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Utvarderingsrapport 2013:

mer kunskap, mer sakerhet

UTVARDERING AV REGISTRERINGSUNDERLAG ENLIGT REACH -
DE VIKTIGASTE RESULTATEN OCH REKOMMENDATIONERNA TILL INDUSTRIN

Arsrapporten beskriver Echas utviirdering
under 2013 och belyser de vanligaste
bristernairegistreringsunderlagen samt
ger rekommendationer till registranterna.
For att ytterligare forbéttra kvaliteten
paregistreringsunderlagen ombeds
registranterna att proaktivt uppdatera sina
underlag.

RESULTAT AV UTVARDERING AV UNDERLAG

Echa granskar alla forslag om att testa @mnen for att
tillhandahalla de uppgifter som kravs enligt Reach.
Myndigheten kontrollerar aven att minst 5 procent
av registreringsunderlagen dverensstammer med
lagstiftningen.

Under 2013 var fokus for utvarderingen pa kontroll av
att kraven ar uppfyllda. Echa kontrollerade att kraven
var uppfyllda i totalt 1 130 underlag som ldmnades

in infor registreringsfristen 2010. Over en tredjedel
av amnena som registrerades infor den tidsfristen
omfattades av dessa kontroller.

Kvaliteten paregistreringsunderlagen maste fortfarande
forbattras: 161 procent av de avslutade kontrollerna av
att kraven ar uppfyllda under 2013 begarde Echa mer
information av registranterna i utkasten till beslut. De

aterstdende 39 procenten av drendena avslutades utan
behov av atgarder.

Avslutade kontroller av att kraven &r uppfyllda under 2013

362 (39procent)

566 (61 procent)

Utkast till beslut: begédran B Avslutade utan atgird

om mer information

TESTNINGSFORSLAG

Med avseende pa testningsforslagen fokuserade

Echa pa att granska underlagen som stddjer sig pa
jamforelser med andra @mnen i en grupp eller kategori
(interpolering). Kemikaliemyndigheten avslutade 157
undersokningar och fattade 111 beslut. |71 fall godtog
Echa testerna somregistranterna foreslog och i 37

fall modiferade myndigheten atminstone ett av de
foreslagna testerna.
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VIKTIGA REKOMMENDATIONER TILL
REGISTRANTER

Echas rekommendationer till registranter skiljer sig
nagot fran tidigare ar. Samtidigt som man paminner
registranterna om att se till att registreringarna ar
overensstammande och uppdaterade, uppmanar

Echa dem att grundligt styrka alla anpassningar av
standardtestkraven. Denna gadng uppmarksammas
sarskilt kemikaliesdkerhetsrapporterna. Eftersom fler
arenden ska utvarderas under 2014 ges avenradd om
hur man ska reagera nar man mottar ett (utkast till)
beslut dar mer information begars.

Dessarekommendationer ar relevanta for bade
framtida registranter som sammanstaller sina
registreringsunderlag och for nuvarande registranter
som behdver gora uppdateringar.

Registranter av ldga méangder (1-10 ton/ar) ska
uppmarksamma foljande rekommendationer pa gul

bakgrund.

1. Hall ditt underlag uppdaterat

Du ar skyldig att lamna in och
uppratthalla enregistrering som
stammer Overens med kraven,
sa var proaktiv: Se till att over-
ensstammelse med Reach ingar
i ditt kvalitetsledningssystem.

Ditt registreringsunderlag mas-
te vara overensstammande och
spegla verkligheten i din verk-
samhet.

Fortsatt kommuniceraiSIEF (fo-
rumet for informationsutbyte

2.Hur du ska géra om du mottar ett
(utkast till) beslut

Bérja med att tanka noga dver hur
du ska svara omedelbart efter
att du mottagit ett utkast till be-
slut. Under den 30 dagar langa
samradsperioden kan du lamna
synpunkter och se till att ditt un-
derlag uppfyller villkoren.

Det ar annu viktigare att fortsatta
att kommunicera i SIEF om du mot-
tar ett (utkast till) beslut eftersom
det kan paverka manga registran-
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om amnen) och i din distribu-
tionskedja, aven efter att du fatt
ditt registreringsnummer.

Titta regelbundet i Reach-IT: Det
ar Echas satt att kontakta dig om
problem som finns i ditt under-
lag. Om du far ett meddelande
maste du svara snabbt.

Nar du sammanstaller ditt un-
derlag ska du anvanda tillgang-
ligt material fran Echa, inklusive
vagledning, IUCLID-instickspro-

ter med samma amne: Strava efter
att samordna och svara Echa med
enrost.

Forstd forfarandet for beslutsta-
gandet enligt Reach: Manoverut-
rymmet och de strikta tidsgrans-
erna blir allt snavare allteftersom
processen fortskrider.

Kom ihag att Echa och medlems-
staterna vidtar reglerande atg-

i
gram (sarskilt Valldatlon@,st nntfor
Assistant) och Chesar /aga,nan;gfav

Echas webbseminarier

ar ett enkelt och interaktivt satt
att lara sig om vanliga fallgropar
och hur man undviker dem.

arder for att hjalpa dig och( g,st
dina kunder att anvinda \“ganm erav
. ° @ © \ gder

amnet pa ett sakert satt. \

s
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DE VANLIGASTE BRISTERNA

Om Echa hittar luckor i informationen vid kontroll av

att ett underlag uppfyller villkoren enligt lagen, fattas
ett beslut enligt Reach om att be registranten om den
information som saknas. De flesta forfragningarna

om information under 2013 gallde amnets identitet,
fysikalisk-kemiska egenskaper, undersokning av
subkronisk toxicitet, undersokningar av fosterskadande
effekter fore fodseln och exponeringsbedomning.

3. Styrk ditt resonemang om du anpassar
standardtestfdorfarandet

Var specifik gallande den ratts-
liga grunden for alla anpassnin-
gar som du gor och faststall det
tydligt vid varje endpoint; moti-
vera och dokumentera sedan hur
du uppfyllt villkoren som med-
ger en sadan anpassning.

Anpassningen maste vara til-
[racklig for riskbedémningen och
uppvisa en jamforbar konfidens-
niva som testet som det ska er-
satta.

For QSAR (kvantitativt struktur-a-

ktivitetssamband) betyder det att
dokumentation bifogas i det ratta
formatet pa ratt stalle, med en
fullstandig motivering till varfor
modellen galler och hur den til-
[ampats for amnet. Att endast til-
lhandahalla en siffra fran en obe-
stamd modell ar inte tillrackligt.

For jamforelser med andra @mnen
i en grupp eller kategori (interpo-
lering) betyder det att man pavis-
ar att amnena mycket sannolikt ar
(eko)toxikologiskt lika. Det gbrs

4.Kemikaliesakerhetsrapporten ska spegla

de verkliga anvandningarna och riskerna.

Om ditt amne visar sig vara ett
PBT-amne (langlivat, bioacku-
mulerande och toxiskt) efter
noggrann bedomning och kon-
troll i kandidatforteckningen
ska du visa tydligt i kemika-
liesakerhetsrapporten hur du
minimerar frisattningen.

Nar du harleder DNEL (harledd
nolleffektniva) ska du motivera
och dokumentera alla avvikel-
ser fran standardosakerhets-
faktorerna som presenteras i

ANNEGATAN 18, P.B. BOX 400 FI1-00121 HELSINGFORS, FINLAND

Reach Vagledning R.8 med ve-
tenskapliga argument som ar
specifika for ditt amne.

Nar du bedomer exponeringen,
beakta exponeringsbedomning-
ens omfattning utifran farorna
som identifieras for amnet.

Nar du anvander en modell for
uppskattning av exponering,
beakta modellens tillampnings-
omrade, anvand lampliga model-
leringsparametrar och motivera

helst med en datamatris.
En hypotes som bygger
pad jamforelser med andra
amnen i en grupp eller kategori
(interpolering) utan en lamplig mo-
tivering och stodjande uppgifter
godtas inte.

Om du maste foresla ett nytt test
trots allt, ska du gora det genom
att uttryckligen valja "experimen-
tell studie planeras" vid endpoint i
din IUCLID-fil.

valet.

Exponeringsscenarierna i rap-
porten maste vara tydliga, ha
uttommande tackning och vart
och ett maste vara specifikt.
Driftférhallandena och riskhan-
teringsatgarderna maste anges
tillrackligt detaljerat och garan-
tera saker anvandning.
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REGISTRERING AV ETT AMNE: LANGSIKTIGT
ATAGANDE

Du maste inrdtta en verksamhetsrutin for att
sakerstalla att ditt registreringsunderlag halls
uppdaterat.

Echas utvarderingsrapporter fungerar som en arlig
paminnelse om hur du ska forbattra kvaliteten

for dinaregistreringar. Varje ar tillhandahaller
kemikaliemyndigheten rekommendationer baserade
pa de vanligaste bristerna i de utvarderade
underlagen. Echa uppdaterar och forbattrar da aven
sitt stod till nya och existerande registranter.

Utvardering enligt Reach - Framstegsrapport 2013
och tidigare rapporter:
echa.europa.eu/evaluation

ANVANDBARA WEBBSIDOR
Echa webbstddsidor - lankar till:

» Vagledning om Reach, CLP och genomforandet av
forordningen om biocider

* Praktiska vagledningar och exempel

*  Webbseminarier

* Kontakta stod- och informationspunkter vid Echa
ochimedlemsstaterna

echa.europa.eu/support
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