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FORKORTNINGAR

CAS
CLP

CMR
CoRAP
CSA
CSR
DNEL
EC
ECHA
ECVAM
EINECS

EU
GLP
HH
(Q)SAR
IUCLID

ITS
MSC
MSCA
oC
OECD
PBT
PEC
PNEC
QOBL
RCR
Reach

RMM
SAR
SMILES
TCC
uvCB

vPvB

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

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

Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
Lopande handlingsplan fér gemenskapen
Kemikaliesakerhetsbeddémning
Kemikaliesakerhetsrapport

Harledd nolleffektniva

Europeiska kommissionen

Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska centret for bestdmning av alternativa metoder

European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(europeiska forteckningen dver existerande, kommersiellt anvanda
amnen)

Europeiska unionen

God laboratoriesed

Manniskors halsa

Kvantitativt struktur-aktivitetssamband

International Uniform Chemical Information Database (internationell
databas med information om kemiska amnen)

Integrerad testningsstrategi

Medlemsstatskommittén

Behdrig myndighet i medlemsstaten

Driftférhallanden

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
Langlivad, bioackumulerande och toxisk

Uppskattad miljékoncentration

Uppskattad nolleffektkoncentration

Meddelande om kvalitetsobservation
Riskkarakteriseringskvot

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

Riskhanteringsatgarder
Struktur-aktivitetssamband

Simplified molecular input line entry specification
Kontroll av teknisk fullstandighet

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

Mycket langlivat, mycket bioackumulerande



Utvarderingsrapport

SAMMANFATTNING AV VERKSAMHETEN

E:t i Reach star for utvardering (evaluation pa engelska). Det ar en grundlaggande del av
EU:s lagstiftning som ska skydda manniskors halsa och miljon fran kemikaliers eventuella
skadliga effekter.

Saker anvandning av @mnen startar enligt Reach med hdgkvalitativa registreringsunderlag
som industrin, inte Echa, ansvarar for. Under utvarderingen har Echa befogenhet att begara
ytterligare information eller tester nar vasentliga data saknas. Echa kan aven tillhandahalla
registranter rekommendationer om hur de kan forbattra underlagens kvalitet. Detta ar en
central process for att uppna Reach slutliga syfte — en sakrare framtid for oss alla och en
konkurrenskraftigare industri.

Reach-férordningen ar relativt ny och bade Echa och enskilda féretag maste nu lara sig att
tildampa den. Denna tidiga erfarenhet av utvardering ar darfér vardefull for oss alla, eftersom
nasta tidsfrist for registrering snabbt narmar sig. Rapporten ger en uppfattning om Echas
erfarenhet av utvardering och, vilket ar av storsta vikt, aterkoppling om kvaliteten pa de
inledningsvis registrerade och utvarderade underlagen. Den ger ocksa rekommendationer till
registranter om hur de ska forbattra sina underlag och hjalper till att sakerstalla en
framgangsrik registrering.

Eftersom registranter enligt lagen ar skyldiga att halla sina underlag aktuella, uppmuntras de
att vara proaktiva och uppdatera redan registrerade underlag och da beakta de
rekommendationer som ges i denna rapport. Det kommer att spara bade tid och pengar for
alla berérda parter.

Tre typer av utvarderingar
Tillrackligheten hos registrerade data och underlagens kvalitet utvarderas pa tre satt:

1. Genom en kontroll av kravuppfyllande avgérs om den inlamnade informationen
uppfyller de rattsliga kraven. Minst 5 procent av de underlag som Echa tar emot per
viktintervall kontrolleras for kravuppfyllande.

2. Granskning av testningsforslag. Alla underlag som innehaller férslag pa tester pa en
stegvis hdgre niva, inklusive djurférsok, undersdks. Malet ar att kontrollera att testerna ar
motiverade och tillrackliga och darigenom undvika onddiga djurforsok.

3. Vid amnesutvardering kontrolleras om (gemensam) anvandning av ett amne kan ge
upphov till allvarliga halso- och miljorisker.

Det ar Echa som gor utvarderingen av underlag genom att kombinera de tva forsta typerna
av utvardering, medan medlemsstaternas behdriga myndigheter goér utvarderingen av
amnen. Beslutsprocessen ar i stort sett densamma.

Statistik

Under 2010 slutférde Echa 70 kontroller fér kravuppfyllande, med ytterligare 21 i beslutsfas
vid slutet av aret samt 60 underlag som kommer att fortsatta att utvarderas under 2011. Foér
12 av de 70 slututvarderade underlagen beslutade Echa att begara ytterligare uppgifter fran
registranten. | 33 fall saknades inga data men registranterna fick anda rekommendationer
om hur de kan foérbattra underlagskvaliteten och i 25 fall krdvdes inga atgarder alls.

Echa gick igenom 303 underlag for intermediarer som anvands pa plats eller som
transporteras for att kontrollera om registreringarna uppfyllde kraven for att betraktas som
intermediarer eller om de borde ha genomgatt en normal registrering. Elva underlag for
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isolerade intermediarer som transporteras kontrollerades foér kravuppfyllande och i samtliga
fall skickades brev till registranterna med en begaran om ytterligare uppgifter.

Echa inledde granskningar av 123 testningsférslag, antog fyra slutliga beslut och utarbetade
ytterligare elva utkast till beslut. | tre av de slutliga besluten antogs testerna i enlighet med
registranternas forslag, medan testerna i det fjarde beslutet andrades i forhallande till
registrantens ursprungliga foérslag.

Utvarderingen av amnen kommer formellt att inledas 2012 och man har kommit éverens om
kriterierna for att prioritera amnen fér gemenskapens I6pande handlingsplan (CoRAP)
tilsammans med tidsfrister och processer som leder till den forsta CoRAP.

Kvalitet

Manga av de underlag som utvarderats har haft atminstone nagra kvalitetsproblem — oavsett
om de valdes ut pa mafa eller utifran nagon sarskild fragestallning. Dessa underlag var
naturligtvis de absolut forsta som lamnades in och de representerar bara toppen pa isberget
i fraga om antal. Det vore darfér oklokt att tro att de kommer att vara representativa for de
underlag som mottogs innan den forsta registreringsfristen 16pte ut den 30 november 2010.
Industrin kan emellertid lara sig av bristerna i dessa underlag for att forbattra kvaliteten i dem
som redan lamnats in och i de nya som haller pa att tas fram. De viktigaste
rekommendationerna som gors i kapitel 3 ar:

e Det registrerade amnets identitet maste noggrant beskrivas.

e Anpassningar till standardtestférfarandet maste uppfylla villkoren i bilaga Xl eller i
kolumn 2 i bilagorna VIl till Xl i Reach-férordningen. Dessutom maste en tydlig
motivering till anpassningen anges.

e En fyllig rapportsammanfattning ska innehalla tillrackligt med information for att
mojliggora en sjalvstandig utvardering av informationen.

o Klassificering och markning maste OGverensstimma med de identifierade farorna eller
med den harmoniserade klassificeringen och markningen av amnet.

o Ett forslag for testning ska lamnas in (for tester enligt bilaga IX och X) innan testet
genomfors. Ett test som utfors innan beslut tagits av Echa kan leda till rattsliga atgarder.

o Registranterna ansvarar sjalva for att gemensamt utnyttja data fran djurférsdk och att
dela pa kostnaderna innan underlaget ld&mnas in.



Utvarderingsrapport

1 INLEDNING

1.1 Bakgrund till rapporten och beskrivning av dess andamal

Reach-férordningen (1) syftar till att férbattra skyddet for manniskors halsa och miljén. | detta
sammanhang ar foéretag som ftillverkar eller importerar kemiska amnen skyldiga att
sakerstalla att dessa amnen kan anvandas pa ett sakert satt. For att genomféra detta tar
man fram information om amnenas egenskaper och om deras identifierade anvandningar,
genomfér  riskbeddmningar  och utvecklar  samt rekommenderar  lampliga
riskhanteringsatgarder. Enligt Reach-férordningen ska féretagen inom EU dokumentera
sadan information i registreringsunderlag for kemiska amnen som tillverkas eller importeras i
mangder pa minst ett ton per ar.

Utvarderingen av registreringsunderlagen bekraftar huruvida den information som
registranterna lamnat in uppfyller de rattsliga kraven och att registranterna genererar ny
information nar sa ar noédvandigt, samtidigt som onddiga férsék pa ryggradsdjur undviks.
Malet med amnesutvarderingen ar att bekrafta, via ett beslut dar ytterligare uppgifter begars
fran registranten, om ett amne utgor en halso- eller miljorisk.

Kemikaliemyndigheten publicerar en rapport om utvardering, vilket kravs enligt artikel 54 i
Reach-férordningen, i slutet av februari varje ar. | den har rapporten beskrivs de framsteg
som har gjorts nar det galler utvardering av registreringsunderlag och amnesutvardering och
det ges aven rekommendationer om hur man forbattrar kvaliteten pa framtida registreringar.

1.2 Informationskrav fOr reqistrering av amnen

Enligt Reach ska registranterna lamna in uppgifter om ett amnes inneboende egenskaper i
form av ett registreringsunderlag. Den information som krédvs om inneboende egenskaper for
varje amne beror pa den mangd som tillverkas eller importeras (2); ju stérre &mnesmangd,
desto mer information maste lamnas in. Fér amnen som tillverkas eller importeras i mangder
pa minst 10 ton per ar maste registreringsunderlaget innehdlla en
kemikaliesdkerhetsrapport. For farliga @mnen, dvs. amnen som klassificeras som eller anses
vara langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT-amnen) maste en
exponeringsbeddmning bifogas kemikaliesdkerhetsrapporten. Registranten ar skyldig att
sakerstalla att de identifierade anvandningarna ar sakra. All information ska [amnas in till
kemikaliemyndigheten i elektroniskt format.

For att kunna uppfylla informationskraven bor registranten férst samla in all relevant och
tillganglig information om amnet. Dar ingar uppgifter om ett dmnes identitet, fysikalisk-
kemiska egenskaper, toxicitet, ekotoxicitet, amnets omvandling, spridning och nedbrytning i
miljon, exponering och instruktioner fér Iamplig riskhantering.

Om det inte finns tillrdckligt med information om de inneboende egenskaperna for att
uppfylla kraven enligt Reach, sa ska registranten ta fram ny information (3) eller, for tester
vid hogre viktintervall (100 ton per ar eller hogre), ta fram ett testningsférslag (4). Den nya
informationen kan tas fram med hjalp av standardmetoder eller alternativa metoder.
Registranten kan anpassa standardinformationskraven genom att anvanda (kvantitativa)
struktur-aktivitetssamband ((Q)SAR), en sammanvagd beddmning, grupperingsmetoder
(jamforelser med strukturlika amnen) eller in vitro-metoder. Enligt Reach ska alternativa

(1) Férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
(Reach).

(2) Informationskraven galler viktintervallen (i ton per ar): =2 1-10 ton per ar, = 10-100 ton per ar, = 100-1 000
ton per ar och = 1 000 ton per ar.

(3) For endpoints som ndmns i bilagorna VII-VIII till Reach-férordningen.
(4) For endpoints som namns i bilagorna IX—X till Reach-férordningen.
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metoder anvandas sa langt det ar mojligt for att undvika onddiga djurforsok. Men all
anpassning av standardinformationskraven maste motiveras till fullo.

Mer information om kraven for registrering finns i: Kortfattad vagledning om registreringsdata
och hantering av underlag samt i Praktisk vagledning 1-6 och 10.

1.3 Utvarderingsforfaranden enligt Reach-férordningen

Nar registranterna har Ilamnat in sina underlag genomfér Echa en teknisk
fullstdndighetskontroll (TCC) och bekraftar att avgiften har betalats (ekonomisk
fullstandighetskontroll) for att kunna utfarda ett registreringsnummer. Under den tekniska
fullstandighetskontrollen kontrollerar Echa varje inlamnat underlag for att se om all
nédvandig information finns med. Dessa kontroller innebar dock inte nagon bedémning av
de inldmnade uppgifternas kvalitet eller tillracklighet. De inlamnade uppgifternas kvalitet och
tillracklighet bedéms under utvarderingsforfarandet enligt Reach.

| Reach foreskrivs att handlaggningen av de inldmnade underlagen kan ta upp till tre veckor
eller, for underlag som lamnats in strax innan registreringstidsfristen |6per ut, flera manader
(pa grund av att antalet underlag da férvantas vara hogre). Det kommer féljaktligen alltid att
finnas en liten skillnad mellan antalet inlamnade underlag och antalet registreringar. Vissa av
de inlamnade underlagen kanske inte godkanns i den ekonomiska och/eller tekniska
fullstandighetskontrollen och kommer da inte att betraktas som registrerade enligt Reach.
Det ar enbart registreringar som kan utvarderas.

| Reach beskrivs tre olika utvarderingsprocesser: kontroll av kravuppfyllande, granskning av
testningsforslag (dessa tva benamns gemensamt som underlagsutvardering) och
amnesutvardering.

e | en kontroll av kravuppfyllande kan Echa antingen utvardera
informationskvaliteten i hela underlaget, inklusive den i kemikalisdkerhetsrapporten,
eller sa kan man rikta in sig pa att utvardera en viss del av underlaget, t.ex. pa
uppgifter om halsorisker eller sarskilda delar av kemikaliesakerhetsrapporten.

e Vid granskningen av testningsfdrslag utvarderar Echa alla inlamnade
testningsforslag med malsattningen att kontrollera att testet kommer att ge tillréckliga
och tillforlitliga data och ondédiga férsék pa ryggradsdjur kommer att undvikas.

e Amnesutvarderingen inleds nar det finns beténkligheter om att ett &mne utgdr en
halso- eller miljérisk. Medlemsstaterna gor de vetenskapliga beddmningar som kravs
vid utvardering av amnen.

Samtliga utvarderingsbeslut omfattar samrad med registranten och medlemsstaterna.
Samradet sakerstaller att ett beslut om att begéara ytterligare information endast fattas efter
noggrant évervagande av all tillganglig information, inklusive registrantens synpunkter, och
da ett samforstand natts mellan medlemsstaterna.

Nar beslutet har fattats och da den begarda ytterligare informationen har inkommit fran
registranten granskar Echa eller den berérda medlemsstaten (i fall av @mnesutvardering)
uppgifterna och informerar Europeiska kommissionen, &0vriga medlemsstater och
registranten om den konsensus som natts (se figur 1).

Slutsatserna fran utvarderingen av registreringsunderlaget och @mnesutvarderingen har som
mal att ge en forbattrad riskhantering av de berérda kemikalierna och framja saker
anvandning av dessa. Det ar registranten som ar skyldig att kontrollera riskerna och
tilhandahalla anvandarna av amnet tillracklig information om riskhanteringsatgarder.
Medlemsstaterna kan dock vidta nationella atgarder eller bérja inféra riskhanteringsatgarder
som anvands inom gemenskapen (t.ex. gransvarde fér exponering pa arbetsplatsen,
begransningsregler inom gemenskapen och EU-harmoniserad klassificering och markning).
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Atgird Utvardering enligt Reach

Vem ECHA Medlemsstater

v \/ \/

Utvardering av underlag
Forfarande

Amnesutvirdering
Kontroll av att underlag Granskning av
uppfyller kraven testningsforslag

Figur 1: Utvarderingsférfaranden enligt Reach-férordningen

1.3.1. Kontroll av att kraven uppfylls

Syftet med kontrollen av kravuppfyllande ar att underséka om registreringsunderlagen
uppfyller kraven enligt Reach-férordningen. Kemikaliemyndigheten kan bestdmma vilka
underlag som ska kontrolleras angaende kravuppfyllande och om undersékningen omfattar
hela eller delar av underlaget. Enligt Reach-férordningen ska kemikaliemyndigheten
genomféra kontroller av att kraven ar 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 ar det inte avsett att malet
pa 5 procent ska uppnas varje ar utan snarare under en period som omfattar flera ar.
Kemikaliemyndigheten kommer att faststalla en tidsram fér malet pa 5 procent i sin flerariga
handlingsplan och félja dess utveckling.

Resultatet av en kontroll av kravuppfyllande kan vara:

e Inga ytterligare atgarder &r nodvandiga eftersom informationen i
registreringsunderlaget betraktas som tillracklig for att uppfylla kraven enligt Reach.

o Ett meddelande om kvalitetsobservation (QOBL) skickas till registranten: vid
utvardering av underlag kan kemikaliemyndigheten upptiacka brister som inte
nédvandigtvis beror pa informationsbrist. Till exempel kan de riskhanteringsatgarder
som foreslagits av registranten vara otillrdckliga om den féreslagna 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.

o Ett utkast till beslut skickas till registranten nar kemikaliemyndigheten upptacker att
det saknas information som kravs enligt Reach. Utkastet till beslut beskriver vilka
uppgifter som saknas och som registranten ombes att ta fram och skicka in fére ett
visst datum. Den beslutsprocess som beskrivs i Reach-férordningen féljs och leder
fram till ett rattsligt bindande beslut.

1.3.2. Granskning av testningsforslag

Registranter lamnar in testningsférslag och anséker om tillstand fran Echa att fa genomféra
tester som beskrivs i bilagorna 1X och X till Reach (for amnen som registreras for 100—1 000
ton per ar och fér minst 1 000 ton per ar) om de hittar informationsluckor och inte pa annat
satt kan uppfylla informationskraven enligt Reach. Echa utvarderar alla sadana
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testningsférslag med malet att kontrollera att tillrackliga och tillforlitiga data genereras och
att undvika onddiga (djur)férsok.

Den o6vervagande delen av testerna som granskas i testningsforslagen avser testning av
langtidseffekter (organtoxicitet, reproduktionstoxicitet). Alla testningsférslag som inbegriper
ryggradsdjur offentliggors pa Echas webbplats och tredje parter uppmanas att lamna in
vetenskapligt valgrundade uppgifter och undersokningsrapporter. Nar ett testningsforslag
granskas utvarderas anledningarna till att man vill genomféra det foreslagna testet. Vid
granskningen tar man hansyn till uppgifterna i underlaget samt alla relevanta vetenskapligt
valgrundade uppgifter som mottagits fran tredje part under det offentliga samradet. Echa
utvarderar alla testningsforslag och uppgifter som lamnats av tredje part inom de uppsatta
tidsfristerna (°). Resultatet ar alltid ett beslut som innebar att man godtar eller avslar
testningsforslaget, satter upp modifierade villkor for testet eller ger forslag pa ytterligare
tester som ska utféras.

1.3.3. Beslutsprocess

Beslutsprocessen for att na ett slutligt Echa-beslut ar densamma vid kontrollen av
kravuppfyllande och vid granskningar av testningsforslag. Vid bada typerna av
underlagsutvardering goér Echas sekretariat vetenskapliga och rattsliga bedémningar. Dessa
bedédmningar beaktar om de inldmnade uppgifterna i underlaget uppfyller kraven enligt
Reach. Om kemikaliemyndigheten kommer fram till att det behdvs ytterligare testning eller
om det kravs annan information forbereder den ett utkast till beslut som sedan antas via en
beslutsprocess. Forst maste registranten fa mdjlighet att kommentera det utkast till beslut
som utfardats av kemikaliemyndigheten. Darefter skickar kemikaliemyndigheten utkastet till
beslut till medlemsstaterna for att de ska granska och i tillampliga fall féresla andringar.

| fall dar kemikaliemyndigheten mottar férslag pa andringar fran medlemsstaterna kommer
den att vidarebefordra utkastet till beslut till medlemsstatskommittén (MSC). Om
medlemsstatskommittén nar en enhallig dverenskommelse fattar kemikaliemyndigheten
beslutet i enlighet darmed. | fall dar kemikaliemyndigheten inte mottar nagra férslag pa
andringar fran medlemsstaterna fattar den beslutet utan ytterligare inblandning av
medlemsstatskommittén. Behovet av enhallighet understryker lagstiftningens avsikt att
undvika onddiga (djur)forsok och samtidigt kontrollera att tillrdckliga och tillférlitliga data
genereras och att all tillganglig information har beaktats. Om medlemsstatskommittén inte
kan na en enhallig dverenskommelse utarbetar Europeiska kommissionen utkastet till beslut
som ska fattas i det kommittéférfarande som hanvisas till i artikel 133.3 i Reach.

Beslutet beskriver vilken typ av information som registranten ska Idamna och en tidsfrist inom
vilken denna information maste lamnas. Echa kommer att bevaka sadana tidsfrister och
kommer att meddela medlemsstaterna om informationen inte har lamnats in i ett uppdaterat
underlag inom angiven tidsfrist. Medlemsstaterna kan sedan besluta om
verkstallighetsatgarder ska vidtas. Om informationen skickas in i ett uppdaterat underlag
kommer den att utvarderas i forhallande till den ursprungliga begaran; kommissionen och
medlemsstaterna informeras om eventuella slutsatser (figur 2).

Eftersom underlagsutvardering ar en komplex process kan det ibland ta omkring tva ar fran
det att utvarderingen inleds tills den slutliga slutsatsen nas. Det kan bli fallet for de underlag
for vilka ett utkast till beslut har utfardats, vilket kraver samrad med alla parter pa sa satt
som beskrivs ovan.

(5) For icke-infasningsamnen sker granskningen inom 180 dagar efter mottagande av underlaget som innehaller
ett testningsforslag. For infasningsamnen finns det tre tidsfrister (1.12.2012, 1.6.2016 och 1.6.2022) beroende pa
tidsfristerna for registreringen, se artikel 43 i Reach-férordningen.
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Figur 2: Forfarande vid utvardering av underlag; huvudsteg

1.3.4. Amnesutvardering

Slutligt beslut av ECHA

Malet med amnesutvarderingen ar att via ett beslut som begar ytterligare information fran
registranten bekrafta om ett &mne utgdr en halso- eller miljdrisk. Amnesutvarderingen &r inte
bara begransad till att beddma 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 utanfér standardkraven enligt Reach kan begéaras in.
Beslut som avser vilken typ av information som behdévs for att klarlagga problemet, och om
det finns nagra alternativa metoder for att inhamta sadan information, fattas saledes fran fall

till fall.
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Foljande férfarande galler fér amnesutvardering: om det finns anledning att tro att ett amne
utgdr en halso- eller miljérisk tas amnet férst upp i en forteckning éver amnen som ska
utvarderas, den I6pande handlingsplanen for gemenskapen (CoRAP).
Kemikaliemyndigheten kommer att lamna det férsta forslaget till den I6pande
handlingsplanen till medlemsstaterna senast den 1 december 2011. Kemikaliemyndigheten
kommer sedan att anta den slutliga handlingsplanen i enlighet med ett yttrande fran
medlemsstatskommittén i boérjan pa 2012. Planen kommer att uppdateras arligen (i slutet av
februari).

| den I6pande handlingsplanen kommer det ocksa att anges vilken medlemsstat som ska
utféra utvarderingen. Inom tolv manader fran utvarderingens bérjan kan den berérda
medlemsstaten lamna in ett utkast till beslut till kemikaliemyndigheten som administrerar
beslutsprocessen. Beslutsprocessen ar likadan som den process som anvands fér kontroller
av kravuppfyllande och granskningar av testningsforslag.

Nar registranten har lamnat in den begarda informationen granskas den av den berérda
medlemsstaten som informerar kemikaliemyndigheten om eventuella slutsatser. Beroende
pa resultatet fran amnesutvarderingen kan medlemsstaterna besluta om att vidta nationella
atgarder eller borja inféra riskhanteringsatgarder som anvands inom gemenskapen (t.ex.
gransvarde for exponering pa arbetsplatsen, begransningsregler inom gemenskapen och
EU-harmoniserad klassificering och markning).
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2 FRAMSTEG 2010

2.1 Kontroll av att registreringsanmalan uppfyller kraven

2.1.1. Antal registreringar

| slutet av 2010 hade dver 21 600 registreringar gjorts enligt Reach. Antal registreringar per
viktintervall och status visas i tabell 1 nedan.

For att forsta vad siffrorna betyder och kopplingen till utvarderingsprocessen bér man beakta
féljande:

o Det totala antalet registreringsunderlag anger antalet registreringar som genomforts
per den 31 december 2010, dvs. de hade fatt ett registreringsnummer.

e Antalet slutférda registreringar skiljer sig fran antalet inlAmningar. Det beror pa att
efter inlamningen maste underlagen godkannas i ett antal kontroller for att ga vidare
(se kapitel 1.3).

e | det totala antalet registreringar som rapporteras nedan ingar inte underlag for
isolerade intermediarer som anvands pa plats, eftersom de inte omfattas av
utvarderingsprocesser.

e | det rapporterade antalet ingar inte underlagsuppdateringar, dvs. varje
registreringsnummer har bara raknats en gang. Om ett underlag har uppdaterats
(t.ex. uppdatering av viktintervall eller spontan uppdatering) ar det bara den senaste
varianten som tas med.

e |siffrorna i tabell 1 ingar underlag som innehaller testningsforslag.

Tabell 1: Antal slutférda registreringsunderlag vid arsskiftet 2010/2011.

Registreringar Intermedidrer som
TOTALT
(icke-intermediarer) transporteras
Infas- Icke- Infas- Icke-
nings- infasningsamne nings- infasnings-
amne (%) (") amne amne
1-10 765 528
10 - 100 751 137 775 460 4 844
100 — 1 000 1 351 77
> 1< 000 14 592 55 2158 13 16 818
TOTALT enligt
status (infasning/ 17 459 797 2933 473 21 662
icke-infasning)

(6) Infasningsdmne = amne som omfattas av évergangsbestammelser enligt Reach.
(7) Icke-infasningsamne = nytt amne som slappts ut pa EU-marknaden.
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2.1.2. Kontroll av att standardregistreringar uppfyller kraven

Under 2010 utférde kemikaliemyndigheten kontroller av kravuppfyllande for 151 underlag:
135 av dessa kontroller inleddes 2010 och 16 av dem 2009. Tabell 2 anger hur manga
underlag som kontrollerats for kravuppfyllande under 2010. En 6versikt av de kontroller av
kravuppfyllande som kemikaliemyndigheten genomfdrt sedan utvarderingsprocesserna
inleddes visas i bilaga 1.

Tabell 2: Kontroller av kravuppfyllande under 2010

Infasningsamne Icke-

infasningsamne

Antal kontroller av kravuppfyllande som inleddes 39 96
under 2010

Antal kontroller av kravuppfyllande som inleddes 16

under 2009

Totalt antal underlag som genomgick kontroll av

kravuppfyllande under 2010 151

Vid arsskiftet 2010/2011 hade 70 kontroller av kravuppfyllande slutforts, ytterligare 21 var i
beslutsfas och utvarderingen av de resterande 60 underlagen har tagits vidare till 2011.
Resultatet fran kontrollerna av kravuppfyllande under 2010 ges i figur 3.

Av de 70 slutférda underlagen har man for 12 fattat slutliga beslut om att registranten ska
lamna in ytterligare uppgifter. | 33 fall har meddelande om kvalitetsobservation skickats till
registranten fér att denne ska kunna forbattra underlag, men dessa utgér inte formella
beslut. For ytterligare 25 underlag har man beslutat att inga ytterligare atgarder behoévs.

Forutom de 12 slutliga besluten utfardade kemikaliemyndigheten ursprungligen ytterligare 22
utkast till beslut under 2010. Ett av dessa drogs tillbaka under beslutsfasen pa grund av att
registranten ldmnade in ytterligare information. Ovriga 21 utkast till beslut &r i beslutsfasen
och kommer att slutféras under 2011.

For alla kontroller av kravuppfyllande som slutférdes under 2010 hélls alla rattsliga tidsfrister
(t.ex. de mojliga utkasten till beslut utfardades inom 12 manader fran det att kontrollen av
kravuppfyllande inleddes).
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Resultat fran slutforda kontroller av kravuppfyllande
under 2010

slutligt beslut
(12; 17 %)

avslutade utan

ytterligare
atgard

(25; 36 %)

Figur 3: Resultat fran kontroller av kravuppfyllande under 2010; QOBL = meddelande om
kvalitetsobservation

De 12 slutliga besluten fordelades enligt foljande:

- Atta av utkasten till beslut antogs som slutliga beslut utan inblandning av
medlemsstatskommittén, eftersom det inte inkommit nagra férslag fran
medlemsstaternas behoériga myndigheter.

- For fyra av besluten inkom forslag pa andringar fran minst en av medlemsstaternas
behdriga myndigheter. Dessa forslag pa andringar diskuterades vid moétena i
medlemsstatskommittén. Kommittén nadde enhalliga 6éverenskommelser for alla
fyra utkast till beslut och Echa antog de slutliga besluten i enlighet darmed.

Inga utkast till beslut har an sa lange remitterats till kommissionen. Inte heller nagot av de
slutliga besluten har dverklagats.

Informationen som begardes av registranterna i de slutliga besluten sammanfattas i tabell 3.
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Tabell 3: Information som begardes i de slutliga besluten fran kontrollen av kravuppfyllande

Antal beslut (8)

Typ av begard information

Information om identifiering och kontroll av @mnets sammansattning (Reach, 5
bilaga VI, 2)

Brandfarlighet (Reach, bilaga VII, 7.10) 1
Sjalvantandningstemperatur (Reach, bilaga VIl, 7.12) 1
Kornstorlek (Reach, bilaga VII, 7.14) 1
Dissociationskonstant (Reach, bilaga 1X, 7.1.6) 1
Forundersdkning (screening) for adsorption/desorption (bilaga VIII, 9.3.1) 1
Undersokning av tillvaxthamning hos vattenlevande vaxter (Reach, bilaga VII, 1
9.1.2)

In vitro-studie av genmutation i daggdjursceller (Reach bilaga VI, 8.4.3) 1
Forundersdkning (screening) for reproduktionstoxicitet och fosterskadande 3
effekter (Reach bilaga VIII, 8.7.1)

DNEL som del av halsofarlighetsbedémningen (Reach bilaga |, 1.4.1) 1
PNEC som del av miljéfarlighetsbedémningen (Reach bilaga I, 3.3.1) 1
Exponeringsbeddmning och riskkarakterisering fér anvandning av amnet i 1
beredningar (Reach, bilaga I)

Fullstdndig motivering fér anpassning av standardtestférfarandet for

undersokningen av reproduktionstoxicitet pa tva generationer (Reach bilaga 1
X, 8.7.3) i enlighet med punkt 1.5 i bilaga Xl, dvs. jamforelse med strukturlika

amnen

Forbattrade fylliga rapportsammanfattningar (bilaga 1, 1.1.4 och 3.1.5) 4

Som forklarades i kapitel 1.3.1 uppmanar kemikaliemyndigheten registranter, via
meddelanden om kvalitetsobservation, att omarbeta sina registreringsunderlag och ratta till
brister som inte roér formella informationsbrister. De typer av bristande éverensstammelse
som tas upp i meddelande om kvalitetsobservation sammanfattas i tabell 4.

(8) | allmanhet behandlade de slutliga besluten mer @n en informationspunkt som behévde kompletteras for att
registreringen skulle uppfylla kraven.
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Tabell 4: Typer av brister som tas upp genom meddelanden om kvalitetsobservation

Brister/inkonsekvenser som tas upp genom meddelanden om Antal meddelanden om

kvalitetsobservation kvalitetsobservation (°)

Bestamning av ett amnes identitet 6

Relaterad till kemikaliesdkerhetsrapporten, t.ex. harledning av 8
PNEC eller DNEL, exponeringsbedédmning, beskrivning av
avfallssteget saknas

Klassificering och markning. 18

Véagledning om saker anvandning, t.ex. tillrackliga rad om hur 6
exponering forhindras

Testmaterialets renhet 1

Otillracklig detaljniva/inkonsekvenser i fylliga 5
rapportsammanfattningar

Identifierade anvandningar, strangt kontrollerade betingelser, 11
status som intermediar

Gemensamt utnyttjande av data 3

Inkonsekvent information om viktintervall 2

2.1.3. Prioritering for underlagsutvardering

Prioriteringen av kontrollerna av kravuppfyllande har beskrivits i Vagledningen om
underlags- och amnesutvardering och i V&gledningen om prioritering for
underlagsutvardering.

I linje med de angreppssatt som beskrivs i dessa vagledningsdokument tillampar Echa for
narvarande en prioritering for underlagsutvardering som inbegriper tre uppsattningar av
kriterier:

- kriterier som anges i Reach-férordningen
- slumpmassigt urval
- urval som styrs av betankligheter

Hur dessa kriterier viktas beror pad de mottagna underlagen, effektiviteten som anges av
utvarderingsresultaten samt diskussioner med medlemsstaternas berérda myndigheter och
deltagare i medlemsstatskommittén och andra intressenter.

Det slumpmassiga urvalet ger en god overblick av underlagens kvalitet i allménhet och gor
det majligt att forfina prioriteringskriterierna utifran orsakerna till de brister som ofta patraffas.
Malet med det betanklighetsstyrda urvalet ar att prioritera underlag som troligen innehaller
brister som ar relevanta for sdker anvandning av amnet. Prioriteringen av dessa underlag
ska bidra till att optimera anvandningen av Echas resurser for kontroller av kravuppfyllande
vad galler skydd av manniskors halsa och miljon.

(9) | allmanhet behandlar ett meddelande om kvalitetsobservation mer &n en brist.
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Vad betraffar de underlag for vilka utvarderingen slutférdes under 2010 tillampades det
slumpmassiga urvalet pa omkring 27 % av underlagen (16 underlag), medan de aterstaende
73 % (54 underlag) valdes ut med hjalp av betanklighetsstyrda kriterier. En 6versikt av
resultaten av kontrollen av kravuppfyllande for bada typerna av underlag som valdes ut
(betanklighetsstyrt/slumpmassigt) visas i figur 4. Resultaten visar att andelen underlag som
stdngdes utan nagon administrativ atgard var ungefar densamma for bada typerna.
Procentandelen som erholl ett meddelande om kvalitetsobservation for de slumpmassigt
utvalda underlagen var lagre (37,5 %) an for underlagen dar urvalet var betanklighetsstyrt
(50 %), medan en hoégre procentandel av besluten (25 %) skickade ut till slumpmassigt
utvalda underlag an fér underlagen dar urvalet var betanklighetsstyrt (15 %).

Aven om resultaten for kontrollerna av kravuppfyllande som slutférdes under 2010 tyder pa
att kvaliteten pa de utvarderade underlagen kanske ar ganska undermalig (17 % erhdll ett
slutligt beslut och 47 % ett meddelande om kvalitetsobservation) ar det viktigt att inse att
kvaliteten pa dessa (tidigt inlamnade och utvalda) underlag inte kan extrapoleras till alla
underlag som registrerades senast den 1 december 2010.

%
60 -
QOBL
(50 %)
Ingen
Ingen QOBL  &tgérd
40 - atgard (37,5 %) (37,5%)
(35 %)
Beslut
(25 %)
20 Beslut
(15 %)
0 . .
betanklighetsstyrt urval av underlag (54) slumpmassigt utvalda underlag (16)

Figur 4: Kvaliteten hos de underlag for vilka kontroll av kravuppfyllande slutférdes under 2010; QOBL
= meddelande om kvalitetsobservation

2.1.4. Underlag for amnen som anmalts enligt direktiv 67/548/EEG (oavslutade
NONS-underlag)

Sa kallade nya 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).
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Enligt den tidigare lagstiftningen var anmalare av amnen skyldiga att informera berérd
medlemsstat i de fall volymen som slapptes ut pa marknaden eller importerades Overskred
en niva pa 100 ton respektive 1 000 ton per ar. Medlemsstaten var sedan skyldig att bedéma
om anmalaren behdver utféra ytterligare testning. Men i vissa fall slutférde inte
medlemsstaterna beddmningen och fattade inte nagot beslut innan
Overgangsbestammelserna fore Reach-férordningen tradde i kraft den 1 augusti 2008. Det
bestamdes darfor att Echa skulle utvardera dessa oavslutade underlag fér anmalda amnen
som tillverkades eller importerades i mangder éver 100 ton per ar. De berorda féretagen
uppmanades att frivilligt foresla testning eller uppdatera befintliga underlag senast den
30 november 2009.

Echa skickade 53 brev med uppmaningar till anmalare om att lamna in testningsférslag. |
19 fall uppdaterade registranterna sina underlag. Av de 19 uppdateringarna innehdll fyra
testningsforslag. Utifrdn den information som lamnats av registranterna och de relevanta
behdriga myndigheterna i medlemsstaterna har man faststallt att i 27 fall behdvs inte nagon
kontroll av kravuppfyllande pabdrjas i enlighet med artikel 41 i Reach. Tabell 5 sammanfattar
arbetsstatusen for de oavslutade underlagen for anmalda amnen vid arsskiftet 2010/2011.

Tabell 5: Arbetsstatus for oavslutade underlag fér anmalda amnen

Status Antal underlag

Brev med uppmaning om testningsforslag 53

Mottagna underlagsuppdateringar 19

» underlagsuppdateringar med testningsforslag

Kontroll av kravuppfyllande ej inledd (19) 27
Anledning till att en kontroll av kravuppfyllande inte har inletts:
» Tillverkning har upphort
» Stangt pa grund av att amnet fatt status som intermediar
> Andra administrativa orsaker, t.ex. bekraftelse av 18

viktintervall < 100 ton per ar

Utvarderingsstatus

» Utkast till beslut i beslutsfas (under kontroll av 13
kravuppfyllande eller testningsforslag)

» Slutligt beslut skickat (under testningsférslag)

» Avslutat utan administrativa atgarder

» Utvardering pagar

2.1.5. Intermediarer

| Reach definieras en intermediar som ett amne som tillverkas for och forbrukas eller
anvands vid kemisk bearbetning fér att omvandlas till ett annat amne (artikel 3.15). Isolerade
intermediarer som anvands pa plats (artikel 17) och intermediarer som transporteras
(artikel 18) kan utnyttia mindre omfattande registreringskrav under forutsattning att de

(10) Pa grund av att en underlagsuppdatering mottagits eller att Echa har utfért en férhandsutvardering i
samarbete med en av medlemsstaternas behériga myndigheter.
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anvands under strangt kontrollerade betingelser. Intermedidrer som isolerats pa plats ar
undantagna fran utvarderingsprocesserna enligt Reach.

Under 2010 slutférde Echa screening av 303 underlag som registrerades 2009 for isolerade
intermediarer som anvands pa plats och som transporteras. Malet med screeningen var att
pa en mycket allman niva kontrollera om dessa registreringar uppfyller kraven for att fa
betraktas som intermediarer eller om de inbegriper @amnen som kraver normal registrering.
Som ett resultat av screeningen inledde Echa kontroller av kravuppfyllande for elva underlag
av isolerade intermediarer som transporteras.

| samtliga elva fall skickades meddelanden om kvalitetsobservation till registranterna av de
isolerade intermediarerna som transporteras dar fortydliganden efterfrAgades. Vissa
exempel pa de brister som aterfanns i intermediarernas underlag och for vilka fértydliganden
efterfragades var:

- Status som intermediar kunde inte bekraftas och mer information behovdes for att detta
skulle kunna goras.

- Data om riskhanteringsatgarder och/eller strangt kontrollerade betingelser saknades eller
var kontroversiella.

Pa grund av det faktum att definitionen och forstaelsen av "strangt kontrollerade betingelser”
fortfarande ar under utveckling och att respektive vagledning endast nyligen har uppdaterats
(december 2010), skickades meddelanden om kvalitetsobservation endast till de fall dar
amnenas status som intermediarer var klart tveksam.

Echa har ocksa noterat att manga registranter av intermediarer som transporteras inte har
uppfyllt kraven enligt artikel 17.2 d och 18.2 d om att tillhandahalla all tillganglig information
om fysikalisk-kemiska egenskaper, halso- eller miljdegenskaper. Det verkar inte rimligt att
denna information inte finns tillganglig eftersom det inte skulle vara mojligt att anvanda
kemikalien i en process utan grundlaggande information om t.ex. fysikalisk-kemiska
egenskaper som kokpunkt eller smaltpunkt.

Efter att ha mottagit (eller inte ha mottagit) fortydliganden pa fragorna i meddelandena om
kvalitetsobservation fran registranten foére ett uppsatt datum utvarderar Echa om
informationen ar tillracklig for att bekrafta den anvandning och de strangt kontrollerade
betingelser som kravs for intermediarer. Om den inldamnade informationen inte ar tillracklig
for att bevisa intermediar anvandning eller om ingen underlagsuppdatering skickas in kan
Echa utarbeta ett utkast till beslut och efterfraga information enligt artikel 10.

2.2 Granskning av testningsforslag

Vid arsskiftet 2010/2011 férelag 574 registreringsunderlag som innehdll testningsforslag.
Antalet kan andras nagot under de kommande manaderna, eftersom underlag som
ldamnades in ndra den forsta registreringstidsfristen (1 december 2010) fortfarande haller pa
att kontrolleras for teknisk fullstandighet.

De 574 underlagen innehdll sammanlagt testningsforslag for 1 171 endpoints, av vilka 709
gallde testning pa ryggradsdjur. Bilagorna 2 och 3 visar en analys av testningsforslagen i de
registreringsunderlag som inkommit vid arsskiftet 2010/2011. Det totala antalet endpoints
med testningsfoérslag avser det totala antalet féreslagna tester i registreringsunderlagen,
oavsett viktintervall, relevans eller amne. Echa noterade att i vissa fall har testningsforslag
[dmnats in for samma amne, for samma endpoints, av flera registranter. | andra fall
ldmnades testningsforslag in for endpoints under bilaga VII eller VI, for vilka tester i
normala fall skulle ha infogats i registreringsunderlagen. Dessa fall ar emellertid sallsynta
och utgdr mindre an 5 % av registreringsunderlagen med testningsforslag.

Under 2010 granskade kemikaliemyndigheten 123 underlag som innehdll testningsforslag,
sju hade overforts fran 2009 och for ytterligare 116 hade granskning inletts under 2010. Av
de totalt 123 underlagen med testningsfoérslag under granskning innehaller 99 underlag
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forslag pa undersokningar pa ryggradsdijur, vilket kraver samrad med tredje parter. Sadana
samrad holls for 22 amnen. For de aterstaende 87 kommer samraden att hallas under 2011.
Under granskningen av testningsférslag fann man i vissa fall att underlaget innehdll brister
som troligen skulle paverka saker anvandning av amnet. Echa beslutade darfor att inleda
kontroller av kravuppfyllande fér 5 underlag med ett testningsforslag.

Echa antog fyra slutliga beslut under granskning av testningsforslag under 2010 och
utarbetade ytterligare 11 utkast till beslut. Tre utkast till beslut drogs tillbaka under
beslutsprocessen av foljande anledningar:

- tillverkning har upphort (11)
- sankt viktintervall
- registranten drog tillbaka testningsforslaget.

Tabell 6 visar en Oversikt av granskningen av testningsforslag under 2010. For alla
granskningar hélls de rattsliga tidsfristerna.

Tabell 6: En dversikt dver granskningen av testningsférslag under 2010

Underlag

med ; : = .
; TO- : Utkast till Slutliga Overforing
Typ av amne TALT studier av beslut (12) bes|ut Avslutade till 2011
ryggrads-

djur

Infasnings-

amne

Icke-

Infasnings-
amne

TOTALT

De slutliga besluten fordelades enligt foljande:

- Ett beslut antogs utan inblandning av medlemsstatskommittén, eftersom det inte
inkommit nagra forslag pa andringar fran medlemsstaterna.

- Tre beslut antogs efter en enhallig dverenskommelse i medlemsstatskommittén.

| ett slutligt beslut har testerna som féreslogs av registranten modifierats, medan de tester
som ursprungligen foreslogs av registranten efterfragades i de Ovriga tre besluten. Inga
utkast till beslut har remitterats till kommissionen. Inte heller har nagot av besluten
overklagats. Tabell 7 visar de tester som efterfragats via de slutliga besluten.

(1 1) Ny registrering kommer att krdvas om tillverkning/import aterupptas.
(12) Utkast till beslut som inte var fardigstallda den 31 december 2010.
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Tabell 7: Tester som efterfragas i de slutliga besluten

Tester som  efterfrigades under utvarderingen av Antal beslut (13)

testningsforslag

Stabilitet i organiska I6sningsmedel och relevanta 1
nedbrytningsprodukters identitet (Reach bilaga IX, 7.15)

Viskositet (Reach, bilaga IX, 7.17) 1

Understkning av subkronisk toxicitet (90 dagar) pa rattor, oral 2
exponeringsvag (Reach bilaga 1X, 8.6.2)

Understkning av utvecklingstoxicitet pa rattor, oral exponeringsvag 2
(Reach bilaga 1X, 8.7.2)

Undersokning av reproduktionstoxicitet pa tva generationer hos 1
rattor, oral exponeringsvag (Reach bilaga X, 8.7.3)

Svar pa vetenskaplig information som lamnats in av tredje parter for
testningsforslag som inbegriper djurforsok

Reach kraver att ny testning av ett amne som inbegriper férsék pa ryggradsdjur endast
genomfors som en sista utvag. For att sakerstalla att befintlig information anvants pa basta
satt offentliggér Echa alla testningsférslag som inbegriper forsék pa ryggradsdjur, for
endpoints som anges i bilagorna IX och X under Reach, pa Echas webbplats innan man
fattar ett beslut om forslaget. Nar forslaget val offentliggjorts har tredje parter 45 dagar pa sig
att Idmna in “vetenskapliga och valgrundade uppgifter och undersdkningar som ror det
relevanta amne och den relevanta skadliga effekt ("hazard-endpoint”) som avses i
testningsforslaget” (artikel 40.2 i Reach). All vetenskaplig information som d& samlas in
beaktas av Echa da det slutliga beslutet utarbetas.

Enligt Reach ar inte Echa skyldig att svara de tredje parter som lamnade informationen i
detalj. De slutliga besluten om testningsférslag innehaller i angivandet av skalen de
slutsatser som dragits fran sadan information fran tredje part. Dessa slutsatser har emellertid
endast gjorts tillgangliga for de berdrda registranterna i egenskap av mottagare av besluten
avseende testningsforslagen.

Echa har noterat ett 6kat behov av aterkoppling avseende information fran tredje part och
har nyligen beslutat att svar pa vetenskaplig information som ldmnats av tredje parter
betraffande testningsforslag som inbegriper djurférsék kommer att offentliggéras pa Echas
webbplats. Informationen kommer att utgéras av utdrag frdn det slutliga beslutet och
offentliggdras regelbundet som svar pa varje offentligt samrad om testningsforslag.

Fordelarna med detta ar att informationen fran intressenterna som bidrog under det
offentliga samradet erkanns och att beddmningen av bidraget kommuniceras pa ett 6ppet
satt. Malet ar att Oka tredje parts-intressenters forstaelse och kunskap om
utvarderingsprocessen och saledes leda till forbattrade bidrag éver tiden.

2.3 Uppfoljning av underlagsutvardering

Artikel 42 i Reach foreskriver att Echa ska granska all information som lamnas in till foljd av
ett beslut som fattats enligt artikel 40 eller 41. Nar utvarderingen av registreringsunderlaget

(13) | vissa beslut efterfragades mer an ett test.
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ar avslutad ska Echa meddela kommissionen och medlemsstaternas behoériga myndigheter
den information som kommit fram och de eventuella slutsatserna.

Om det beddms som lampligt ska de berérda myndigheterna anvanda den information som
framkommit genom denna utvardering for att prioritera amnet fér amnesutvardering (artikel
45.5), utarbeta en bilaga enligt bilaga XV for identifiering av amnen som inger mycket stora
betéankligheter som ska inféras i bilaga XIV (artikel 59.3) och wutarbeta ett
begransningsforslag (artikel 69.4). Echa kommer att anvanda den framkomna informationen
for amnesutvarderingsandamal som omfattas av artikel 44 i Reach-férordningen.

Eftersom tidsfristen for att 1amna ytterligare information i manga fall annu inte har passerat
ar det for tidigt att rapportera uppfoljningen med utférliga kdnnetecken/statistik. De forsta
statistiska siffrorna kommer att presenteras i framstegsrapporten for 2011.

En andra grupp av beslut som innebar uppfdljningsarbete utgérs av de beslut som fattas av
medlemsstaternas behoériga myndigheter och som begar att anmalare ska lamna ytterligare
uppgifter enligt direktiv 67/548/EEG. Nar Reach tradde i kraft omvandlades dessa beslut till
Echa-beslut enligt artikel 135 i Reach-férordningen. Den efterfragade informationen ska
utvarderas av medlemsstaternas behdriga myndigheter eller av kemikaliemyndigheten
beroende pa den rattsliga grund det ursprungliga beslutet fattades pa av den behoériga
myndigheten.

Detta galler 255 beslut med féljande status:
— Underlagsuppdatering inlamnad (per 31 december 2010): 58
— Beslut kvarstar: 197
» tidsfristen ar forestaende: 18
* tidsfristen har passerat: 145
* ingen tidsfrist har satts upp: 34

Av de 58 uppdateringar som mottagits omfattas 31 av underlagsutvardering, dvs.
uppdateringarna ska granskas av Echa. De underliggande besluten har fattas av
medlemsstaterna och ska betraktas som beslut avseende underlagsutvardering i enlighet
med artikel 135.1 i Reach-férordningen. 27 uppdateringar ska betraktas som beslut
avseende amnesutvardering enligt artikel 135.2 i Reach-férordningen och ska féljaktligen
granskas av medlemsstaternas behériga myndigheter. Mer information om processen finns i
dokumentet "Fragor och svar for registranterna av tidigare anmalda amnen”.

Nar det galler de registreringsunderlag for vilka tidsfristen for att Iamna in de efterfrdgade
uppgifterna som anges i respektive beslut har passerat anses de inte uppfylla de rattsliga
kraven och understalls verkstallighetsatgarder fran de nationella myndigheterna. Echa
samverkar for narvarande med medlemsstaternas behoériga myndigheter for att koordinera
sina svar till registranter. Paminnelser kommer att skickas till registranten om de
kvarstaende forfragningarna om information.

2.4 Amnesutvardering

Medlemsstaterna kommer att inleda @mnesutvarderingarna under 2012, nar den I6pande
handlingsplanen fér gemenskapen (CoRAP) har upprattats. Kemikaliemyndigheten bérjade
under 2010 forbereda for denna process. Kemikaliemyndigheten anordnade en workshop
med medlemsstaterna for att komma &verens om kriterierna fér prioritering av amnen for
utvardering samt tidsramar och processer som leder fram till den forsta férteckningen (se
kapitel 2.7).

20



2010

2.5 1T-verktyg som stdd for prioriteringen av underlagsutvardering

Echa haller fér narvarande pa att utveckla IT-verktyg som ska mojliggéra viss automatisk
analys av de data som lamnas in i samband med Reach. IT-applikationer kommer att
bearbeta data fran REACH-IT, IUCLID och andra databaser for att stddja Echas prioritering
genom att automatiskt tillampa prioriteringskriterier (se 2.1.3).

Applikationen extraherar data fran dessa olika kallor for att for varje underlag eller inlamning
generera en uppsattning “sardrag” som beskriver underlaget eller inldmningen. Fem
sardragskategorier ar sarskilt relevanta for prioritering. De ror féljande aspekter av
underlaget:

- Administrativa aspekter (t.ex. om skyldigheter rérande gemensamt inlamnande har
uppfyllts, om och fér vilka endpoints avhopp har gjorts)

- Typ av undersdkning och kvalitetsindikatorer (t.ex. antalet och beskaffenheten hos
pastddda dataanpassningar, om en undersokning inte uppfyller god laboratoriesed
(GLP))

- Amnens (farliga) egenskaper (t.ex. vardet for en endpoint faller inom eller utanfor ett
forbestamt intervall, indikatorer pa potentiella PBT-egenskaper)

- Klassificering (t.ex. amnen marks som toxiska, skadliga eller farliga fér miljon)

- Exponering och anvandningar (t.ex. fordefinierade kriterier fér omfattande spridande
anvandning).

IT-verktyg for prioritering kan pa detta satt 6ka effektiviteten av utvarderingsarbetet, bidra till
beslutsfattandet genom att tillhandahalla indikationer pa olika betanklighetsnivaer (risk- eller
farobaserade), framja harmonisering av beslut pa internationell niva och undvika upprepning
av beddémningsarbete som redan utférts av andra.

2.6 Registranters och observatorers tillgang till beslutsprocessen

Medlemsstatskommittén har en viktig roll vid beslutsprocessen for underlagsutvardering.
Kommittén ansvarar bland annat for att séka enhéalliga dverenskommelser om utkast till
beslut som kemikaliemyndigheten remitterat till kommittén. Var och en av medlemsstaterna
har utsett en ledamot till kommittén. Utsedda foretradare for intressentorganisationer kan fa
tillstand att narvara som ordinarie observatorer pd moéten som kommittén eller dess
arbetsgrupper har pa begaran fran medlemmar i kommittén eller styrelsen och omfattas da
av konfidentialitet.

Under 2010 &ndrades medlemsstatskommitténs arbetsordning for att mdjliggéra for
sakagaren och observatorer att delta vid de delar av medlemsstatskommitténs moten dar
underlagsutvardering diskuteras. Enligt den omarbetade arbetsordningen kan en sakagare,
dvs. en berérd registrant eller en féretrddare for en grupp berdrda registranter i handelse av
gemensamma inlamnanden tilldtas bli observator nar deras sarskilda fall behandlas av
kommittén. Savida inte konfidentialitetsregler forhindrar deltagande kan bade utsedda
representanter for intresseorganisationer och berérda sakagare, sasom ar tillampligt, tillatas
delta pa kommittémaoten nar utkast till beslut om underlagsutvardering presenteras och forst
diskuteras av kommittén. Men de skulle inte fa delta i den del av métena da en
overenskommelse nas. Detta beslut har som mal att balansera mellan den konfidentialitet
som kravs i sadana fall och 6ppenheten i beslutsprocessen.

Mer information finns pa

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp
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2.7 Stod till reqgistranter

2.7.1. Samverkan med registranterna

Enligt Reach-férordningen har registranter ratt att formellt Iamna synpunkter pa ett utkast till
beslut inom 30 dagar fran det att utkastet mottagits. Sadana formella synpunkter maste vara
skriftliga och enligt en sarskild mall som Echa tillhandahaller. P4 detta satt far registranter a
ena sidan ratt att gora sig hérda om den féreslagna administrativa atgarden och a andra
sidan kan registranterna anvanda detta som ett alternativ for att forbattra den inlamnade
informationen och, om maijligt, se till att underlaget foljer kraven genom att redan i detta
skede lamna in ett uppdaterat underlag.

Det observerades i de forsta underlagsutvarderingarna att det skulle vara till nytta for
registranterna om de fick vetenskaplig och rattslig bakgrundsinformation for att battre forsta
informationsbegarandena i utkastet till beslut samt aven beslutsprocessen.

Echa beslot darfor att inleda ett nytt arbetssatt och ge registranter méjlighet att fa ytterligare
vetenskaplig och rattslig bakgrundsinformation om utkasten till beslut i form av en muntlig
diskussion. Denna samverkan med myndighetens tjansteman med vetenskaplig kompetens
har for avsikt att ge registranterna en battre forstaelse for det vetenskapliga och rattsliga
resonemang som ligger till grund for utkastet till beslut och av de huvudsakliga méjligheter
som finns for att fa underlaget att uppfylla kraven. Denna samverkan ersatter inte pa nagot
satt den formella mojligheten att lamna synpunkter fér registranten och skyldigheten att
ldamna ytterligare information via ett uppdaterat underlag. Tjanstemannen med vetenskaplig
kompetens fungerar inte som radgivare till registranten i nagot sarskilt fall utan tar upp de
huvudalternativ som finns tillgangliga och som beskrivs utforligt i vagledningen om
informationskrav.

I meddelandet om utkast till beslut ges uppgifter om tidsfristen for att [dmna formella
synpunkter och vilket format for detta registranten ska anvanda. Det ges dessutom majlighet
att informellt diskutera det vetenskapliga resonemanget bakom utkastet till beslut. For att
uppratta ett sadant utbyte maste registranten kontakta Echa inom 10 arbetsdagar fran det
datum dé& utkastet till beslut utfardades och ange vilka punkter han eller hon vill diskutera.
Alla interaktioner organiseras inom de 30 dagarna da formella synpunkter kan lamnas.
Resultatet fran diskussionen ska ge battre forstaelse for Echas utkast till beslut. Om det vid
diskussionen framkommer att ytterligare information eller argumentation finns tillganglig for
registranten men som annu inte infogats i underlaget, kan registranten forklara situationen i
sina formella synpunkter och kan besluta sig for att uppdatera underlaget med denna
ytterligare information. | exceptionella fall kan registranten fa upp till tre manader pa sig att
lamna in en mer omfattande vetenskaplig argumentation till varfér anpassningen av
standardinformationskraven saknades i underlaget vid tidpunkten foér utvardering.

| samtliga fall maste Echa utvardera den nya inlamnade informationen med avseende pa om
den uppfyller kraven enligt Reach. Resultatet kan leda till att utkastet till beslut &ndras.

Echa boérjade genomféra saddan samverkan i en pilotfas under hésten 2010. An s& lange har
samverkan tagits val emot av registranterna. Echa rekommenderar att registranter som
mottar ett utkast till beslut, i de fall det forekommer fragor, utnyttjar erbjudandet om
samverkan och informellt diskuterar den vetenskapliga och rattsliga bakgrunden till utkastet
till beslut med kemikaliemyndighetens tjansteman med vetenskaplig kompetens.

2.7.2. Webbseminarier

Webbseminarier ar interaktiva informationssammankomster som anordnas online och som
innehaller presentationer, videofilmer och andra interaktiva inslag, sasom fragor och svar.
Webbseminarier kan ta emot upp till ettusen deltagare och kan féljas var som helst ifran med
hjalp av en dator och Internetuppkoppling. Echa bérjade anordna webbseminarier under
2009 och fortsatte detta arbete under 2010. De flesta av de webbseminarier som
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anordnades under 2010 behandlade fragor om registrering. Men flera av webbseminarierna
var anda av intresse for utvarderingen:

e Amnesidentitet: nyckelkoncept, vanliga problem och framtagning av underlag med
relevans for amnesidentitet; 25 januari 2010

o Kemikaliesakerhetsbedomning (CSA) och kemikaliesdkerhetsrapport (CSR) Del I:
rattsliga krav och allmanna ramar fér CSA, farobeddmning, anvandningsbeskrivning,
exponeringsbeddmning och riskkarakterisering samt en kort uppdatering av tillgdngliga
verktyg och tillganglig vagledning; 9 mars 2010

o Kemikaliesakerhetsbedémning (CSA) och kemikaliesakerhetsrapport (CSR) Del Il ger
information om malet med och den konceptuella basen for Chesar, en oOversikt av
verktygets funktioner och lanseringsplan; 26 mars 2010

Mer information finns pa: http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

2.7.3. Intressentdag

Under 2010 anordnade Echa den fjarde och femte intressentdagen. Dessa holls den 19 maj
respektive den 4 oktober. Over 3 500 experter fran den kemiska industrin och intressenter
fran EU, Ryssland, Kina, Japan, Brasilien, Indien och USA deltog.

Under 2010 gav dessa arrangemang for forsta gangen deltagarna majlighet att traffa Echas
experter i enskilda samtal och i detalj diskutera de problem de stod infér. Over 100 deltagare
utnyttiade denna mdjlighet vid varje arrangemang och aterkopplingen fran dem var mycket
positiv. Vetenskapliga experter fran Echa som arbetar med underlagsutvardering deltog vid
dessa moéten och gav rdd om de informationskrav som ska uppfyllas for att ett underlag ska
foélja kraven i Reach.

Det nya IT-verktyget Chesar fér kemikaliesdkerhetsbeddémning och -rapportering som
utvecklades i nara samarbete med industrin lanserades under den fjarde intressentdagen.

Mer information finns pa http://echa.europa.eu/news/events_en.asp

2.7.4. Praktiska vagledningar

Praktiska vagledningar syftar till att ge praktiska tips och rad samt forklara
kemikaliemyndighetens rutiner och vetenskapliga metoder. Praktiska vagledningar tas fram
av Echa under eget ansvar. De utgér inte formella riktlinjer (som upprattas enligt formella
samradsprocesser om riktlinjer som inbegriper intressenter). Men de informerar om och
forklarar vagledningen péa ett praktiskt satt och ger utférligare information om olika fragor.
Praktiska vagledningar styrs ofta av Echas iakttagelser om intressenters behov och och
utgdr en kanal for att informera om dessa iakttagelser och analyser till en bredare krets.

Under 2010 utfardade Echa 10 praktiska vagledningar. De praktiska vagledningarna 1-6 och
10 ar sarskilt relevanta for utvarderingen eftersom de tar upp frdgor om anpassning av
standardinformationskraven, fylliga rapportsammanfattningar och undvikande av djurforsok.

2.8 Samverkan med behdriga myndigheter och andra samarbetspartners

2.8.1. Workshop om granskning av testningsforslag

Den 27-28 april 2010 var Echa vard fér en workshop for att diskutera det praktiska
genomférandet av utvarderingsprocessen for granskning av testningsforslag enligt Reach.
Vid workshopen deltog representanter fran medlemsstaternas behériga myndigheter och
representanterna fran medlemsstatskommittén (28 lander fanns representerade, dvs. de 27
medlemsstaterna och Norge), kommissionen (GD Naringsliv och GD Milj¢) samt Echa.
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Malet med workshopen var att framja en gemensam uppfattning om principerna for
granskning av testningsforslag, inklusive dess omfattning och forhallande till kontrollen av
kravuppfyllande, samt anvandning av metoder utan testning.

2.8.2. Workshop om metoder utan testning

Den 23-24 september 2010 holl Echa en workshop for experter om hur man ska hantera
osakerheter som ror tillampning av metoder utan testning enligt Reach. Fokus for
workshopen var att identifiera aktuella vetenskapliga utmaningar i myndighetsgodkannande
av icke-testningsdata och i synnerhet argument fér jamforelser med strukturlika
amnen/amnesgruppering som anvands i registreringsprocessen enligt Reach.

Vid workshopen deltog experter inom omradet metoder utan testning fran medlemsstaterna,
Europeiska kommissionen, industriorgan och icke-statliga organisationer och dessutom
experter fran andra EU-institutioner och andra internationella organisationer.

Mer information finns pa

http://echa.europa.eu/news/events/non test methods workshop 2010 en.asp

2.8.3Workshop om d&mnesutvardering

Den 18-19 oktober 2010 anordnade Echa tillsammans med medlemsstaternas myndigheter
en workshop om amnesutvardering. Workshopen banar vag for den forsta listan éver amnen
som ska utvarderas, den s.k. I6pande handlingsplanen for gemenskapen eller CoRAP.

Workshopen omfattade fyra fragor: 1) Amnesutvardering och riskhantering, 2) utveckling av
riskbaserade kriterier for att prioritera amnen fér utvardering, 3) upprattande av den I6pande
handlingsplanen och 4) det praktiska samarbetet mellan Echa och medlemsstaternas
behdriga myndigheter.

Kriterierna for prioritering av amnen fér den I6pande handlingsplanen faststalldes i brett
samforstand, liksom de tidsfrister och processer som resulterade i den forsta listan. Listan
kommer att uppdateras varje ar och omfatta en I6pande trearsperiod. Den forsta I6pande
handlingsplanen kommer att ha upprattats under februari 2012 och medlemsstaterna
kommer sedan att slutféra utvarderingarna for planens férsta ar inom 12 manader.
Planeringen for det andra och tredje aret ar foremal for Gversyn.
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3 REKOMMENDATIONER TILL REGISTRANTER

De utvarderingar som utférdes under 2010 visade att registranterna i allmanhet uppfyller
sina skyldigheter enligt Reach vad betraffar informationskrav. Men man har funnit att olika
fragor maste forbattras ytterligare och bér uppmarksammas av alla registranter.

| detta avsnitt beskrivs de vanligaste iakttagelserna och bristerna som patraffas i samband
med underlagsutvarderingen. Har ges ocksa rad till registranter om hur de ska kunna
forbattra registreringsunderlagens kvalitet. Dessa rad innehaller teknisk och vetenskaplig
terminologi for att underlatta for registranter nar de tar fram (uppdaterar) tekniska underlag
och kemikaliesakerhetsrapporter. Denna del av dokumentet ar avsedd for en malgrupp med
tillracklig vetenskaplig och rattslig bakgrundskunskap fran Reach-férordningen.

De vanligaste bristerna som patraffades i registreringsunderlag gallde oklar amnesidentitet,
undantag (uteslutande) av vissa tester utan lamplig motivering och otillracklig detaljniva i
fylliga rapportsammanfattningar. Dessa beskrivs tilsammans med vissa andra mer allmanna
fragor i nedanstaende avsnitt.

Registranterna uppmuntras att anvanda sig av ett férutseende tillvagagangssatt och
uppdatera sina underlag mot bakgrund av de rekommendationer som ges nedan.

3.1 Informationskrav

3.1.1. Bestdmning av ett amnes identitet

En registrering enligt Reach &r uppbyggd runt det registrerade amnets identitet.
Amnesidentifiering utgér darfér ett grundlaggande element for utvarderingen enligt Reach
och maste vara otvetydig och korrekt. Kvalitativa och kvantitativa analytiska data som
genereras om amnet som tillverkas kravs for att bekrafta denna information.

Echa har i samband med underlagsutvarderingen observerat féljande med avseende pa
amnesidentitet:

o For ett betydande antal underlag gavs tydliga uppgifter om det registrerade amnets
identitet. Det har noterats att registranter av forhandsregistrerade infasningsamnen blir
alltmer uppmarksamma pa denna aspekt.

o For ett antal registreringar var informationen emellertid otillracklig for att kunna faststalla
och bekrafta identiteten for det registrerade amnet. Vanligast var avsaknad av
spektrometriska data, otillracklig analytisk information och inkonsekvenser mellan den
sammansattning och de analytiska data som tillhandahdlls.

Foljande rekommendationer ges till registranter med avseende p& &mnesidentitet:

e De uppgifter som lamnas maste vara tillrackliga for att mojliggéra identifiering av varje
amne. Det ar darfor nédvandigt att varje krav i avsnitt 2 i bilaga VI behandlas. De
uppgifter som lamnas ska vara specifika for amnet. De kemiska identitetsbeteckningar
som anges ska 6verensstdmma med varandra.

o Kvalitativa analytiska uppgifter ar nédvandiga fér att bekrafta amnets identitet. Normailt
kravs en uppsattning spektrometriska data med infrardda och ultravioletta/synliga
spektra samt NMR-spektra (kdrnmagnetresonans) eller masspektra. Det bér emellertid
noteras att dessa analytiska metoder inte alltid ar lampliga for alla dmnen. For till
exempel oorganiska amnen bor ocksd anvandning av rontgendiffraktion (XRD) eller
rontgenfluorescens (XRF) beaktas.

e Sarskild noggrannhet kravs nar uppgifter om amnets kvantifiering lamnas: uppgifter om
koncentration av (huvud)bestandsdelarna och féroreningar ska vara underbyggda av
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omfattande kvantitativa analytiska uppgifter. De analytiska uppgifterna ska tas fram fran
amnet som tillverkas pa tillverkningsplatsen(-erna). Uppgifterna ska Overensstamma
med den sammansattning som specificeras i registreringsunderlaget.

e For UVCB-amnen (™) ska tillampliga uppgifter om tillverkningsprocessen lamnas, t.ex.
utgdngsmaterialens identitet, reaktantkvoten, tillverkningsparametrar (t.ex. temperatur,
tryck), information om sarskilda bestandsdelar/grupp av bestandsdelar som finns i &mnet
(t.ex. kolantal, grad av forgrening per kolnummer, forekomst av tertidara/kvartara kol och
vilken betydelse de har).

o Nar underlagen fylls i uppmanas registranterna starkt att félja de rekommendationer
Echa tillhandaholl under férfragningsprocessen.

Mer information finns i Vagledning for identifiering och namngivning av amnen enligt Reach.

3.1.2.Funktionen hos tester for att de ska uppfylla standardinformationskraven

Reach-lagstiftningen kraver att tester ska utforas i enlighet med erkanda testmetoder (se
artikel 13.3). | allmanhet foljer testerna i registreringsunderlagen denna allmanna linje. Men
det har noterats ett antal brister med avseende pa de utférda testerna och dessa
presenteras nedan:

e Beskrivningen av testresultaten i (de fylliga) rapportsammanfattningarna for vissa halso-
endpoints var inte tillrackligt utforliga for att man skulle kunna bedéma om testerna hade
utforts vid den hogsta tolererade dosen pa det satt som kravs av den relevanta
vagledningen.

o Renheten hos det testmaterial som anvandes for att utféra vissa tester dverensstamde i
vissa fall inte med det renhetsintervall som rapporterats for det registrerade amnet.

e For UVCB-amnen hade i ett antal fall endast en av bestandsdelarna anvants for att
utféra testerna, utan att nagon ytterligare motivering bifogats om varfor just denna
bestandsdel var den mest relevanta for att genomféra testerna.

o For vissa tester (t.ex. akut toxicitet i vattenmiljo) hade resultat fran preliminara studier, till
exempel screeningtester, betraktas som likvardiga med definitiva undersékningar. Aven
om prelimindr screening kan anvandas for att identifiera betankligheter anses den inte
som tillracklig for att uppfylla informationskraven.

o | vissa fysikalisk-kemiska tester var den koncentration av testmaterial som anvandes for
hog eller for lag jamfoért med vagledningens rekommendationer (t.ex. for tester av
ytspanning). For dissociationskonstanter rapporterades ibland endast ett varde, fastan
det finns flera dissociationsgrupper.

Rekommendationer som avser utforande av tester:

o Beskrivningen av testresultaten ska vara tillrackliga fér att bedéma om den hégsta dosen
verkligen var den hogsta tolererade dosen.

e FoO6r amnen som (mycket) snabbt hydrolyseras rekommenderas att testerna for
vattenloslighet och férdelningskoefficient utfors med nedbrytningsprodukterna. Detta ar
viktigt for att utvardera ytterligare genomférda ekotoxikologiska tester. Aven for vissa
ekotoxicitetsunderstkningar rekommenderas att de utférs med nedbrytningsprodukterna.
For  ytterligare  vagledning se  Vagledning om informationskrav ~ och
kemikaliesdkerhetsbeddmning kapitel R.7b: Endpoint-specifik vagledning.

o Definitiva tester ska genomféras for ekotoxikologiska endpoints utdver screening for att
uppfylla datakraven och betraktas som lampliga for klassificering och markning.

(14) Amnen med okand eller varierande sammanséattning, komplexa reaktionsprodukter och biologiskt material.
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e For amnen med lag vattenloslighet kanske vissa kortsiktiga ekotoxikologiska tester for
vattenmiljon inte ar relevanta dd mangden testdmne i I6sning kommer att vara lag. |
manga fall kommer dessutom inte jamvikt (upptag fran vattenfasen) att nas under ett
kortsiktigt toxicitetstest. | sddana fall reckommenderas registranter att dvervaga att i stallet
genomfora tester for kronisk ekotoxicitet (som anges i kolumn 2 i bilagorna).

e For bedomningen av bioackumulerande potential kan, beroende pa de fysikalisk-
kemiska egenskaperna, ett bioackumuleringstest som baseras pa fiskens fédointag vara
relevantare an en undersékning av bioackumulering i vattenmiljén. Det kan till exempel
galla amnen med hdg logKow/amnen med (mycket) lag vattenldslighet.

e Det ar inte acceptabelt att 1amna in resultat fran undersokningar av kornstorlek som
genomforts med ett amne som skiljer sig frdn det registrerade amnet, eftersom detta
betraktas som ett tydligt exempel pa att kraven inte uppfylls och darfér skulle leda till ett
utkast till beslut. Det beror pa att kornstorleken ar starkt forknippad med
tillverkningsprocessen och till och med kan skilja sig at for samma amne som tillverkats
pa olika stallen. Kornstorlek utgoér en viktig egenskap som kan utldésa behovet av
ytterligare tester for inhalationstoxicitet och lampliga riskhanteringsatgarder.

3.1.3. Anpassning av standardinformationskrav

Reach-lagstiftningen ger registranter méjligheten att anpassa standardinformationskraven
med utgangspunkt i ett antal regler som anges i kolumn 2 i bilagorna VII-X och bilaga XI i
férordningen. Registranterna kan med hjalp av forsiktigt bruk av dessa alternativ undvika
onodig testning, inklusive djurforsok.

| vissa fall behover inte tester utféras for en sarskild endpoint om det inte betraktas som
nodvandigt i ett visst fall. | kolumn 2 i bilaga VII-X anges sarskilda regler for nar ett test inte
behover utforas. | bilaga Xl anges dessutom flera ytterligare alternativ enligt vilka det ar
mojligt att utelamna standardtestning. De galler nar testning inte verkar vara vetenskapligt
nddvandig, inte ar tekniskt madjlig eller ndr amnesanpassad exponeringsbaserad testning kan
tillampas.

Det tillstas att i ett betydande antal av de utvarderade underlagen ar anpassningsreglerna
kdnda och anvands val av registranterna (korrekt utgangspunkt valdes och tillracklig
motivering ldAmnades nar sa behdvdes). Men i ett antal fall gavs antingen en dalig motivering
till anpassningarna eller ocksa ingen motivering alls. Nedan féljer nagra exempel pa
allmanna och endpoint-specifika brister som iakttogs med avseende pa anvandning av
anpassade standardinformationskrav.

Allménna

¢ Den rattsliga grunden for anpassning av standardtestning hade inte specificerats (t.ex.
kolumn 2 i bilagorna VII-X eller ett avsnitt i bilaga XI).

e Det hade inte angivits nagot vetenskapligt valgrundat argument om varfér en sarskild
anpassning i kolumn 2 i bilagorna VII-X eller i ett avsnitt i bilaga XI hade anvants.

e Anpassningen enligt kolumn 2 var felaktigt anvand.

Fysikalisk-kemiska egenskaper

e Enligt Reach far anpassning (i enlighet med reglerna som anges i kolumn 2 i bilagorna
VII-X) gbéras for vissa endpoints for oorganiska amnen. Tester som
fordelningskoefficienten i oktanol-vatten, flampunkt och biologisk nedbrytbarhet ar till
exempel vetenskapligt omotiverade fér oorganiska @mnen. Det har observerats att i
vissa fall har registranter "extrapolerat” detta alternativ for anpassning till andra typer av
amnen, t.ex. koordinerande féreningar eller metallorganiska féreningar. Eftersom sadan
"extrapolering” varken foreskrivs av Reach eller ar vetenskapligt motiverad fér andra
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amnen an oorganiska, ska uppgifter lamnas in eller sa ska lampliga argument till att
uppgifterna uteslutits valjas och dokumenteras.

| ett betydande antal underlag Idmnade registranterna fér endpoint "brandfarlighet” in
resultaten av ett brandfarlighetstest som utforts i enlighet med EU-metod A10. Men
ganska ofta tas inte brandfarlighet vid kontakt med vatten och pyroforicitet upp (EU-
metoder A12 och 13). For de flesta av amnena utgér inte dessa egenskaper nagon
betanklighet och de kan enkelt uteslutas med utgangspunkt i ett dvervagande av
struktur, erfarenhet och anvandning.

| vissa fall lamnades ett utlatande om frangaende av krav for férdelningskoefficienten i
oktanol/vatten. Men inget berdknat varde hade ldmnats in och inte heller nagon
forklaring/motivering till varfér testet uteslutits.

Hydrolys har ibland anvants som ett argument fér att frdnga kraven och utesluta vissa
fysikalisk-kemiska tester for det registrerade amnet, t.ex. vattenloslighet eller
fordelningskoefficient i oktanol/vatten. Aven om det inte anges i anpassningarna enligt
kolumn 2 kan detta argument betraktas som giltigt under férutsattning att tillrackliga
uppgifter om hydrolysen finns med i underlaget. Men i vissa fall lAmnade registranterna
inte in information om hydrolys (t.ex. for informationskrav i bilaga VII) aven om det
anvandes som argument for att franga kraven pa vissa tester.

Miljofaror

Anpassningar enligt kolumn 2 gor det mdjligt att franga kraven pa tester for biologisk
nedbrytning pa en stegvis hogre niva (simuleringstester i vatten, sediment och jord enligt
bilaga IX) om amnet ar biologiskt lattnedbrytbart. | vissa fall frangick registranterna
kraven pa simuleringstester dven om kemikaliesékerhetsbedémningen anger att amnet
ar langlivat/mycket langlivat.

Enligt kolumn 2 i bilaga IX och X kan man frAdnga kraven pa ett antal miljotester med
utgangspunkt i resultaten av kemikaliesakerhetsbedomningen. | vissa fall hade
registranterna anvant dessa anpassningar utan att vidare forklara i
kemikaliesdkerhetsrapporten och i endpoint-studien varfor denna anpassning kunde
motiveras.

Kolumn 2 i bilagorna IX och X gor det mojligt att franga kraven pa vissa miljétester med
utgangspunkt i exponeringsdvervaganden. Tester av toxicitet pa land kan frangas nar till
exempel direkt eller indirekt exponering inte ar trolig. | vissa fall beddmde registranterna
den direkta exponeringen for att motivera att testet uteslutits, men tog inte upp den
indirekta exponeringen. | andra fall Iamnade registranterna inte in nagon motivering till
att de anvant exponeringsovervaganden for att franga kraven pa vissa miljbtester.

Halsofaror

Toxikologiska tester har i vissa fall uteslutits med motiveringen att "det finns inga
toxikologiska effekter”. Inte i nagot av de fall som hittills utvarderats hade anpassningen
anvants for att forutsdga mojliga toxikologiska effekter och efterfoljande klassificering av
amnet. Nedan visas nagra exempel pa anpassningar som anvandes for toxikologiska tester
och som betraktas som felaktiga:

Uteslutande av ett genmutationstest in vitro pa daggdijursceller (bilaga VIII) pa grund av
negativa fynd i mutagenitetstester pa lagre niva.

Uteslutande av screeningstest for reproduktionstoxicitet och fosterskadande effekter
(bilaga VIII) pa grund av negativa fynd i en undersdkning av toxicitet vid upprepad
dosering under 28 dagar.

Uteslutande av subkroniska studier (90 dagar) pa grund av negativa fynd i en
undersokning under 28 dagar.
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e Uteslutande av tester pa grund av exponeringsévervaganden, men inga ytterligare
exponeringsuppgifter lAmnades in, eftersom amnet inte var klassificerat som halsofarligt.

Echa ger féljande rekommendationer med avseende pa anvandning av anpassning av
standardinformationskrav:

Allmanna:

o Alla anpassningar av standardtestforfarandet ska uppfylla de villkor som anges i
bilaga Xl eller i kolumn 2 i bilagorna VII-X i Reach-férordningen.

o Registranter maste lamna in tillrdckliga motiveringar for varje anpassning och maste
tydligt dokumentera detta i det tekniska underlaget.

o Det ar mycket viktigt att registranter valjer ut den Idmpligaste anpassningen och tar fram
ytterligare argumentation for att stddja denna sarskilda anpassning. Om till exempel
testning bedéms som tekniskt omojligt (bilaga Xl, 2) ska det motiveras med argument
som fokuserar pa denna anpassningsmojlighet. Det skapar forvirring och ar inte
acceptabelt om motiveringen rér en annan anpassningsmdjlighet sasom en
sammanvagd bedémning (bilaga XI, 1.2).

o Nar exponeringsbaserad anpassning anvands ska det finnas en tydlig indikation pa att
detta ar fallet via val dokumenterade exponeringsscenarier, riskkarakterisering eller
strangt kontrollerade betingelser.

o Vetenskapligt valgrundade och tydliga motiveringar ska lamnas in for varje utldtande om
att franga kraven.

Endpoint-specifika rekommendationer:
Fysikalisk-kemiska endpoints:

o For testerna om pyroforicitet och brandfarlighet vid kontakt med vatten ska utlatanden
om att franga kraven lamnas in dar sa ar tillampligt eller sa ska testresultat Iamnas in.

e Ett berdknat varde ska ldmnas in nar kraven pa en férdelningskoefficient i oktanol-vatten
frAngas eller sa ska en lamplig motivering for att utesluta testet [amnas in.

Omvandling, spridning och nedbrytning i miljén

e Nar kraven pa tester pa vattenloslighet och férdelningskoefficient frangas pa grund av
snabb hydrolys, ska uppgifter 1amnas in for att bevisa att @mnet snabbt skulle
hydrolyseras vid miljérelevanta betingelser. Analyser som till exempel erhalls fran det
ekotoxikologiska testningsprogrammet, dvs. testresultat rorande hydrolys ska tas med
aven om de inte specifikt begars for det registrerade viktintervallet. F6r amnen som
hydrolyserar snabbt ar det inte realistiskt att utféra tester om vattenloslighet och
fordelningskoefficient pa ursprungsdmnet. Om man inte avser att utféra ett fullstandigt
hydrolytiskt stabilitetstest ska procedurer for att utfora ett reducerat stabilitetstest
inkluderas som en del av lbslighetstestet. Oavsett om ursprungséamnet och/eller
nedbrytningsprodukterna analyseras ska man noga beakta vardet av resultatet vid
utférandet av det ekotoxikologiska testningsprogrammet.

o Bilaga VIII anger att ytterligare tester fér bionedbrytbarhet ska &vervagas av
registranterna. Men den anger inte vilka tester som ska valjas. Det rekommenderas
darfor att tester av utdkad eller inneboende bionedbrytbarhet genomférs (som visas i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning kapitel R.11: PBT-
bedémning, tabell R 11-2). Om ett amne befinns vara latt bionedbrytbart eller ha en
inneboende bionedbrytbarhet utifrin ovanstaende tester, bedéms amnet inte vara
langlivat/mycket langlivat. Befintliga data kan 1amnas som en valgrundad motivering for
att utesluta tester for biologisk nedbrytning pa en stegvis hogre niva (simuleringstester)
enligt bilaga IX.
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e Nar simuleringstester for bionedbrytbarhet enligt bilaga I1X inte utférs ska det via PBT-
beddémningen och riskkarakteriseringen i kemikaliesakerhetsrapporten tydligt framga
varfor dessa tester inte har genomforts. Registranten ska via PBT-beddémningen ocksa
ange amnets status som mycket langlivat (vP).

Manniskors hélsa

e Toxikologiska tester kan inte uteslutas med hjalp av argument om “lag toxicitetsprofil”
eller "inga toxikologiska effekter”. Kolumn 2 i bilagorna IX och X samt avsnitt 3 i bilaga Xl
anger de kombinerade kriterier som ska anvandas for att utesluta vissa toxikologiska
tester, t.ex. en undersdkning av toxicitet vid upprepad dosering under 90 dagar eller en
undersdkning av reproduktionstoxicitet.

e | vissa fall ar det mgjligt att utesluta toxikologiska tester pa lagre niva nar det finns
uppgifter tillgangliga fran tester pa hdégre niva. Negativa fynd i en undersdkning av
toxicitet vid upprepad dosering under 28 dagar kan inte anvandas som argument for att
frdnga kraven pa en undersokning av subkronisk toxicitet. Men om det finns resultat fran
en undersokning av toxicitet vid upprepad dosering under 90 dagar kan en undersdkning
pa 28 dagar uteslutas.

Exponeringsbaserade dvervaganden

Enligt Reach ar det mojligt att goéra undantag fran studier pa basis av de
exponeringsscenarier som framtagits fér amnet. Enligt punkt 3 i bilaga XlI ar
exponeringsbaserad anpassning majlig for tester i avsnitt 8.6 och 8.7 i bilaga VIII och tester i
bilaga IX och bilaga X. Fér att kunna utnyttja exponeringsbaserad anpassning maste
registranten ta fram exponeringsscenarier for amnet. Dessutom ska registranten lamna en
tillracklig motivering och dokumentation for anpassningen, vilket ska grunda sig pa en
noggrann och rigords exponeringsbeddémning. Dessutom kan exponeringsbaserat havande
av informationskrav anvandas for att undvika testning nar registranten kan visa att strangt
kontrollerade férhallanden enligt beskrivning i artikel 18.4 a till f tillampas fér amnet.

Nar exponeringsbaserad anpassning enligt bilaga XI anvands for att géra undantag for vissa
tester kravs exponeringsbeddémning och riskkarakterisering enligt artikel 14.4 och
punkt 5 i bilaga | oavsett om andra kriterier ar uppfyllda for att klassificera amnet som
farligt eller som ett PBT-amne eller vPvB-amne. Aven om ett &mne inte ar klassificerat
ska registranten alltsa infoga exponeringsbedémning och riskkarakterisering for att
atminstone tacka de endpoints foér vilka testning har uteslutits pa basis av
exponeringsévervagandena.

For miljdexponeringsbaserad anpassning som grundar sig pa kolumn 2 i bilagorna VII-X
maste registranter tillhandahalla en kvalitativ argumentation till varfér sadana
exponeringsuppgifter saknas eller inte ar tillrdckliga, t.ex. pa grund av sarskilda
anvandningar av ett amne. Minst en kvalitativ beddmning av sannolikheten for
miljoexponering ska till exempel utforas for att visa att direkt exponering (t.ex. via ett
avloppsreningsverk) och indirekt (t.ex. via slam) ar osannolik.

Mer information finns i Praktisk vagledning 4: Redovisa undantag fran informationskrav.

3.1.3.1 Anvandning av befintliga data

Punkt 1.1.2 i bilaga Xl till Reach-férordningen féreskriver vid vilka betingelser uppgifter som
erhallits fran férsok som inte utférts enligt god laboratoriesed eller enligt testmetoderna som
hanvisas till i artikel 13.3 i Reach-forordningen ska betraktas som likvardiga med de
uppgifter som har tagits fram genom motsvarande testmetoder som hanvisas till i artikel
13.3.

Under 2010 utvarderade Echa ett antal underlag som innehdll sadana data. | dessa
situationer kravs valgrundade vetenskapliga bedémningar for att besluta om sadana studier
ar tillrackligt tiliforlitliga for att kunna ersatta studier som utforts enligt god laboratoriesed.
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Rekommendationer for att anvanda befintliga data for att uppfylla informationskraven:

o Inldamnade uppgifter ska vara tillrackliga foér klassificering och markning och/eller
riskbedéomning.

o Uppgifterna ska vara giltiga ur vetenskaplig synpunkt for den sarskilda endpointen.
¢ Inldmnad dokumentation ska vara tillracklig for en bedémning av datakvaliteten.

¢ Inlamnade uppgifter ska sakerstalla tillracklig tackning av de huvudparametrar som enligt
befintliga testvagledningar ska undersdkas.

Sarskild endpoint: In vitro-undersdkning av genmutation hos bakterier (Ames test)

Enligt kommissionens férordning (EG) nr 440/2008 som faststaller testmetoder ska in vitro-
undersokning av genmutationer i bakterier utféras i enlighet med den befintliga OECD TG
471. Denna version av EU-testmetod B.13/14/OECD TG 471 har varit giltig sedan 1997 och
inforde kravet pa att utféra tester pa minst fem bakteriestammar, medan den tidigare
versionen av OECD TG 471 endast kravde att testning utférdes pa minst fyra
bakteriestammar. Den femte bakteriestammen som kravs, dvs. antingen Escherichia coli
WP2 uvrA, Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101) eller Salmonella typhimurium TA102 har
potential att detektera vissa typer av mutagena amnen, sasom tvarbindningsmedel eller
oxiderande mutagener, som de fyra bakteriestammarna i den férra versionen av OECD TG
471 kanske inte detekterar.

Echa anser darfoér att de in vitro-undersékningar av genmutationer som utférdes innan den
nya OECD-riktlinjen 471 tradde i kraft inte utgdr en tillracklig och tillforlitlig tackning av de
huvudparametrar som ska undersékas med EU-testmetod B.13/14/OECD TG 471 och darfor
inte uppfyller det villkor som anges i punkt 1.1.2 (2) i bilaga Xl i Reach-férordningen (datas
likvardighet).

Registranterna maste foljaktligen beakta féljande alternativ

- Nar det endast finns tillgang till data fran en in vitro-undersékning av genmutationer i
fyra bakteriestammar (t.ex. for kraven enligt bilaga VII) ska registranter tillhandahalla
data fér den femte stammen som anges i den aktuella testriktlinjen.

- Nar andra data finns tillgangliga (t.ex. undersdkningar av mutagenitet pa stegvis
hdgre niva) maste registranter lamna en vetenskaplig beddmning i en sammanvagd
beddmning for att beakta om de data som erhalls fran den femte stammen tacks av
andra data som ldmnats in i registreringsunderlaget. Om sa ar fallet maste
avsaknaden av data fér den femte stammen tydligt motiveras i underlaget.

3.1.3.2 Sammanvagd bedémning

Den har strategin kan anvandas om det finns flera oberoende informationskallor som
tillsammans har 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 stddja sadana misstankar.

Man har observerat att antalet underlag som innehaller en sammanvagd bedémning ar
hogre an férvantat, i synnerhet for infasningsamnen. Vissa av de vanligaste bristerna som
observerades i samband med anvandningen av en sammanvagd bedémning ar:

¢ Inlamning av data fran flera sekundara kallor (handbdcker), dar samtliga citerade kallor
emellertid hanvisar till samma primara kalla.

¢ Det finns inga grundlaggande uppgifter i den fylliga rapportsammanfattningen utan
endast det slutliga resultatet.

o Aktuell endpoint har inte markerats med en flagga fér sammanvagd bedémning.
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Rekommendationer:

e Anvandningen av en sammanvagd beddmning ska markeras med en flagga i
underlaget. Flaggan kan endast anvandas om mer an en studie lamnas in for en
endpoint som beskriver en farlig egenskap.

e Nar uppgifter fran en enda sekundar kalla anvands ar det av storsta vikt att tillhandahalla
ytterligare stddjande bevis, t.ex. QSAR-prediktioner, tillverkningsuppgifter, information
fran produktsakerhetsdatablad osv.

o Nar endast handboksdata |lamnas in for en viss endpoint, ska de komma fran minst tva
sekundara kallor som hanvisar till oberoende expertgranskade primara kallor.

e Fylliga rapportsammanfattningar maste lamnas for varje studie som omfattas av en
sammanvagd beddmning.

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

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

Mer information finns i Praktisk vagledning 2: Redovisning av sammanvéagd beddmning.

3.1.3.3 (Kvantitativ) struktur-aktivitetssamband [(Q)SAR]

| punkt 1.3 i bilaga XI till Reach foreskrivs att resultaten fran (Q)SAR kan anvandas i stallet
for testning nar sarskilda villkor ar uppfylida.

Utvardering av data som tagits fram med hjalp av (Q)SAR-modeller visade att i vissa fall
uppfyllde dessa modeller de villkor som anges i punkt 1.3 i bilaga Xl till Reach, antingen som
fristaende uppgifter for prediktion av vissa egenskaper eller som en del av stddjande
dokumentation vid farobedémningar. | évriga fall ansags data som erhallits genom (Q)SAR
som otillrackliga eftersom de inte tillhandahdll tillracklig information fér att férutsaga
forekomst eller avsaknad av vissa egenskaper, till exempel kronisk toxicitet.

Féljande rekommendationer tillhandahalls med avseende pa anvandning av (Q)SAR. De
ska beaktas bade av registranten nar denne ldmnar in (uppdaterade) registreringsunderlag
och av tredje parter nar de lamnar information under de offentliga samraden fér granskning
av testningsférslag.

e Uppsattningen information om (Q)SAR-modellen ska tillhandahdllas i rapportformatet for
(Q)SAR-modellen (QMRF) eller i motsvarande IUCLID-falt. En QMRF &r ndédvandig for
att beddma modellens giltighet.

e Anvandning av (Q)SAR-modeller som stédjande dokumentation vid farobedémningar
rekommenderas. Information som genereras genom expertsystem med avseende pa
forekomst eller avsaknad av varningar kan ge vardefull information till helhetsbilden av
testdata.

o QSAR-modellprediktioner kan anvandas i en sammanvagd bedémning, i korrelation med
testdata, for att ta fram och stédja en motivering for jamférelser med strukturlika dmnen
och amnesgrupperingar.

e QSAR-modellprediktioner kan ofta var till hjalp nar beslut fattas om en integrerad
testningsstrategi (ITS) nar kemikaliekategorier granskas.

Mer information finns i Praktisk vagledning 5: Redovisa (Q)SAR-resultat.
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3.1.3.4 In vitro-metoder

Resultat fran lampliga in vitro-metoder kan tyda pa att amnet har en viss farlig egenskap
eller kan vara viktiga nar det galler att forstd amnets verkningssatt.

Till dags dato har Echa mottagit ett begransat antal underlag som endast innehaller in vitro-
metoder for att tdcka vissa endpoints. In vitro-metoderna som anvandes var antingen
validerade och/eller antagna (EU- eller OECD-) metoder eller metoder som nu haller pa att
valideras.

| allmé@nhet anvande registranterna in vitro-metoder i enlighet med de anpassningar som
specificeras i punkt 1.4 i bilaga XI i Reach-férordningen. De inlamnade undersdkningarna ar
val rapporterade pa tillracklig detaljniva. Men i vissa fall hade registranterna inte bifogat
nagot detaljerat protokoll av den anvanda in vitro-metoden. En sadan detaljrapport ar
avgorande nar man anvander en metod som inte formellt validerats. Detta for att det ska
vara mdjligt att utvardera om metoden helt uppfyller de séarskilda regler fér anpassning som
anges i punkt 1.4 i bilaga XI.

Nedan ges nagra exempel pa brister som identifierades med avseende pa anvandning av in
vitro-metoder:

e Inldmning av en in vitro-undersokning for att tacka standardinformationskrav for
ogonirritation som anges i bilaga VIl i Reach. Undersdkningen haller for narvarande pa
att valideras. Registranten gav endast en kortfattad sammanfattning av resultaten. Pa
detta satt kan undersokningen inte betraktas som godtagbar for att tdcka endpointen
ogonirritation vare sig vid ett positivt eller negativt resultat.

e Inldmning av en in vitro-undersdkning av hudfratande verkan for att tdcka endpointen
Fratande och irriterande pa huden. Testet var val genomfért och i enlighet med god
laboratoriesed. De inlamnade resultaten var pa en tiliracklig detaljniva. Testresultatet var
negativt. Men undersodkningen kontrollerade bara om amnet har fratande eller icke-
fratande potential. Eftersom information om irritation eller icke-irritation pa huden inte har
undersokts anses de data som lamnats in som oftillrackliga for att tacka de
informationskrav for Fratande eller irriterande pa huden som anges i bilaga VII.

Rekommendationer:
Irriterande och fratande pa huden

Bilagorna VIII-X kraver ett in vivo-test for att bedédma endpointen Fratande eller irriterande
pa huden. Men det finns for narvarande flera in vitro-metoder som kan anvandas i en
sammanvagd beddmning for att helt ersatta djurforsok.

Det anses i allmanhet att in vitro-metoderna enligt EU B.46 (OECD 439) for hudfratande
verkan utgdr en fullgod ersattning motsvarande in vivo-metod (OECD 404) i en
testningsstrategi i olika nivaer och i samband med in vitro-tester for hudfratande verkan om
sa ar nodvandigt. Det bor noteras att B.46-metoden inte ror hudfratande verkan och om man
erhaller ett positivt resultat i ett B.46-test maste ett test som ror hudfratande verkan utféras.

Det rekommenderas att foljande testningsstrategi foljs nar man utfor in vitro-tester for att
bedéma amnets irriterande eller fratande effekt pa huden (se aven Véagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddomning kapitel R.7a: Endpoint-specifik
vagledning):

- Hudfratande effekt ska testas forst. Om ett positivt resultat erhalls kravs ingen
ytterligare testning och amnet ska klassificeras i enlighet darmed.

- Om resultatet fran testet av hudfratande verkan ar negativt ska ett test for
hudirriterande verkan utféras enligt EU-metod B.46. Om resultatet ar positivt kravs
ingen ytterligare testning och amnet ska klassificeras i enlighet darmed.

- Ett negativt resultat i B.46-testet behdver inte bekraftas genom ytterligare testning.
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Foljaktligen skulle standardstrategin for testning avslutas efter testning av hudfratande
verkan in vitro. Ingen ytterligare in vivo-testning skulle kravas.

Det boér paminnas om att B.46-metoden inte ar tillamplig for vissa kemikaliekategorier,
fargade amnen, angor och amnen som lat sonderfaller.

Andra rekommendationer som avser in vitro-tester

¢ Data som framtagits med hjalp av in vitro-testmetoder (validerade och férvaliderade) kan
anvandas enligt Reach, forutsatt att uppgifterna om den skadliga effekten ("hazard
endpoint”) ar tillrackliga foér klassificerings- och markningsandamal och/eller
riskbedémning.

¢ Om en forvaliderad metod anvands ska registranten beddma och dokumentera metoden
enligt ECVAM:s (19) fdrvalideringskriterier och motivera dess anvandbarhet i
registreringsunderlaget.

e Avancerade in vitro-tekniker kan ge vardefull information om @mnens verkningssatt och
hjalpa till att underbygga en motivering fér strukturlikhet och kategori.

e 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
beddémning).

o En utforlig, tydlig beskrivhing av resultaten, testbetingelserna och tolkningen av
resultatens anvandbarhet ska alltid infogas i registreringsunderlaget. Detta ar nédvandigt
om studien anvands som en huvudstudie eller som del av en testningsstrategi i olika steg
inom en sammanvagd beddmning.

¢ 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.

¢ | samtliga fall maste de villkor som anges i punkt 1.4 i bilaga Xl till Reach-férordningen
uppfyllas.

Mer information finns i Praktisk véagledning 1: Redovisning av in vitro-data och pa
http://ecvam.jrc.it/

3.1.3.5 Gruppering av amnen och jamfdrelse med strukturlika &mnen

Amnesgruppering och jamférelser med strukturlika @mnen ger en lamplig grund for att fylla
informationsluckor for tillsynsandamal, under forutsattning att vissa villkor ar uppfyllda. Pa sa
satt ar det inte nédvandigt att testa varje amne med avseende pa varje endpoint. | punkt 1.5
i bilaga Xl till Reach-férordningen anges minimikraven for tilldmpningen av detta koncept.

Under 2010 utvarderade Echa flera jamforelser med strukturlika @mnen som antingen
lamnats in av registranterna som en del av informationskraven enligt Reach eller av tredje
parter under det offentliga samradet (i samband med granskningen av testningsférslag). |
vissa fall anvandes angreppssattet med strukturlika amnen pa ett adekvat satt for att uppfylla
informationskraven, bade for testning pa ryggradsdjur och for testning utan djurforsok. Den
inlamnade informationen bedémdes som lamplig for klassificering och markning och, dar sa
var relevant, for riskkarakterisering. Men det har funnits fall dar den inlamnade informationen
inte ansetts tillrackligt utttmmande eller inte tillracklig for att uppfylla informationskraven.

Foljande rekommendationer tillhandahalls med avseende pa anvandning av jamforelser med
strukturlika amnen och @mnesgruppering enligt Reach:

(1 5) Europeiska centret fér bestdmning av alternativa metoder.
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e Resultaten fran jamférelsen med strukturlika amnen ska vara tillrackliga for
klassificerings- och markningsandamal och/eller riskbeddmningen, tacka 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.

o Korrekta data om amnessammansattningen ska lamnas in. Uppgifterna bedéms for att
faststélla om de férutsagda effekterna orsakas av @mnena i sig och inte av féroreningar
eller andra bestandsdelar som inte redovisats i sammansattningen av malamnet.

o Tillforlitlig information om fysikalisk-kemiska egenskaper som ar relevanta for biologiska
effekter ska 1amnas in for att mojliggéra robusta antaganden om amnets omvandling,
spridning och nedbrytning i miljon eller i biologiska organismer.

o Den fysikalisk-kemiska information som anvands for att stddja en jamforelse med
strukturlika @mnen ska foretradesvis tas fram med hjalp av testmetoder som specificeras i
férordning (EG) nr 440/2008 om testmetoder eller i OECD:s riktlinjer.

e | dokumentationen maste det anges vilka skadliga effekter ("hazard endpoints”) som
tacks in genom jamférelsen med strukturlika @mnen och den ursprungskemikalie som
anvandes for jamfoérelsen maste identifieras.

e Antagandet om jamforelse av strukturlika &mnen och motiveringen till den ska anges
utforligt i underlaget. En godtagbar motivering till en jamférelse med strukturlika amnen ar
vanligen baserad pa flera uppsattningar med bevis.

o Toxisk-kinetiska studier kan goéra antagandet om strukturlika @mnen mer robust.
Teoretiska antaganden som baseras pa robusta kriterier tillsammans med modelleringar
anses vara vardefulla fér den dvergripande utvarderingen.

o Gemensamma nedbrytningsprodukter maste motiveras med stédjande uppgifter. Det bor
beaktas om antagandet om gemensamma nedbrytningsprodukter ar lampligt for olika
exponeringsvagar och exponeringens varaktighet och for olika typer av effekter.

¢ Analys av testdata tillsammans med forvantade egenskaper som tagits fram med hjalp av
QSAR-verktyg (t.ex. OECD:s verktygslada for QSAR) ar avgorande for att kunna ta fram
en bra motivering till jamférelser med strukturlika &mnen.

e Beaktande av verkningsmekanism eller andra mekanistiska uppgifter maste
tillhandahallas nar tillgangliga data gor detta majligt.

e Endpointen ska vara sarskilt valdefinierad nar olika typer av verkningsmekanismer
behandlas, samt néar olika exponeringsvagar och olika exponeringsperioder férekommer,
och nar effekten ar annorlunda (lokal visavi systemisk toxicitet). Beddmning av
overgripande data ska goras i en sammanvagd bedémning for att géra det mdjligt att dra
rimliga slutsatser om berdrd endpoint técks av jamforelser med strukturlika
amnen/amnesgruppering.

¢ 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 tillganglig
efter bedémning i det andra tillsynsprogrammet) och omvardera kategorins giltighet.

e En jamforelse av forsdksdata for skadliga effekter ("hazard endpoints”) for alla
foreningarna i en kategori (en datamatris) rekommenderas, vilken foretradesvis lyfter
fram trender inom kategorin.

Mer information finns i Praktisk vagledning 6: Redovisa jamfoérelser med strukturlika &mnen
och kategorier.
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3.1.4. Fylliga rapportsammanfattningar

Enligt Reach ska registranter [dmna in information for olika endpoints i form av fylliga
rapportsammanfattningar. | allmanhet kravs fylliga rapportsammanfattningar fér huvudstudier
av amnen som tillverkas eller importeras i mangder pa minst 10 ton. Minst en
rapportsammanfattning ska ldmnas in for huvudstudierna om dmnen med dmnesmangder
under 10 ton per ar.

Brister som observerats med avseende pa fylliga rapportsammanfattningar:

o Detaljnivan i de fylliga rapportsammanfattningarna ar otillracklig, vilket férhindrar en
oberoende bedémning av studien.

o For fysikalisk-kemiska egenskaper har mycket ofta endast slutresultaten tagits med i den
fylliga rapportsammanfattningen, utan ytterligare detaljer betraffande den metod som
anvants, betingelser for det genomforda testet, osv.

o Det finns inkonsekvenser mellan informationen som lamnats i den fylliga
rapportsammanfattningen och kemikaliesdkerhetsrapporten.

Rekommendationer:

e Den fylliga rapportsammanfattningen maste ge en detaljerad sammanfattning av malen,
metoderna, resultaten och slutsatserna i en fullstdndig undersdkningsrapport;
sammanfattningen ska innehalla tillrackligt med information fér att en oberoende
beddmning av undersdékningen ska kunna gdras och for att behovet av att Iasa den
fullstdndiga undersokningsrapporten ska begransas sa langt det ar mojligt. Registranter
uppmanas att lamna in kvantitativa sammanfattningar (dvs. en tabell éver medelvarden
och standardavvikelser) for berérda parametrar.

e Informationen i den fylliga sammanfattningen ska éverensstdmma med informationen i
kemikaliesdkerhetsrapporten.

o Testmaterialets identitet och dess relevans for det registrerade amnet maste beskrivas i
den fylliga studiesammanfattningen.

e Registranter ska innan inldamningen se éver och kontrollera studierna for att bedéma om
de foljer férordning (EG) nr 440/2008 om testmetoder.

e | IUCLID-faltet "Applicant's summary and conclusions” fér andpunktsstudien ska det klart
framga huruvida kvalitetskriterierna (giltighet, tillforlitlighet, repeterbarhet) har uppfyllts
och vilka slutsatser som drogs fran underliggande data.

e Registranten bor forklara relevansen hos de effekter som observerats i studien for
klassificering och markning och/eller riskbedémning.

Mer information finns i Praktisk vagledning 3: Hur fylliga rapportsammanfattningar ska
rapporteras.

3.2 Intermediarer

Isolerade intermediarer som anvands pa plats och intermediarer som transporteras kan
utnyttia mindre omfattande registreringskrav under forutsattning att de anvands under
strangt kontrollerade betingelser. Under 2010 utvarderade Echa ett antal isolerade
intermediarer som transporteras och, utanfér utvarderingen av underlag, screenade ett antal
underlag for isolerade intermediarer som anvands pa plats. Foljande brister har identifierats:

o Uppgifterna i underlaget var inte tillrackliga for att bekrafta amnets status som
intermediar.

e Data om riskhanteringsatgarder och/eller strangt kontrollerade betingelser saknades eller
var kontroversiella.
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o Uppgifter som leder till klassificering och markning hade inte lamnats (t.ex. aven om
amnet var klassificerat hade studierna som ledde fram till klassificeringen inte tagits med
i underlaget).

Rekommendationer:

o Underlaget ska innehdlla en tydlig beskrivning av intermediar anvandning: per definition
ar en intermediar ett amne som anvands vid tillverkningen av ett annat amne dar det
sjalv omvandlas till ett annat damne.

o Registreringsunderlaget for isolerade intermediarer ska innehalla uppgifter om de
riskhanteringsatgarder som tillampas, inklusive uppgifter om fullstdndig inneslutning och
hanterings- och/eller begransningstekniker for att minimera utslapp.

e For intermediarer som transporteras ska underlaget innehalla de bekraftelser
registranten fatt fran samtliga anvandare nedstroms i kedjan om att amnet anvands
under strangt kontrollerade betingelser.

o Registranter uppmanas att Iasa den uppdaterade vagledningen om intermediarer och
uppdatera sina underlag i enlighet darmed.

Mer information finns i Vagledning om intermediarer (version 2)

3.3 Klassificering och méarkning

Enligt Reach ska uppgifter om klassificering och markning I[&dmnas in i
registreringsunderlagen for alla @mnen, oavsett viktintervallet. Klassificering och markning
inbegriper utvardering av amnets eller blandningens/beredningens inneboende faror samt en
faroinformation.

Echa noterar att registranterna i allmanhet uppfyllde sina skyldigheter med avseende pa
klassificering och markning. Men for ett betydligt antal fall har brister med avseende pa
klassificering och markning noterats. Detta utgjorde ocksa den vanligaste bristen for vilka
meddelanden om kvalitetsobservation har skickats. lakttagelserna var féljande:

o Kilassificering och markning éverensstamde inte med de faror som identifierats i vissa
tester. Registranterna anvande till exempel inte den studie som ger upphov till de
storsta betankligheterna fér egen klassificering.

e Avvikelser fran harmoniserad klassificering och markning.
Rekommendationer:

e Amnet ska placeras i lamplig farokategori i enlighet med testresultaten och de kriterier
for klassificering som anges i CLP-férordningen.

¢ Registranter ska inte avvika fran den harmoniserade klassificeringen och markningen for
amnen som redan inforts i bilaga VI i CLP-férordningen. Men om nya data blir tillgangliga
som kan leda till andringar av den harmoniserade klassificeringen kan registranter lamna
in ett forslag for dversyn till den relevanta behériga myndigheten.

Mer information finns i V&gledning for utarbetning av underlag for harmoniserad
klassificering och markning.

3.4 Kemikaliesdkerhetsheddémning

Enligt Reach ska registranter av amnen som tillverkas eller importeras i volymer éver 10 ton
per ar lamna in en kemikaliesékerhetsrapport (CSR) dar det dokumenteras att de risker som
uppstar i samband med tillverkning eller anvandning av amnet begransas i tillracklig
utstrackning. En exponeringsbeddémning med lampliga exponeringsscenarier maste tas med
i kemikaliesakerhetsrapporten nar registranten drar slutsatsen att amnet uppfyller kriteriet for
att klassificeras som farligt eller bedéms vara ett PBT/vPvB-amne.
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Echa har granskat ett antal kemiska sakerhetsrapporter under 2010 foér att bekrafta att
kraven som anges i bilaga | till Reach-férordningen uppfylls. Identifierade brister anges
nedan:

Farobeddmning

| vissa fall togs inte information fran befintliga internationella eller nationella bedémningar
av amnet med i den kemiska sakerhetsrapporten dven om den var offentlig.

Ingen motivering ldmnades vid avvikelser fran resultaten av en befintlig internationell
eller nationell bedémning av @mnet.

Ganska ofta férekom betydande inkonsekvenser mellan de data som lamnats i olika
IUCLID-poster och de i kemikaliesakerhetsrapporten.

Foér amnen som snabbt hydrolyseras fanns ingen indikation pa PBT/vPvB-bedémningen
fér nedbrytningsprodukterna.

Ett DNEL eller PNEC hade inte harletts fran den studie som ger upphov till de stérsta
betankligheterna utan lamplig motivering.

Beddmningsfaktorer som anvandes for harledning av DNEL eller PNEC skiljde sig i vissa
fall fran standardvarden som anges i vagledningsdokumenten, utan Iamplig motivering.

Ingen motivering lamnades till varfor inte ett DNEL/PNEC harleddes.

Exponeringsbeddmning

Nar exponeringsbaserad anpassning anvandes for att franga kraven pa vissa tester
hade detta inte underbyggts med erfordrad dokumentation (t.ex. beskrivning av strangt
kontrollerade betingelser).

Relevanta exponeringsvagar saknades for sarskilda amnesegenskaper (t.ex. om amnet
klassificeras for akuta lokala effekter ska denna exponering utvarderas).

Inte alla identifierade anvandningar tacktes in av exponeringsscenarierna.

Regional miljdbedémning tackte inte in amnets hela livscykel och alla identifierade
anvandningar.

Exponeringsbeddmning for manniska via miljén har uteslutits utan lamplig motivering.

De sarskilda egenskaperna for begransning av exponering pa arbetsplatsen som anges i
punkt 8.2.1 i bilaga Il (t.ex. material i och genombrottstid fér handskar) angavs inte.

Forklaring av att riskhanteringsatgarder implementerats och kommunicerats finns inte
med (Del A i kemikaliesakerhetsrapporten var tom).

Exponeringsuppskattningarna som rapporterades i kemikaliesakerhetsrapporten kunde
inte aterupprepas med samma verktyg och samma indata.

Vissa steg i livscykeln saknades (t.ex. anvandningsstadium och avfallsstadium).

Ovrigt

Utslappsuppskattning fér miljon var otillrackligt motiverad.

Beskrivningen av driftférhallanden/riskhanteringsatgarder var inte fullstindig (med
avseende pa anvandningsbeskrivning).

Inga tillfalliga riskhanteringsatgarder uppgavs for perioden da resultaten fran ytterligare
testning av risker undersoks (t.ex. tester enligt bilaga IX eller X for vilka ett
testningsforslag har lamnats in) sasom kravs enligt sista stycket i punkt 0.5 i bilaga I.

Riskkarakterisering for fysikalisk-kemiska faror fanns inte med.
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Rekommendationer

e Hanvisningar till befintliga internationella eller nationella bedémningar av amnet ska tas
med i kemikaliesakerhetsrapporten. Lamplig motivering ska ldamnas nar man avviker fran
resultaten av sadana bedémningar.

o Registranter ska noggrant kontrollera 6éverensstammelsen mellan den information som
anges i IUCLID-posterna och den som ges i kemikaliesakerhetsrapporten.

o Beskrivningarna i exponeringsscenariot och motsvarande exponeringsuppskattning
maste 6verensstamma.

¢ Det maste finnas en overensstammelse mellan de faror som identifierats, DNEL- och
PNEC-harledning och exponeringsbeddémning.

e Tillrackliga rad om riskhantering ska ges till damnets anvandare. Nar till exempel
skyddshandskar rekommenderas ska typen av handskmaterial och genombrottstid, med
avseende pa mangden och varaktigheten av exponeringen via huden, anges.

o Anvandning av icke-standardvarden for utslappsuppskattningar ska tydligt motiveras.

¢ Medan resultat av ytterligare testning invantas ska registranter tillhandahalla tillfalliga
riskhanteringsatgarder som ska rekommenderas till nedstromsanvandare for att hantera
de risker som undersoks.

3.5 Testningsforslag

Reach féreskriver att for informationskraven enligt bilagorna 1X och X ska ett testningsférslag
lamnas in innan testerna utfors. Echa utvarderar behovet av testning och fattar darefter ett
beslut som meddelas registranten, dar det féreslagna testet accepteras — med eller utan
modifieringar — eller avslas.

Aven om denna process verkar vara rakt pa sak och i allmanhet forstas val, observerade
Echa flera brister och till och med fall dar kraven med avseende pa testningsforslagen inte

uppfylls:

o | vissa fall lamnade registranter in testningsforslag for endpoints enligt bilaga VII eller
bilaga VIII fér vilkka i allmanhet inlamning av testresultat efterfrdgas. Sadana
testningsférslag betraktas darfér inte som testningsforslag enligt artikel 40 i Reach-
foérordningen och granskas inte savida inte en sarskild regel for anpassning begar
registranter att beakta och foresla ytterligare testning redan vid lagre viktintervall.

e | andra fall har en flagga fér testningsforslag markerats i registreringsunderlaget, men
langre fram i underlaget indikerade registranten att testet redan pagar och saledes
kunde syftet med granskningen av testningsforslaget, att undvika onddig testning, inte
uppfyllas alls.

e | vissa underlag togs data fram for kraven i bilaga IX eller X efter det att Reach tradde
ikraft utan att Echa godkant testningsférslagen.

e | allmanhet lamnade registranter inte in motivering for att genomféra de foreslagna
testerna. Detta gor att det ar svart att beddma om ett genomférande av testet ar
motiverat eller inte.

o Testamnet och testmetoden motiverades inte i tillracklig detalj.

Vad galler samradsprocessen var informationen som lamnades in av tredje parter om
testningsférslag som inbegriper ryggradsdjur i allmanhet inte tillracklig for att uppfylla
informationskraven enligt Reach. For att forbattra samradsprocessens effektivitet beslot
Echa att ge aterkoppling med avseende pa information fran tredje part (se kapitel 2.2).
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Rekommendationer till registranter:

e For informationskraven enligt bilagorna VII och VIII kan tester utféras utan att
testningsforslag lamnas in i forvag. | allmanhet ska testningsforslag endast lamnas in for
framtagning av data enligt bilagorna IX och X. Men kolumn 2 enligt bilagorna VIl och VIII
kan ange behovet av att bedoma tester pa stegvis hdgre nivaer enligt bilagorna IX och X
redan for ett lagre viktintervall. Endast i det senare fallet kravs ett testningsforslag.

o Ett testningsforslag ska ldmnas in for tester enligt bilagorna IX och X innan de
genomfors. Testning som genomfors utan ett godkdnnande beslut fran Echa kan leda till
verkstallighetsatgarder.

o Det rekommenderas att lamplig motivering lamnas in till varfér testet ar nédvandigt att
genomfora.

o Amnet som ska testas (testmaterialet) och testmetoden ska anges i detal;.

Sarskilda rekommendationer for tredje parter som lamnar information under det
offentliga samradet:

o FOr att betraktas som relevant ska informationen som lamnas in under det offentliga
samradet uppfylla de informationskrav enligt Reach som anges for den endpoint som
granskas.

o Testdata som lamnas in ska vara tillrackligt utforliga for att de ska kunna anvandas for
en oberoende beddémning.

e Om icke-testdata lamnas in, t.ex. jamforelser av strukturlika @mnen, QSAR osv., ska de
uppfylla samma krav som de data som lamnas in av registranterna och som specificeras
i Reach, se aven kapitel om icke-testdata i denna rapport.

3.6 Gemensamt utnyttjande av data

Gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning ar en av huvudprinciperna i Reach-
foérordningen och gor det majligt for féretag att sdnka kostnaderna och undvika onddig
testning pa ryggradsdjur.

Echa noterade att for vissa icke-infasningsdmnen lyckades inte registranter beakta sina
skyldigheter om att gemensamt utnyttja data och att komma dverens med andra potentiella
registranter. Foljaktligen lamnade potentiella registranter in utlatanden om undantag for
vissa tester dar de forklarar sina pagaende tvister avseende gemensamt utnyttjande av data.
Echa har ocksa noterat att vissa registranter inte kanner till det férfarande som utléses vid
fall av tvister som avser gemensamt utnyttjande av data.

Echa paminner registranter om féljande punkter med avseende pa gemensamt
utnyttjande av data som foreskrivs i Reach-férordningen:

o Registranter ar skyldiga att dela data och kostnader for testning pa ryggradsdiur.

o Registranter ska anstranga sig till det yttersta for att na en dverenskommelse om
gemensamt utnyttjande av information. Vid tvister kan en begaran om tvistmal med
avseende pa gemensamt utnyttjande av data inges till Echa. Registranten ska lamna in
informationen om tvister som avser gemensamt utnyttjande av data via en webblankett
som finns pa http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp i enlighet med det férfarande
som beskrivs dar.

o Tvister som avser gemensamt utnyttiande av data ska I6sas innan ett
registreringsunderlag ldmnas in. Ett registreringsunderlag som inbegriper utlatanden om
undantag som t.ex. lyder “ingen Overenskommelse kunde nas fér gemensamt
utnyttjande av data” betraktas som att ej uppfylla kraven.
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e For undersokningar som Echa gor tillgangliga for registranter i enlighet med 12-
arsregeln, kan det vara sa att dessa rapportsammanfattningar inte ar tilirackliga for att
uppfylla kraven enligt Reach-férordningen. Det ar registrantens ansvar att beddma dessa
studier och 6vervaga att inhamta/ta fram ytterligare information for att underlaget ska
uppfylla kraven.

e Nar rapportsammanfattningar som lamnats in mer an 12 ar tidigare i anmalningar som
gjorts enligt den nationella lagstiftning som genomfor direktiv 67/548/EEG anvands ar
det registrantens ansvar att uppfylla de rattsliga kraven som  ror
kemikaliesakerhetsrapporten och rekommenderade riskminskningsatgarder enligt
artikel 14.3 i Reach-férordningen.

Mer information finns i Vagledning om intermediarer pa Echas webbplats
http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp
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REFERENSER

Information om Echa

Europeiska kemikaliemyndigheten
http://echa.europa.eu/home sv.asp

Echa och evenemang
http://echa.europa.eu/news/events en.asp

Echas webbseminarier
http://echa.europa.eu/news/webinars en.as

Granskning av testningsforslag
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Medlemsstatskommitténs arbete
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Lagstiftningen

Foérordning (EG) nr 1907/2006 (Reach-férordningen)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:396:0001:1355:SV:PDF

Forordning (EG) 1272/2008 om klassificering, méarkning och férpackning (CLP-férordningen)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:SV:PDF

Amnesdirektivet 67/548/EEG och férordningen fér existerande @mnen (EEG) nr 793/93
http://europa.eu/leqgislation _summaries/consumers/product labelling and packaging/[21276 sv.htm

Testmetoder

Testmetoder som forvaliderats av ECVAM
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Forordnmg (EG) nr 440/2008 om testmetoder

Praktiska vagledningar

Praktisk vagledning 1: Redovisa in vitro-data
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 1/pg report in_vitro data sv.pdf

Praktisk vagledning 2: Redovisa sammanvagd bedémning
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 1/pg report in_vitro data sv.pdf

Praktisk vagledning 3: Hur fylliga rapportsammanfattningar ska rapporteras
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg_3/pg_report robust study summaries sv.

pdf

Praktisk vagledning 4: Redovisa undantag fran informationskrav
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 4/pg report data waiving sv.pdf

Praktisk vagledning 5: Redovisning av (Q)SAR-resultat
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 5/pg_report gsars sv.pdf
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Praktisk vagledning 6: Redovisa jamforelser med strukturlika amnen och kategorier
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 6/pg report readacross sv.pdf

Praktisk vagledning 10: Hur man undviker onédiga djurforsok
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 10 avoid animal testing en.pdf

Véagledning

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

Kortfattad vagledning om registreringsdata och hantering av underlag
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/nutshell guidance registration sv.pdf

Véagledning om intermediarer
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates sv.pdf

Végledning for utarbetning av underlag fér harmoniserad klassificering och markning
http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/clh_en.pdf

Véagledning fér gemensamt utnyttjande av data
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/data sharing en.pdf

Fragor och svar for registranterna av tidigare anmalda amnen
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev not sub registrants qa.pdf

JRC:s webbplats for datatoxikologi
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qgsar

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

OECD:s vagledning for testning av kemikalier
http://www.oecd.org/

Prioriterade existerande @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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Bilaga 1: Oversikt av kontroller av kravuppfyllande

Infasningsamne Icke-

infasningsamne

Antal underlag som
Oppnats for kontroll av
kravuppfyllande (16) 120 45 165

Utkast till beslut som

skickats till registranten 2 19 21
(")

Slutliga beslut 4 8 12
Meddelande om 9 31 40

kvalitetsobservation

Kontroller av
kravuppfyllande som 4 28 32
avslutats utan ytterligare
atgarder

(16) Underlag som nagonsin éppnats for kontroll av kravuppfyllande oavsett deras nuvarande status.
(17) Utkast till beslut som inte var fardigstallda den 31 december 2010.
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Bilaga 2:
Testningsforslag i registreringsunderlag per den
31 december 2010

Infasnings-
amne

Icke-

infasnings-
amne

Antal
regist-
Antal_ regist- rerings- Antal Antal e.r}dpoints
P ) rerings- underlag endpoints som tack"s av
mnesmangd underlag som - testningsforslag
: : 3 som tacks av ; .
per ar med innehaller : som inbegriper
testnings- forslag pa testnings- forsok pa
" . o forslag .
forslag testning pa ryggradsdjur
ryggrads-
djur
1-10
10-100 11 5 16 7
100-1000 76 54 198 97
>1000 425 322 843 533
Intermediarer 25 19 32 25
Totalt
infasnings-
amnen 541 404 1098 668
1-10 3 3 4 4
10-100 6 4 11 7
100-1000 17 12 40 23
>1000 7 5 18 7
Totalt icke-
infasnings-
amnen 33 24 73 41
574 428 1171 709
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Bilaga 3: Oversikt dver testningsforslag

Infasningsa icke-

mne infasningsamn
e

som innehaller 541 33 574
testningsférslag
Antal
registrerade | som innehaller
underlag (18) | testningsforslag
som inbegriper 404 24 428
forsok pa
ryggradsdjur

som tacks av
registrerades 1098 73 1171
tetsningsférslag

Antal
endpoints som tacks av
registrerade
testningsforslag for 668 41 709
forsok pa
ryggradsdjur
stdngda 4 10 14
Antal samrad pagaende
med tredje 31.12.2010 3 6 9
part
planerade 397 8 405
_L.Jnderlag fned testnllngsforslag som 96 8 124
Oppnats for granskning (1°)
Utkast till beslut som skickats till
) 20 0 8 8
registranten (29)
Slutliga beslut som skickats till
. 0 5 5
registranten
Avslutade granskningar av 1 > 3

testningsforslag (21)

(18) Framgangsrikt registrerade (accepterade och avgift betalad)
(19) Underlag som nagonsin dppnats fér granskning oavsett deras nuvarande status.

(20) Utkast till beslut som inte var fardigstallda den 31 december 2010 och inte heller dragits tillbaka pa grund av
en avslutad granskning av testningsforslag.

(21) Avslutade i beslutsskedet da registranten lamnat ytterligare information (t.ex. tillverkning har upphért, sankt
viktintervall eller tillbakadragande av ett testningsforslag).
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