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vPvB

Chemical Abstracts Service (del av American Chemical Society som
publicerar sammanfattningar av vetenskapliga dokument)

Klassificering, méarkning och klassificering
Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
Lopande handlingsplan for gemenskapen
Kemikaliesakerhetsrapport

Harledd nolleffektniva

Europeiska kommissionen

Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska centret for bestdmning av alternativa metoder
Europeisk forteckning over existerande kommersiella kemiska &mnen
Forordning for existerande amnen

Manniskors hélsa

Hog produktionsvolym

Kvantitativt struktur-aktivitetssamband

International Uniform Chemical Information Database
Medlemsstatskommittén

Behorig myndighet i medlemsstaten

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
Langlivad, bioackumulerande och toxisk

Uppskattad nolleffektkoncentration

Jamforelse med strukturlika &mnen

Registrering, utvardering, godk&nnande och begransning av
kemikalier

Struktur-aktivitetssamband

Simplified Molecular Input Line Entry System
Amne som inger mycket stora betankligheter
Kontroll av teknisk fullstandighet

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

Mycket langlivat, mycket bioackumulerande



SAMMANFATTNING AV VERKSAMHETEN

Enligt Reach-férordningen ska féretagen inom EU lamna in registreringsunderlag for &mnen
som tillverkas eller importeras i mangder pa minst ett ton per ar. Kemikaliemyndigheten
tilldelar anmalan ett registreringsnummer efter att den har kontrollerat att underlaget ar
fullstandigt. Den har inledande kontrollen omfattar inte en beddmning av de inlamnade
uppgifternas kvalitet eller av huruvida de ar tillréckliga. Det forutses enligt Reach att en
sadan kvalitetsvardering utférs oberoende av registreringsforfarandet genom en s.k.
utvardering. Kemikaliemyndigheten (ECHA) skilier darfor pa beddmningen av den
vetenskapliga kvaliteten och registreringsforfarandet. Det har sin grund i att
kemikaliemyndigheten ska kunna behandla ett stort antal underlag pa kort tid i
registreringsskedet. Utvardering &ar en resurskrdvande uppgift och fdljaktligen kommer
endast en del av registreringsunderlagen att utvarderas.

| Reach anges tre oberoende utvarderingsférfaranden som ska uppfylla tre olika syften:

1. Kontroll av kravuppfyllande  anvands foér att kontrollera om den information som
inlamnas av registranten uppfyller de rattsliga kraven. Lagstiftaren har forutsatt att minst
5 procent av registreringsunderlagen ska kontrolleras.

2. Undersokning av testningsforslag har som malsattning att undvika onddiga
djurférsok. Registranter ska anstka om tillstand till att f4 utféra vissa tester genom att
[amna in ett testningsforslag. Testningsforslag som omfattar djurforsok behandlas i
samrad med berérda myndigheter och organisationer. Alla testningsforslag undersoks.

3. Utvardering av amne har som malsattning att klargéra om anvandningen av ett &mne
kan ge upphov till hdlso- och miljoskador. Kemikaliemyndigheten véljer ut &mnen i
samarbete med medlemsstaterna. Prioriterade &mnen utvarderas.

Kemikaliemyndigheten genomfér den vetenskapliga bedémningen vid kontroller av
kravuppfyllande och for undersokningen av testningsférslag, medan medlemsstaterna gor
beddomningar vid utvardering av amnen. Om kemikaliemyndigheten eller berord
medlemsstat kommer fram till att det behdvs ytterligare testning eller om det krédvs annan
information forbereder den ett utkast till beslut som sedan antas via en centraliserad
beslutsprocess. Alla beslut fattade av kemikaliemyndigheten maste stodjas enhalligt av
EU:s medlemsstater. Behovet av enhallighet understryker lagstiftarens avsikt att undvika
onddiga (djur)forsok. Om det inte ar mojligt att na ett enhalligt beslut fattas beslutet av
europeiska kommissionen.

2009 mottog kemikaliemyndigheten 406 fullstdndiga registreringsunderlag och inledde
utvardering av 35 underlag (27 kontroller av kravuppfyllande, 8 undersokningar av
testningsforslag). ECHA har fattat ett beslut om ett testningsforslag. Fjorton kontroller av
kravuppfyllande slutférdes: | sju fall skickades ett meddelande om kvalitetsobservation (se
kapitel 3) till registranten och i ytterligare sju fall avslutades kontrollen av kravuppfyllande
utan att ytterligare atgarder vidtogs. For tre underlag forbereddes ett utkast till beslut och
skickades till registranterna som far mgjlighet att kommentera forslaget fore arets slut.
Amnesutvardering kommer att pabérjas efter 2011; det innebar att kemikaliemyndigheten
forvantas rapportera om denna verksamhet for forsta gangen 2012.

Den tidigare kemikalielagstiftningen upphorde att gélla néar Reach tradde ikraft i juni 2007.
For manga nya kemikalier som anmaldes enligt tidigare lagstiftning slutférde inte
medlemsstaterna beslutsprocessen. Kemikaliemyndigheten har identifierat omkring 60
amnen som ska undersotkas vidare och bett registranterna att lamna testningsférslag. Ett
testningsforslag mottogs déarefter i slutet av 2009.



Kemikaliemyndigheten anordnade workshopar och webbseminarier for att ge aterkoppling
om viktiga upptackter fran kontrollerna av kravuppfyllande till industrin och darmed framja
kvaliteten pa framtida registreringsunderlag. Dessutom ordnades en workshop med
medlemsstaterna for att utveckla en allméan forstaelse for viktiga element och utmaningar i
utvarderingsforfarandet

Kemikaliemyndigheten har upptéckt att féljande problem ar de vanligast forekommande i
underlag:

« Identiteten hos det registrerade &mnet och det &mne som anvandes for testning var inte
tydligt beskriven (exakt sammansattning och féroreningar).

« Testningen uteslots pa grund av olampliga eller daligt motiverade vetenskapliga
argument.

e Sammanfattningarna av testrapporterna innehdll inte tillréackligt detaljerad information.

e Brister med avseende pa riskbedomningen och de rekommenderade
riskhanteringsatgarderna.

e Avsaknad av information om den Kklassificering och mérkning som kréavs enligt CLP-
férordningen.

Kemikaliemyndigheten uppmanar darfér registranterna att ga igenom listan med
rekommendationer i denna rapport och noga analysera de réttsliga kraven och passande
vagledningar och handbdcker for att forbattra kvaliteten pa underlagen.






Utvarderingsrapport

1. INLEDNING

1.1. Bakgrund till rapporten och beskrivning av des s andamal

Europeiska kemikaliemyndigheten utfor tekniska, vetenskapliga och administrativa uppgifter
i enlighet med Reach-férordningen (1) och CLP-férordningen (2). Enligt Reach-forordningen
ska foretagen inom EU lamna in registreringsunderlag fér a&mnen som tillverkas eller
importeras i mangder pa minst ett ton per ar. Foljaktligen ar en av ECHA:s huvuduppgifter
att utvardera registreringsunderlag. Reach-férordningen skiljer mellan infasningskemikalier
och icke-infasningskemikalier; detta avser kemikalier som omfattades av tidigare
forordningar och tacks in av overgdngsbestammelser i Reach (dvs. infasning) eller
kemikalier som inte tacks in av 6vergangsbestammelserna (icke-infasning), t.ex. kemikalier
som nyligen kommit att omfattas av Reach. Sedan den 1juni 2008 maste icke-
infasningskemikalier registreras fore tillverkning eller utslappande pa EU-marknaden. For
infasningskemikalier ger Overgangsbestammelserna mdjlighet till senare tidsfrister for
registrering beroende pa viktintervall eller specifika farliga egenskaper forutsatt att de
férhandsregistrerades senast den 1 december 2008.

En av malsattningarna med Reach ar att sékerstalla en hég halso- och miljgskyddsniva och
det &r obligatoriskt for foretag som tillverkar eller importerar kemiska amnen att sékerstalla
att de kan anvandas sakert. For att genomfora detta tar man fram information om d&mnenas
egenskaper, genomfor riskbedomningar och utvecklar samt rekommenderar lampliga
riskhanteringsatgarder. Utvarderingen av  registreringsinformation  sakerstaller  att
registranterna uppfyller informationskraven enligt Reach och tar fram ny information vid
behov, samtidigt som antalet djurférsok blir sa lagt som majligt.

Kemikaliemyndigheten publicerar en rapport om utvardering, vilket kravs enligt artikel 54 i
Reach-forordningen, i slutet av februari varje ar. | den har rapporten beskrivs de framsteg
som kemikaliemyndigheten har gjort nar det géller utvardering av registreringsunderlag och
det ges aven rekommendationer om hur man forbattrar kvaliteten hos framtida
registreringsunderlag.

Det finns mer information om kemikaliemyndigheten, Reach- och CLP-férordningarna, samt
vagledningsdokument om foretags skyldigheter enligt Reach- och CLP-férordningarna pa
kemikaliemyndighetens webbplats.

1.2. Informationskrav for registrering av amnen

Enligt Reach ska registranter [amna information om ett &mnes inneboende egenskaper.
Den information som kravs om inneboende egenskaper for varje amne beror pa den mangd
som tillverkas eller importeras (3). Ju stérre méangd det ar frAga om, desto mer information
behover lamnas in. Inlamning omfattar ett tekniskt underlag och for @&mnen som tillverkas
eller importeras i mangder pa minst 10 ton per ar aven en kemikaliesakerhetsrapport. For

Yy Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering,
godkénnande och begréansning av kemikalier.

(3 Europaparlamentets och ré&dets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, méarkning och
forpackning av amnen och blandningar.

(3) Informationskraven galler viktintervallen (i ton per &r): = 1-10 ton per &r, = 10-100 ton per &r, =
100-1000 ton per ar och = 1000 ton per ar.
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farliga amnen, dvs. amnen som Kklassificeras eller amnen som anses vara langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT-amnen) maste en exponeringsbedémning bifogas till
kemikaliesdkerhetsrapporten. All information ska lAmnas in till kemikaliemyndigheten i
elektroniskt format.

For att kunna uppfylla informationskraven bor registranten forst samla in all relevant och
tillganglig information om amnet. Dar ingar uppgifter om ett dmnes identitet fysikalisk-
kemiska egenskaper, toxicitet, ekotoxicitet, &mnets omvandling, spridning och fdrdelning,
exponering och instruktioner for Iamplig riskhantering.

Om det inte finns tillrackligt med information for att uppfylla ett krav enligt Reach, sa ska
registranten ta fram ny information (4) eller for tester vid hogre viktintervall (100 ton per &r
eller hogre), ta fram ett testningsforslag (°). Registranten kan ta fram ny information med
hjalp av standarmetoder eller alternativa metoder. Registranten kan anpassa
standardtestkraven genom att anvanda kvantitativa struktur-aktivitetssamband ((Q)SAR), en
sammanvagd bedémning, grupperingsmetoder (jamférelser med strukturlika &mnen) eller in
vitro-metoder (se bilaga 1). Enligt Reach ska alternativa metoder anvandas sa langt det ar
mojligt for att minska antalet djurforsok. Det behover kanske inte utforas nagot test om
testning anses ondodigt ur vetenskaplig synpunkt eller &r tekniskt ogenomforbart (6).
Registranten maste dock alltid lamna en utférlig motivering till att alternativen havande eller
anpassning av regler anvands.

Mer information om kraven for registrering finns i Kortfattad vagledning om registreringsdata
och underlagshantering.

1.3. Utvarderingsforfaranden enligt Reach-férordnin gen

Kemikaliemyndigheten kontrollerar att underlag som ldmnas in for registrering ar tekniskt
fullstdndiga, innan de tilldelas ett registreringsnummer. Kemikaliemyndigheten kontrollerar
varje inlamnat underlag under den tekniska fullstindighetskontrollen for att se om all
nddvandig information finns med och om en lamplig avgift har erlagts. Dessa kontroller
innebar dock inte ndgon bedomning av de inlamnade uppgifternas eller motiveringarnas
kvalitet. De inlamnade uppgifternas eller motiveringarnas kvalitet beddms under
utvarderingsfoérfarandet enligt Reach.

Reach foreskriver tre olika utvarderingsforfaranden, namligen kontrollen av kravuppfyllande,
undersokningen av testningsforslag (dessa tva kallas utvardering av underlag) och
amnesutvardering. | en kontroll av att kraven uppfylls  undersoker kemikaliemyndigheten
kvaliteten hos de uppgifter som inlamnas av registranten. Granskning av testningsforslag
har som malsattning att undvika onddiga djurférsok. Kemikaliemyndigheten eller
kommissionen beslutar om testning ar nodvandig och kan sedan ge tillstand till tester som
ska utforas. Det tredje utvarderingsforfarandet, &mnesutvardering, inleds nar det finns
anledning att misstéanka att vissa anvandningar av ett &mne kan ge upphov till hdlso- och
miljoskador. Medlemsstaterna gor de vetenskapliga bedémningar som krévs vid utvardering
av amnen.

Samtliga utvarderingsbeslut omfattar samrad med registranten och medlemsstaterna. Det
bor observeras att det i ett vasentligt antal arenden kan ta sa lang tid som Gver ett ar att
fatta ett beslut. Samradet sakerstéller att ett beslut endast fattas efter noggrant
overvagande av all tillganglig information inklusive registrantens synpunkter och ett brett

(%) For endpoints som namns i bilagorna VII-VIII till Reach-férordningen
(®) For endpoints som namns i bilagorna IX-X till Reach-férordningen
(6) Generella regler for havande och anpassande av regler anges i bilaga X! till Reach-férordningen
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samforstdnd mellan medlemsstaterna. Forfarandet sakerstaller ocksd att det inte utfors
nagra onddiga tester pa ryggradsdjur.

Kemikaliemyndigheten eller den berérda medlemsstaten undersoker den information som
lamnas in av registranten och informerar Europeiska kommissionen, de andra
medlemsstaterna och registranten om de slutsatser som dragits.

Slutsatserna fran underlaget och amnesutvarderingen leder till en forbattrad riskhantering
av de ifragavarande kemikalierna och beframjar saker anvandning av dessa. Skyldigheten
att kontrollera riskerna och vidta tillrackliga riskhanteringsatgarder faller huvudsakligen pa
registranterna. Medlemsstaterna kan dock vidta nationella atgarder eller borja infora
riskhanteringsatgarder som anvands inom gemenskapen (t.ex. gransvarde for exponering
pa arbetsplatsen, begransningsregler inom gemenskapen och EU-harmoniserad
klassificering och méarkning).

Atgiird Utvéardering enligt Reach

Vem Medlemsstater
Utvdrdering av underlag
Forfarande "
Amnesutvardering
Kontroll av att underlag Granskning av
uppfyller kraven testningsforslag

Figur 1: Utvardering enligt Reach-férordningen; MSCA = medlemsstats behériga myndighet
1.3.1. Kontroll av att kraven uppfylls

Andamalet med kontrollen av kravuppfyllande &r att undersoka om registreringsunderlagen
uppfyller kraven enligt Reach-férordningen. Nar uppgifter saknas kan kemikaliemyndigheten
uppmana registranten att ta fram och Ildmna in de saknade uppgifterna.
Kemikaliemyndigheten kan bestamma vilka underlag som ska kontrolleras angaende
kravuppfyllande och om undersdkningen omfattar hela eller delar av underlaget. Enligt
Reach-forordningen ska kemikaliemyndigheten genomféra kontroller av att kraven &r
uppfyllda pa minst 5 procent av det totala antalet registreringsunderlag som mottagits for
varje viktintervall. Eftersom antalet registreringsunderlag som lamnas in varje ar kan variera
betydligt &r det inte avsett att malet pa 5 procent ska uppnas varje ar utan snarare under en
period som omfattar flera ar. Kemikaliemyndigheten kommer att faststélla en tidsram for
malet pa 5 procent i sin flerariga handlingsplan och folja dess utveckling.

Vid utvardering av underlag kan kemikaliemyndigheten upptadcka brister som inte
nodvandigtvis beror pa informationsbrist. Till exempel kan de riskhanteringsatgarder som
féreslagits av registranten vara otillrdckliga om den foreslagna klassificeringen och
markningen inte avspeglar de rapporterade studieresultaten. | sadana fall informerar
kemikaliemyndigheten registranten via ett meddelande om kvalitetsobservation och ber om
en omarbetning av underlaget och inlAmning av en uppdaterad version. Dessutom
informerar den medlemsstaterna som kan vidta atgarder om inte registranten klarlagger
problemet. Det bor observeras att kemikaliemyndigheten inte &ar juridiskt bemyndigad att
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tvinga registranterna att infora riskhanteringsatgarder som ar mer strikta an de som foreslas
i underlaget. Medlemsstaterna kan dock vidta nationella atgarder eller borja infora
riskhanteringsatgarder som anvands inom gemenskapen (t.ex. gransvarden for exponering
pa arbetsplatsen, begransningsregler inom gemenskapen och EU-harmoniserad
klassificering och méarkning).

1.3.2. Granskning av testningsforslag

Andamalet med granskning av testningsforslag ar att minimera djurforsok genom att
undvika onddig eller olamplig testning. Forfarandet inleds av registranten som lamnar in ett
testningsforslag till kemikaliemyndigheten. Forfarandet kan endast anvandas for de sa
kallade testen pa en stegvis hogre niva som i allmanhet kravs for amnen éver 100 ton per
ar (7). Registranter kan ocksa aberopa det har forfarandet om de anser att sddan testning
pa en stegvis hogre niva behovs for amnen som produceras vid lagre viktintervall. Till vissa
av testerna behdvs ett betydande antal djur s& behovet av testning maste undersokas noga.

Den overvagande delen av testerna som granskas i testningsforslagen avser testning av
langtidseffekter (organtoxicitet, reproduktionstoxicitet). Kemikaliemyndigheten utvarderar
alla testningsférslag inom faststéllda tidsfrister (8) och resultatet ar alltid ett beslut om ett
testningsforslag. Om  testerna i forslaget omfattar ryggradsdjur  publicerar
kemikaliemyndigheten forslaget pa sin webbplats och bjuder in tredje parter till att lamna
vetenskapligt underbyggda uppgifter. Om lampliga uppgifter lamnas av tredje part kan det
leda till att testningsforslaget avslas.

1.3.3. Beslutsprocess

Beslutsprocessen ar densamma for bade kontrollen av kravuppfyllande och granskningen
av testforslag. Forst maste registranten f& mojlighet att kommentera det utkast till beslut
som utfardats av kemikaliemyndigheten. Darefter maste kemikaliemyndigheten skicka
utkastet till beslut till medlemsstaterna for att ge dem mdjlighet att lamna synpunkter. Nar
som helst kan kemikaliemyndigheten, med utgangspunkt fran synpunkterna, omarbeta
forslaget till beslut. | fall dar kemikaliemyndigheten mottar synpunkter fran medlemsstaterna
kommer den att vidarebefordra utkastet till beslut till medlemsstatskommittén (se bilaga 2).
Medlemsstatskommittén maste na en Overenskommelse om utkastet till beslut inom
60 dagar. Om medlemsstatskommittén nar en enhallig G6verenskommelse ska
kemikaliemyndigheten fatta beslutet i enlighet darmed. | fall dar det forekommer oenighet
remitteras fragan till Europeiska kommissionen for beslutsfattande enligt kommitténs
forfarande.

| fall dar kemikaliemyndigheten inte mottar nagra synpunkter fran medlemsstaterna fattar
den beslutet utan inblandning av medlemsstatskommittén.

(") Studier som namns i bilagorna IX och X till Reach-férordningen (krévs vid éver 100 ton per &r och
1000 ton per ar)

(& Fér icke-infasningsamnen (nya) sker granskningen inom 180 dagar efter mottagande av
underlaget med ett testningsférslag. For infasningsdmnen (gamla) finns det tre tidsfrister
(01.12.2012, 01.06.2016 och 01.06.2022) beroende pa tidsfristerna for registreringen.
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Figur 2: Forfarande vid utvardering av underlag; huvudsteg; MSC = medlemsstatskommitté

1.3.4. Amnesutvardering

En @mnesutvardering kan inledas néar det finns anledning att misstéanka att ett amne kan
utgora en risk for manniskors hélsa eller for miljon. Genom amnesutvarderingen klarlaggs
sadana misstankar genom att ytterligare information begars om ett sarskilt amne for vilket
registreringsunderlag finns tillgangligt. Amnesutvarderingen ar inte bara begréansad till att
bedéma den information som ingar i ett enstaka underlag utan den kan aven ta hansyn till
information frAn andra kallor. En annan sarskild egenskap hos detta forfarande ar att
information som ligger utanfor standardkraven enligt Reach kan begéras in. Det bestadms
foljaktligen fran fall till fall vilken typ av information som behdovs for att klarlagga problemet
och om det finns nagra alternativa metoder for att inhamta den informationen.
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Foljande forfarande galler for amnesutvardering: Om det finns nagon orsak att misstanka att
ett @&mne utgor en risk for manniskors halsa eller miljon upptas @mnet forst i en forteckning
over amnen som ska utvarderas (°). Kemikaliemyndigheten kommer att lamna in det forsta
forslaget pa en forteckning 6ver amnen till medlemsstaterna senast den 1 december 2011.
Kemikaliemyndigheten tar den slutliga férteckningen i bruk pa grundval av ett beslut fran
medlemsstatskommittén. Forteckningen kommer att uppdateras arligen. Efter bedémningen
kan den bertrda medlemsstaten lamna in ett utkast till beslut till kemikaliemyndigheten som
administrerar beslutsprocessen. Beslutsprocessen ar likadan som den process som
anvands for kontrollen av kravuppfyllande och granskningen av testforslag.

Nar registranten har lamnat in den begérda informationen granskas den av den berdrda
medlemsstaten som informerar kemikaliemyndigheten om eventuella slutsatser. | ett fall dar
den ursprungliga misstanken bekraftats kan medlemsstaterna vidta nationella atgarder eller
borja infora riskhanteringsatgarder som anvands inom gemenskapen (t.ex. gransvarden for
exponering pa arbetsplatsen, begransningsregler inom gemenskapen och EU-harmoniserad
klassificering och méarkning).

(% Lépande handlingsplan fér gemenskapen
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2. FRAMSTEG 2009

2.1. Kontroll av att registreringsanmalan uppfyller kraven

Kemikaliemyndigheten mottog 10 fullstandiga registreringsunderlag 2008 och 406 (10)
underlag 2009 (Tabell 1), dar 44 procent av underlagen gallde amnen i det lagsta
viktintervallet (1-10 ton per ar).

Tabell 1: Antalet fullstandiga registreringsunderlag som mottogs 2009

Mangd Registreringar Intermediarer som
per ar (icke-intermediérer) transporteras TOTALT

Icke- Icke-

infasningsamne | Infasningsamne infasningsamne  Infasningsamne

1-10 90 12 70 7

10-100 19 10 81 18
100-1000 8 8

> 1000 7 58 7 11
TOTALT 124 88 158 36

per infasningsstatus

TOTALT 212 194 406

per registreringstyp

Infasningsdmne = amnen som omfattas av 6vergangsbestammelser enligt Reach
Icke-infasningsamnen = nytt &amne som slappts ut p4 EU-marknaden

Kemikaliemyndigheten inledde tre kontroller av att registreringsanmaélan uppfyllde kraven
2008 och 27 kontroller 2009. Sex av de 30 kontrollerna av kravuppfyllande avsag
infasningsamnen och 24 icke-infasningsamnen (11). Bland kontrollerna av kravuppfyllande
utfordes 20 stycken for amnen i Idga viktintervall. Inget av de utvalda underlagen gallde en
intermediéar som transporteras.

(1% Denna siffra inkluderar registreringsunderlag for intemediérer som transporteras, men inte for intermediarer
som anvands pa plats, dar de senare undantas fran ECHA:s utvardering.

(11y Reach-férordningen skilier mellan gamla infasnings- och nya icke-infasningskemikalier. Sedan 1 juni 2008
behover infasningskemikalier registreras fére tillverkning eller utslappande pa EU-marknaden. For gamla
kemikalier ger 6vergangsbestammelser majlighet till senare tidsfrister for registrering beroende pa viktintervallet
eller de specifika farliga egenskaperna.
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Tabell 2: Antal kontroller av kravuppfyllande 2008 och 2009

Mangd
per ar 2008 2009 TOTALT

Icke- Infasningsdmne Icke- Infasningsdmne

infasningsamne infasningsamne
1-10 3 - 14 3 20
10-100 - - 6 - 6
100-1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
TOTALT 3 - 21 6 30
per
infasningsstatus
TOTALT 3 27

Infasningsdmne = amnen som omfattas av 6vergadngsbestammelser enligt Reach
Icke-infasningsamnen = nytt amne som slappts ut pa EU-marknaden

Av dessa 30 utvarderingar av underlag slutfordes 15 under 2009. | sju fall skickades ett
meddelande om kvalitetsobservation (se kapitel 1.3) till registranten och i de ovriga atta
fallen avslutades kontrollen av kravuppfyllande utan att ytterligare atgarder vidtogs. For tre
ytterligare underlag framtogs utkast till forslag som skickades till registranterna for att ge
dem mojlighet att inkomma med synpunkter.

Tabell 3: Resultat av kontroller av kravuppfyllande i slutet av 2008 och 2009

Antal underlag

Resultat 2008 2009

Beslut - -
Meddelande om - 7
kvalitetsobservation

Avslutat utan ytterligare atgarder 1 7
Utkast till beslut - 3
Totalt antal slutforda kontroller 1 14
Overforda till nasta ar 2 16

2.2. Granskning av testningsférslag

De forsta atta testningsférslagen mottogs av ECHA 2009 och fem av dessa gallde icke-
infasningsamnen. Sex forslag pa studier av ryggradsdjur inlamnades, varav huvuddelen av
férslagen géllde begaran om testning av reproduktionstoxicitet, medan ett férslag gallde ett
in vivo-mutagenicitetstest och ett gallde ett toxicitetstest vid upprepad dosering.
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Kemikaliemyndigheten bérjade granska sju testningsforslag fore slutet av 2009. | slutet av
aret fattades ett beslut om ett testningsforslag efter en enhillig Gverenskommelse i
medlemsstatskommittén. Registranten ombads utféra tva studier pa ryggradsdjur, en
fysikalisk-kemisk  studie och en ekotoxikologisk studie. Dessutom foérberedde
kemikaliemyndigheten ett utkast till beslut for ett annat testningsférslag Granskningen av
testningsforslagen kommer att fortsatta 2010.

Tabell 4: En 6versikt 6ver granskningen av testningsférslag i slutet av 2009

Underlag
Typ av amne TOTALT m_ed Utkast till Sl Overforing till 2010
studier av beslut beslut
ryggradsdjur
Infasningsdmne 3 1 0 0 3
Icke-infasningsamne: 5 4 2 1 4

Infasningsamne = &mnen som omfattas av évergangsbestammelser enligt Reach
Icke-infasningsamnen = nytt Amne som slappts ut pA EU-marknaden

2.3. Amnesutvardering

Amnesutvarderingen inleddes inte 2009. Kemikaliemyndigheten kommer att skicka det
forsta utkastet till en férteckning med amnen som ska utvarderas av medlemsstatarna
senast den 1 december 2011. Kemikaliemyndigheten inledde dock diskussioner med
medlemsstaterna och kommissionen under en workshop i september 2009 for att uppna ett
samforstand om omfattningen av och &ndamalet med en amnesutvardering (se kapitel 2.6).

2.4. Amnen som anmalts och bedémts enligt tidigare lagstiftning

Reach-férordningen innehdller o6vergangsbestammelser (12) for tidigare anmaélda (13)
amnen och for existerande amnen. | princip anger 6vergangsbestammelserna att beslut
som fattats av medlemsstaternas behdriga myndigheter fére genomférandet av Reach &gs
av kemikaliemyndigheten och att registranterna maste félja dessa beslut. Det innebar att for
de amnen som omfattas av tidigare beslut om att avhjalpa eventuella brister pa information
ar de berorda registranterna skyldiga att ta fram informationen och skicka den till
myndigheterna. | enlighet med detta kommer medlemsstatens behériga myndighet att
granska den nya informationen och dra slutsatser angaende méjliga uppféljningsatgéarder.

2.4.1. Asnméalda &mnen

Anmaélda amnen ar de som slapptes ut pa den gemensamma marknaden efter den
18 september 1981, dvs. amnen som inte fanns upptagna i den gemensamma marknadens
amnesregister  (EINECS-forteckningen). | likhet med Reach-férordningen var
informationskraven beroende av viktintervall enligt den tidigare lagstiftningen fér anmalda
amnen (direktiv 67/548/EEG).

Enligt aktuell terminologi motsvarar anmalda amnen icke-infasningsamnen enligt Reach. De
kan i dagligt tal kallas nya amnen.

Enligt den tidigare lagstiftningen fattade medlemsstaterna beslut gallande ytterligare
testningsprogram for de anmalda @amnena. Efter att testningen hade utforts lamnade

(12) Artiklarna 135, 136.1 och 136.2 i Reach-férordningen.

(3) Enligt direktiv 67/548/EEG "anmaldes” damnen istallet for att de registrerades. Anmélda amnen ar de som
inte upptogs i EINECS-registret 1981. Med andra ord ansdgs anméalda amnen vara nya amnen som slappts ut
p& marknaden efter 1981 och amnena i EINECS-registret ansags vara existerande 4mnen.
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anmalarna in resultaten till berérd medlemsstat som var skyldig att granska den inlamnade
informationen. For &mnen for vilka beslut hade tagits fastan testningen inte hade slutforts
vid den tidpunkt da Reach-forordningen tradde i kraft tog lagstiftaren fram
overgangsbestammelser. Enligt dessa bestammelser blev medlemsstaternas beslut
kemikaliemyndighetens beslut. Foljaktligen ska anmadlarna lamna in den saknade
informationen elektroniskt till kemikaliemyndigheten inom den tidsfrist som angivits i
medlemsstatens beslut. Antingen utfér medlemsstaterna eller kemikaliemyndigheten
granskningen av den nya informationen, beroende pa det ursprungliga beslutets réattsliga
grund.

Dessa 6vergangsbestammelser galler totalt 270 underlag. Hittills har kemikaliemyndigheten
mottagit nio uppdateringar. Fyra av dem har vidarebefordrats till berord medlemsstat for
utvardering och kemikaliemyndigheten bdrjade utvardera fem underlag 2009.

Det finns en andra grupp anmalda amnen som kraver uppfoljningsarbete fran
kemikaliemyndigheten. Enligt den tidigare lagstiftningen var anmalare av &mnen skyldiga att
informera berérd medlemsstat i handelse av att den volym som slapptes ut pa marknaden
eller importerades 6verskred en niva pa 100 ton respektive 1 000 ton per ar. Medlemsstaten
var sedan skyldig att begéra att anmaélaren utférde ytterligare testning. | vissa fall slutférde
dock medlemsstaten inte bedomningen och fattade heller inte ett beslut i tid. For sadana
amnen ar sannolikheten stor att relevant sékerhetsinformation saknas och att ytterligare
testning foljaktligen blir nédvandig for att uppfylla de réttsliga kraven. Kemikaliemyndigheten
har darfor beslutat sig for att utvardera oavslutade underlag for anmélda amnen som
tillverkas eller importeras i mangder pa Over 100ton per ar. Detta avser ungefar
60 underlag. De berdrda foretagen inbjods att sjalvmant foresla testning eller att uppdatera
befintliga underlag senast den 30 november 2009. Kemikaliemyndigheten mottog ett
testningsforslag och nio uppdaterade underlag i slutet av 2009. | fyra fall meddelades
kemikaliemyndigheten att produktionen av ett amne hade upphort eller sankts. Nagra av
amnena var intermedidrer som transporteras. Om intermedidrer anvands under stréngt
kontrollerade betingelser ar informationskraven enligt Reach avsevért lagre an under
tidigare lagstiftning och det kravs ingen ytterligare information.

For att identifiera de amnen som kraver uppféljning tog kemikaliemyndigheten fram en
vagledning till medlemsstaternas behodriga myndigheter. Detta dokument utfardades den
9 oktober 2009 (D(2009)4051 Handlingsplan for ECHA och medlemsstaternas behdériga
myndigheter avseende genomférandet av Overgangsbestammelser for utvardering av
tidigare anméalda amnen (artikel 135 i forordning (EG) nr 1907/2006)). Dokumentet "Vanliga
fragor for registranter av tidigare anmalda amnen” (utgdva 5) har publicerats pa
kemikaliemyndighetens webbplats.

2.4.2. Existerande &mnen

Existerande amnen finns upptagna i den gemensamma marknadens amnesregister
(EINECS-forteckningen). De fanns utslappta pa marknaden fére den 18 september 1981
och var foremal for ett annat tillsynsforfarande an de anmalda amnena.

Existerande @mnen motsvarar infasningsdmnen enligt Reach. De kan i dagligt tal kallas
gamla kemikalier.

Enligt den tidigare lagstiftningen (14) behdvde foretagen inte ta fram data systematiskt for
existerande amnen. Istallet skulle industrin samla in tillganglig information och lamna in den
till kommissionen. Med utgangspunkt fran denna information gjorde kommissionen ett urval

(14 Radets forordning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om bedémning och kontroll av risker med
existerande &mnen.
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och forde upp 141 amnen som producerades i stor skala pa prioritetslistor. Dessa amnen
fordelades pa medlemsstaterna for att de skulle gora en riskbedémning. Vissa av dessa
riskbedémningar ledde till en begaran om att ta fram ytterligare information. Sadan testning
pagick fortfarande fér 13 amnen nar Reach-férordningen tradde i kraft. Férutom de amnen
som fordes upp pa prioritetslistor identifierades 16 amnen med misstankta PBT-
egenskaper (1°) som sattes upp pa listan. Kommissionen begarde ytterligare testning av
dessa amnen for att klargéra deras PBT-egenskaper. Totalt omfattades 29 amnen pa
listorna av denna atgard (se bilaga 3).

Sa snart den begarda informationen for dessa amnen lamnas in av industrin, granskar den
ansvariga medlemsstaten den nya informationen och uppdaterar riskbeddémningen.
Kemikaliemyndigheten kommer att publicera de uppdaterade riskbeddémningar som
medlemsstaterna gjort pa sin webbplats.

| december 2009 mottog kemikaliemyndigheten information om tvd amnen:
- Bensylbutylftalat (CAS 85-68-7) fran Norge
- Nickel (CAS 7440-02-0) fran Danmark

For att sakerstalla att utvarderingen utférs pa ett konsekvent och effektivt satt for de
aterstaende existerande amnena har kemikaliemyndigheten tagit fram en vagledning for
medlemsstaternas behdriga myndigheter. Slutdokumentet utfardades den 7 april 2009
(D(2009)1037) Vagledning om Overgangsbestammelser for utvardering av existerande
amnen (Artiklarna 136.1 och 136.2 i férordning (EG) nr 1907/2006 (Reach)). De berérda
medlemsstater som ska bedéma vissa amnen anges pa kemikaliemyndighetens webbplats:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_reqs _en.asp.

2.5. Kapacitetsuppbyggnad

Kemikaliemyndigheten utvarderar uppgifternas kvalitet och tillracklighet i ett underlag, alla
motiveringar for att inga uppgifter lamnats och relevansen hos resultaten fran olika studier
fér en sund riskbedémning. Nar det saknas information fortecknas det i ett utkast till beslut
och andra observationer kan meddelas registranten per brev. Kemikaliemyndighetens
vetenskapliga slutsatser maste vara fylliga och tydligt framférda samt vara rattsligt rimliga
och genomférbara beslut. Beslutet kan 0©verklagas hos kemikaliemyndighetens
overklagandenamnd och dérefter bestridas infor Europeiska unionens domstol.

Foljaktligen ska den personal som utfor utvarderingsarbetet inte bara ha sakkunskap inom
det vetenskapliga omradet utan aven inom administrativa och rattsliga fragor, varfor
kemikaliemyndigheten dgnade stora resurser at utbildning av personalen under 2009.

Utbildningen bestod av olika moduler som avser

* Reach-regelverket,

» faroidentifiering,

» klassificering och mérkning,

* exponeringsbeddémning och riskbedémning.

Det organiserades seminarier pa bade grundnivd och avancerad niva och ytterligare
utbildning kommer att ges under de kommande aren.

(13) PBT = langlivad, bioackumulerande och toxisk.
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2.6. Stod och radgivning

Workshop om utvardering

Den 22-23 september 2009 anordnade kemikaliemyndigheten en workshop dar man
diskuterade det praktiska genomférandet av utvarderingsforfarandena med fokus pa
kontrollen av kravuppfyllande och dmnesutvardering i enlighet med Reach-férordningen.
Malsattningen med workshopen var att framja en gemensam forstaelse av de principer,
prioriteringar och fokus som galler for utvarderingsverksamheten. En gemensam forstaelse
pa medlemsstatniva for forhallandet mellan utvarderingsarbetet, riskhantering och
ingripanden ar nodvandig for att Reach-férordningen ska fungera pa avsett satt.

Foretradare fran medlemsstaternas behdriga myndigheter (29 lander, dvs. de
27 medlemsstaterna samt Norge och Island), kommissionen (GD Né&ringsliv, GD Miljé och
Gemensamma forskningscentrumet) och kemikaliemyndighetens personal deltog i
workshopen. Det gjordes framsteg i denna workshop, men det behovs fortsatta
diskussionen pa EU- och medlemsstatniva.

Workshop om amnens identitet

Den 1 december 2009 anordnade kemikaliemyndigheten en workshop for att klargora
huvudbegreppen vad gdaller &mnens identitet som &r av betydelse for Reach-forfaranden
sasom forfrdgan och registrering. Den har sammankomsten var avsedd for de personer
inom foretagen som &r ansvariga for att ta fram registreringsunderlag och som har fragor i
arenden som ror &mnens identitet.

Du finner mer information tillsammans med de presentationer som gjordes pa denna
workshop pa sidan

http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp

Webbseminarier

Webbseminarier ar interaktiva informationssammankomster som anordnas online och som
innehaller presentationer, videofiimer och andra interaktiva inslag, sdsom fragor och svar.
Webbseminarier kan ta emot upp till ettusen deltagare och kan foljas var som helst ifran
med hjélp av en dator och Internetuppkoppling. Tva av webbseminarierna 2009 var speciellt
inriktade p& utvarderingsfragor da de omfattade foljande amnen:

* Informationskrav I; fylliga rapportsammanfattningar, sammanvagda beddémningar
och in vitro-data; 30 november 2009

» Informationskrav Il; anpassningar av informationskrav, jAmforelser med strukturlika
amnen, &mnesgrupperingar och QSAR; 10 december 2009

I det forsta webbseminariet deltog 278 ledande registranter och i det andra deltog 198.
Under webbseminarierna stéllde de ledande registranterna totalt 91 frdgor som berdrde
amnesomradena. Deltagarnas fragor besvarades antingen under webbseminarierna eller
via Reach:s stdd- och informationspunkt (helpdesk).

Du finner mer information tillsammans med de presentationer som gjordes pa
webbseminarierna pa sidan

http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
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3. REKOMMENDATIONER TILL REGISTRANTER

| det har avsnittet beskrivs de erfarenheter som hittills gjorts i kontroller av kravuppfyllande
och granskningar av testningsforslag samt ges rad till potentiella registranter. Dessa rad
innehaller teknisk och vetenskaplig terminologi for att underlatta for registranter nar de tar
fram tekniska underlag och kemikaliesékerhetsrapporter.

3.1. Informationskrav
3.1.1. Bestamning av ett amnes identitet

Enligt Reach-férordningen ska varje dmne registreras separat. De innebar att det ar
nodvandigt att ge en fullstandig, konsekvent och otvetydig beskrivning av identiteten hos det
amne som ska registreras i registreringsunderlaget for att faststalla den rattsliga
befogenheten att tillverka och importera @mnet inom EU.

De uppgifter som lamnas om identiteten for de registrerade eller testade dmnena var
otillrackliga for en betydande andel av utvarderingsunderlagen; de maste majliggéra en
otvetydig identifiering av ett &mne som ska utvarderas. Den bristande identifieringen
iakttogs oftare i underlag for infasningsdmnen. Bristerna var mindre i underlag for icke-
infasningsamnen,  eftersom de kontrolleras av  kemikaliemyndigheten  under
forfragningsforfarandet innan underlagen lamnas in.

Rekommendationer:

1. Uppgifterna om amnets identitet ska inlAmnas enskilt av varje registrant och
uppgifterna maste vara specifika for det tillverkade eller importerade amnet.

2. Icke-infasningsamnen genomgar ett forfragningsforfarande, dar identiteten hos
amnet kontrolleras av kemikaliemyndigheten innan &mnet registreras.
Registranterna  for  dessa amnen bor ocksd dra lardomar av
kemikaliemyndigheternas svar pa forfragningar om hur de ska dokumentera ett
infasningsamnes identitet.

3. De uppgifter som lamnas om &amnets identitet maste vara konsekventa och
mojliggdra en otvetydig identifiering av &mnet.

4. De uppgifter som lamnas i de berorda falten i de tekniska underlagen maste vara
tillrackliga for att mojliggora identifiering av varje &mne.

a. Namnkonventionen for valdefinierade @&mnen och UVCB-amnen (&mnen med
okand eller varierande sammansattning, komplexa reaktionsprodukter eller
biologiskt material) maste tillampas strikt enligt vagledningen "Vagledning for
identifiering och namngivning av amnen enligt Reach”.

b. De inlamnade analytiska uppgifterna maste bekrafta amnets
sammansattning.

5. De informationskrav som finns fortecknade i punkt2 i bilaga VI till Reach-

forordningen maste vara uppfyllda eller ocksd maste registranten |amna
vetenskapliga motiveringar om det inte ar mojligt att ta fram de begéarda uppgifterna.
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Med tanke pa det stora antalet underlag for infasningsamnen som ska registreras 2010,
uppmanar kemikaliemyndigheten foretagen att se till att all relevant information om amnets
identitet finns med i det tekniska underlaget.

Mer information finns i Vagledning fér identifiering och namngivning av amnen enligt Reach.
Se aven kapitel 2.6. i denna rapport angaende en workshop om @mnens identitet.

3.1.2. Anpassning av standardtestforfarandet

Enligt Reach-lagstiftningen @ det mgjligt fér registranter att anpassa
standardinformationskraven enligt de allmanna reglerna for anpassning som beskrivs i
bilaga X1 och dessutom enligt de sarskilda regler som anges i kolumn 2 i bilagorna VII-X.

- De allmanna reglerna medger havande av kraven pa testning om

- den inte forefaller vara nédvéandig ur vetenskaplig synpunkt,
- den inte ar tekniskt mdjlig,
- det galler &amnesanpassad exponeringsbaserad testning enligt bilaga XI.3.

- De sarskilda reglerna faststaller noggranna kriterier for anpassning av kraven for varje
skadlig effekt ("hazard endpoint”) och testning pa hogre niva.

Kemikaliemyndigheten har upptackt att vissa havanden av kraven pa testning har varit
daligt motiverade. F6ér en betydande andel av underlagen (5 av 16), var studier av
reproduktionstoxicitet eller studier av toxicitet vid upprepad dosering utelamnade med en
otillracklig motivering. | samtliga fem fall férutsag registranterna franvaro av toxiska effekter,
men utan att ge den vetenskapliga motivering som kravs enligt lagstiftningen.

Enligt Reach &r registranter skyldiga att anvéanda sig av djurforsdk som en sista utvag och
bilaga X! erbjuder flera alternativ att undvika denna typ av testning. Havandet av kravet pa
djurforsok far dock inte riskera séker anvandning av amnen. Darfor innehaller Reach-
forordningen flera villkor som maste uppfyllas for att mojliggora ett havande av kravet. Det
innebéar att alla anpassningar av standardinformationskraven behdver en vetenskapligt
valgrundad motivering och dokumentation. | de féljande avsnitten beskrivs denna fraga mer
utforligt.

| det har sammanhanget vill kemikaliemyndigheten gora registranterna uppméarksamma pa
att alla anpassningar av standardtestférfarandet ska uppfylla de villkor som anges i bilaga
Xl eller i kolumn 2 i bilagorna VII-X.

3.1.2.1. Sammanvagd bedémning

Den hér strategin kan anvandas om det finns flera oberoende informationskallor  som
tillsammans ha tillrackligt bevisvarde for att man ska kunna anta eller dra slutsatsen att ett
amne har eller inte har en viss farlig egenskap. Var for sig betraktas dessa
informationskallor daremot som otillrackliga for att stodja sddana misstankar.

Hittills har endast nagra fa underlag utvarderats for vilka en sammanvagd bedémning har
anvants.
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Rekommendationer:

1. Anvandningen av en sammanvagd beddmning ska markeras med en flagga i
underlaget. Flaggan kan endast anvdndas om mer &n en studie lamnas in for en
endpoint som beskriver en farlig egenskap.

2. Nagon sammanvagd bedomning ska inte markeras med en flagga om registranten
vill att kravet pa att utféra en studie ska havas.

3. Fylliga rapportsammanfattningar ~ maste lamnas for varje studie som omfattas av
en sammanvagd bedémning.

4. Alla uppgifter som &r relevanta for den skadliga effekten ("hazard endpoint”) ska
Overvagas och ges ett bevisvarde i den totala bedémningen.

5. Kvaliteten hos tillgangliga data, resultatens samstammighet, den svarighetsgrad och
typ av effekt som ger anledning till betankligheter och tillgéngliga datas relevans for
den skadliga effekten ("hazard endpoint”) ska beaktas.

Du finner mer information i Praktisk vagledning 2: Redovisning av sammanvagd bedémning.

3.1.2.2. Kvantitativa struktur-aktivitetssamband (Q  SAR)

Med hjalp av metoden for kvantitativa struktur-aktivitetssamband ((Q)SAR) gors forsok att
uppskatta inneboende egenskaper hos kemikalier utgdende fran olika databaser och
teoretiska modeller, istallet for utforande av tester. Med utgangspunkt frdn kunskaper om
kemiska strukturer kopplar QSAR-metoden kemikaliens egenskaper till ett matt pa en
sarskild aktivitet. QSAR-metoden bor sarskiljas fran SAR-metoden, med vars hjalp man drar
kvalitativa slutsatser om forekomst eller franvaro av en egenskap i ett amne, baserat pa en
strukturegenskap hos amnet.

| ett betydande antal &renden var beskrivningen av (Q)SAR-modellerna, deras tillampning
och deras tillrécklighet otillfredsstéllande.

Rekommendationer:

1. FOr att det ska vara mdjligt att anvénda (Q)SAR-skattningar istallet for testning ska
de uppfylla de villkor som anges i Reach-férordningen, bilaga XI, punkt 1.3.

2. QSAR-analys kan anvandas som del av en sammanvagd bedémning eller en
integrerad testningsstrategi (ITS) om nddvandiga data saknas.

Det finns mer information i Véagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning i kapitel R.6 (Q)SAR och gruppering av kemikalier och i
Praktisk vagledning 5: Redovisning av (Q)SAR-resultat

3.1.2.3. In vitro -metoder

Ett test som utfors in vitro (latin: i glas) utférs i en kontrollerad miljo sasom ett provror eller
Petriskal och inbegriper inte nagon levande organism. Ett test som utfors in vivo (latin: i en
levande kropp) anvander sig av en levande organism, t.ex. ryggradsdjur.

Resultat fran lampliga in vitro-metoder kan tyda pa att amnet har en viss farlig egenskap
eller kan vara viktiga nar det géller att forstd amnets verkningssétt. | detta sammanhang
innebar "lampliga” tillrackligt val utvecklade i enlighet med internationellt dverenskomna
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testutvecklingskriterier (t.ex. kriterierna fran Europeiska centret for bestamning av
alternativa metoder (ECVAM) for medtagande av ett test i prevalideringsprocessen).

Kemikaliemyndigheten har granskat resultat som erhallits med hjalp av in vitro-metoder i ett
antal arenden. Aven om det inte upptacktes nagra brister ges foljande rekommendationer.

Rekommendationer:

1. Data som framtagits med hjélp av in vitro-testmetoder (validerade och forvaliderade)
kan anvandas enligt Reach forutsatt att uppgifterna om den skadliga effekten
("hazard endpoint”) &r tillrackliga for klassificerings- och markningsandamal och/eller
riskbeddmning.

2. Om en forvaliderad metod anvands ska registranten bedéma metoden enligt
ECVAM:s  forvalideringskriterier och  motivera dess  anvandbarhet i
registreringsunderlaget.

3. Avancerade in vitro-tekniker kan ge vardefull information om dmnens verkningssatt
och hjélpa till att underbygga en motivering for strukturlikhet och kategori.

4. In vitro-data som framtagits med andra metoder (dvs. icke-férvaliderade metoder)
kan endast anvandas som stddjande information (t.ex. som del av en sammanvagd
beddmning).

5. En utforlig, tydlig beskrivning av resultaten, testbetingelserna och tolkningen av
resultatens anvandbarhet ska alltid infogas i registreringsunderlaget. Detta &r
nodvandigt om studien anvands som en huvudstudie eller som del av en
sammanvagd bedémning.

6. Information om metodens begransningar ska tydligt anges, till exempel upprepar
eventuellt inte in vitro-testmetoder alla de metabola processer som ar relevanta for
kemisk toxicitet som férekommer in vivo.

7. | samtliga fall maste de villkor som anges i punktl1.4 i bilaga XI till Reach-
férordningen uppfyllas.

Du finner mer information i Praktisk vagledning 1: Redovisning av in vitro-data och pa
http://ecvam.jrc.it/

3.1.2.4. Amnesgruppering och jamférelse med struktu rlika amnen

Amnen vars fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper sannolikt ar
likartade eller foljer ett regelbundet monster pa grund av att amnena liknar varandra i
strukturellt hanseende far betraktas som en grupp eller "amneskategori”. Tillampning av
gruppkonceptet kraver att fysikalisk-kemiska egenskaper, hélso- och miljdeffekter eller
amnets spridning och nedbrytning i miljon kan forutsagas utifran data for ett referensamne i
samma grupp, genom jamforelse med andra amnen i gruppen (interpolering). P& sa satt ar
det inte nodvandigt att testa varje amne med avseende pa varje skadlig effekt ("hazard
endpoint”). Foretradesvis ska en kategori innehalla alla potentiella féreningar i en grupp av
liknande a&mnen. | punkt 1.5 i bilaga XI till Reach-férordningen anges minimikraven for
tildmpningen av detta koncept.

Motiveringen till att anvanda sig av en jamforelse med strukturlika @mnen var otillrécklig i ett
betydande antal arenden.
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Rekommendationer:

1. Resultaten fran jamforelsen med strukturlika amnen ska vara tillrackliga for
klassificerings- och markningsandamal och/eller riskbedémningen, técka in de viktiga
parametrar som hanteras i motsvarande testmetod pa ett tillfredsstallande och
tillforlitligt satt och tacka in en exponeringsperiod som ar jamférbar med eller langre an
motsvarande testmetod.

2. Amnets identitet ska anges och dokumenteras for alla relevanta foreningar i
kategorin, inklusive renhet/renhetsprofiler. Vagledning for identifiering och
namngivning av amnen enligt Reach ska anvandas. Se aven kapitel 3.3.1 i denna
rapport.

3. Om amnen godtagits att tillhéra kategorier i andra tillsynsprogram (till exempel
kategorier i OECD:s HPV-program) ska registranten hanvisa till sddana i underlaget.
Registranten ska dock anda ta med all tillganglig information (inklusive information
som blev tillgénglig efter beddmning i det andra tillsynsprogrammet) och omvardera
kategorins giltighet.

4. Antagandet om jamforelse av strukturlika amnen  och motiveringen till den ska
anges utforligt i underlaget. En godtagbar motivering till en jamfoérelse med strukturlika
amnen ar vanligen baserad pa flera uppsattningar med bevis. Man bor ocksa ta
hansyn till olika exponeringsvéagar. Toxisk-kinetiska studier kan géra antagandet om
strukturlika &mnen mer robust.

5. | dokumentationen maste det anges vilka skadliga effekter ("hazard endpoints”) som
tacks in genom jamforelsen med strukturlika &mnen och den ursprungskemikalie som
anvandes for jamforelsen maste identifieras. Det &ar ocksd viktigt att
tillforlitlighetsindikatorn (Klimisch-skalan) avspeglar de antaganden om likhet som
gors. Foljaktligen ska poang 1 (tillforlitlig utan begransningar) normalt inte anvandas
for resultat som erhallits fran jamforelser med strukturlika amnen.

6. En jamforelse av férsoksdata for skadliga effekter ("hazard endpoint s”) for alla
féreningarna i en kategori (en datamatris) rekommenderas, vilken féretradesvis
lyfter fram trender inom kategorin.

Det finns mer information i Véagledning om informationskrav ~ och
kemikaliesdkerhetsbedoémning i kapitel R.6 (Q)SAR och gruppering av kemikalier och i
Praktisk vagledning 6: Redovisa jamforelser med strukturlika @mnen och kategorier.

3.1.3. Fylliga rapportsammanfattningar

En fyllig rapportsammanfattning  ar en detaljerad sammanfattning av malen, metoderna,
resultaten och slutsatserna i en fullstandig studierapport. Sammanfattningen ska innehalla
tillrackligt med information for att en oberoende bedémning av studien ska kunna goras, sa
att behovet av att lasa den fullstandiga studierapporten begransas sa langt det ar majligt.

En rappportsammanfattning ar en sammanfattning av malen, metoderna, resultaten och
slutsatserna i en fullstandig studierapport som ska innehalla sa mycket information att det &ar
majligt att bedéma hur relevant studien ar.

En huvudstudie ar den mest relevanta studien for en endpoint. Tillforlitlighetsindikatorn
(Klimisch-skalan) for en huvudstudie maste i allmanhet vara 1 eller 2 (1 = tillforlitlig utan
begransningar, 2 = tillforlitig med begrénsning, 3 = inte tillforlitlig, 4 = ej bestambar).

| ett betydande antal arenden var de fylliga rapportsammanfattningarnas kvalitet och
detaljniva inte tillrackliga for att mojliggora en oberoende bedémning av undersokningen.
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Rekommendationer:

1. En fyllig rapportsammanfattning ska alltid lamnas for huvudstudier pa ett amne for
vilket en kemikaliesékerhetsrapport kravs (dvs. @mnen som tillverkas eller
importeras i mangder pa minst 10 ton per ar).

2. Registranten ska se till att en rapportsammanfattning lamnas, som ett minimikrav,
for huvudstudierna om amnen under 10 ton per ar. Foretradesvis inlamnas fylliga
rapportsammanfattningar.

3. En tillracklig motivering maste lamnas i den fylliga rapportsammanfattningen till att
en studie utsetts till en huvudstudie.

4. En fyllig rapportsammanfattning ska goéras for alla studier som anvands som del av
en sammanvagd beddmning

5. En fyllig rapportsammanfattning ska lamnas for icke-huvudstudier som avser amnen
som inger storre betankligheter &an en huvudstudie.

6. En fyllig rapportsammanfattning ska alltid lamnas nar studien ger tvetydiga
resultat .

7. En fyllig rapportsammanfattning ska alltid l[&mnas nér studien utfors enligt icke-
standardforfaranden . Alla stora avvikelser fran testvagledningen ska beskrivas och
motiveras.

8. Testmaterialets identitet och dess relevans for det registrerade amnet maste
beskrivas i den fylliga rapportsammanfattningen Se kapitel 3.3.1 i denna rapport.

9. Registranten bor forklara relevansen hos de effekter som observerats i studien for
klassificering och méarkning och/eller riskbeddémning.

10. | faltet for uppgifter om endpoint-studier i IUCLID, "Applicant's summary and
conclusions” ska foljande klargoras

a. om kvalitetskriterierna har uppfyllts (giltighet, tillférlitlighet och repeterbarhet)
och
b. vilka slutsatser som drogs av underliggande data.

11. Informationen i den fyliga sammanfattningen ska Overensstamma med
informationen i kemikaliesdkerhetsrapporten.

12. En allmén regel for att lamna uppgifter i den fylliga rapportsammanfattningen ar att
ju fler uppgifter desto béttre.

Du finner mer information i Praktisk vagledning 3: Redovisning av fylliga
rapportsammanfattningar och i Vagledning om registrering, avsnitt "8.2.2.6.1 Vagledning om
nar en fyllig rapportsammanfattning eller en rapportsammanfattning ska tilhandahallas da
den tekniska dokumentationen fylls med information om respektive endpoint”.
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3.2. Riskbeddmning och riskhantering

Nar det galler alla registrerade amnen ar registranten skyldig att ge vagledning om saker
anvandning (t.ex. atgarder vid forsta hjalpen, atgarder vid okontrollerade utslapp,
begransningar av exponeringen, personskyddsatgarder, information om avfallshantering).
Dessutom galler for ett amne som tillverkas eller importeras i volymer éver 10 ton per ar att
registranten ar skyldig att lAmna in en kemikaliesékerhetsrapport (CSR) som dokumenterar
att de risker som uppstar i samband med tillverkning eller anvandning av amnet begransas i
tillr&cklig utstrackning. | kemikaliesakerhetsrapporten ska en exponeringsbedémning med
tillampliga exponeringsscenarier inga nar ett amne betraktas som farligt.

| ett antal fall upptackte kemikaliemyndigheten brister i samband med riskbedémningen och
de rekommenderade riskhanteringsatgarderna.

Rekommendationer:

1. Den studie som ger den mest relevanta informationen om amnets effekter bor utses
till huvudstudie for faststéallande av DNEL-varden (16) och PNEC-varden (17).

a. Nar huvudstudien utses ska mdjliga variabler (t.ex. utférande, tillracklighet,
forsOksartens relevans, resultatens kvalitet osv.) beaktas. Vanligen ska den
studie eller de studier som inger de storsta beténkligheterna anvandas vid
faststallande av DNEL- eller PNEC-varden.

b. Om den studie som ger upphov till de storsta betéankligheterna inte anvands
ska detta motiveras.

2. Registranten bor anvanda de bedémningsfaktorer som beskrivs i vagledningen for
bestamning av DNEL- och PNEC-varden. Avwvikelser fran véagledningen bor
motiveras.

3. Samtliga betingelser vid vilka ett amne anvands ska beskrivas i
kemikaliesdkerhetsrapporten.

4. Alla identifierade anvandningsomraden ska téackas in med exponeringsscenarier vid
behov av en exponeringsbedémning.

5. Alla exponeringsvagar och skadliga effekter ("hazard endpoints”) ska tackas in i
exponeringsbeddmningen liksom alla steg i livscykeln. Om exponeringsvagar
beddms vara irrelevanta ska detta klart och tydligt motiveras.

6. Riskhanteringsatgarderna bor vara realistiska och forenliga med de
driftsforhallanden som beskrivs i exponeringsscenarierna.

7. For amnen som klassificeras som allergiframkallande fér huden ska materialet i de
skyddshandskar som anvands vid riskbeddmningen anges, inklusive genombrottstid.

8. Den foreslagna klassificeringen och markningen ska motsvara de rapporterade
studieresultaten.

Det finns mer information i Kortfattad vagledning om kemikaliesékerhetsbedémning.

(16y DNEL = Hérledd nolleffektniva
7y PNEC = Uppskattad nolleffektkoncentration
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3.3. Klassificering och markning enligt CLP-férordn ingen

Den nyligen antagna CLP-férordningen (18) infor nya klassificeringskriterier och foretagen ar
skyldiga att tillampa dessa kriterier fran och med den 1 december 2010.
Registreringsunderlag som lamnas in fore den 1 december 2010 ska uppdateras utan
onddiga dréjsmal, savida inte den féreslagna klassificeringen och markningen redan inforts
enligt dessa nya kriterier.

| ett antal fall har kemikaliemyndigheten upptéckt att registranter inte infort den klassificering
och markning som anges i CLP-férordningen i underlagen.

Rekommendationer:

1. Kemikaliemyndigheten rekommenderar att alla registranter, som planerar att
registrera ett amne eller uppdatera sitt befintliga registreringsunderlag fére den
1 december 2010, fér in den Kklassificering och maérkning som anges i CLP-
forordningen i underlagen. Darmed finns det inget behov av att uppdatera
underlaget till den 3 januari 2011 (19).

2. Nar potentiella registranter slapper ut ett &mne pa marknaden som inte redan ar
registrerat (infasningsamnen under 1000 ton per ar) ar de skyldiga att anmala
uppgifter om Kklassificering och markning till kemikaliemyndigheten i enlighet med
CLP-forordningen senast den 3 januari 2011.

(18) Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
férpackning av @mnen och blandningar.
(19) Artikel 40 i CLP-férordningen
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Information om ECHA:

Europeiska kemikaliemyndigheten
http://echa.europa.eu
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http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

ECHA:s webbseminarier
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
Granskning av testningsforslag
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:EN:PDF
Amnesdirektivet 67/548/EEG och forordningen for existerande amnen (EEG) nr 793/93.
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#amendingact

Testforfaranden:

Testforfaranden som forvaliderats av ECVAM
http://ecvam.jrc.it/

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

Europeiska kommissionens férordning om testmetoder
http://eur-lex.europa.eu/

Vagledning:

Vagledning for identifiering och namngivning av @mnen enligt Reach
http://quidance.echa.europa.eu/quidance en.htm#GD PROCC |

JRC:s webbplats for datatoxikologi

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

JRC:s webbplats fér datatoxikologi: QMRF-rapporter
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

OECD:s vagledning for testning av kemikalier

http://www.oecd.org/

Prioriterade existerande d&mnen innan Reach-férordningen tradde i kraft
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Uppdaterade riskbeddmningar

http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_regs en.asp
Havande och anpassning av informationskrav
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach_factsheet testing.pdf
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BILAGOR

Bilaga 1: Flbdesschema som visar alternativen vid h
anpassning av standardinformationskrav

avning eller

Ar anpassning baserad pa
bilaga X| och/eller kolumn 2 i
bilagorna VII-X méjlig?

Data uppfyller alla
kriterier géllande
tillracklighet, relevans
och tillférlitlighet

Sammanva Testning erfordras ej. Testning
gd erfordras ej Registrera i erfordras ej
Nej bedsmning kemikaliesakerh
Testning etsrapporten

erfordras ej

Bilaga VII-
VIII: utfér test
Bilaga IX-X:

skicka TP

1. Ar testning ur
vetenskaplig synpunkt ej
nodvandig?

2. Ar testning ur teknisk
synpunkt ej genomférbar?

3. Stoder
kemikaliesékerhetsbedém
ningen (CSA)
amnesanpassat havande
av exponering?

4. Amnet uppfyller
kriterierna i kolumn 2

.

1.1
Befintliga
data

1.2

1.4 In vitro-
metoder

1.5 Jamférelse
med
strukturlika <
nen,
grupperin

Se efter i relevanta
handbdcker och
vagledningsdokument

Ja

Bilaga VII-
VIII: utfér test
Bilaga IX-X:
skicka TP
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Nej

Testning

(CSR)

Bilaga VII-
VIII: utfr test
Bilaga IX-X:
skicka TP

Nej

Bilaga VII-
VIII: utfér test
Bilaga IX-X:
skicka TP




Utvarderingsrapport

Bilaga 2: Medlemsstatskommittén

Medlemsstatskommittén ar bland annat ansvarig for att I6sa eventuella
meningsskiljaktigheter om utkast till beslut som féreslagits av kemikaliemyndigheten och
medlemsstaterna enligt avdelning VI, Utvardering, i Reach-férordningen. Var och en av
medlemsstaterna har utsett en ledamot till kommittén. De méten som kommittén och dess
arbetsgrupper anordnar ar 6ppna for radgivare, inbjudna experter och observatorer.
Representanter for vissa intresseorganisationer far delta i métena som observatorer.

Mer information om kommitténs arbete finns pa
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp
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Bilaga 3: Slutférande av riskbedémningar for vissa (29)
existerande amnen

| féljande forteckning anges namnen pa de amnen for vilka informationskrav kvarstar och for
vilka den berérda medlemsstaten ska ta fram en uppdaterad riskbedémning. De
uppdaterade riskbedémningarna ska publiceras pa ECHA:s webbplats:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs _en.asp.

Allt arbete som slutférdes for de prioriterade existerande &mnena innan Reach-férordningen
trddde i kraft, t.ex. ursprungliga riskbedémningsrapporter och slutsatser i Europeiska
unionens officiella tidning finns pa ECB:s webbplats:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

EINECS-nr CAS-nr Amnets namn Rapportor Kom_mm|s§|ons-
forordning

287-477-0 | 85535-85-9 Alkaner, C14-17, kloro UK 466/2008/EC
200-539-3 | 62-53-3 Anilin DE 2592/2001/EC
281-018-8 | 83846-43-9 Bensoesyra, 2-hydroxi-, FR 465/2008/EC

mono-C>13-alkylderivat
kalciumsalter (2:1)

201-622-7 | 85-68-7 Bensylbutylftalat N 642/2005/EC
214-604-9 1163-19-5 Bis(pentabromofenyl)eter UK/F 565/2006/EC
2592/2001/EC
208-764-9 | 541-02-6 Dekametylcyklopentasiloxan UK 465/2008/EC
222-583-2 | 3542-36-7 Diklorodioktylstannan UK 465/2008/EC
254-052-6 | 38640-62-9 DIPN SE 465/2008/EC
250-702-8 | 31565-23-8 Di(tert-dodecyl) pentasulfid UK 465/2008/EC
239-622-4 | 15571-58-1 2-Etylhexyl 10-etyl-4,4- UK 465/2008/EC

dioktyl-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-
4-stannatetradekanoat
248-227-6 27107-89-7 2-Etylhexyl 10-etyl-4-[[2-[(2- UK 465/2008/EC
etylhexyl)oxi]-2-oxoetyl]-tio]-4-
oktyl-7-oxo0-8-oxa-3,5-ditia-4-
stannatetradekanoat

284-578-1 84929-98-6 Magnesium, bis(2- FR 465/2008/EC
hydroxibensoato-01,02)-, ar,ar'-
di-C>13-alkylderivat

202-411-2 | 95-33-0 N-cyklohexylbensotiazol- DE 506/2007/EC
2-sulfenamid

231-111-4 | 7440-02-0 Nickel DK 466/2008/EC

232-104-9 | 7786-81-4 Nickelsulfat 565/2006/EC

222-068-2 3333-67-3 Nickelkarbonat
231-743-0 7718-54-9 Nickeldiklorid
236-068-5 13138-45-9 Nickeldinitrat

202-696-3 | 98-73-7 Nitrobensen DE 466/2008/EC
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Utvarderingsrapport

EINECS-nr CAS-nr Amnets namn Rapportor NI
forordning

256-798-8 | 50849-47-3 5-Nonylsalicylaldehydoxim NL 465/2008/EC
209-136-7 | 556-67-2 Oktametylcyklotetrasiloxan UK 465/2008/EC
262-975-0 61788-44-1 Fenol, styrenerad UK 465/2008/EC
266-028-2 | 65996-93-2 Beck, koltjare-, hégtemperaturs- NL 466/2008/EC
200-915-7 | 75-91-2 Tert-butylhydroperoxid NL 466/2008/EC
(TBHP)
202-679-0 | 98-54-4 4-Tert-butylfenol NO 466/2008/EC
506/2007/EC
246-619-1 | 25103-58-6 Tert.-dodekantiol UK 465/2008/EC
262-967-7 | 61788-32-7 Terfenyl, hydrogenerad FIN 465/2008/EC
222-733-7 | 3590-84-9 Tetraoktyltenn NL 465/2008/EC
204-279-1 | 118-82-1 2,2',6,6'-Tetra-tert-butyl-4,4'- AT 465/2008/EC
metylendifenol
246-690-9 | 25617-70-8 2,4,5-Trimetylpenten DE 466/2008/EC
250-709-6 | 31570-04-4 Tris(2,4-di-tertbutylfenyl) UK 465/2008/EC
fosfit
247-759-6 | 26523-78-4 Tris(nonylfenyl)fosfit FR 466/2008/EC
237-410-6 | 13775-53-6 Trinatrium- DE 466/2008EC

239-148-8 15096-52-3 hexafluoroaluminat
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