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Allman rapport 2016 Viktiga punkter

Under 2016 fortsatte Echa att strdva mot sina fyra strategiska mal liksom att
tillhandahalla st6d at sma och medelstora foretag (SMF).

Maximera tillgangen till information
av hog kvalitet for att majliggora saker
tillverkning och anvandning av kemikalier

Ar 2016 hade avgorande betydelse for
forberedelserna infor registreringsfristen for
Reach 2018. Stora anstrangningar gjordes for att
tillhandahalla anvandarvanliga, stabila verktyg och
vagledningar for att hjalpa registranterna att lamna
in sina registreringsunderlag.

Registreringen underlattades ytterligare. Ett
stodpaket for SMF och oerfarna foretag som ska
hjalpa dem att forsta sina registreringsskyldigheter
publicerades pa 23 officiella EU-sprak. Dessutom
tillgangliggjordes nytt material om alternativ till
djurforsok.

Enligt fardplanen for Reach 2018 gjordes betydande
uppdateringar av Echas IT-verktyg for registrering
(Reach-IT) och sammanstéllningen av underlag
(IUCLID och Chesar), dar en ny generation gavs ut
under forsta halvaret 2016 som var sarskilt agnad at
sma och medelstora foretags behov. En kostnadsfri
molntjanst for SMF kommer ocksa att finnas online i
juli 2017.

Funktionerna forbattrades under 2016 sd att vissa
data iunderlagen nu kontrolleras manuellt nar

de inte kan bedémas automatiskt. Dessutom har
tekniska atgarder gjorts for att forhindra att foretag
[amnar in sina registreringar illegalt utanfor de
gemensamma inlamnandena.

Typer av information som begardes for de 267
underlag som inte klarade kontrollen av teknisk
fullstandighet vid manuell kontroll av Echas
personal.
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Efter att den nya versionen av verktyget for
kemikaliesakerhetsbedomning och rapportering,
Chesar, gavs ut i juni 2016 kan detta nu

anvandas for att bedoma komplexa amnen,

och praktiska vagledningar ingar som hjalp at
nedstromsanvandare. De uppgraderade verktygen
forvantas forbattra registreringarnas kvalitet och
underlatta formedlingen av information genom
distributionskedjorna.

Echas spridningsportal specialanpassades

annu mer ijanuari 2016 for att uppfylla olika
anvandares behov. Datadtkomst tillgangliggjordes
i tre olika detaljnivaer. Detta uppskattas sarskilt
av allmanheten eftersom central information

om kemiska amnen nu sammanfattas pa ett
informationskort. Den kortfattade profilen ger
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djupare information om manniskors halsa, miljon
och fysikalisk-kemiska egenskaper. Den tredje nivan
ar kalldatan, som ar de rddata som Echa mottar i
underlagen.

| oktober 2016 &tog sig Cefic!, DUCC? och

Echa att uppmuntra till en battre formedling

genom distributionskedjorna genom att framja
anvandningskartor. Anvandningskartor forser
registranterna med en harmoniserad mall som
hjalper dem att forbattra kvaliteten pa sina
registreringar. Under 2016 publicerade fem sektorer
sina anvandningskartor pa Echas webbplats.

Detta dtagande och rekommendationerna

efter utvarderingen av fardplanen for
kemikaliesakerhetsrapporten/exponeringsscenariot
(CSR/ES) har 6kat insikten i hur Echas arbete med
industrin om en sakrare anvandning av kemikalier
kan vidareutvecklas under 2017-2020.

Under utvarderingen av underlag lamnades over
140 beslut om kontroll av att kraven ar uppfyllda till
registranter av prioriterade amnen i stora mangder,
dar de ombads ta itu med luckor i uppgifterna for
endpoints som ar avgorande for manniskors halsa

Exempel pa ett informationskort och dess innehall

" Chromium trioxide

¢ Other names:  IUPAC names [18] Regulatory processes names [3] Trade names [5]

Substance identity Hazard classification & labelling

S 25

an allergic skin reaction.

life.

About this substance

This substance is manufactured and/or imported in the European Economic Area in 10 000 - 100 000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: metal surface treatment products, non-metal-surface treatment products, pH
regulators and water treatment products, adsorbents and laboratory chemicals. This substance has an industrial use resulting in

manufacture of another substance (use of intermediates).

This substance is used for the manufacture of: chemicals, plastic products and fabricated metal products.

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: as an intermediate step in further manufactur-
ing of another substance (use of intermediates), formulation of mixtures, formulation in materials, as processing aid, manufactur-
ing of the substance and in the production of articles. Other release to the environment of this substance is likely to occur from:

indoor use as reactive substance.

ECHA has no registered data indicating the type of article into which the substance has been processed.

1 Deneuropeiska kemiindustrins samarbetsorganisation

2 Samordningsgruppen for nedstromsanvandare av
kemikalier

Danger! According to the Harmonised Classification and Labelling approved by the
European Union, this is fatal if inhaled, is very toxic to aquatic life with long lasting
effects, causes damage to organs through prolonged or repeated exposure, is very
o toxic to aquatic life, may cause cancer, causes severe skin burns and eye damage,
| may cause genetic defects, is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, may
cause fire or explosion (strong oxidiser), is suspected of damaging fertility, may
Cr, cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled and may cause

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is fatal in contact with skin and is very toxic to aquatic

och miljon. De aterstdende registranterna med
testningsforslag fran registreringsfristen 2013
mottog likaledes forslag till beslut till den rattsliga
tidsfristen den 1 juni 2016. For b&da forfarandena
antog Echa 270 beslut.

Mobilisera myndigheterna sa att de
anvander informationen pa ett rationellt
satt for att identifiera och kontrollera
kemikalier som inger betankligheter

Under hela 2016 anvande medlemsstaterna och
Echa den gemensamma screeningprocessen for
amnesdata for att identifiera och utvardera de
amnen som ar av storst betydelse. Screeningen av
Echas data ledde till att 162 @mnen identifierades
till foljd av deras farliga egenskaper och utbredda
anvandning.

Amnesutvarderingen fortsatte att generera
information som gor att riskhanteringsprocesser
enligt Reach och CLP kan inledas. Efter att den
|6pande handlingsplanen for gemenskapen (CoRAP)
2016-2018 antogs i mars borjade utvarderande

2

]

7 ¢ Groups:r r% “

Properties of Concern

Important to know

® Substance of very high concern
(SVHC) and included in the
candidate list for authorisation.

® Substance of very high concern
requiring authorisation before it
is used (Annex XIV of REACH).

How to use it safely

® Precautionary measures
suggested by manufacturers and
importers of this substance.

® Guidance on the safe use of the
substance provided by
manufacturers and importers.

INFOCARD - last updated: 10/02/2016  :
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medlemsstater bedoma 39 amnen och fattade Echa
26 beslut baserade pa tidigare utvarderingar.

Medlemsstaterna utvarderade 48 @mnen och
fann att 32 kravde ytterligare information fran
registranterna for att mojliga farhagor skulle
tydliggoras. Lagstadgade uppfoljningsatgarder
kravdes i 9 av 20 fall av amnesutvardering som de
utvarderande medlemsstaterna sammanstallde
under 2016.

Riskhanteringen fortsatte att leverera patagliga
fordelar for samhallet. Det finns nu 173 @mnen

som inger mycket stora betankligheter (SVHC-
amnen) pa kandidatforteckningen, av vilka fem
lades till under 2016 och i januari 2017. | november
rekommenderade Echa till kommissionen att

nio prioriterade SVHC-amnen skulle foras in i
tillstandsforteckningen.

Den tvaariga toppen under tillstdndsforfarandet
nddde sitt hogsta varde under 2016. Echa

mottog 77 ansokningar om 112 anvéandningar,
som var och en kravde ett yttrande fran
riskbedomningskommittén (RAC) och kommittén
for socioekonomisk analys (SEAC) inom

15 manader. Inom denna tid har tillstandsarbetets
andamalsenlighet och mognad 6kat. Yttranden
frdn RAC och SEAC om tillstandsansokningar for
63 anvandningar skickades till kommissionen. Den
hoga arbetsbordan forvantas fortsatta under 2017.

Atgarder vidtogs for att effektivisera
tillstandsansdkans forfarande. De praktiska
vagledningarna "How to Apply for Authorisation” och
"Checklists for Applicants” gavs ut i december for att
hjalpa de sokande att sammanstalla andamalsenliga
ansokningar. Ansokningar maste halla en hog kvalitet
eftersom de ger Echas kommittéer den information
de behdver for en andamalsenlig utvardering och
forser kommissionen med meningsfulla yttranden.

Status for mottagna tillstandsansdkningar per ar

Utover tillstandsarbetet utfardade RAC och SEAC
tva yttranden om begransningar, medan RAC antog
35 yttranden om harmoniserad klassificering och
markning. Bdda kommittéerna gjorde aven framsteg
inom manga andra underlag, dar den foreslagna
klassificeringen av glyfosat tilldrog sig stort
intresse bland allméanheten.

Antal endpoints som klassificerades av RAC under
2016

CMR1A/1B
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B Active substances in plant protection products
(PPPs) and biocidal products (BPs)

Other (REACH: industrial substances)

Echas expertgrupper for endokrinstdrande amnen
(ED) och langlivade, bioackumulerande och toxiska
amnen (PBT) fortsatte att stodja medlemsstaternai
deras bedomning av dessa farliga egenskaper.

Hantera de vetenskapliga utmaningarna
genom att verka som ett nav

for uppbyggnad av vetenskaplig

och reglerande kapacitet hos
medlemsstaterna, EU-institutionerna
och andra aktorer

Tillsammans med Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet (Efsa) och kommissionens
gemensamma forskningscentrum (JRC) inledde
Echa arbetet pa en vagledning som ska faststalla
vetenskapliga kriterier for identifiering avamnen
med endokrinstorande egenskaper.

Mottagna Antal anvandningar RAC-SEAC- RAC-SEAC- Kommissionsbeslut
ansokningar yttranden per yttranden per  per anvandning och
(sokande) anvandning anvandning och per sdokande
per sokande

2012 0(0) 0 0 0 0

2013 8(10) 17 1

2014 19(33) 38 30 34 2

2015 7(20) 13 25 51 10

2016 77 (132) 112 63 180 52

Totalt 111 (195) 180 119 266 64
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Uppdaterade vagledningar publicerades aven om
registrering, gemensamt utnyttjande av data och
informationskrav for relevanta endpoints under
100 ton. Dessa ska stddja registranterna infor den
slutliga tidsfristen for registrering och bidra till

att onodiga djurforsok undviks. Uppdateringar av
vagledningen om nanomaterial framskred dven
under 2016, men kommer att slutféras under 2017.

| april 2016 anordnade Echa ett valbesokt

seminarium som tog upp nya metoder. Dessa ska

hjalpa till att minska, forfina eller ersatta djurforsok,

och stodja regleringsbeslut om anvandningen

av kemiska amnen. Detta kan leda till att fler

vagledningar uppdateras i framtiden.

0 och samtidigt anpassa sig till kommande
resursbegransningar

Under 2016 uppgraderades Echas IKT-

infrastruktur och tjanster. Till stod for den

integrerade regleringsstrategin fortsatte Echa

att ta fram satt for att integrera informationen

om kemiska amnen pa en central plattform. Detta

mojliggjorde effektivare datautvinnings- och

analysmetoder vilket ledde till stora framsteg inom

tillhandahallandet av information till allmanheten
och myndigheter.

Bejaka gallande och nya lagstadgade
uppgifter andamalsenligt och effektivt

Lanseringen av IUCLID 6 kommer att

gora genomforandet av Reach och
spridningsaktiviteterna mer andamalsenliga och
kommer aven att hjalpa foretagen, sarskilt sma och
medelstora foretag (SMF), att standardisera sin
kommunikation i distributionskedjan.

Framsteg gjordes inom utvecklingen av

synergier mellan processerna fér Reach/CLP och
biocidfdérordningen, vilka antas vara till nytta for
granskningsprogrammet for befintliga biocidala
verksamma amnen, godkannandet av nya verksamma
amnen och av biocidprodukter.

Webbplatsen for Echas giftinformationscentral
lanserades i april och tillhandahaller information om
kommande rattsliga krav och verktyg.

Under 2016 var antalet meddelanden som Echa
mottog om PIC-relevanta amnen 30 procent hogre
anunder 2015, och 20 procent hogre an forvantat.
Uppgraderingen av ePIC-inlamningsverktyget
gjorde att Echa kunde hantera denna dkning utan att
ytterligare resurser var nodvandiga.

Echas vetenskapliga kommittéer, forumet,
overklagandenamnden och Echas natverk,

sasom HelpNet, presterade val under en
tilltagande arbetsborda. Liksom de ordinarie
kommittéledamdternas atagande, visade sig
engagemanget fran adjungerade ledamoter i RAC
och SEAC vara av stor nytta for forstarkningen av
specifik sakkunskap och hanteringen av den hoga
arbetsbordan.

Echa bidrog till en kommissionsstudie av
granskningen av avgiftsforordningen och bedémde
vilkaresurser Echa behdvde fram till 2020, vilket
bidrog till att tillrackliga resurser sakrades for 2017.

Echa enades ocksd med kommissionen om att
genomfora tre initiativ nasta ar i syfte att

* lansera en genomforbarhetsstudie
om lampligheten av en centraliserad
anmalningsportal for att lamna in information till
giftinformationscentralerna;

* byggaett EU-omfattande observationsorgan
for nanomaterial for att leverera tillforlitlig
information om nanoformers sakerhet pa EU-
marknaden; samt att

* undersoka mojligheten att utveckla ett
sokverktyg avseende EU:s kemikalielagstiftning.

Forberedande arbete genomfdrdes for samtliga tre
initiativ under 2016 utan att Echa tilldelades nagra
nyaresurser.

Efter att ha beaktat reaktionerna fran samtliga
intressenter publicerade Echa aven den andra
femarsrapporten om samarbetet mellan Reach/CLP
som bidrog till Europeiska kommissionens forstudier
infor Refit-utvarderingen av Reach.

ANNEGATAN 18, BOX 400, F1-00121 HELSINGFORS, FINLAND | ECHA.EUROPA.EU

/107 few - uazaySipudwarjespway exsiadoing @

0€6690/€282°01:10Q - Z-016-56¥6-26-8£6 ‘NESI

- N-AS-T00-£1-4v-03



