information och
alternativa metoder for att uppfylla informationskraven.

Observera att Reach-bilagorna ska tillampas sekventiellt. Det betyder att kraven i

bilaga VII pa in vitro-testning avseende irritation ska vara uppfyllda innan in vivo-
testmetoderna i bilaga VIII anvands. Echa rekommenderar emellertid att du forst utfér en
bilaga VIlI-studie (namligen (28 dagars) studien av subakut toxicitet efter upprepade
doser) for att uppfylla endpointen akut oral toxicitet (bilaga VII), och i forekommande fall
anvénder resultaten inom ramen for en bevisvardesstrategi.

Du ar ocksa skyldig att dela dina uppgifter pad samma satt som alla andra registranter
enligt Reach-foérordningen, oavsett om deras amnen ar infasningsamnen eller inte.

Foljaktligen maste potentiella registranter av samma amne samarbeta, dela begarda
uppgifter och enas om vilka uppgifter som ska lamnas in gemensamt.

Testningsforslag som omfattar djurforsok maste atfoljas av din analys av
alternativen.

Kontrollera om det kravs ett testningsforslag och ett forhandsgodkannande for testningen
fran Echa for den aktuella endpointen nar du har konstaterat att du maste fa fram ny
information. Om ditt testningsforslag omfattar tester pa ryggradsdjur maste ditt
registreringsunderlag atféljas av din analys av alternativa metoder. Echa kommer att
offentliggéra denna information tillsammans med testningsforslaget och beakta din analys
nar arendet undersoks.

Samrad om testningsforslag ger mojlighet att lamna in alla giltiga uppgifter om aktuella
endpoints for farlighet och kan innebéara att ingen testning pa djur behovs.

Borja med in vitro-tester for hud- och 6égonirritation och for hudsensibilisering.

Om det behovs fler uppgifter om hud- och 6gonirritation och for hudsensibilisering maste
du forst generera dem genom in vitro-tester. Detta beror pa att informationskraven enligt
Reach ar sekventiella till sin natur och galler oavsett den arliga mangden for amnet.

For allvarlig 6gonskada eller égonirritation kravs det fortfarande in vivo-tester i vissa fall,
eftersom det for narvarande inte finns ndgon testmetod som kan anvandas for direkt
identifiering av dgonirriterande &mnen i kategori 2. De nuvarande testmetoderna kan
identifiera &mnen som orsakar allvarlig dgonskada (kategori 1) och &mnen som inte kréaver
klassificering.

For hudsensibilisering maste ett in vivo-test enligt LLNA-metoden (Murine Local Lymph
Node Assay) utféras, men enbart som en sista utvdg om in vitro-testet inte gér det mojligt
att gora en lampliga klassificering pa eller inte ar lampligt for testamnet.

15
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Motivera alltid alla avvikelser frdn den sekventiella testningen i ditt
registreringsunderlag. Omotiverade in vivo-tester nar det finns andra metoder som inte
kraver djurforsok kan leda till kontroll av att kraven ar uppfyllda eller direkta
verkstallighetsatgarder.

Amnesgruppering och jamforelse med strukturlika amnen

Anvand Echas ramar for amnesgruppering och jdmforelser med strukturlika &mnen
(RAAF) ™ for att kontrollera giltigheten for dina jamforelser. Det ar nédvandigt att kanna
till RAAF for att anpassa de normala informationskraven genom gruppering och
jamforelser.

Registranter kan anvanda RAAF for att forsta vilka aspekter av motiveringarna till
jamforelse med strukturlika &mnen som Echa betraktar som viktiga och avgora vilka
anpassningar som ar rimliga for jamforelsen i forhallande till de aspekterna. Med all
sannolikhet kravs det rad fran experter.

Strukturella likheter ar inte tillrackliga i sig for att faststélla en grund for att jamfora
egenskaper mellan olika &mnen. Visa hur strukturella likheter och skillnader &r knutna till
slutsatserna och skapa en datamall som mdojliggér en jamforelse av egenskaper sida vid
sida.

e Motivera urvalet av foreslagna kallor.

o Specificera identiteten for alla anvanda amnen. Beakta aven orenheter och
potentiellt olika &mnessammansattningar nar du utvecklar ett argument i form av
jamforelse med strukturlika &mnen.

e Motivera jamforelsen med strukturlika amnen pa ett adekvat satt och lamna
stodjande och trovardig information. Dokumentera de vetenskapliga slutsatserna
pa lampligt satt. Lamna en hypotesgrundad motivering till varfér data fran ett
amne kan anvandas for att fylla i saknade data for ett annat amne. Gor det for
varje egenskap. Hypotesen maste ta upp varfor strukturella skillnader mellan
amnena inte paverkar forutsagelsen for den aktuella egenskapen.

o Kontrollera att de kallstudier som anvands uppfyller de aktuella
informationskraven. Resultaten fran kallstudier maste inkluderas i
registreringsunderlaget i form av utférliga sammanfattningar.

e Analysera experimentella data for att bekrafta den framlagda hypotesen.

e Lamna (toxiko)kinetisk information for att starka jamforelsehypotesen.

o Ovrig amnesspecifik information kan behoévas for att stodja dina argument.

Bevisvarde

Registranter rekommenderas att forklara varfér och hur de olika informationslinjerna for
ett visst amne ledde fram till antagandet/slutsatsen att det har eller inte har en viss
farlig egenskap. Tillhérande osékerheter och deras effekt bor tas upp, bland annat i
samband med

e viktiga parametrar som inte omfattas av standardtestmetoden,

e varaktighet for tester som ingar i beviskedjan som inte ar tillracklig for att tacka

informationskravet,

e saknade forfaranden for kvalitetssakring,

e oklar amnesidentitet for det testmaterial som anvénds for en viss information och

o oftillrécklig rapportering i informationskallan.

14 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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Om en anpassning som bygger pa bevisvarde foreslas bor de enskilda beviskedjorna och
motiveringen erbjuda en tillracklig grad av sakerhet jamfért med den information som
kan vantas med standardtestet.

Kvantitativa struktur-aktivitetssamband

Den praktiska végledningen om hur man tillampar och redovisar (kvantitativa) struktur-
aktivitetssamband (QSAR) finns pa Echas webbplats!®>. Denna uppdaterade version
innehaller en rekommenderad strategi for hur man tillampar QSAR, hur man kontrollerar
giltigheten for QSAR-modellen och om den kan tillampas pa den aktuella strukturen.

Fyra exempel lamnas pa endpoints dar de matematiska modellerna sdsom QSAR kan
anvandas for att harleda kunskaperna ur tillgangliga experimentella data och som kan
tillampas pa ett amne pa ett relativt sakert satt.

Trots Echas anstrangningar att lamna exempel med olika verktyg finns det betydande
skillnader mellan verktygen i fraga om tillgangliga databaser och modellstrategier.
OECD:s QSAR Toolbox® ar en god kalla for att hitta experimentdata och relatera dem till
kemiska strukturer.

e Se manualen How to prepare registration and PPORD dossiers (Hur man
forbereder registrering och PPORD-underlag) for praktisk vagledning om hur man
presenterar den jamférande informationen i IUCLID 6.

e FoOr statistiska modeller, som ar komplexa i frdga om typ och antal beskrivningar
och/eller modellalgoritmer, ska du folja rekommendationerna i Echas véagledning
(kapitel R.6) om hur man kontrollerar validitet.

e Lamna informationen i rapportformatet for QSAR-prediktion (QPRF). Enbart
QSAR-modellens rapportformat (QMRF) ar inte tillrackligt.

e FOr komplexa endpoints som avser hélsa (till exempel reproduktions- och
utvecklingstoxicitet, toxicitet efter upprepade doser) finns det ofta ingen modell
for att forutsdga resultatet av en hel studie. Om man provar sddan modeller kan
de endast anvéndas for screening.

¢ Beddmningens resultat ska presenteras med en uppskattning av felmarginalen
och beskrivning av andra eventuella kallor till osakerhet.

1.6. Utokad undersokning av reproduktionstoxicitet pa en
generation

Studera den tekniska rapport som Echa offentliggjorde i september 2016. Déar forklaras
hur Echa identifierar och konstaterar utformningen av den utékade undersdékningen av
reproduktionstoxicitet pa en generation (EOGRTS) i samband med utvarderingen av
registreringsunderlaget. Dessutom diskuteras viktiga informationskallor for att utforma
EOGRTS och starta sjalva undersokningen?’.

Nar du lamnar in ett testningsforslag for EOGRTS maste du dokumentera dina motiv for
utformningen av studien enligt de kriterier som anges i kolumn 2 i avsnitt 8.7.3 i Reach-
bilagorna IX/X. Dessa forklaras i detalj i Echas Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning, R.7a om reproduktionstoxicitet (kapitel R.7.6).

15 https://echa.europa.eu/practical-guides

16 https://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox

17Hur Echa faststaller utformningen av den utdkade undersokningen av reproduktionstoxicitet pa
en generation (EOGRTS) vid utvardering av registreringsunderlag
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-
952b-21eb365a5d2c



https://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-952b-21eb365a5d2c
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-952b-21eb365a5d2c
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Kontrollera dessutom att den foreslagna varaktigheten foér exponeringen fére parning
samt valet av doser ar lampliga for att uppfylla kraven i samband med riskbedémning
samt klassificering och markning.

Du maste ocksa dokumentera férekomsten/franvaron av de utlésande faktorer som
motiverar behovet av att inkludera utbkningarna (utdkning av kohort 1B, kohorterna 2A
och 2B, och/eller kohort 3) for testningsforslag. Dessa maste ocksa inkluderas i
uppdateringen av registreringsunderlaget nar studiens resultat rapporteras.

Om du avstar fran studien for denna endpoint och anvander alternativa metoder, maste
du beakta samtliga utbkningar som utldéses for amnet, till exempel om det finns sarskild
risk for neurologisk utvecklingstoxicitet (kohorterna 2A och 2B). | sddana fall maste
anpassningen forklara hur den risken har beaktats:

¢ Vid en kategoribaserad strategi tar en rimlig jamférande hypotes hansyn till
egenskaper och utlésande faktorer fran samtliga medlemmar av kategorin och
potentiellt andra strukturellt likartade &mnen.

e Om bevisvarde foreslas maste anpassningen beakta reproduktionstoxicitet i den
utstrdckning som d&mnets farliga egenskaper kan antas/faststéllas med tillrackligt
hog sakerhetsgrad jamfort med den information som kan forvantas fran en
EOGRTS-design som utldsts for amnet.

¢ | samtliga fall maste adekvat och palitlig dokumentation till stéd for din
anpassning lamnas.

1.7. Registrerings- och testdata for amnen med flera olika
bestandsdelar, fororeningar och tillsatser

Testmetoden maste vara lamplig — aven om amnet ar UVCB.

Forordningen om testmetoder andrades® och de nya bestammelserna tradde i kraft i
mars 2016. Foérordningen innehaller en ny anmarkning om testning av
multikomponentamnen, UVCB-amnen och blandningar:

”Innan nagon av foljande testmetoder anvands for att testa ett multikomponentamne,
ett amne med okand eller varierande sammanséattning, komplexa reaktionsprodukter och
biologiskt material (UVCB-amne), eller en blandning, och dar metodens tillamplighet for
att testa multikomponentdmnen, UVCB-&dmnen eller blandningar inte anges i respektive
testmetod, bor det 6vervagas om metoden ar lamplig for det avsedda regleringssyftet.
Om testmetoden anvénds for att testa ett multikomponentdmne, ett UVCB-amne eller en
blandning ska tillracklig information om amnets/blandningens sammansattning goras
tillganglig s& langt detta ar majligt, t.ex. genom angivande av bestandsdelarnas kemiska
identitet, kvantitativa forekomst och relevanta egenskaper.”

Denna anmaéarkning galler for testning enligt artikel 13.3 i Reach.
Kemikaliesakerhetsbedomningen maste vara meningsfull for UVCB-amnet.

De viktigaste principerna och inslagen i kemikaliesakerhetsbedémningen (CSA) for
monokomponentdmnen faststélls och anvands i olika delar av lagstiftningen.

P& grund av UVCB-amnenas sarskilda egenskaper kan det kravas sarskilda
overvaganden och icke-standardstrategier vid utvarderingen av dessa amnen. Det finns
vissa etablerade rutiner for att hantera UVCB-amnen enligt Reach-férordningen.

18 Kommissionens férordning (EU) nr 2016/266.
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I princip maste du kontrollera att jamforelsen mellan respektive forutsedda
miljokoncentrationer (PEC) och uppskattad nolleffektkoncentrationer (PNEC) ar
meningsfull. Enligt Echas Guidance on Information Requirements and Chemical Safety
Assessment for substances requiring special considerations regarding testing and
exposure, Chapter R.7.13 (version 2.0, november 2014) ar det darfér nédvandigt att
utveckla en sarskild teststrategi for att se till att sammansattningen av provet som ska
testas i laboratoriet helt motsvarar sammanséattningen vid den formodade exponeringen
for manniskor eller miljon (it is therefore necessary to develop a specific testing strategy
to ensure that the composition of the sample to be tested in the laboratory reflects fully
the composition of the likely human or environmental exposure”).

Aven om det kan vara svart att gora en korrekt identifiering av UVCB-amnen &ar det
darfor ett mycket viktigt steg i kemikaliesakerhetsbedémningen. Detta ar nédvandigt for
valet av strategi for kemikaliesakerhetsbedémningen for UVCB-amnet (bedomningen
kunde till exempel grundas pa fraktioner/block av ett UVCB-amne pa det satt som sker
for UVCB-amnen fran petroleum), vilket kommer att paverka valet av relevanta viktiga
endpoints och teststrategier for att samla information om dessa endpoints.

Echa har flera vagledningsdokument och verktyg anpassade efter UVCB-amnenas
speciella natur. Om flera kompletterande uppsattningar av information om dmnets
egenskaper kan spela en roll i exponering och beddmning av ett registrerat &mne kan en
assessment entity (bedémningsenhet) vara anvandbar.

Bedbémningsenheten, ett begrepp som utvecklats av Echa tillsammans med branschen,
gor det mojligt att gruppera data inom ett IUCLID-underlag f6r it-behandling och
transparent dokumentering av sdkerhetsbedémningen.

IUCLID 6 och Chesar 3 har utdkats med begreppet "beddmningsenhet”, vilket stéder
transparent rapportering av amnesegenskaper och deras forhallande till bedomningen.
Denna funktion kunde vara anvandbar nar resultaten foér olika (grupper av) bestandsdelar
skiljer sig avsevart at och det kan bli nodvandigt att utfora parallella bedomningar.

Beskriv ditt amne, inklusive de “okanda” bestandsdelarna, fororeningarna och
tillsatserna, sa noggrant att du kan avgdéra om amnet innehaller PBT/vPvB-
bestandsdelar eller inte

En PBT-/vPvB-beddmning kravs for alla @mnen for vilka en kemikaliesakerhetsbedémning
maste goras och resultaten maste redovisas i kemikaliesakerhetsrapporten. Detta galler i
princip alla amnen som registrerats i mangder p& minst tio ton per ar.

En kemikaliesdakerhetsbedomning kan bara innehalla negativa eller positiva slutsatser om
PBT/vPvB-egenskaper for ett registrerat &amne'® och dess bestandsdelar, fororeningar och
tillsatser eller testningsforslag som foreslar tester for att skapa klarhet kring PBT/vPvB-
egenskaperna. En kemikaliesdkerhetsbeddmning av ett UVCB-&dmne kan inte utmynna i
slutsatsen att informationen om PBT-/vPvB-egenskaperna hos vissa bestandsdelar,
fororeningar eller tillsatser ar otillracklig ifall inga testningsforslag lamnas in.

Du maste utforligt redovisa PBT-egenskaperna for bestadndsdelarna i UVCB-amnen i
registreringsunderlagen. Du maste bestamma och bedoma egenskaperna for det
registrerade amnet med tillracklig noggrannhet for att medge en otvetydig slutsats om
PBT-egenskaperna for det registrerade amnet som helhet.

Undersok noggrant UVCB-amnenas bestandsdelar i PBT/vPvB-bedomningen.
Bedomningen innebar inte att alla bestandsdelar maste identifieras med sin kemiska

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r1l _en.pdf/
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struktur men identiteten maste analyseras i tillracklig grad for att det ska ga att
genomfdra PBT-/vPvB-bedémningen.

Endast i fall dar bestandsdelarna ar likartade nar det galler spridningen i miljon racker
det med att uppge data for hela amnet. | de flesta fall behover dock bestandsdelarna
beddmas antingen en i taget eller per fraktion.

Se, nar den val finns tillganglig, den reviderade REACH PBT assessment guidance Chapter
R11, som ger ytterligare rad i frdgan. Den reviderade vagledningen ska enligt planerna
publiceras i juni 2017.

1.8. Kemikaliesdkerhetsrapport

Anvandningskartor kan vara vardefulla for ditt registreringsunderlag.

Fem harmoniserade mallar till stod for nedstromsanvandare nar de ska lamna in sina
anvandningskartor har fardigstallts och offentliggjorts pa Echas webbplats.

Anvandningskartor skapas av nedstrémsanvéandares branschorganisationer genom att de
samlar in information om anvandningsomraden och anvandningsvillkor for kemikalier pa
ett enhetligt och strukturerat satt. Anvandningskartor dokumenterar darfor
anvandningen i en viss bransch och tillhérande exponeringsbedémningsunderlag foér
anstallda, konsumenter och miljon.

Informationsfalten i anvandningskartorna motsvarar falten for att fora in uppgifter om
anvandning och exponering i IUCLID 6. For att underlatta har Echa inrattat en ny
webbsida dar tillgangliga uppgifter fran anvandningskartor fran olika sektorer kan goras
tillganglig for registranter pa ett enda stalle.

Fem branschorganisationer (rengoringsprodukter [A.1.S.E], lim [FEICA], byggprodukter
[EFCC], kosmetik [Cosmetics Europe] och bild- och tryckeriprodukter [I&P Europe]) har
offentliggjort uppdaterade/nya anvandningskartor i det harmoniserade formatet och
stallt sina uppgifter till forfogande for Echas webbsida?°. Echa tillhandahaller stod genom
att lamna kommentarer till utkasten till anvandningskartor.

Du bor begéra realistisk och aktuell information om anvandning och
anvandningsforhallanden fran den branschorganisation for nedstromsanvandare som
tacker marknaden f6r dina registrerade &mnen. Branschorganisationer eller enskilda
kunder bor lamna informationen i det harmoniserade formatet for anvandningskartor.

Du bor utnyttja den tillgangliga informationen fran anvandningskartor for att skapa ett
battre registreringsunderlag, dvs. grunda bedomningen pa realistiska och representativa
forhallanden som ar relevanta for respektive marknad. Detta gor ocksa att du kan
kommunicera riskhanteringsrad genom distributionskedjan i en form som hjalper
nedstromsanvéandare.

Kom ihag att du bor gora en exponeringsbedémning och riskkarakterisering for amnen
som registrerats med over tio ton per a&r om amnet uppfyller klassificeringskriterierna
enligt artikel 14.4 i Reach. Dessa maste tacka samtliga faror som identifierats av en
registrant &ven om de inte leder till klassificering enligt CLP-férordningen.

20 Anvandningskartor fran olika sektorer uppdateras I6pande p& Echas webbplats
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
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Chesar

Under 2016 slappte Echa en ny version av Chesar (Chemical Safety Assessment and
Reporting Tool)?* (Chesar 3), som mojliggér en transparent dokumentering av
utvarderingar for &mnen med ett mer komplicerat upptradande (till exempel UVCB-
admnen, amnen som reagerar vid anvdndning, &mnen med varierande sammansattning
som kraver olika riskhantering) och med forbéattrad anvandarvanlighet.

Den nya versionen medger generering av anvandningskartor i Chesar-format, inklusive
alla uppgifter om exponeringsbedémning sa att dessa kan anvandas senare av
registranter i deras kemikaliesdkerhetsbedémning.

1.9. Offentliggdrande av kemisk information

Efter begaran om samrad om en icke-konfidentiell version av ett beslut bor du noggrant
ga igenom beslutets innehall for att kontrollera att inget konfidentiellt innehall
offentliggdrs av Echa. Instruktioner lamnas i det medféljande meddelandet.

Du rekommenderas att regelbundet kontrollera (utkastet) till CORAP och forteckningen
over amnen som kan bli foremal for kontroll av att kraven ar uppfyllda.

Under 2016 har férteckningen éver amnen som kan bli foremal for kontroll av att kraven
ar uppfyllda uppdaterats sex ganger. Denna forteckning ar bara indikativ eftersom Echa
nar som helst kan inleda en kontroll av att kraven &r uppfyllda for vilket
registreringsunderlag som helst for att kontrollera om den information som lamnats av
registranterna uppfyller de lagstadgade kraven. Du bér uppdatera dina olika
registreringsunderlag med ny och/eller relevant information inklusive, i férekommande fall,
en uppdatering av kemikaliesakerhetsrapporten (CSR).

1.10.Uppdateringar av Echas vagledningar

Echa har fortsatt utveckla och uppdatera Reach-vagledningarna under 2016. Foéljande
uppdaterade vagledningsdokument publicerades p& Echas webbplats under aret:

Vagledning om registrering (november 2016)

Vagledning for identifiering och namngivning av amnen i Reach och CLP (rattelse i juni
2016 och uppdatering i december 2016)

Vagledning om gemensamt utnyttjande av data
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddmning:

0 Del D: Exposure Scenario Building - Framework for exposure assessment
(uppbyggnad av exponeringsscenarier — ramar for exponeringsbedémning)
(augusti 2016)

o Del E: Risk Characterisation (riskkarakterisering) (maj 2016)

o0 Endpoint Specific Guidance (endpointspecifik vagledning), kapitel R.7.a,
avsnitten R.7.2 — Fratande/irriterande pa huden och orsakar allvarlig
6gonskada/dgonirritation, R.7.3 - Sensibilisering och R.7.4 - akut toxicitet
(december 2016)

o Endpoint Specific Guidance (endpointspecifik vagledning), kapitel R.7.b
(februari 2016)

21 https://chesar.echa.europa.eu
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o Kapitel R.14: Occupational exposure estimation (bedémning av exponering
pa arbetsplatsen) (augusti 2016)

o0 Kapitel R.15: Consumer exposure assessment (exponeringsuppskattning
med avseende pa konsumenter) (juli 2016)

0 Kapitel R.16: Environmental exposure estimation
(exponeringsuppskattning med avseende pa miljon) (februari 2016)

e Guidance on labelling and packaging in accordance with Regulation (EC) 1272/2008
(vagledning om méarkning och férpackning i enlighet med foérordning (EG)
nr 1272/2008) (september 2016)

Echa har infort ett tvaarigt stopp for uppdateringar fore tidsfristen den 31 maj 2018 for
alla vagledningar som férklarar registreringskraven for Reach. Det tillfalliga stoppet
inleddes den 31 maj 2016, &ven om vissa vagledningsdokument fortfarande granskas,
sdsom Guidance on Nanoforms/Nanomaterials (vagledning om
nanoformer/nanomaterial). Slutgiltiga versioner vantas komma under 2017. Utkast och
samradsprocesser kan foljas har. http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-
procedure/ongoing-reach

Echa offentliggjorde en férteckning éver vagledningsdokument féor Reach som
fortfarande var foremal for samrad i juni 2016. Listan (som d& och da uppdateras med
statusforandringar) visar status for dokumenten och nar slutversionen férvantas bli
offentliggjord?2.

Syftet med detta tillfalliga stopp ar att erbjuda en tillrackligt l1ang period av stabilitet sa
att de som ska registrera sina amnen fore tidsfristen 2018 kan genomfora sina
forberedelser och férhandlingar i forumen for informationsutbyte om &mnen (SIEF) utan
att behova ta hansyn till ytterligare &ndringar. Vagledningsdokument kommer endast att
uppdateras under moratoriet i sallsynta fall, sdsom nar Reach-lagstiftningen har andrats
eller it-verktyg har uppdaterats.

Ta del av dessa uppdaterade vagledningsdokument (och, i forekommande fall,
uppdateringar av utkast till dokument) och observera det tvaariga moratoriet for
vagledningar som avser registreringskraven for Reach. Du uppmanas att folja dessa rad
nar du utarbetar dina registreringsunderlag och, i lampliga fall, uppdatera de relevanta
delarna av underlagen i enlighet darmed. Echa kommer att ta hénsyn till de nya
tillvagagangssatt som beskrivs i vagledningen under pagaende och framtida
utvarderingar av underlag.

22 Uppdateringar av Reach-vagledningar som ar relevanta for tidsfristen for registrering den

31 maj 2018 som annu inte var klara fére den 31 maj 2016:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of reach_guidance_under_consultation_en.p
df



http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of_reach_guidance_under_consultation_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of_reach_guidance_under_consultation_en.pdf
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