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FORKORTELSER

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger.

CMR Carcinogen, mutagen eller reproduktionstoksisk

CoRAP Rullende feellesskabshandlingsplan

CSA Kemikaliesikkerhedsvurdering

CSR Kemikaliesikkerhedsrapport

DNEL Afledt nuleffektniveau

EC Europa-Kommissionen

ECHA Det Europeeiske Kemikalieagentur

ECVAM Europeeisk Center for Validering af Alternative Metoder

EINECS Den europeiske fortegnelse over markedsfgrte kemiske stoffer

EU Den Europeeiske Union

GLP God laboratoriepraksis

HH Menneskers sundhed

(Q)SAR Kvantitative struktur-aktivitets-relationer

IUCLID International Uniform Chemical Information Database

ITS Integreret teststrategi

MSC Medlemsstatsudvalg

MSCA Kompetent myndighed i en medlemsstat

oC Anvendelsesforhold

OECD Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling

PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk

PEC Forventet miljgkoncentration

PNEC Beregnet nuleffektkoncentration

QOBL Kvalitetsobservationsbrev

RCR Risikokarakteriseringsforhold

REACH Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begraensninger for kemikalier

RMM Risikohandteringsforanstaltninger

SAR Struktur-aktivitets-relationer

SMILES Simplified molecular input line entry specification

TCC Kontrol af teknisk fuldsteendighed

uvCB Stoffer med ukendt eller variabel sammensaetning, komplekse
reaktionsprodukter eller biologiske materialer

vPvB Meget persistent, meget bioakkumulerende



Vurderingsrapport

RESUME

Bogstavet "E" i REACH star for "evaluation", dvs. vurdering. Det er et grundleeggende
aspekt i EU-lovgivningen, der sikrer beskyttelsen af menneskers sundhed og miljget mod
kemikaliers potentielt skadelige virkninger.

I henhold til REACH er den farste forudsaetning for en sikker anvendelse af stoffer
registreringsdossierer af hgj kvalitet, og virksomhederne — og ikke ECHA — har ansvaret for
disse dossierer. Under vurderingsprocessen har ECHA befgjelse til at anmode om yderligere
oplysninger eller stille krav om udfgrelse af forseg, hvis der mangler vaesentlige data.
Derudover kommer ECHA med anbefalinger til registranterne med henblik pa at forbedre
dossierernes kvalitet. Denne proces er af afggrende betydning for opfyldelsen af de endelige
malsaetninger i REACH — en sikrere fremtid for os alle og en mere konkurrencedygtig
industri.

REACH-forordningen er forholdsvis ny, og bade ECHA og de enkelte virksomheder er ved at
leere at anvende forordningen for ferste gang. Denne fgrste vurderingserfaring er derfor
veerdifuld for os alle, idet den naeste registreringsfrist neermer sig med hastige skridt.
Rapporten giver et indblik i ECHA's vurderingserfaringer og indeholder vigtig feedback
vedrgrende kvaliteten af de forste registrerede og vurderede dossierer. Den indeholder
ligeledes en reekke anbefalinger til registranterne om, hvordan de kan forbedre kvaliteten af
deres dossierer og medvirke til at sikre en vellykket registrering.

Da registranterne er retligt forpligtet til at opdatere deres dossierer, opfordres de til at
indtage en proaktiv holdning og opdatere allerede registrerede dossierer under hensyntagen
til anbefalingerne i denne rapport — det vil spare alle parter tid og penge.

Tre vurderingsmetoder

De registrerede oplysningers tilstreekkelighed og dossierernes kvalitet vurderes pa grundlag
af tre forskellige metoder:

1. Ved overensstemmelseskontrollen kontrolleres det, om de indsendte oplysninger
opfylder kravene i lovgivningen. Mindst 5 % af de dossierer, som modtages af ECHA
inden for hvert meengeinterval, kontrolleres.

2. Behandling af forslag til udferelse af forsgg. Alle dossierer med forslag om
hgjniveauforsgg, herunder dyreforsgg, vurderes. Formalet er at sikre, at forsggene er
begrundede og tilstreekkelige og saledes at undga ungdvendige dyreforsag.

3. Ved stofvurderingen kontrolleres det, om den (kollektive) anvendelse af et stof kan
udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed eller miljget.

Ved dossiervurderingen kombineres de to forste metoder, og vurderingen foretages af
ECHA, hvorimod de kompetente myndigheder i medlemsstaterne foretager stofvurderingen.
Beslutningstagningsprocessen er stort set den samme.

Statistik

| 2010 afsluttede ECHA 70 kontroller af registrering, yderligere 21 dossierer var i
beslutningsfasen ved arets udgang, og 60 dossierer viderebehandles i 2011. Af de 70
afsluttede dossierer besluttede ECHA i 12 tilfeelde at anmode registranten om yderligere
oplysninger. | 33 sager var oplysningerne blevet indsendt, men der blev fremsendt
anbefalinger til registranterne om, hvordan de kunne forbedre kvaliteten af deres dossierer,
og i 25 sager var det ikke ngdvendigt at traeffe yderligere foranstaltninger.
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ECHA screenede 303 dossierer vedrgrende mellemprodukter anvendt pa produktionsstedet
og mellemprodukter, der transporteres, for at kontrollere, om registreringerne opfyldte
kravene for at blive betragtet som mellemprodukter, eller om de skulle have veeret omfattet
af en normal registrering. 11 dossierer vedrgrende isolerede mellemprodukter, der
transporteres, blev kontrolleret, og i alle sager blev der sendt skrivelser til registranterne med
anmodning om yderligere oplysninger.

ECHA indledte behandlingen af 123 forslag til forsgg, vedtog fire endelige afgarelser og
udarbejdede yderligere 11 udkast til afgerelser. | tre af de endelige afgerelser blev
forsegene godkendt som foreslaet af registranten, og i en afggrelse blev registrantens
forslag til forsgg aendret.

Stofvurderingen pabegyndes formelt i 2012, og kriterierne for prioritering af stoffer til
optagelse i den rullende faellesskabshandlingsplan (CoRAP) og tidsfristerne og processerne
i forbindelse med den fgrste CoRAP er blevet aftalt.

Kvalitet

Mange af de vurderede dossierer havde mindst nogle kvalitetsproblemer — bade de
dossierer, der blev udvalgt vilkarligt eller pa grundlag af et specifikt problem. Disse dossierer
er naturligvis de allerfgrste, der er blevet indsendt, og de udger kun en meget lille del af det
samlede antal. Det vil derfor veere uklogt at ga ud fra, at de er repraesentative for de
dossierer, der modtages inden den fgrste registreringsfrist den 30. november 2010.
Virksomhederne kan imidlertid laere af manglerne og saledes forbedre kvaliteten af allerede
indsendte dossierer og nye dossierer under udarbejdelse. De vigtigste anbefalinger i punkt 3
er:

o Det registrerede stofs identitet skal beskrives klart.

o Enhver tilpasning af standardtestprogrammet skal opfylde de betingelser, der er fastlagt i
bilag Xl eller i kolonne 2 i bilag VII-X i REACH-forordningen, og enhver tilpasning skal
begrundes klart.

o De fyldestggrende undersggelsesresuméer bgr indeholde tilstraekkelige oplysninger til,
at der kan foretages en uafthaengig vurdering af de fremlagte oplysninger.

o Kilassificeringen og maerkningen ber veere i overensstemmelse med de identificerede
farer eller med den harmoniserede klassificering og maerkning af stoffet.

o Der skal fgrst indsendes et forslag til forsgg (for forsgg i henhold til bilag IX og X), inden
forsgget udfgres. Safremt der udfgres et forsgg, inden ECHA har truffet en afggrelse,
kan der indledes retslige skridt.

o Registranterne er forpligtet til at dele data om dyreforsag og til at dele omkostningerne
inden indsendelse af dossieret.
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1 INDLEDNING

1.1 Baggrund for og formal med rapporten

Formalet med REACH-forordningen? er at forbedre beskyttelsen af menneskers sundhed og
miljget. | denne forbindelse er de virksomheder, der producerer eller importerer kemiske
stoffer, forpligtet til at sikre, at stofferne er sikre at anvende. Dette opnas ved at fremskaffe
oplysninger om stoffernes egenskaber og om de identificerede anvendelser deraf, vurdere
risiciene og iveerkseette og anbefale hensigtsmaessige risikohandteringsforanstaltninger. |
henhold til REACH-forordningen skal virksomheder i EU indsende registreringsdossierer
vedrgrende kemiske stoffer, der fremstilles eller importeres i maengder pa 1 ton eller derover
pr. ar.

Ved vurderingen af registreringsdossiererne kontrolleres det, om de oplysninger, der
indsendes af registranterne, opfylder lovkravene, og at registranterne fremskaffer nye
oplysninger, hvis det er ngdvendigt, samtidig med at ungdvendige forsgsg med hvirveldyr
undgas. Formalet med stofvurderingen er at vurdere, om et stof udger en risiko for
menneskers helbred eller miljget, pa baggrund af en afggrelse om anmodning til registranten
om yderligere oplysninger.

Agenturet offentligger hvert ar sidst i februar en rapport om vurderingsaktiviteterne i henhold
til artikel 54 i REACH-forordningen. | denne rapport beskrives de fremskridt, der er gjort med
vurderingen af registreringsdossierer og med stofvurderingen, og den indeholder
anbefalinger til at forbedre kvaliteten af fremtidige registreringer.

1.2 Oplysningskrav ved registrering af stoffer

I henhold til REACH skal registranterne indsende oplysninger om et stofs iboende
egenskaber i form af et registreringsdossier. De oplysninger, der kraeves om hvert stofs
iboende egenskaber, afhaenger af den producerede eller importerede maengde?; jo stgrre
meengde, desto flere oplysninger skal der indsendes. | forbindelse med stoffer, der
produceres eller importeres i mengder pa 10tons eller derover pr. ar, skal
registreringsdossieret omfatte en kemikaliesikkerhedsrapport. | tilfeelde af farlige stoffer, dvs.
stoffer, som er klassificeret eller anses som persistente, bioakkumulerende og toksiske
(PBT-stoffer), skal kemikaliesikkerhedsrapporten indeholde en eksponeringsvurdering.
Registranten har ansvaret for at sikre, at de identificerede anvendelser er sikre. Alle
oplysninger skal indsendes til agenturet i elektronisk format.

For at opfylde oplysningskravene skal registranten fgrst indsamle alle relevante tilgaengelige
oplysninger om stoffet. Dette omfatter oplysninger om stoffets identitet, fysisk-kemiske
egenskaber, toksicitet, gkotoksicitet, skaebne i miljget, eksponering og instrukser vedrgrende
hensigtsmaessig risikohandtering.

Hvis oplysningerne om de iboende egenskaber er utilstreekkelige til at opfylde kravene i
henhold til REACH, skal registranten fremskaffe nye oplysninger? eller, for forsgg ved hgjere
maengdeintervaller (100 tons eller derover pr. ar), udarbejde et forslag til forsgg4. De nye
oplysninger kan fremskaffes ved anvendelse af standardmetoder eller alternative metoder.
Registranten kan tilpasse standardoplysningskravene ved anvendelse af modeller il
(kvantitative) struktur/aktivitets-relationer ((Q)SAR'er), en "weight of evidence"-tiigang,

1 Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier
(REACH).

2 Maengdeintervallerne for datakrav (i tons pr. ar): =1 — 10 tons pr. ar., = 10 — 100 tons pr. ar, = 100 — 1 000 tons
pr. ar og = 1 000 tons pr. ar.

3 | forbindelse med effektparametre naevnt i bilag VII-VIII til REACH-forordningen.
4| forbindelse med effektparametre nzaevnt i bilag IX-X til REACH-forordningen.
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kategorisering af stoffer og analogislutning (read-across) eller in vitro-metodik. | henhold il
REACH skal der sa vidt muligt anvendes alternative metoder til fremskaffelse af oplysninger
for at undga ungdvendige forseg med dyr. Enhver tilpasning af standardoplysningskravene
skal imidlertid begrundes behgrigt.

Yderligere oplysninger om kravene til registrering findes i: Kortfattet vejledning om
handtering af registreringsdata og -dossier og i praktiske vejledninger 1-6 og 10.

1.3 Vurderingsprocesser i henhold til REACH-forordningen

Nar registranterne har indsendt dossiererne, foretager ECHA en kontrol af teknisk
fuldsteendighed (TCC) og kontrollerer, om gebyret er blevet betalt (kontrol af gkonomisk
fuldsteendighed) med henblik pa tildeling af et registreringsnummer. Under TCC'en
kontrollerer ECHA de enkelte indsendte dossierer for at se, om de indeholder de ngdvendige
oplysninger. Disse kontroller omfatter imidlertid ikke nogen vurdering af de indsendte datas
kvalitet eller tilstreekkelighed. Dataenes kvalitet og tilstreekkelighed vurderes under
vurderingsprocessen i henhold til REACH.

I henhold til REACH kan behandlingen af indsendte dossierer tage op til tre uger. For
dossierer, der indsendes kort inden registreringsfristerne, kan den tage flere maneder (pa
grund af det stgrre antal indkomne dossierer). Der vil saledes altid vaere en lille forskel
mellem antallet af indsendte dossierer og antallet af registreringer. Nogle af dossiererne vil
maske ikke besta kontrollen af den gkonomiske og/eller tekniske fuldsteendighed og
betragtes saledes ikke som registreret i henhold tii REACH. Der kan kun foretages en
vurdering pa grundlag af registreringer.

I henhold til REACH findes der tre forskellige vurderingsprocesser, nemlig
overensstemmelseskontrol, behandling af forslag til udfgrelse af forsgg (disse to betegnes
dossiervurdering) og stofvurdering.

e Ved en overensstemmelseskontrol kan ECHA enten vurdere kvaliteten af
oplysningerne i hele dossieret, herunder i kemikaliesikkerhedsrapporten, eller blot
vurdere en bestemt del af dossieret, f.eks. oplysninger om risici for menneskers
sundhed eller bestemte dele af kemikaliesikkerhedsrapporten.

o | forbindelse med behandlingen af forslag til udfarelse af forsgg vurderer ECHA
alle forslag til forseg med det formal at sikre, at der tilvejebringes tilstraekkelige og
palidelige oplysninger, og for at undga unadvendige forsag med hvirveldyr.

e Stofvurderingen indledes, nar der er bekymring for, at et stof kan vaere skadeligt for
menneskers sundhed eller miljget. Medlemsstaterne foretager den videnskabelige
vurdering, som kraeves i forbindelse med stofvurdering.

Alle vurderingsafggrelserne omfatter hgring af registranten og medlemsstaterne. Hgringen
sikrer, at der forst treeffes en afgerelse om at anmode om yderligere oplysninger efter
grundig overvejelse af alle tilgaengelige oplysninger, herunder registrantens holdning, og nar
der er enighed blandt medlemsstaterne.

Nar der er blevet truffet en afggrelse, og nar registranten har fremsendt de udbedte
oplysninger, undersgger ECHA eller den relevante medlemsstat (i forbindelse med
stofvurdering) oplysningerne og informerer Europa-Kommissionen, de gvrige medlemsstater
og registranten om konklusionerne (se figur 1).

Resultaterne af vurderingen af dossieret og stoffet skal anvendes til at forbedre
risikohandteringen af de pagaeldende kemikalier og fremme den sikre anvendelse deraf. Det
pahviler registranterne at mindske risiciene og give brugerne af stoffet tilstraekkelige
oplysninger om risikohandteringsforanstaltninger. Medlemsstaterne kan imidlertid paleegge
nationale foranstaltninger  eller tage initiativ til vedtagelsen af EU-
risikohandteringsforanstaltninger (f.eks. graenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering,
EU-restriktioner, EU-harmoniseret klassificering og maerkning).
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Opgave Vurdering i henhold til REACH

Hvem ECHA Medlemsstater

! J J

Dossiervurdering

Proces

Stofvurdering
Behandling af forslag til

Kontrol af registreringer udfarelse af test

Figur 1: Vurderingsprocesser i henhold til REACH-forordningen

1.3.1. Overensstemmelseskontrol

Formalet med overensstemmelseskontrollen er at undersgge, om registreringsdossiererne
opfylder kravene i REACH-forordningen. Agenturet kan afgaere, hvilke dossierer, der skal
kontrolleres, og om kontrollen skal omfatte et helt dossier eller en del heraf. | henhold il
REACH-forordningen udfgrer agenturet overensstemmelseskontrol pa mindst 5 % af det
samlede antal registreringsdossierer, der modtages inden for hvert maengdeinterval. Da
antallet af registreringsdossierer, som indsendes hvert ar, kan variere betydeligt, er det ikke
hensigten, at malet pa 5 % skal nas hvert ar, men snarere i Igbet af en flerarig periode.
Agenturet opstiller en tidsramme for malet pa 5 % i sit flerarige arbejdsprogram og holder gje
med udviklingen.

Resultatet af en overensstemmelseskontrol kan veere:

Der er ikke behov for yderligere foranstaltninger, da oplysningerne i
registreringsdossieret anses for at vaere tilstraekkelige til at opfylde kravene i henhold
til REACH.

Der fremsendes et kvalitetsobservationsbrev (QOBL) til registranten. Ved
vurdering af dossiererne kan agenturet identificere mangler, der ikke ngdvendigvis
skyldes manglende oplysninger. F.eks. kan de risikohandteringsforanstaltninger, der
foreslas af registranten, veere utilstreekkelige, hvis den foreslaede klassificering og
meerkning ikke afspejler de rapporterede undersggelsesresultater. | sadanne tilfaelde
giver agenturet meddelelse til registranten via et kvalitetsobservationsbrev og
anmoder om en revision af dossieret og indsendelse af en ajourfgrt version. Desuden
giver det meddelelse til medlemsstaterne, som kan gribe ind, hvis registranten ikke
l@ser problemet.

Der sendes et udkast til afgarelse til registranten, nar agenturet konstaterer, at der
ikke er de oplysninger, der kraeves i henhold til REACH. | udkastet til afgarelse
redeggres for de manglende oplysninger, som registranten skal fremskaffe og
indsende inden en given dato. Beslutningstagningsprocessen i REACH-forordningen
udmunder i en juridisk bindende afggrelse.

1.3.2. Behandling af forslag til udfgrelse af forsgg

Registranter skal indsende forslag til forseg og sgge om tilladelse fra ECHA til at foretage
forseg i henhold til bilag IX og X i REACH (for stoffer i meengeintervallet 100-1 000 tons pr.
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ar og i maenger pa 1 000 tons eller derover pr. ar), hvis de konstaterer en datamangel og
ikke pa anden vis kan opfylde oplysningskravene i henhold tii REACH. ECHA vurderer alle
disse forslag til forssg med det formal at kontrollere, at der tilvejebringes tilstrackkelige og
palidelige oplysninger, og for at undga ungdvendige (dyre)forsag.

Sterstedelen af de forsgg, der behandles i forslag til forsgg, vedrgrer testning for
langtidsvirkninger (organtoksicitet, reproduktionstoksicitet). Alle forslag til forsgg, der
involverer hvirveldyr, offentliggares af ECHA pa dets websted, og tredjeparter opfordres til at
indsende videnskabeligt validerede oplysninger og undersggelser. | forbindelse med
behandlingen af forslagene til forsgg vurderes baggrunden for de foreslaede forsgg under
hensyntagen til oplysningerne i dossieret og alle relevante videnskabeligt validerede
oplysninger modtaget fra tredjeparter under den offentlige haring. ECHA vurderer alle
forslag til forsgg og de oplysninger, der er indsendt af tredjeparter, inden for fastsatte
tidsfrister>. Resultatet er altid en afgerelse om godkendelse eller afvisning af forslaget til
forsag eller en godkendelse med aendrede betingelser for forsaget eller forslag til yderligere
forsag.

1.3.3. Beslutningstagningsproces

Beslutningstagningsprocessen forud for ECHA's endelige afgerelse er den samme for
kontrollen af registrering og behandlingen af forslag til udferelse af forsgg. | forbindelse med
begge dossiervurderingsprocesser foretager ECHA videnskabelige og juridiske vurderinger.
| forbindelse med disse vurderinger vurderes det, om oplysningerne i dossieret opfylder
kravene i henhold til REACH. Hvis ECHA konkluderer, at der kraeves yderligere forsag eller
andre oplysninger, udarbejder agenturet et udkast til en afgerelse, som derefter vedtages
gennem en beslutningstagningsproces. Farst har registranten mulighed for at kommentere
udkastet til afggrelsen, der udarbejdes af agenturet. Derefter sender agenturet udkastet til
afggrelse til medlemsstaterne, saledes at de kan gennemga udkastet og foresla eventuelle
ndringer.

Hvis agenturet modtager aendringsforslag fra medlemsstaterne, fremsender det udkastet til
afggrelsen til Medlemsstatsudvalget (MSC). Hvis der opnas enstemmighed i MSC, treeffer
agenturet en afgerelse i overensstemmelse dermed. Hvis agenturet ikke modtager nogen
&ndringsforslag fra medlemsstaterne, traeffer det afggrelsen som anmeldt uden inddragelse
af MSC. Behovet for enstemmighed understreger lovgivningsmyndighedens hensigt om at
undga ungdige (dyre)forseg og samtidig sikre, at der tilvejebringes tilstreekkelige og
palidelige oplysninger, og at der er blevet taget hgjde for alle tilgaengelige oplysninger. Hvis
der ikke kan opnas enstemmighed i MSC, udarbejder Europa-Kommissionen udkastet til en
afgarelse, der skal treeffes efter proceduren i artikel 133, stk. 3, i REACH-forordningen.

| afggrelsen angives, hvilke oplysninger registranten skal tilvejebringe, og der fastsaettes en
frist for indsendelse af disse oplysninger. ECHA overvager sadanne tidsfrister og informerer
medlemsstaterne, hvis oplysningerne ikke er blevet indsendt i form af et opdateret dossier
inden fristens udlgb. Medlemsstaterne kan derefter beslutte at traeffe handhaevelsestiltag.
Hvis oplysningerne modtages i et opdateret dossier, vurderes det pa baggrund af den
oprindelige anmodning, og Kommissionen og medlemsstaterne informeres om eventuelle
konklusioner (figur 2).

Pa grund af dossiervurderingsprocessens kompleksitet kan der undertiden ga omkring to ar
efter indledningen af vurderingsprocessen, far der treeffes en endelig afgarelse. Dette kan
veere tilfeeldet for de dossierer, hvor der er udarbejdet et udkast til afgarelse, som alle parter
skal hgres om som beskrevet ovenfor.

S | forbindelse med ikke-indfasningsstoffer finder undersggelsen sted 180 dage efter modtagelse af dossier med
forslag til udferelse af forsgg. Med hensyn til indfasningsstoffer findes der tre frister (den 1. december 2012, den
1. juni 2016 og den 1. juni 2022) afhaengigt af registreringsfristerne, jf. artikel 43 i REACH.
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Figur 2: Dossiervurderingsproces; primeere trin; MSC = Medlemsstatsudvalg; EC = Europa-
Kommissionen

1.3.4. Stofvurdering

Formalet med stofvurderingen er at vurdere, om et stof udger en risiko for menneskers
helbred eller miljget, pa baggrund af en afggrelse om anmodning til registranten om
yderligere oplysninger. Stofvurderingen er ikke begraenset til en vurdering af de oplysninger,
der er indeholdt i et enkelt dossier, idet der ogsa kan tages oplysninger fra andre kilder i
betragtning. Et andet seerligt treek ved denne proces er, at der kan anmodes om oplysninger,
som ikke er omfattet af standardoplysningskravene i henhold tii REACH. Det afgeres
saledes fra sag til sag hvilken type oplysninger, der er ngdvendige for at afklare
problemerne, og om der foreligger alternative metoder, som er egnede til at udlede disse
oplysninger.

Felgende proces anvendes ved stofvurdering: Hvis der er grundlag for at antage, at et stof
udger en risiko for menneskers helbred eller miljget, saettes stoffet i farste omgang pa en
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liste over stoffer, som skal vurderes, den rullende feellesskabshandlingsplan (CoRAP).
Agenturet indsender det fogrste forslag til CoRAP til medlemsstaterne senest den
1. december 2011. Agenturet vedtager herefter den endelige CoRAP pa grundlag af
Medlemsstatsudvalgets udtalelse i starten af 2012. Planen ajourfgres hvert ar (ved
udgangen af februar).

| CoRAP angives det ligeledes hvilken medlemsstat, der skal foretage vurderingen. Senest
12 maneder efter indledningen af vurderingen kan den pageeldende medlemsstat indsende
et wudkast til en afgerelse til agenturet, som leder beslutningstagningen.
Beslutningstagningsprocessen er den samme som den, der anvendes il
overensstemmelseskontrol og behandling af forslag til udferelse af forsag.

Nar registranten har indsendt de begaerede oplysninger, undersgges disse af den relevante
medlemsstat, som informerer agenturet om eventuelle konklusioner. P& baggrund af
resultatet af stofvurderingen kan medlemsstaterne beslutte at palsegge nationale
foranstaltninger eller tage initiativ til vedtagelsen af EU-risikohandteringsforanstaltninger
(f.eks. greenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering, EU-restriktioner, EU-harmoniseret
klassificering og maerkning).
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2 FORL®B | 2010

2.1 Overensstemmelseskontrol

2.1.1. Registreringer

Ved udgangen af 2010 var der foretaget over 21.600 registreringer i henhold til REACH. En
opdeling af registreringerne efter maengdeinterval og status fremgar af tabel 1 nedenfor.

For at forstd betydningen af antallet af kontroller og sammenhsengen med
vurderingsprocesserne bgr fglgende tages i betragtning:

o Det samlede antal registreringer er antallet af afsluttede registreringer pr. 31.
december 2010, dvs. sager, hvor der er blevet tildelt et registreringsnummer.

o Antallet af afsluttede registreringsdossierer afviger fra antallet af indsendte
registreringsdossierer. Det skyldes, at de indsendte dossierer underkastes forskellige
kontroller, som de muligvis ikke bestar (se punkt 1.3).

o Nedenstaende samlede antal registreringsdossierer omfatter ikke dossiererne
vedrgrende isolerede mellemprodukter anvendt pa produktionsstedet, da de ikke er
omfattet af vurderingsprocesserne.

o Det omfatter heller ikke dossierajourfaringer, idet hvert enkelt registreringsnummer
kun teeller én gang, Hvis et dossier er blevet opdateret (f.eks. opgradering af
maengde eller spontan ajourfering), er det kun det senest indsendte dossier, der
medtaelles.

e Tallene i tabel 1 omfatter dossierer med forslag til forsgg.

Tabel 1: Antal fuldsteendige registreringsdossierer ved udgangen af 2010

. Registreringer Transporterede
Meengde pr. ar .
(ikkemellemprodukter) mellemprodukter
Indfasning® | Ikke-indfasning” | Indfasning Ikke-
indfasning
1-10 765 528
10-100 751 137 775 460 4 844
100 - 1000 1 351 77
> 1000 14 592 55 2158 13 16 818
| ALT efter status
(indfasning/ 17 459 797 2933 473 21 662
ikke-indfasning)

6 Indfasningsstoffer = stoffer, der er underlagt overgangsordninger i REACH.
7 Ikke-indfasningsstoffer = nye stoffer pa EU-markedet.
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2.1.2. Overensstemmelseskontrol af standardregistreringer

| 2010 kontrollerede agenturet 151 dossierer. 135 af disse overensstemmelseskontroller blev
indledt i 2010, og 16 var blevet overfart fra 2009. Antallet af kontrollerede dossierer i 2010
fremgar af tabel 2. Bilag 1 indeholder en oversigt over de overensstemmelseskontroller, som
agenturet har indledt siden starten af vurderingsprocesserne.

Tabel 2: Overensstemmelseskontroller i 2010

Indfasning Ikke-

indfasning

Kontroller af registrering indledt i 2010

Kontroller af registrering overfart fra 2009 16

Det samlede antal kontrollerede dossierer i 2010 151

70 kontroller af registrering blev afsluttet inden udgangen af 2010, yderligere 21 dossierer
var i beslutningsfasen, og 60 dossierer viderebehandles i 2011. Resultatet af
overensstemmelseskontrollerne i 2010 fremgar af figur 3.

Af de 70 afsluttede dossierer blev der i 12 tilfeelde truffet en endelig afgegrelse om anmodning
til  registranten om yderligere oplysninger. | 33 sager blev der sendt
kvalitetsobservationsbreve, saledes at registranten kunne forbedre dossieret, uden at dette
udgjorde en formel afggrelse, og yderligere 25 dossierer blev afsluttet uden yderligere
foranstaltninger.

Ud over de 12 endelige afgerelser udarbejdede agenturet 22 udkast til afgerelser i 2010. Et
af disse udkast blev trukket tilbage i beslutningsfasen pa baggrund af yderligere oplysninger
indsendt af registranten. De gvrige 21 udkast til afggrelser er i beslutningsfasen og vil blive
vedtaget i 2011.

| forbindelse med alle afsluttede kontroller af registrering i 2010 blev alle lovbestemte frister
overholdt (udkast til afggrelse blev f.eks. udarbejdet inden for 12 maneder efter
pabegyndelsen af kontrollen).
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Resultatet af afsluttede kontroller af registrering i 2010

Endelig afgarelse
Afsluttet uden yderligere o
foranstaltninger (12,17 %)

(25, 36 %)

QOBL
(33, 47 %)

Figur 3: Resultatet af overensstemmelseskontroller i 2010; QOBL= kvalitetsobservationsbrev

De 12 endelige afggrelser blev vedtaget som folger:

- Oftte udkast til afggrelser blev vedtaget som endelige afgerelser uden MSC's
inddragelse, da der ikke blev modtaget aendringsforslag fra medlemsstaternes
kompetente myndigheder (MSCA'er).

- Mindst en MSCA fremsendte eendringsforslag til fire afggrelser. Disse
&ndringsforslag blev drgftet pa MSC-mgderne. Udvalget naede frem til
enstemmighed om alle fire udkast til afggrelser, og ECHA vedtog de endelige
afgarelser i overensstemmelse hermed.

Indtil videre er ingen udkast til afgarelser blevet henvist tii Kommissionen. Desuden er ingen
af de endelige afgerelser blevet paklaget.

De oplysninger, som registranterne blev anmodet om ved endelig afggrelse, er
sammenfattet i tabel 3.

Tabel 3: Anmodning om oplysninger ved endelige afggrelser om overensstemmelseskontrol

Udbedte typer oplysninger Afgarelser8

Oplysninger om identifikation og verificering af stoffets sammensaetning 5
(REACH, bilag VI, 2)

Antaendelighed (REACH, bilag VI, 7.10) 1

Selvantaendelsestemperatur (REACH, bilag VI, 7.12) 1

8| de endelige afggrelser blev der generelt anmodet om indsendelse af flere typer oplysninger for at bringe
registreringen i overensstemmelse med kravene.
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Kornstarrelsesfordeling (REACH, bilag VI, 7,14) 1
Dissociationskonstant (REACH, bilag 1X, 7.1.6) 1
Screeningsundersggelse for adsorption/desorption (REACH, bilag VIIl, 9.3.1) 1
Undersggelse af veeksthaemmende virkning pa vandplanter (REACH, bilag 1
Vil, 9.1.2)

In vitro-genmutationsundersg@gelse i pattedyrsceller (REACH, bilag VI, 8.4.3) 1
Screening for reproduktions- og udviklingstoksicitet (REACH, bilag VIII, 8.7.1) 3

Fastseettelse af DNEL-veerdier som led i vurderingen af farligheden for
menneskers sundhed (REACH, bilag |, 1.4.1)

Fastseettelse af PNEC-veerdier som led i vurderingen af farligheden for
menneskers sundhed (REACH, bilag I, 3.3.1)

Eksponeringsvurdering og risikokarakterisering for anvendelse af stoffet i 1
kemiske produkter (REACH, bilag I)

Fuld begrundelse for tilpasning af standardtestprogrammet til
reproduktionstoksicitetsundersggelsen i to generationer (REACH, bilag X, 1
8.7.3) i overensstemmelse med bilag XI, 1.5, dvs. analogislutning

Forbedrede fyldestggrende undersagelsesresuméer (bilag 1, 1.1.4 og 3.1.5) 4

Som beskrevet i punkt 1.3.1 opfordrer agenturet undertiden via kvalitetsobservationsbreve
registranterne til at sendre deres registreringsdossierer og afbgde mangler, der ikke er
relateret til formelle datamangler. Den type uoverensstemmelser, der papeges i
kvalitetsobservationsbreve, er sammenfattet i tabel 4.

Tabel 4: Mangler papeget i kvalitetsobservationsbreve

Mangler/uoverensstemmelser papeget i QOBL'er QOBL'er °

Stoffets identitet 6
CSR-relateret, f.eks. PNEC- eller DNEL-udledning, 8
eksponeringsvurdering, manglende beskrivelse af affaldsstadiet

Klassificering og meerkning 18
Vejledning om sikker anvendelse, f.eks. tilstreekkelig radgivning om 6

eksponeringsforebyggelse

Fors@gsmaterialets renhed 1

Utilstraekkelig detaljerings-/uoverensstemmelsesgrad i 5
fyldestggrende undersggelsesresuméer

Identificerede anvendelser, ngje kontrollerede betingelser, status 11
som mellemprodukt

9 | QoBL'erne blev der generelt papeget flere uoverensstemmelser.
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Datadeling 3

Uoverensstemmende oplysninger om maengdeinterval 2

2.1.3. Prioritering af dossiervurderingen

Prioriteringen af kontrollen af registrering er blevet beskrevet i vejledningen om dossier- og
stofvurdering — Guidance on dossier and substance evaluation — og i vejledningen om
fastseettelse af prioriteringer i forbindelse med vurdering — Guidance on priority setting for
evaluation.

| overensstemmelse med den tilgang, der er beskrevet i disse vejledende dokumenter, er
ECHA i gjeblikket ved at fastseette prioriteterne for vurderingen af dossierer pa grundlag af
tre seet kriterier:

- kriterierne i REACH-forordningen
- vilkarlig udveelgelse
- problembaseret udveelgelse.

Veagtningen af disse kriterier kan aendre afhaengigt af den type dossierer, der modtages, den
effektivitet, der pavises i forbindelse med vurderingsresultatet, og drgftelser med
medlemsstaternes kompetente myndigheder og andre aktgrer.

En vilkarlig udveelgelse gar det muligt at fa et godt overblik over dossierernes kvalitet og
praecisere prioriteringskriterierne pa grundlag af hyppigt forekommende &rsager il
manglende opfyldelse af krav. Formalet med den problembaserede tilgang er at prioritere
dossierer, der med sandsynlighed er behaeftet med mangler, der har betydning for en sikker
anvendelse af stoffet. Prioriteringen af disse dossierer optimerer anvendelsen af ECHA's
ressourcer til overensstemmelseskontrol med henblik pa at beskytte menneskers sundhed
og miljget.

For sa vidt angar de vurderingsdossierer, der blev afsluttet i 2010, blev omkring 27 % af de
udvalgte dossierer (16 dossierer) udvalgt vilkarligt, og de resterende 73 % (54 dossierer)
blev udvalgt pa grundlag af problembaserede kriterier. Figur 4 indeholder en oversigt over
resultatet af overensstemmelseskontrollen for begge typer udvalgte dossierer
(problembaserede/vilkarligt udvalgte). Resultaterne viser, at andelen af dossierer, der blev
afsluttet uden administrative foranstaltninger, var den samme for begge typer. Procentdelen
af fremsendte kvalitetsobservationsbreve i forbindelse med de vilkarligt udvalgte dossierer
var lavere (37,5 %) i forhold til den problembaserede udveelgelse (50 %), hvorimod der blev
sendt en hgjere procentdel af afgerelser (25 %) i forbindelse med de vilkarligt udvalgte
dossierer i forhold til den problembaserede udveelgelse (15 %).

Selv om resultaterne af de afsluttede overensstemmelseskontroller i 2010 viser, at kvaliteten
af de vurderede dossierer er noget utilstraekkelig (i 17 % af sagerne blev der truffet en
endelig afggrelse, og i 47 % af sagerne blev der fremsendt et QOBL), er det vigtigt at gere
sig klart, at kvaliteten af disse (forst indsendte og udvalgte) dossierer ikke ngdvendigvis
afspejler kvaliteten af alle de dossierer, der er blevet registreret inden den 1. december
2010.
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Figur 4: Kvaliteten af dossierer, hvor kontrollen af registreringer er blevet afsluttet i 2010

2.1.4. Dossierer vedrgrende stoffer, der anmeldes i henhold til direktiv
67/548/EQF (ufeerdige NONS-dossierer)

Sakaldte nye stoffer er stoffer, der blev markedsfert i Det Europeeiske Feellesskab efter den
18. september 1981, dvs. stoffer, der ikke fandtes pa fortegnelsen over stoffer pa
Feellesskabets marked (EINECS-listen). | lighed med REACH-forordningen var
oplysningskravene baseret pa maengde i henhold til den tidligere lovgivning om anmeldte
stoffer (direktiv 67/548/EQDF).

| henhold til den tidligere lovgivning var anmeldere af stoffer forpligtet til at give meddelelse
til den relevante medlemsstat, hvis den markedsfarte eller importerede maengde oversteg et
maengdeniveau pa henholdsvis 100 eller 1 000 tons pr. ar. Medlemsstaten var derefter
forpligtet til at vurdere, om anmelderen skulle paleegges at udfere yderligere forsgg. | nogle
tilfeelde afsluttede medlemsstaterne imidlertid ikke vurderingen og traf ikke en afgarelse,
inden overgangsordningen i REACH-forordningen tradte i kraft den 1. august 2008. Det blev
derfor besluttet, at ECHA skulle vurdere disse ufaerdige dossierer vedrgrende anmeldte
stoffer, der fremstilles eller importeres i maengder pa over 100 tons pr. ar. De pageeldende
virksomheder blev opfordret til frivilligt at indsende forslag til forseg eller ajourfare deres
eksisterende dossierer inden den 30. november 2009.

ECHA fremsendte 53 breve, hvori anmelderne blev opfordret til at indsende forslag til forsag.
| 19 tilfeelde ajourfgrte registranterne deres dossierer. Fire af de 19 ajourfgringer indeholdt
forslag til fors@g. P& baggrund af oplysningerne fra registranterne og de relevante MSCA'er
blev det konkluderet, at der ikke var grundlag for at indlede en overensstemmelseskontrol i
henhold til artikel 41 i REACH-forordningen i 27 tilfeelde. Status for arbejdet med de
ufeerdige dossierer vedrgrende anmeldte stoffer ved udgangen af 2010 fremgar af tabel 5.

15



2010

Tabel 5: Status for arbejdet med de ufeerdige dossierer vedrgrende anmeldte stoffer

Status Antal dossierer

Breve fremsendt med anmodning om forslag til forsag 53

Dossierajourfgringer modtaget 19

» Dossierajourfgringer med forslag til forseg

Overensstemmelseskontroller ikke indledt10 27
Begrundelse for ikke at indlede overensstemmelseskontroller:
» Opher af fremstilling
» Lukket pa grund af status som mellemprodukt
» Andre administrative arsager, f.eks. verificering af 18

maengdeinterval <100 tons pr. ar.

Vurderingsstatus
» Udkast til afgarelser i beslutningsfasen 13
(overensstemmelseskontrol eller forslag til forsgg)

» Endelig afggrelse fremsendt (forslag til forsag) 1

» Afsluttet uden administrative foranstaltninger

» lgangveerende vurdering

2.1.5. Mellemprodukter

| REACH defineres et mellemprodukt som et stof, der fremstilles til og forbruges i eller
anvendes til kemisk forarbejdning for at blive omdannet til et andet stof (artikel 3, stk. 15).
Isolerede mellemprodukter anvendt pa produktionsstedet (artikel 17) og isolerede
mellemprodukter, der transporteres (artikel 18), kan omfattes af reducerede oplysningskrav,
hvis de anvendes under ngje kontrollerede betingelser. Isolerede mellemprodukter anvendt
pa produktionsstedet er ikke omfattet af vurderingsprocesserne i henhold til REACH.

I 2010 afsluttede ECHA screeningen af 303 dossierer vedrgrende isolerede
mellemprodukter anvendt pa& produktionsstedet og isolerede mellemprodukter, der
transporteres, registreret i 2009. Formalet med screeningen var at kontrollere helt generelt,
om registreringerne opfyldte kravene for at blive betragtet som mellemprodukter, eller om de
omfatter stoffer, der skal underkastes en normal registrering. P4 baggrund af screeningen
indledte ECHA overensstemmelseskontrol for 11 dossierer vedrgrende isolerede
mellemprodukter, der transporteres.

| alle 11 tilfelde blev der fremsendt kvalitetsobservationsbreve til registranterne af
transporterede isolerede mellemprodukter med anmodning om vyderligere oplysninger.
Eksempler pa konstaterede mangler i dossiererne vedrgrende mellemprodukter, hvor der
var blevet anmodet om yderligere oplysninger:

- Det kunne ikke verificeres, at produktet havde status som et mellemprodukt, og der var i
denne forbindelse behov for yderligere oplysninger.

10 py baggrund af modtagelse af en dossierajourfaring eller en indledende vurdering foretaget af ECHA i

samarbejde med MSCA'er.
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- Oplysningerne om risikohandteringsforanstaltninger og/eller ngje kontrollerede
betingelser manglede eller var uoverensstemmende.

Idet definitionen og fortolkningen af udtrykket "ngje kontrollerede betingelser” til stadighed er
blevet eendret, og da den pageeldende vejledning ferst blev opdateret for nylig (december
2010), blev der kun fremsendt kvalitetsobservationsbreve i sager, hvor der helt klart var tvivl
om deres status som registreringer af mellemprodukter.

ECHA har ogsa konstateret, at mange registranter af transporterede mellemprodukter
tilsyneladende ikke har opfyldt kravene i artikel 17, stk. 2, litra d), og artikel 18, stk. 2, litra d),
om at indsende tilgaengelige oplysninger om fysisk-kemiske egenskaber og egenskaber, der
kan pavirke menneskers sundhed eller miljget. Det forekommer ikke sandsynligt, at disse
oplysninger ikke eksisterer, da det ikke ville vaere muligt at anvende det kemiske produkt i en
proces uden grundlaeggende oplysninger om f.eks. fysisk-kemiske egenskaber sasom koge-
eller smeltepunktet.

Nar ECHA har modtaget (eller ikke modtaget) det afklarende svar pa
kvalitetsobservationsbrevet fra registranten inden en fastsat dato, vurderer agenturet, om
oplysningerne er tilstraekkelige til at dokumentere anvendelsen som mellemprodukt og
overholdelsen af de ngje kontrollerede betingelser, der geelder for anvendelsen af
mellemprodukter. Hvis de indsendte oplysninger ikke er tilstreekkelige til at dokumentere
anvendelsen som mellemprodukt, eller hvis der ikke indsendes et ajourfgrt dossier, kan
ECHA udarbejde et udkast til afgerelse og anmode om oplysninger i henhold til artikel 10.

2.2 Behandling af forslag til udfgrelse af forsgg

Ved udgangen af 2010 havde agenturet modtaget 574 registreringsdossierer med forslag til
fors@g. Antallet kan aendre sig lidt i de kommende maneder, da kontrollen af den tekniske
fuldsteendighed af en raekke dossierer indsendt lige for den farste registreringsfrist (den 1.
december 2010) endnu ikke er afsluttet.

De 574 dossierer indeholdt i alt forslag til forseg vedrgrende 1.171 effektparametre, hvoraf
709 vedrgrte forsgg med hvirveldyr. Bilag 2 og 3 indeholder en analyse af forslag til forsag i
de registreringsdossierer, der blev modtaget inden udgangen af 2010. Det samlede antal
effektparametre udger det samlede antal forslag til fors@g i registreringsdossiererne uanset
maengdeinterval, relevans eller stof. ECHA konstaterede, at flere registranter i nogle tilfeelde
har indsendt forslag til forsag vedrgrende det samme stof for de samme effektparametre. |
andre tilfeelde blev der indsendt forslag til forsgg for effektparametre i henhold til bilag VII
eller VI, hvor der normalt burde have veeret inkluderet forsaggsresultater i
registreringsdossiererne. Der er imidlertid tale om sjeeldne tilfeelde, der udggr mindre end
5 % af registreringsdossiererne med forslag til forsgg.

| 2010 behandlede agenturet 123 dossierer med forslag til forseg, hvoraf syv var blevet
overfgrt fra 2009, og yderligere 116 blev indledt i 2010. Af de i alt 123 dossierer med forslag
til forsgg under behandling indeholdt 99 dossierer forslag til forsgg med hvirveldyr, hvilket
indebaerer hgring af tredjeparter. Der blev afholdt hagring om 22 stoffer, og der vil blive
afholdt hgring om de resterende 87 stoffer i 2011. Under behandlingen af forslagene til
forsgg blev det i visse tilfeelde konstateret, at dossiererne var behaeftet med en raekke
mangler, der kan have betydning for en sikker anvendelse af stoffet. ECHA besluttede derfor
at indlede yderligere overensstemmelseskontroller vedrgrende 5 dossierer med forslag il
forsag.

ECHA vedtog fire endelige afgarelser i forbindelse med behandlingen af forslag til forsgg i
2010 og udarbejdede yderligere 11 udkast til afgarelser. Tre udkast til afgerelser blev trukket
tilbage under beslutningstagningsprocessen af falgende grunde:
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- opher af fremstilling!1

- nedgradering af maengde

- registrantens tilbagetreekning af forslaget til forsag.

2010

Tabel 6 indeholder en oversigt over behandlingen af forslag til forsgg i 2010. De lovbestemte
frister blev overholdt under hele behandlingen.

Tabel 6: En oversigt over behandlingen af forslag til forsgg i 2010

Stoftype

Indfasning

Ikke-indfasning

IALT

IALT

Dossierer
med forslag
til forsgg med
hvirveldyr

Udkast til
afggrelser1?

Endelige
afgarelser

Overfart til

2011

96 80 0 0 95
27 19 8 4 21
123 99 8 4 116

De endelige afgarelser blev vedtaget som fglger:

- En afgerelse blev vedtaget uden MSC's inddragelse, da der ikke var nogen
endringsforslag fra medlemsstaterne.

- Tre afgerelser blev vedtaget pa grundlag af enstemmighed i MSC.

| en endelig afgerelse er registrantens forslag til forsag blevet eendret, hvorimod forsggene
blev godkendt som foreslaet af registranten i de tre andre endelige afggrelser. Ingen udkast
til afgarelser blev henvist til Kommissionen. Desuden er ingen af afggrelserne indtil videre
blevet paklaget. Anmodningerne om forsag i de endelige afggrelser fremgar af tabel 7.

11 Der kreeves en ny registrering, hvis fremstilling/import genoptages.

12 Ydkast til afgerelser, der ikke blev endelige inden den 31. december 2010.
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Tabel 7: Anmodning om forsag i de endelige afgerelser

Anmodning om forsgg i forbindelse med behandlingen af Afgarelserl3

forslag til forsgg

Stabilitet i organiske oplgsningsmidler og de relevante 1
nedbrydningsprodukters identitet (REACH, bilag IX, 7.15)

Viskositet (REACH, bilag IX, 7.17) 1

Subkronisk toksicitetsundersggelse (90 dage) med rotter, ad oral vej 2
(REACH, bilag IX, 8.6.2)

Udviklingstoksicitetsundersggelse med rotter, ad oral vej (REACH, 2
bilag IX, 8.7.2)
Reproduktionstoksicitetsundersggelse i to generationer med rotter, 1

ad oral vej (REACH, bilag X, 8.7.3)

Opfelgningen pa videnskabelige oplysninger indsendt af tredjeparter
vedrgrende forslag til forsgg, der indebeaerer dyreforsgag.

I henhold til REACH ma nye forseg med hvirveldyr med henblik pa testning af et stof kun
udfgres som en sidste lgsningsmulighed. For at sikre, at foreliggende data er blevet udnyttet
bedst muligt, offentligger ECHA alle forslag til forsag, der indebaerer forsesg med hvirveldyr,
for effektparametrene i bilag IX og X i REACH-forordningen, pa ECHA's websted, inden
agenturet treeffer en endelig afggrelse om forslaget. Tredjeparterne skal senest 45 dage
efter offentliggerelsen indsende "videnskabeligt validerede oplysninger og undersggelser
vedrgrende det stof og den farlige egenskab, som forslaget til forsgg drejer sig om" (artikel
40, stk. 2, i REACH). ECHA tager alle disse indsamlede videnskabelige oplysninger i
betragtning i forbindelse med udarbejdelsen af den endelige afgerelse.

I henhold til REACH er ECHA ikke forpligtet til at fremsende et detaljeret svar til de
tredjeparter, der har indsendt oplysninger. | begrundelsen for afggrelser i de endelige
afgerelser om forslag til forseg redegegres der for vurderingen af og konklusionerne
vedrgrende disse oplysninger fra tredjeparter. Disse konklusioner er imidlertid kun
tilgeengelige for de pageeldende registranter, til hvem afggrelsen om forslaget til forsag
stiles.

ECHA har konstateret et stigende behov for feedback pa tredjepartsoplysninger og har for
nylig besluttet, at opfelgningen pa videnskabelige oplysninger indsendt af tredjeparter
vedrgrende forslag til fors@g, der indebaerer dyreforsag, vil blive offentliggjort pa ECHA's
websted. Oplysningerne vil blive uddraget af den endelige afgerelse og vil blive offentliggjort
med jeevne mellemrum som opfelgning pa den offentlige haring om de enkelte forslag til
forsgag.

Fordelen ved denne tilgang er, at aktgrernes input under den offentlige hgring anerkendes,
og at bidraget videreformidles pa en gennemskuelig made med det formal at @ge
tredjeparternes forstaelse af og viden om vurderingsprocessen og saledes gge bidragenes
kvalitet over tid.

13 nogle afgarelser blev der stillet krav om mere end et forsag.
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2.3 Opfglgning af dossiervurderingen

I henhold til artikel 42 i REACH-forordningen skal ECHA gennemga alle oplysninger
indsendt som felge af en afgerelse truffet i henhold til artikel 40 eller 41. Nar
dossiervurderingen er afsluttet, skal ECHA underrette Kommissionen og medlemsstaternes
kompetente myndigheder om de fremkomne oplysninger og eventuelle konklusioner.

Hvis det skennes hensigtsmeessigt, skal de kompetente myndigheder anvende
oplysningerne fra denne vurdering med henblik pa at prioritere vurderingen af stoffet (artikel
45, stk. 5), at udarbejde et dossier i overensstemmelse med bilag XV vedrgrende
identifikation af szerligt problematiske stoffer, der skal inkluderes i bilag XIV (artikel 59, stk.
3) og at udarbejde forslag til begraensninger (artikel 69, stk. 4). ECHA vil bruge de indsendte
oplysninger i forbindelse med stofvurderingen i henhold til artikel 44 i REACH-forordningen.

Da tidsfristen for indsendelse af yderligere oplysninger i mange tilfelde endnu ikke er
udlgbet, er det for tidligt at redegere for opfelgningen med detaljerede
karakteristika/statistikker. De forste statistikker vil blive fremlagt i vurderingen i henhold til
REACH, forlgbsrapport 2011.

En anden gruppe af afgerelser, der skal folges op pa, er de afggrelser, der traeffes af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, hvori anmelderne anmodes om at fremsende
yderligere oplysninger i henhold til direktiv 67/548/EQF. Efter REACH-forordningens
ikrafttreedelse anses disse afggrelser for at veere ECHA-afgarelser i henhold til artikel 135 i
REACH-forordningen. De begeerede oplysninger vurderes af den relevante medlemsstats
kompetente myndighed eller af agenturet afhaengigt af det juridiske grundlag for den
oprindelige afggrelse truffet af den kompetente myndighed.

Der er tale om 255 afggrelser med fglgende status:
— Ajourfgring af dossier modtaget (senest den 31. december 2010): 58
— Afventer afgarelser: 197
* Snarlig tidsfrist: 18
* Tidsfrist overskredet: 145
* Ingen tidsfrist fastsat: 34

Af de 58 modtagne ajourfaringer er 31 omfattet af dossiervurdering, og ECHA skal saledes
gennemga disse ajourfgringer. De oprindelige afgerelser er blevet truffet af
medlemsstaterne og skal i henhold til artikel 135, stk. 1, i REACH-forordningen betragtes
som afgerelser i forbindelse med dossiervurdering. 27 ajourfgringer skal betragtes som
afgerelser i forbindelse med stofvurdering i henhold til artikel 135, stk. 2, i REACH-
forordningen og skal saledes gennemgas af MSCA'er. Der redegeres neermere for
proceduren i dokumentet "Questions and Answers for the registrants of previously notified
substances" (Spargsmal og svar til registranter af tidligere anmeldte stoffer).

De registreringsdossierer, hvor fristen for indsendelse af de udbedte oplysninger fastsat i de
respektive afggrelser er overskredet, anses for at veere i strid med kravene i lovgivningen,
og de nationale myndigheder kan treeffe handhaevelsesforanstaltninger. ECHA samarbejder i
gjeblikket med MSCA'er for at koordinere agenturets opfglgning over for registranterne. Der
vil blive fremsendt rykkerskrivelser til registranterne om de udestdende anmodninger.

2.4 Stofvurdering

Medlemsstaterne indleder stofvurderingen i 2012, nar den rullende
faellesskabshandlingsplan (CoRAP) er blevet fastlagt. Agenturet indledte forberedelserne il
denne proces i 2010. Agenturet organiserede en workshop i samarbejde med
medlemsstaterne med henblik pa at na til enighed om kriterierne for prioritering af stoffer il
vurdering og tidsfristerne og processerne forud for den ferste plan (se punkt 2.8).
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2.5 It-redskaber til stgtte for prioritering af dossiervurderingen

ECHA er ved at udvikle en reekke it-applikationer, der vil ggre det muligt at foretage en
raekke automatiske analyser af de data, der indsendes inden for rammerne af REACH. Disse
it-applikationer skal behandle data fra REACH-IT, IUCLID og andre databaser for at
understatte ECHA's prioritering gennem automatisk implementering af prioriteringskriterier
(se punkt 2.1.3).

Applikationer udtraekker data fra disse forskellige kilder for at generere en raekke
"karakteristika" for hvert dossier eller indsendelse, der beskriver det. Fem kategorier af
karakteristika er seerlig relevante for prioriteringen. De vedrgrer fglgende dossieraspekter:

- Administrative aspekter (f.eks. om forpligtelserne i forbindelse med feelles
indsendelse er opfyldt, om og for hvilke effektparametre, der gares brug af fritagelse)

- Undersggelsestype og kvalitetsindikatorer (f.eks. antal og art af anfgrte tilpasninger
af oplysninger, undersggelser, der ikke er i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis (GLP)

- (Farlige) stofegenskaber (f.eks. effektparametervaerdi inden eller uden for et forud
fastsat interval, indikatorer for eventuelle PBT-egenskaber)

- Klassificering (f.eks. stof maerket som toksisk, miljgskadeligt eller miljafarligt)

- Eksponering og anvendelser (f.eks. forud fastsatte kriterier for vidt udbredte
anvendelser).

It-redskaber, der understatter prioriteringen, kan pa denne made gere vurderingsarbejdet
mere effektivt, lette beslutningstagningen ved at tilvejebringe indikatorer for problemer pa
forskellige niveauer (risiko- eller farebaserede), fremme harmoniseringen af afgerelser pa
internationalt plan og medvirke til at sikre, at der ikke udferes vurderingsarbejde, der
allerede er blevet udfgrt af andre.

2.6 Inddragelse af registranter og observatgrer fra
interesseorganisationer i beslutningstagningsprocessen

Medlemsstatsudvalget spiller en vigtig rolle i beslutningstagningsprocessen under
dossiervurderingen. Det skal bl.a. sgge at opna enstemmighed om udkast til afgarelser, som
agenturet henviser til udvalget. Hver medlemsstat har udpeget et medlem til udvalget.
Udpegede repreesentanter fra interesseorganisationer har mulighed for at deltage i maderne
i udvalget eller dets arbejdsgrupper som faste observatgrer pa anmodning af
udvalgsmedlemmer eller bestyrelsen og er undergivet tavshedspligt.

| 2010 blev MSC's forretningsorden eendret, idet berorte registranter og observatarer fra
interesseorganisationer fik mulighed for at deltage i de dele af MSC's mgder, hvor
dossiervurderingerne drgftes. | henhold til den aendrede forretningsorden kan en bergrt
registrant, dvs. en repreesentant for en gruppe af bererte registranter i tilfeelde af feelles
indsendelser fa adgang som observatgr, nar udvalget behandler deres konkrete sag. Udpegede
repreesentanter fra interesseorganisationer og de bergrte registranter har mulighed for at deltage
i udvalgets mgder i pakommende tilfeelde under forelaeggelsen af udkast til afgarelser pa
grundlag af dossiervurderingen og de indledende dreftelser i udvalget, medmindre
tavshedsreglerne er til hinder for deres deltagelse. De vil imidlertid ikke fa mulighed for at
deltage i ma@derne i beslutningsfasen. Sigtet med denne afggrelse er at skabe balance mellem
kravet om fortrolighed i disse sager og beslutningstagningsprocessens gennemsigtighed.

Der findes yderligere oplysninger pa:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp
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2.7 Statte til registranter

2.7.1. Interaktion med registranterne

I henhold til REACH-forordningen har registranterne ret til at fremsaette kommentarer om et
udkast til afgerelse inden for en frist pa 30 dage efter modtagelsen. Disse formelle
kommentarer skal fremseettes skriftligt i en skabelon, som ECHA stiller til radighed.
Registranterne har saledes pa den ene side ret til at blive hert om den foreslaede
administrative foranstaltning, og registranterne kan pa den anden side benytte sig af
lejligheden til at forbedre kvaliteten af de indsendte oplysninger og om muligt bringe
dossieret i overensstemmelse med oplysningskravene ved at indsende et opdateret dossier
allerede pa dette stadie.

Under de ferste dossiervurderinger blev det konstateret, at det ville veere til hjeelp for
registranterne, hvis de modtog videnskabelige og retlige baggrundsoplysninger, saledes at
de nemmere kunne forstd anmodningerne om oplysninger i udkastet til afgerelse og i
beslutningstagningsprocessen.

ECHA besluttede derfor at anvende en ny tilgang og give registranterne mulighed for at
modtage yderligere videnskabelige og retlige baggrundsoplysninger om udkast til afggrelser
i form af en mundtlig droftelse. Formalet med denne interaktion med agenturets
videnskabelige medarbejdere er at give registranterne en bedre forstaelse af den
videnskabelige og retlige baggrund for udkastet til afgarelse og af de vigtigste muligheder for
at bringe dossieret i overensstemmelse med oplysningskravene. Denne interaktion treeder
pa ingen made i stedet for registrantens fremsaettelse af formelle kommentarer og
forpligtelsen til at indsende yderligere oplysninger via et ajourfgrt dossier. De videnskabelige
medarbejdere fungerer ikke som registrantens radgivere i en konkret sag, men informerer
om de vigtigste tilgeengelige muligheder, der er naermere beskrevet i vejledningen om
oplysningskrav.

Brevet med underretning om udkastet til afggrelse indeholder naermere oplysninger om
fristen for registrantens fremsaettelse af formelle kommentarer og formatet. Det anfores
desuden, at der er mulighed for en uformel drgftelse af det videnskabelige rationale for
udkastet til afgerelsen. Hvis registranten gnsker denne dreftelse, skal den pagaeldende
kontakte ECHA inden for en frist pa 10 arbejdsdage fra datoen for udkastet til afgarelse og
identificere de punkter, der skal drgftes. Enhver interaktion finder sted inden for fristen pa 30
dage for fremsaettelse af formelle kommentarer. Drgftelsen bgr munde ud i en bedre
forstaelse af ECHA's udkast til afgerelse. Hvis det konstateres under drgftelsen, at
registranten rader over yderligere oplysninger eller argumenter, som endnu ikke er medtaget
i dossieret, kan registranten redeggre for situationen i sine formelle kommentarer og
eventuelt beslutte at ajourfgre dossieret med disse yderligere oplysninger. | ganske saerlige
tilfeelde kan registranterne fa en frist pa indtil tre maneder til at tilvejebringe en mere
kompleks videnskabelig argumentation for tilpasningen af de standardoplysningskrav, der
ikke er opfyldt i dossieret pa vurderingstidspunktet.

ECHA skal under alle omstaendigheder vurdere, om de nye indsendte oplysninger er i
overensstemmelse med REACH-kravene. Det kan fgre til en aendring af udkastet til
afgarelse.

ECHA pabegyndte denne interaktion i en pilotfase i efteraret 2010. Registranterne har indtil
videre veeret positivt indstillet. ECHA opfordrer de registranter, der modtager et udkast il
afgerelse, til at benytte sig af muligheden for interaktion og en uformel drgftelse af den
videnskabelige og retlige baggrund for udkastet til afgarelse med agenturets videnskabelige
medarbejdere, safremt de har spgrgsmal i denne forbindelse.
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2.7.2. Webinarer

Webinarer er interaktive informationsmeder, der afholdes online, og som bestar af
preesentationer, video og andre interaktive funktioner sasom spgrgsmal og svar. Webinarer
kan afholdes med op til tusind deltagere og kan overveaeres overalt med en computer og
internetadgang. ECHA pabegyndte afholdelsen af webinarer i 2009 og fortsatte denne
aktivitet i 2010. De fleste af de webinarer, der blev afholdt i 2010, vedrarte registrering. Der
blev ikke desto mindre afholdt flere webinarer af relevans for vurderingen:

o Stoffets identitet: naglebegreber, almindelige problemer og udarbejdelse af dossierer
med relevans for stoffets identitet — den 25. januar 2010

o Kemikaliesikkerhedsrapport (CSR) og kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA) — del I
lovkrav og generel ramme for CSA, farevurdering, beskrivelse af anvendelser,
eksponeringsvurdering og risikokarakterisering samt en kort opdatering vedrgrende
tilgaengelige veerktgjer og vejledning — den 9. marts 2010

o Kemikaliesikkerhedsrapport (CSR) og kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA) — del II:
redegarelse for formalet med og konceptet bag Chesar, et overblik over veerktgjets
funktionaliteter og frigivelsesplanen — den 26. marts 2010

Der findes yderligere oplysninger pa: http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp

2.7.3. Stakeholders' Day

I 2010 afholdt ECHA den fjerde og femte Stakeholders' Day henholdsvis den 19. maj og den
4. oktober. Over 350 eksperter fra den kemiske industri og interessenter fra EU, Rusland,
Kina, Japan, Brasilien, Indien og USA deltog i de enkelte begivenheder.

Under disse begivenheder i 2010 fik deltagerne for fgrste gang mulighed for at mgdes med
ECHA-eksperter under one-to-one-sessioner med henblik p4d en naermere drgftelse af de
problemer, de stod over for. Over 100 deltagere benyttede sig af denne mulighed under hver
begivenhed, og deres feedback var meget positiv. En reekke videnskabelige eksperter fra
ECHA involveret i dossiervurdering deltog i disse begivenheder og radgav om, hvilke
oplysningskrav, der skal opfyldes for at bringe et dossier i overensstemmelse med
oplysningskravene i REACH.

Det nye it-veerktgj Chesar til kemikaliesikkerhedsvurderinger og rapportering, der er blevet
udviklet i teet samarbejde med industrien, blev introduceret under den fierde Stakeholders'
Day.

Der findes yderligere oplysninger pa: http://echa.europa.eu/news/events en.asp

2.7.4. Praktiske vejledninger

Formalet med de praktiske vejledninger er at komme med praktiske tips og redeggre for
agenturets procedurer og videnskabelige tilgang. De praktiske vejledninger udarbejdes af
ECHA, som er eneansvarlig herfor. Der er ikke tale om formelle vejledende dokumenter (der
udarbejdes under hgringsproceduren vedrgrende formelle vejledende dokumenter med
inddragelse af interessenter). Der orienteres om og redegeres naermere for de vejledende
dokumenter med fokus pa praktiske aspekter, og de indeholder flere detaljer om de
operationelle aspekter af forskellige spargsmal. De praktiske vejledninger udarbejdes ofte pa
baggrund af ECHA's observationer af interessenternes behov og er et redskab il
videreformidling af disse observationer og analyser til et bredere publikum.

ECHA udstedte 10 praktiske vejledninger i 2010. Praktiske vejledninger 1-6 og Praktisk
vejledning 10 er af seerlig relevans for vurderingen, da de vedrgrer tilpasningen af
standardoplysningskravene, fyldestggrende undersggelsesresuméer og undgaelse af
dyreforseg.
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2.8 Interaktion med kompetente myndigheder og andre partnere

2.8.1. Workshop om behandling af forslag til udfgrelse af forsag

Den 27.-28. april 2010 var agenturet veert for en workshop, hvor deltagerne diskuterede den
praktiske implementering af vurderingsprocessen med fokus pa behandling af forslag til
forssg i henhold til REACH. Repreesentanter fra de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne (MSCA) og medlemmerne af Medlemsstatsudvalget (28 lande var
repreesenteret, dvs. de 27 medlemsstater samt Norge), Kommissionen (GD for
Erhvervspolitik og GD for Miljg) og ECHA deltog i workshoppen.

Formalet med workshoppen var at fremme en feelles forstaelse af principperne for
behandling af forslag til forseg, herunder anvendelsesomradet og sammenhangen med
kontrollen af registreringer og anvendelsen af ikkeforsggsbaserede metoder.

2.8.2. Workshop om ikkeforsggsbaserede metoder

Den 23.-24. september 2010 afholdt ECHA en ekspert-workshop om handtering af
usikkerhed ved ikkeforsggsbaserede metoder i henhold til REACH. Under workshoppen var
der fokus pa at identificere de nuveerende videnskabelige problemer forbundet med den
lovgivningsmaessige anerkendelse af ikkeforsggsbaserede data, herunder navnlig pa
analogislutnings-/kategoriseringsargumenter anvendt i REACH-registreringsproceduren.

Eksperter inden for ikkeforsggsbaserede metoder fra medlemsstaterne, Europa-
Kommissionen, industriorganer og ikkestatslige organisationer samt eksperter fra andre EU-
institutioner eller internationale organisationer deltog i workshoppen.

Der findes yderligere oplysninger pa:

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

2.8.3. Workshop om stofvurdering

Den 18.-19. oktober 2010 afholdt ECHA en workshop i samarbejde med de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne om stofvurdering. Workshoppen banede vejen for den
farste liste over stoffer, som skal vurderes, den sakaldte rullende faellesskabshandlingsplan
(CoRAP).

Workshoppen deekkede fire emner: 1) stofvurdering og risikohandtering, 2) udarbejdelse af
risikobaserede kriterier for prioritering af stoffer, der skal vurderes, 3) udarbejdelse af den
rullende faellesskabshandlingsplan og 4) det praktiske samarbejde mellem ECHA og de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne.

Der var bred tilslutning savel til kriterier for prioritering af stoffer til optagelse i CORAP som til
tidsfrister og processer i forbindelse med den farste liste. Listen bliver opdateret hvert ar, og
den kommer til at deekke en rullende trearig periode. Den farste CoRAP vil foreligge i februar
2012, og medlemsstaterne vil herefter afslutte vurderingerne for planens fgrste ar inden for
12 maneder. Planlzegningen for det andet og tredje ar tages op til revision.
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3 ANBEFALINGER TIL REGISTRANTERNE

Dossiervurderingsprocesserne i 2010 viser, at registranterne generelt opfylder
oplysningskravene i henhold til REACH. Der skal imidlertid ske yderligere forbedringer pa en
reekke omrader, som alle registranterne bgr vaere opmaerksomme pa.

| dette punkt redegeres for de hyppigste observationer og mangler konstateret under
dossiervurderingsprocesserne, og der gives anbefalinger til registranterne, saledes at de kan
forbedre registreringsdossierernes kvalitet. Disse anbefalinger indeholder teknisk og
videnskabelig terminologi, saledes at det bliver nemmere for registranterne at udarbejde
(ajourfgre) det tekniske dossier og kemikaliesikkerhedsrapporten. Denne del af dokumentet
er derfor malrettet et publikum, der har tilstraekkelig videnskabelig og retlig baggrundsviden
om REACH-forordningen.

De hyppigst konstaterede mangler i registreringsdossiererne var uklar stofidentitet,
undladelse (udeladelse) af visse forsgg uden behgrig begrundelse og utilstreekkelig
detaljeringsgrad i de fyldestgerende undersggelsesresuméer. Der redeggres nasermere
herfor samt for andre mere generelle spgrgsmal i nedenstaende punkter.

Registranterne opfordres til at indtage en proaktiv holdning og opdatere deres dossierer
under hensyntagen til nedenstaende anbefalinger.

3.1 Oplysningskrav

3.1.1. Stoffets identitet

En registrering i henhold tii REACH er baseret pad det registrerede stofs identitet.
Stofvurderingen er derfor et afgerende element i vurderingsprocesserne i henhold til REACH
og skal veere entydig og ngjagtig. Der skal tilvejebringes kvalitative og kvantitative analytiske
data om det fremstillede stof for at bekraefte disse oplysninger.

ECHA har foretaget fglgende observationer vedrgrende stoffets identitet under
dossiervurderingen:

o Der blev fremsendt klare oplysninger om identiteten af det registrerede stof i en betydelig
del af dossiererne. Det kan konstateres, at registranter af praeregistrerede
indfasningsstoffer er blevet mere opmeerksom pa dette aspekt.

e For en rxekke af dossierernes vedkommende var de indsendte oplysninger imidlertid
utilstreekkelige til at fastsla og verificere identiteten af det registrerede stof. De hyppigste
mangler var manglende spektraldata, utilstreekkelige analytiske data og
uoverensstemmelser mellem sammensaetningen og de fremsendte analytiske data.

Folgende anbefalinger gives til registranterne vedrgrende stofidentitet:

o De fremsendte oplysninger skal veere tilstraekkelige til at muliggere identifikation af hvert
stof. Alle krav i punkt 2 i bilag VI skal saledes opfyldes. Oplysningerne skal vaere
stofspecifikke. De anfgrte kemiske identifikatorer skal veere indbyrdes
overensstemmende.

o Der skal fremsendes kvalitative analytiske data, der bekraefter stoffets identitet. Der skal
normalt fremsendes spektraldata, herunder IR-, UV/VIS- og NMR-spektire eller
massespektre. Det skal imidlertid bemaerkes, at disse analysemetoder ikke altid er
egnede for alle stoffer. | forbindelse med uorganiske stoffer bar det f.eks. ogsa overvejes
at anvende rgntgendiffraktion (XRD) eller rentgenfluorescensanalyse (XRF).

o Registranterne skal veere seaerligt opmaerksomme, nar de indsender oplysninger om
kvantificeringen af stoffet, og oplysningerne om koncentrationen af (hoved-)bestanddele
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og urenheder skal saledes underbygges af omfattende analytiske data. De analytiske
data skal fremskaffes pa grundlag af det stof, der er fremstillet pa produktionsstedet.
Oplysningerne skal veere i overensstemmelse med den angivhe sammenseetning i
registreringsdossieret.

e For UVCB-stoffer™ skal der, hvis det er relevant, fremsendes naermere oplysninger om
fremstillingsprocessen, f.eks. om udgangsmaterialernes identitet, andelen af reaktanter,
driftsparametre (f.eks. temperatur, tryk), oplysninger om stoffets specifikke
indholdsstoffer/grupper af indholdsstoffer (f.eks. kulstoftal, grad af forgrening pr.
kulstoftal, tilstedeveerelsen af terticere/kvarteere kulstoffer og deres relevans).

¢ Registranterne opfordres pa det kraftigste til at felge ECHA's anbefalinger ved
udarbejdelsen af deres dossierer under forespgrgselsprocessen.

Der findes yderligere oplysninger i Guidance for identification and naming of substances
under REACH — Vejledning om identifikation og benaevnelse af stoffer i henhold til REACH.

3.1.2. Udfgrelse af forsgg i overensstemmelse med standardoplysningskrav

I henhold til REACH-forordningen skal forsgg udfgres i henhold til anerkendte
forsggsmetoder (se artikel 13, stk. 3). De forsgg, der er redegjort for i
registreringsdossiererne, folger generelt denne overordnede linje. Der er imidlertid blevet
konstateret en reekke mangler i de udfarte forsgg, der anfgres nedenfor:

o Beskrivelsen af forsggsresultaterne i de (fyldestgerende) undersggelsesresuméer af
nogle effektparametre for menneskers sundhed gjorde det ikke muligt at vurdere, om
forseget var blevet udfert med den hgjest tilladte dosis som kreevet i den pagaeldende
vejledning.

o Forsggsmaterialets renhed 1& i nogle tilfeelde uden for det renhedsinterval, der var
angivet for det registrerede stof.

e For UVCB-stoffer blev kun én af bestanddelene i UVCB-stoffer anvendt til at udfare
forsggene i en reekke tilfeelde, men der blev ikke indsendt yderligere dokumentation for,
hvorfor denne bestanddel var den mest relevante i forbindelse med udfgrelsen af
forsegene.

e For visse forsag (f.eks. for akut toksicitet for vandmiljget) blev resultaterne af forelgbige
undersggelser, f.eks. screeningsforsagg, anset for aekvivalente med endelige forsag. Selv
om forelgbig screening kan anvendes til at fastsla, om der er et problem, anses
screening ikke som tilstreekkelig til at opfylde oplysningskravene.

¢ | nogle fysisk-kemiske forsgg var koncentrationen af det anvendte forsegsmateriale for
hgj eller for lav i forhold til anbefalingerne i vejledningerne (f.eks. i forsgg vedrgrende
overfladespaending). | forsag vedrgrende dissociationskonstant blev der undertiden kun
indberettet én veerdi, selv om der er flere dissociationsgrupper.

Anbefalinger vedrgrende udfgrelse af forsag:

o Beskrivelsen af forsggsresultaterne bgr veere tilstraekkelig til at vurdere, om den hgjeste
dosis rent faktisk var den hgjest tilladte dosis.

e Hvad angar stoffer, der hydrolyserer (meget) hurtigt, anbefales det at udfgre forsggene
vedrgrende vandoplgselighed og fordelingskoefficient med nedbrydningsprodukterne,
idet det er vigtigt for vurderingen af eventuelle yderligere gkotoksikologiske fors@g. Det
anbefales endvidere at gennemfgre visse @kotoksicitetsundersggelser med

14 Stoffer med ukendt eller variabel sammensaetning, komplekse reaktionsprodukter eller biologiske materialer.
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nedbrydningsprodukterne (for yderligere oplysninger se Vejledning om oplysningskrav
og kemikaliesikkerhedsvurdering — Kapitel R.7b: Endpoint specific guidance).

o Der skal ud over screening udfgres endelige forsgg vedrgrende gkotoksikologiske
effektparametre med henblik pa at opfylde oplysningskravene og kriterierne for
klassificering og meerkning.

e Hvad angar stoffer, der er tungtoplgselige i vand, er visse akvatiske @kotoksikologiske
korttidsundersggelser muligvis ikke relevante, da maengden af forsggsstof vil veere lav. |
mange tilfaelde vil ligevaegten (optagelse fra vandfasen) ikke blive naet under en
korttidstoksicitetsundersggelse. | disse tilfeelde opfordres registranterne til at overveje
udfgrelsen af kroniske gkotoksikologiske undersggelser i stedet (som anfert i kolonne 2 i
bilagene).

o | forbindelse med vurderingen af bioakkumuleringpotentialet kan en undersggelse for
bioakkumulering i fisks kost veere mere relevant end en akvatisk
bioakkumuleringsundersggelse, f.eks. i forbindelse med stoffer med et hgijt
logKow/stoffer, der er tungt oplgselige i vand, afheengigt af de fysisk-kemiske
egenskaber.

o Det er ikke acceptabelt at fremleegge resultater af kornstgrrelsesfordelingsforsag med et
andet stof end det registrerede stof, idet det betragtes som et klart eksempel pa
manglende overensstemmelse og séledes vil give anledning til et udkast til afgerelse.
Det skyldes, at kornstarrelsesfordeling er strengt forbundet med fremstillingsprocessen
og f.eks. kan variere, selv for det samme stof, fra et produktionssted til et andet.
Kornsterrelsesfordeling er en vigtig egenskab, der kan skabe behov for yderligere test
for toksicitet ved indanding og passende risikohandteringsforanstaltninger.

3.1.3. Tilpasning af standardoplysningskrav

I henhold tili REACH-forordningen har registranterne mulighed for at tilpasse
standardoplysningskravene pa grundlag af bestemmelserne i kolonne 2 i bilag VII-X og
bilag XI i forordningen. Ved behgrig anvendelse af disse muligheder kan registranten undga
ungdvendige forsgg, herunder forsgg med dyr.

| visse tilfeelde er det ikke ngdvendigt at udfgre forsgg for en given effektparameter, hvis de
ikke anses for at veere ngdvendige i et konkret tilfeelde. Kolonne 2 i bilag VII-X indeholder
effektparameterspecifikke bestemmelser for, hvornar et forsgg ikke behgver at blive udfert.
Bilag Xl omfatter desuden en raekke yderligere muligheder, i henhold til hvilke det er muligt
at undlade standardtestning. Disse er, nar testning ikke synes ngdvendig ud fra et
videnskabeligt synspunkt, den ikke er teknisk mulig, eller nar der kan anvendes stofspecifik
eksponeringsbaseret testning.

Det anerkendes, at registranterne i et betydeligt antal af de vurderede dossierer kender
reglerne for tilpasning og bruger dem fornuftigt (det korrekte grundlag blev valgt, og der blev
angivet en tilstreekkelig begrundelse, safremt det var pakraevet). | en raekke tilfeelde var
tilpasningerne imidlertid enten utilstraekkeligt begrundet eller overhovedet ikke begrundet.
Nedenfor anfgres en raekke eksempler pa konstaterede generiske og
effektparameterspecifikke mangler i tilpasningen af standardoplysningskravene.

Generiske

o Det juridiske grundlag for tilpasningen af standardtestprogrammet var ikke angivet (f.eks.
kolonne 2 i bilag VII-X eller et punkt i bilag XI).

e Der blev ikke anfgrt et valideret videnskabeligt argument for, hvorfor en specifik
tilpasning i henhold til kolonne 2 i bilag VII-X eller et punkt i bilag XI er blevet foretaget.

e Tilpasning i henhold til kolonne 2 blev foretaget forkert.
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Fysisk-kemiske egenskaber

I henhold til REACH kan der foretages tilpasninger (i henhold til bestemmelserne i
kolonne 2 i bilag VII-X) for visse effektparametre for uorganiske stoffer. Test for oktanol-
vand-fordelingskoefficient, flammepunkt og biologisk nedbrydning er f.eks. ikke
videnskabeligt begrundede i forbindelse med uorganiske stoffer. Det er blevet
konstateret, at registranterne i nogle tilfeelde "ekstrapolerede" denne mulighed med
henblik pa tilpasning af andre typer stoffer, f.eks. koordinationsforbindelser og organiske
metalforbindelser. Idet denne "ekstrapolation" hverken er hjelmet i REACH eller
videnskabeligt begrundet, skal der for alle organiske stoffer forelaegges oplysninger eller
et gyldigt og dokumenteret argument for udeladelsen af oplysninger.

| et stort antal dossierer forelagde registranterne for effektparameteren "antaendelighed"
resultaterne af et anteendelighedsforsag i henhold til EU-metode A.10. Der er imidlertid
sjeeldent fokus pa anteendelighed ved kontakt med vand og selvantaendelighed (EU-
metode A.12 og A.13). For de fleste af disse stoffers vedkommende giver disse
egenskaber ikke anledning til bekymring, og de kan let udelades efter en vurdering af
strukturen, erfaringerne og anvendelsen.

I nogle tilfeelde blev der indsendt en erklaering om undladelse af test for oktanol-vand-
fordelingskoefficient. Der blev imidlertid ikke angivet en beregnet veerdi eller en
forklaring/begrundelse for undladelsen af forsgget.

Hydrolyse er undertiden blevet anvendt som et argument for undladelse af visse fysisk-
kemiske forsgg vedrgrende det registrerede stof, f.eks. for vandoplgselighed eller
oktanol-vand-fordelingskoefficient. Selv om det ikke anferes under tilpasningerne i
kolonne 2, kan dette argument muligvis betragtes som gyldigt, hvis dossieret indeholder
tilstraekkelige data om hydrolyse. | nogle tilfeelde fremsendte registranterne imidlertid
ikke oplysninger om hydrolyse (f.eks. til opfyldelse af oplysningskrav i bilag VII), om end
de henviste hertil som begrundelse for undladelse af forsag.

Miljgfarer

Tilpasningerne i henhold til kolonne 2 giver mulighed for undladelse af
hgjniveauundersggelser vedrgrende biologisk nedbrydning (simuleringstest i vand,
sediment og jord i henhold til bilag 1X), hvis stoffet er biologisk let nedbrydeligt. | nogle
tilfeelde undlod registranterne at udfgre simuleringstest, selv.  om
kemikaliesikkerhedsvurderingen viser, at stoffet er persistent/meget persistent.

Tilpasningerne i henhold til kolonne 2 i bilag IX og X giver mulighed for undladelse af en
reekke miljgforsgg pa grundlag af resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen. |
nogle tilfeelde foretog registranterne disse tilpasninger uden at redeggre nsermere for,
hvorfor denne tilpasning kunne vaere berettiget, i kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR)
og i effektparameterundersggelsesposten.

Tilpasningerne i henhold til kolonne 2 i bilag IX og X giver mulighed for undladelse af
visse miljgforsgg pa grundlag af eksponeringsbetragtninger. Det er f.eks. muligt at
undlade terrestriske toksicitetsforsgg, hvis direkte og indirekte eksponering for
jordmiljget er usandsynlig. | nogle tilfeelde vurderede registranterne den direkte
eksponering for at begrunde undladelse af forsgg, men de undersggte ikke den indirekte
eksponering. | andre tilfeelde angav registranterne ingen begrundelse for anvendelse af
eksponeringsbetragtninger som grundlag for undladelse af visse miljgforseg.

Farlighed for menneskers sundhed

Toksikologiske forsgg er blevet undladt i nogle tilfaelde med den begrundelse, at "der ikke er
nogen toksikologiske virkninger". | ingen af de sager, der er blevet vurderet indtil videre, blev
tilpasningen foretaget med henblik pa beregning af potentielle toksikologiske virkninger og
efterfelgende klassificering af stoffet. Nedenfor anfgres nogle eksempler pa tilpasninger
foretaget for toksikologiske fors@g, som anses for at veere utilstraekkelige:
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Undladelse af en in vitro-genmutationsundersggelse i pattedyrsceller (bilag VIII) pa
grundlag af negative resultater af mutagenicitetsundersggelser pa lavere niveau.

Undladelse af screeningstest for reproduktions- og udviklingstoksicitet (bilag VIII) pa
grundlag af negative resultater af en 28-dages-toksicitetsundersggelse med gentagen
dosering

Undladelse af subkroniske undersagelser (90 dage) baseret pa negative resultater af en
28-dages-undersggelse

Undladelse af forsgg med udgangspunkt i eksponeringsrelaterede betragtninger. Der
blev imidlertid ikke angivet yderligere eksponeringsoplysninger, da stoffet ikke var
klassificeret for virkninger pd menneskers sundhed.

ECHA giver fglgende anbefalinger vedrgrende tilpasning af standardoplysningskravene:

Generiske:

Enhver tilpasning af standardtestprogrammet skal opfylde de betingelser, der er fastlagt i
bilag Xl eller i kolonne 2 i bilag VII-X i REACH-forordningen.

Registranterne skal angive en tilstreekkelig begrundelse for en eventuel tilpasning og
skal dokumentere dette tydeligt i det tekniske dossier.

Det er meget vigtigt, at registranterne veelger den mest hensigtsmaessige tilpasning og
udvikler yderligere argumentation til stotte for denne seerlige tilpasning. Hvis det f.eks.
skgnnes, at testning ikke er teknisk mulig (bilag XI, punkt 2), skal det begrundes med
argumenter med fokus pa denne tilpasningsmulighed. Det er forvirrende og
uacceptabelt, hvis begrundelsen vedrgrer en anden tilpasningsmulighed sasom en
"weight of evidence"-tilgang (bilag XI, punkt 1.2).

Nar der foretages en eksponeringsbaseret tilpasning, ber det klart angives, at dette er
tilfeeldet ved hjeelp af veldokumenterede eksponeringsscenarier, risikokarakterisering
eller ngje kontrollerede betingelser.

Enhver erkleering om undladelse skal ledsages af videnskabeligt velfunderede og
gennemskuelige begrundelser.

Effektparameterspecifikke anbefalinger:

Fysisk-kemiske effektparametre:

For sa vidt angar test for selvanteendelighed og anteendelighed ved kontakt med vand,
skal der i pAkommende tilfeelde fremsendes erkleeringer om undladelse eller alternativt
forsggsresultater.

Der skal angives en beregnet veerdi i tilfeelde af undladelse af test for oktanol-vand-
fordelingskoefficient eller en relevant begrundelse for undladelsen af forsaget.

Skaebne i miljget

| tilfeelde af undladelse af test for vandoplgselighed og fordelingskoefficient pa grund af
hurtig hydrolyse skal der indsendes oplysninger, der dokumenterer, at stoffet vil
hydrolysere hurtigt under relevante miljgbetingelser. Registranten skal f.eks. bileegge
analyser fra det gkotoksikologiske testprogram, og hydrolysetestresultaterne skal
inkluderes, ogsa selv om det ikke er et udtrykkeligt krav for det registrerede
meaengeinterval. Det er ikke realistisk at udfgre test for vandoplgselighed og
fordelingskoefficient p& moderstoffet i forbindelse med stoffer, der hydrolyserer hurtigt.
Hvis det ikke er hensigten at udfere en fuld hydrolytisk stabilitetstest, skal procedurerne
for udferelse af en reduceret stabilitetstest inkluderes som led i
vandoplgselighedsforsgget. Uanset om analysen vedrgrer moder- og/eller
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nedbrydningsprodukterne, skal der lzegges meget stor veegt pa veerdien af resultatet
under udfgrelsen af det gkotoksikologiske testprogram.

o Det anfgres i bilag VIII, at registranterne skal overveje at udfgre yderligere
undersggelser for biologisk nedbrydning. Det angives imidlertid ikke, hvilke forsgg de
skal veelge. Det anbefales derfor at gennemfere undersggelser for udvidet eller inhaerent
biologisk nedbrydning (som illustreret i Vejledningen om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering — Kapitel R.11: PBT Assessment, Table R 11-2). Hvis
ovennavnte undersggelser viser, at et stof er biologisk let nedbrydeligt eller inheerent
biologisk nedbrydeligt, anses stoffet for ikke at vaere persistent/meget persistent. Disse
foreliggende oplysninger kan fremlaegges som en gyldig begrundelse for undladelse af
hgjniveauundersagelser vedrgrende biologisk nedbrydning (simuleringstest) i henhold til
bilag IX.

o Huvis der ikke gennemfgres simuleringstest for biologisk nedbrydelighed i henhold til bilag
IX, ber det klart angives i PBT-vurderingen og risikokarakteriseringen i CSR'en, hvorfor
disse test ikke er blevet udfert. Registranten skal desuden angive, at stoffet er meget
persistent (vP), i PBT-vurderingen.

Menneskers sundhed

o Toksikologiske forsgg kan ikke undlades med den begrundelse, at "toksicitetsprofilen er
lav" eller at "der ikke er nogen toksikologiske virkninger". | kolonne 2 i bilag IX og X og
bilag Xl, punkt 3, angives de kombinerede kriterier, der skal lzegges til grund for
undladelsen af visse toksikologiske forsag, f.eks. 90-dages-toksicitetsundersggelse med
gentagen dosering eller reproduktionstoksicitetsundersggelse.

o | visse tilfaelde er det muligt at undlade toksikologiske fors@g pa et lavere niveau, nar der
er tilgeengelige data fra hgjniveauundersggelser. Negative resultater af en 28-dages-
toksicitetsundersaggelse med gentagen dosering kan ikke anvendes som argument for at
undlade en subkronisk toksicitetsundersggelse, men hvis resultaterne af en 90-dages-
undersggelse med gentagen dosering er tilgaengelige, kan 28-dages-undersggelsen
undlades.

Eksponeringsbaserede betragtninger

| henhold til REACH er det muligt at undlade undersggelser pa grundlag af de
eksponeringsscenarier, der er opstillet for stoffet. | henhold til bilag XI, punkt 3, kan der
foretages en eksponeringsbaseret tilpasning i forbindelse med forsgg i henhold til punkt 8.6
og 8.7 i bilag VIl og forsgg i henhold til bilag X og X. Registranten skal opstille
eksponeringsscenarier for stoffet for at kunne benytte sig af en eksponeringsbaseret
tilpasning. Desuden skal registranten give tilstraekkelig begrundelse og dokumentation for
tilpasningen, som skal bygge pa en grundig og omhyggelig eksponeringsvurdering. Desuden
kan eksponeringsbaseret undladelse anvendes til at undlade testning, nar registranten kan
pavise, at stoffet er underlagt ngje kontrollerede betingelser som angivet i artikel 18, stk. 4,
litra a)-f).

Nar eksponeringsbaseret tilpasning i henhold til bilag XI anvendes til at undlade visse
forseg, er eksponeringsvurdering og risikokarakterisering i henhold til artikel 14, stk.
4, og bilag I, punkt 5, pakraevet, uafhaengigt af om nogen af kriterierne for klassificering
af stoffet som farligt eller som et PBT/VPvB er opfyldt. Selv om stoffet ikke er
klassificeret, skal eksponeringsvurderingen og risikokarakteriseringen med andre ord som
minimum omfatte de effektparametre, hvor testning er blevet undladt pa grundlag af
eksponeringsrelaterede overvejelser.

| forbindelse med miljgmaessig eksponeringsbaseret tilpasning i henhold til kolonne 2 i
bilag VII-X skal registranterne tilvejebringe en kvalitativ argumentation, nar der
argumenteres for, at eksponering er fraveerende eller ubetydelig, f.eks. pa grund af et stofs
specifikke anvendelser. Der skal f.eks. som minimum foretages en kvalitativ vurdering af
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sandsynligheden for eksponering af miljget for at vise, at det er usandsynligt, at der sker en
direkte eksponering (f.eks. via et spildevandsbehandlingsanlaeg) og indirekte eksponering
(f.eks. via slam).

Der findes yderligere oplysninger i Praktisk vejledning 4: Rapportering af dataudeladelse

3.1.3.1 Anvendelse af foreliggende data

| bilag XI, punkt 1.1.2, i REACH-forordningen redegares neermere for de betingelser, under
hvilke data fra fors@g, der ikke er udfert i overensstemmelse med god laboratoriepraksis
eller de forsggsmetoder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3, i REACH-forordningen, anses
for eekvivalente med data fremskaffet ved de tilsvarende forsggsmetoder, der er omhandlet i
artikel 13, stk. 3.

| 2010 vurderede ECHA en raekke dossierer, der omfattede sddanne data. | disse tilfaelde
skal der foretages en velfunderet videnskabelig vurdering for at afggre palideligheden af, at
sadanne undersggelser traeder i stedet for GLP-undersggelser.

Anbefalinger for anvendelse af foreliggende data til opfyldelse af oplysningskravene:

o De fremsendte data skal veere tilstreekkelige til klassificering og maerkning og/eller
risikovurdering.

e Dataene skal veere videnskabeligt validerede for den pageeldende effektparameter.
o Der skal gives tilstreekkelig dokumentation til at vurdere dataenes kvalitet.

¢ De fremsendte data skal sikre en tilstraekkelig deekning af de negleparametre, der skal
undersgges i henhold til geeldende fors@ggsvejledninger.

Veer seerlig opmaerksom pa falgende effektparameter: In vitro-
genmutationsundersggelse i bakterier (Ames test)

I henhold til Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 om fastleeggelse af
forsggsmetoder skal in vitro-genmutationsundersggelser i bakterier udferes |
overensstemmelse med den gaeldende version af OECD TG 471. Denne version af EU-
forssgsmetode B.13/14/OECD TG 471 har veeret geeldende siden 1997 og paleegger
udfgrelse af forsgg i mindst fem bakteriestammer, hvor der i den forrige version af OECD TG
471 kun blev stillet krav om udferelse af forsag i mindst fire bakteriestammer. Den kraevede
femte bakteriestamme, dvs. enten Escherichia coli WP2 uvrA, Escherichia coli WP2 uvrA
(pKM101) eller Salmonella typhimurium TA102, kan pavise visse typer mutagener som f.eks.
tveerbindingsmidler eller oxiderende mutagener, som de fire bakteriestammer anbefalet i den
forrige version af OECD TG 471 muligvis ikke kan pavise.

ECHA mener derfor, at de in vitro-genmutationsundersggelser, der blev udfert far den nye
OECD-vejledning nr. 417 tradte i kraft, ikke sikrer en tilstrackkelig og palidelig deekning af de
nggleparametre, der skal undersgges i EU-forsggsmetode B.13/14/OECD TG 471, og
saledes ikke opfylder betingelserne i bilag Xl, punkt 1.1.2, 2. led, i REACH-forordningen
(datasammenlignelighed).

Registranterne skal saledes overveje fglgende muligheder:

- Safremt der kun foreligger data fra en in vitro-genmutationsundersggelse i fire
bakteriestammer (f.eks. til opfyldelse af kravene i bilag VII), skal registranterne
indsende data vedrgrende den femte stamme i henhold til den nuveerende
forsegsvejledning.

- Hvis der foreligger andre data (f.eks. fra hgjniveaumutagenicitetsundersggelser), skal
registranterne foretage en videnskabelig vurdering pa grundlag af en "weight of
evidence"-tilgang og overveje, om dataene vedrgrende den femte stamme er daekket
af andre data i registreringsdossieret. Hvis dette er tilfeeldet, skal fravaeret af dataene
vedrgrende den femte stamme begrundes tydeligt i dossieret.
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3.1.3.2 "Weight of evidence"-tilgang

Denne tilgang kan anvendes, hvis der foreligger tilstreekkelige oplysninger fra flere
uafhaengige oplysningskilder, der medfarer en konklusion om, at et stof har eller ikke har
en bestemt farlig egenskab, mens oplysningerne fra hver enkelt kilde alene betragtes som
utilstraekkelige til at understgtte denne opfattelse.

Det er blevet konstateret, at antallet af dossierer, der indeholder en "weight of evidence"-
tilgang, er hgjere end forventet, navnlig i forbindelse med indfasningsstoffer. Nogle af de
hyppigste konstaterede mangler i anvendelsen af "weight of evidence"-tilgangen er:

e Fremsendelse af oplysninger fra flere sekundaere kilder (handbager), om end alle de
citerede kilder henviser til den samme primaere kilde.

o Der angives ingen oplysninger i det fyldestggrende undersggelsesresumé ud over det
endelige resultat.

o Effektparameteren er ikke flagmarkeret for "weight of evidence"

Anbefalinger:

"Weight of evidence"-tilgangen skal flagmarkeres i dossieret, og flagmarkeringen ma
kun anvendes, hvis der er inkluderet mere end en undersggelse for en
fareeffektparameter.

e Nar der anvendes oplysninger fra en enkelt sekundaer kilde, er det afggrende at
fremlaegge yderligere stgttedokumentation, f.eks. QSAR-beregninger, produktionsdata,
data fra materialesikkerhedsdatablade osv.

e Nar der udelukkende indsendes handbogsdata for en bestemt effektparameter, bgr de
som minimum komme fra to sekundeere kilder, og der skal henvises til primeere kilder
gennemgaet af uafhaengige faglige kolleger.

o Der skal leveres fyldestggrende undersggelsesresuméer af hver undersggelse, der
anvendes i "weight of evidence"-tilgangen.

e Alle oplysninger, der er relevante for fareeffektparameteren, skal behandles, og de skal
tilleegges begrundet vaegt i den samlede vurdering.

o De foreliggende datas kvalitet, resultaternes ensartethed, de relevante virkningers art og
alvor og de foreliggende datas relevans for fareeffektparameteren skal tages i
betragtning.

Der findes yderligere oplysninger i Praktisk vejledning 2: Rapportering af "weight of
evidence".

3.1.3.3 (Kvantitative) struktur/aktivitet-relationer [(Q)SAR'er]

Det anfgres i bilag XI, punkt 1.3, i REACH, at resultater af (Q)SAR'er kan anvendes i stedet
for fors@g, nar falgende saerlige betingelser er opfyldt:

Vurderingen af data fremskaffet ved anvendelse af (Q)SAR-modeller viste, at (Q)SAR-
modellerne i visse tilfeelde opfyldte betingelserne i bilag XI, punkt 1.3, i REACH enten som et
selvsteendigt redskab til beregning af visse egenskaber eller som led i
stgttedokumentationen for farevurderingen. | andre tilfeelde blev data fremskaffet ved
anvendelse af (Q)SAR anset for at veere utilstraekkelige, da de ikke gav et tilstraekkeligt
grundlag for at fastsld forekomsten eller fraveeret af visse egenskaber, f.eks.
langtidstoksicitet.

Foelgende anbefalinger gives for anvendelsen af (Q)SAR’er. De skal bade folges af
registranterne, nar de indsender (opdaterede) registreringsdossierer, og af tredjeparter, nar
de indsender oplysninger under den offentlige hgring i forbindelse med behandlingen af
forslag til forsag.
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e Oplysningerne om (Q)SAR-modellen skal angives i (Q)SAR-modelrapporteringsformatet
(QMREF) eller i det tilsvarende IUCLID-felt. Et QMRF er en forudsaetning for at vurdere
modellens gyldighed.

o Det anbefales at anvende (Q)SAR-modeller som stgttedokumentation for
farevurderingen. Oplysninger, der fremskaffes via ekspertsystemer, om tilstedevaerelsen
eller fraveeret af advarsler, kan bidrage vaesentligt til de samlede testdata.

e (QSAR-beregninger kan anvendes i en "weight of evidence"-tigang sammen med
testdata for at udvikle og underbygge begrundelsen for analogislutning eller
kategorisering.

o QSAR-beregninger kan ofte ggre det nemmere at fastlzegge en integreret teststrategi
(ITS) i forbindelse med undersagelsen af kemiske kategorier.

Der findes yderligere oplysninger i Praktisk vejledning 5: Rapportering af (Q)SAR’er.

3.1.3.4 In vitro-metoder

Resultater opnaet ved egnede in vitro-metoder kan pavise en bestemt farlig egenskab eller
kan vaere vigtige for forstaelsen af stoffets virkemade.

ECHA har indtil videre kun modtaget et begraenset antal dossierer, der kun omfatter in vitro-
metoder til deekning af visse effektparametre. De anvendte in vitro-metoder var enten
validerede og/eller vedtagne (EU eller OECD) metoder eller metoder omfattet af en
valideringsproces.

Registranterne anvendte generelt in vitro-metoder i overensstemmelse med tilpasningerne
angivet i bilag Xl, punkt 1.4, i REACH-forordningen, og de forelagte undersggelser var
veldokumenterede og tilstraekkeligt detaljerede. | nogle tilfaelde inkluderede registranterne
imidlertid ikke en detaljeret protokol over den anvendte in vitro-metode. Denne detaljerede
protokol er afgerende, nar der anvendes en metode, der ikke er blevet formelt valideret, for
at vurdere, om metoden er i fuld overensstemmelse med de specifikke bestemmelser om
tilpasning i bilag XI, punkt 1.4.

Nedenfor anfgres nogle eksempler pa konstaterede mangler i anvendelsen af in vitro-
metoder:

e Indsendelse af en in vitro-undersggelse til opfyldelse af standardoplysningskravene for
gjenirritation i bilag VIl i REACH. Valideringsprocessen er endnu ikke afsluttet.
Registranten indsendte kun en kort sammenfatning af resultaterne. Under disse
omsteendigheder kan undersggelsen ikke betragtes som veerende tilstraekkelig til at
daekke effektparameteren gjenirritation hverken i tilfeelde af et positivt eller negativt
resultat.

e Indsendelse af en in vitro-undersagelse for hudaetsning for at daekke effektparameteren
hudirritation og -setsning. Undersggelsen forleb godt og i overensstemmelse med
principperne om god laboratoriepraksis. Oplysningerne var tilstraekkeligt detaljerede, og
undersggelsesresultatet var negativt. | forbindelse med undersggelsen blev det imidlertid
kun undersggt, om stoffet har setsende eller ikkesetsende evne. Da oplysningerne om,
hvorvidt der er en risiko for hudirritation eller ej, ikke er blevet undersggt, betragtes de
indsendte oplysninger som vaerende utilstraekkelige til at opfylde oplysningskravene for
hudirritation og -eetsning i bilag VII.

Anbefalinger:
Hudirritation/hudeetsning

I henhold til bilag VIII-X skal der udfgres en in vivo-undersggelse for at vurdere faren for
hudirritation/hudaetsning. Der findes imidlertid i dag flere in vitro-metoder, som kan anvendes
i en "weight of evidence"-tilgang, der helt erstatter dyreforsag.
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Der er bred enighed om, EU's B.46 (OECD 439) in vitro-metoder for hudirritation er en
fuldsteendig erstatning for den respektive in vivo-metode (OECD 404) i en trindelt
testningsstrategi og om nagdvendigt sammen med in vitro-forsgg for hudeetsning. Det skal
bemaerkes, at B.46-metoden ikke kan anvendes til pavisning af aetsning. Hvis der opnas et
positivt resultat ved en B.46-test, skal der udfgres en test for hudaetsning.

Det anbefales at fglge fglgende teststrategi i forbindelse med gennemfarelsen af in vitro-
forseg for hudirritation og -eetsning (se ogsa Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering — Kapitel R.7a: Endpoint specific guidance).

- Der skal farst udfgres en undersggelse for hudaetsning. Hvis resultaterne er positive,
er det ikke ngdvendigt at gennemfere yderligere undersggelser, og stoffet
klassificeres i overensstemmelse hermed.

- Hvis resultaterne af hudaetsningstesten er negative, skal der udfgres en
undersggelse for hudirritation i overensstemmelse med EU-metode B.46. Hvis
resultatet er positivt, er det ikke ngdvendigt at gennemfgre yderligere undersggelser,
og stoffet klassificeres i overensstemmelse hermed.

- Det er ikke ngdvendigt at bekreefte et negativt resultat af B.46-testen gennem
yderligere undersggelser.

Standardteststrategien er sdledes gennemfart efter in vitro-undersggelsen for hudirritation.
Der stilles ikke krav om yderligere in vivo-forsag.

Der geres opmeaerksom pa, at B.46-metoden ikke finder anvendelse pa visse kemiske
kategorier, farvede stoffer, dampe og stoffer, der dekomponerer let.

Andre anbefalinger vedrgrende in vitro-undersggelser

o Data fremskaffet ved in vitro-forsggsmetoder (validerede og preevaliderede) kan
anvendes i henhold til REACH, safremt oplysningerne for den pageeldende
fareeffektparameter er ftilstraekkelige til klassificering og maerkning og/eller
risikovurdering.

o Hvis der anvendes en preevalideret metode, skal registranten vurdere metoden i henhold
til ECVAM5-preevalideringskriterierne og begrunde dens egnethed i
registreringsdossieret.

e Avancerede in vitro-teknologier kan give veerdifulde oplysninger om stoffernes virkemade
og medvirke til at formulere en begrundelse for analogislutning og kategorisering.

¢ |n vitro-data, der fremskaffes ved andre metoder (dvs. ikkepraevaliderede metoder), kan
kun anvendes som baggrundsoplysninger (f.eks. som en del af en "weight of evidence"-
begrundelse).

o Registreringsdossieret skal altid indeholde en detaljeret, tydelig beskrivelse af
resultaterne, forsggsbetingelserne og fortolkningen af resultaternes egnethed. Dette er
ngdvendigt, hvis undersggelsen anvendes som en primaer undersggelse eller som en del
af en trindelt testningsstrategi i en "weight of evidence"-tilgang.

o Metodens begraensninger skal kommunikeres tydeligt. F.eks. replikerer in vitro-
forsegsmetoder ikke ngdvendigvis alle de metaboliske processer, der kraeves, for at der
optreeder toksicitet in vivo.

o | alle tilfeelde skal betingelserne i REACH-forordningen, bilag XI, punkt 1.4, veere opfyldt.

Der findes yderligere oplysninger i Praktisk vejledning 1: Rapportering af in vitro-data og pa
http://ecvam.jrc.it/

15 Europaeisk Center for Validering af Alternative Metoder.
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3.1.3.5 Kategorisering af stoffer og analogislutninger

Kategorisering og analogislutning er et hensigtsmeessigt grundlag for afbgdning af
datamangler til lovgivningsmaessige formal, hvis visse betingelser er opfyldt. P4 denne made
undgas behovet for at teste hvert stof for hver effektparameter. | REACH, bilag XI, punkt 1.5,
opstilles minimumskrav for anvendelsen af denne tilgang.

I 2010 vurderede ECHA en raekke analogislutninger, der var blevet indsendt af
registranterne som led i opfyldelsen af oplysningskravene i henhold tii REACH eller af
tredjeparter under den offentlige haring (i forbindelse med behandlingen af forslag til forsag).
| visse tilfeelde var anvendelsen af analogislutningsmetoden utilstraekkelig til at opfylde
oplysningskravene bade for forsesg med hvirveldyr og forsgg uden dyr. De fremsendte
oplysninger blev skgnnet tilstreekkelige for klassificeringen og maerkningen og i
pakommende tilfeelde for risikovurderingen. Der har imidlertid veeret tilfeelde, hvor de
indsendte oplysninger ikke var palidelige nok eller tilstraekkelige til at opfylde
oplysningskravene.

Der gives felgende anbefalinger vedrgrende anvendelsen af analogislutning og
kategorisering i henhold til REACH:

e Resultaterne af analogislutningen skal veere tilstraekkelige til klassificering og maerkning
og/eller risikovurdering, deekke de primeere parametre, som behandles i den tilsvarende
forsegsmetode, pa tilstraekkelig og palidelig vis, og de skal streekke sig over en
eksponeringsvarighed, der kan sammenlignes med eller er laengere end den tilsvarende
forssgsmetode.

e Der skal fremsendes ngjagtige data om stoffets/stoffernes sammensaetning for at
vurdere, om de forventede virkninger skyldes selve stofferne og ikke urenheder eller
andre bestanddele, der ikke er taget hgjde for i sammensaetningen af malstoffet.

o Der skal fremsendes palidelige oplysninger om de fysisk-kemiske egenskaber, der er
relevante for biologiske virkninger, for at gere det muligt at foretage velfunderede
antagelser om stoffets skaebne i miljget eller i biologiske organismer.

o De fysisk-kemiske oplysninger, der anvendes til at understgtte en analogislutning, skal
fortrinsvis fremskaffes gennem anvendelse af en af forssgsmetoderne i forordning (EF)
nr. 440/2008 om fastleeggelse af forsggsmetoder eller OECD-vejledninger.

e Dokumentationen skal i detaljer beskrive, hvilke fareeffektparametre der er omfattet af
analogislutningen, og den kemikaliekilde, der anvendes til analogislutningen, skal
identificeres.

e Analogislutningshypotesen og begrundelsen herfor skal beskrives detaljeret i
dossieret. En acceptabel begrundelse for analogislutning er normalt baseret pa flere
forskellige former for evidens.

e Undersggelser af toksikokinetik kan @ge analogislutningshypotesens palidelighed.
Teoretiske antagelser baseret pa solide kriterier samt modellering betragtes som nyttige
for den samlede vurdering.

o Falles nedbrydningsprodukter skal begrundes med supplerende oplysninger. Det bgr
overvejes, om hypotesen om feelles nedbrydningsprodukter er hensigtsmaessig for
forskellige eksponeringsveje og -varigheder og for forskellige typer virkninger.

¢ Analysen af forsggsdataene samt de egenskaber, der er beregnet ved hjeelp af QSAR-
redskaber (f.eks. OECD's QSAR Toolbox), er afggrende for tilvejebringelsen af en god
begrundelse for analogislutning.

e Der bar fremsendes oplysninger om virkemaden eller anden mekanistisk information, hvis
det er muligt pa grundlag af de tilgeengelige data.
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o Effektparameteren skal navnlig veere veldefineret, nar undersagelsen omfatter forskellige
typer virkemader, forskellige eksponeringsveje og -varigheder og forskellige typer
virkninger (lokal versus systemisk toksicitet). Vurderingen af det samlede dataseet bgr
foretages pa grundlag af en "weight of evidence"-tilgang, saledes at der kan drages
palidelige  konklusioner om, hvilke effektparametre der er daekket af
analogislutningen/kategoriseringen.

e Hvis stofferne er godkendt som medlemmer af kategorier i henhold til andre
regulatoriske programmer (f.eks. OECD’s HPV-kategorier), skal registranten henvise il
sadanne kategorier i dossieret. Registranten skal ikke desto mindre inkludere alle
tilgaengelige oplysninger (herunder oplysninger, der er blevet tilgaengelige efter vurdering
i det andet regulatoriske program) og genvurdere kategoriens gyldighed.

e Det anbefales at foretage en sammenligning af forsggsdata om fareeffektparametre
for alle kategorimedlemmer (en datamatrix), som ideelt set fremhaever tendenser inden
for kategorien.

Der findes yderligere oplysninger i Praktisk vejledning 6: Rapportering af analogislutning og
kategorier.

3.1.4. Fyldestggrende undersggelsesresuméer

I henhold til REACH skal registranterne fremsende oplysninger om de forskellige
effektparametre i form af fyldestggrende undersggelsesresuméer. Der skal generelt
udarbejdes et fyldestggrende undersggelsesresumé af primaere undersggelser af stoffer,
der produceres eller importeres i maengder pa 10 tons pr. ar eller derover. Der skal som
minimum fremsendes et undersggelsesresumé af de primaere undersagelser af stoffer under
10 tons pr. ar.

Konstaterede mangler vedrgrende de fyldestggrende undersggelsesresumeéer:

o Detaljeringsgraden i de fyldestggrende undersggelsesresuméer er utilstreekkelig, og der
kan saledes ikke foretages en uafheengig vurdering af undersggelsen.

e For sa vidt angar fysisk-kemiske egenskaber, er det meget ofte kun det endelige resultat,
der inkluderes i det fyldestgarende undersggelsesresumé, og der er ingen yderligere
oplysninger om den anvendte metode, fors@gsbetingelserne osv.

e Der er uoverensstemmelser mellem oplysningerne i de fyldestgerende
undersg@gelsesresuméer og oplysningerne i kemikaliesikkerhedsrapporten.

Anbefalinger:

o Det fyldestggrende undersggelsesresumé skal indeholde et detaljeret resumé af den
fuldsteendige undersggelsesrapports mal, metoder, resultater og konklusioner med
tilstreekkelige oplysninger til, at man kan foretage en uafhaengig vurdering af
undersggelsen og derved minimere behovet for at konsultere den fuldsteendige
undersggelsesrapport. Registranterne opfordres til at fremsende kvantitative resuméer
(dvs. en tabel vedrgrende middel- og standardafvigelser) for parametre, der giver
anledning til afvigelser.

e Oplysningerne i de fyldestggrende undersggelsesresuméer skal stemme overens med
oplysningerne i kemikaliesikkerhedsrapporten.

o Forsggsmaterialets identitet og relevans for det registrerede stof skal vaere beskrevet i
det fyldestgerende undersggelsesresumé.

¢ Registranterne skal gennemga og kontrollere undersggelserne for at vurdere, om de er i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 440/2008 om fastleeggelse af
forsggsmetoder, inden indsendelsen.
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o | feltet "Applicant’s summary and conclusions" [ IUCLID-
effektparameterundersggelsesposten skal det det geres klart, om kvalitetskriterierne
(gyldighed, palidelighed, repeterbarhed) er opfyldt, og hvilke konklusioner der blev udledt
af de underliggende data.

¢ Registranten skal forklare relevansen af de virkninger, der observeres i undersggelsen
for klassificering og maerkning samt for risikovurdering.

Der findes yderligere oplysninger i Praktisk vejledning 3: Rapportering af fyldestggrende
undersggelsesresumeer.

3.2 Mellemprodukter

Isolerede mellemprodukter anvendt pa produktionsstedet og isolerede mellemprodukter, der
transporteres, kan omfattes af reducerede oplysningskrav, hvis de anvendes under ngje
kontrollerede betingelser. | 2010 vurderede ECHA en raekke isolerede mellemprodukter, der
transporteres, og screenede en raekke dossierer vedrgrende isolerede mellemprodukter
anvendt pa produktionsstedet uden for vurderingsprocessen. Fglgende mangler er blevet
konstateret:

e Oplysningerne i dossieret var ikke tilstreekkelige til at verificere produktets status som et
mellemprodukt.

e Oplysningerne om risikohandteringsforanstaltninger og/eller ngje kontrollerede
betingelser manglede eller var uoverensstemmende.

o De oplysninger, der la til grund for klassificeringen og meerkningen, var ikke indsendt
(selv. om stoffet var klassificeret, blev de undersggelser, der la til grund for
klassificeringen, f.eks. ikke inkluderet i dossieret.)

Anbefalinger:

o Dossieret skal indeholde en klar beskrivelse af mellemprodukternes anvendelse. Et
mellemprodukt er pr. definition et stof, der anvendes i fremstillingen af et andet stof, hvor
mellemproduktet selv omdannes til dette andet stof.

e Registreringsdossieret for isolerede mellemprodukter skal indeholde naermere
oplysninger om de anvendte risikohandteringsforanstaltninger, herunder naermere
oplysninger om den effektive indeslutning og de procedure- og reguleringsteknologier,
der anvendes til at minimere emissioner.

o Registreringsdossieret for mellemprodukter, der transporteres, skal indeholde den
bekraeftelse, som registranten har modtaget fra alle brugerne laengere nede i keeden om,
at stoffet anvendes under ngje kontrollerede betingelser.

¢ Registranterne opfordres til at vaere opmeaerksomme pa den opdaterede vejledning om
mellemprodukter og opdatere deres dossier i overensstemmelse hermed.

Der findes yderligere oplysninger i Vejledning om mellemprodukter (version 2).

3.3 Klassificering og maerkning

I henhold til REACH skal oplysninger om klassificering og maerkning medtages i
registreringsdossiererne for alle stoffer uanset maengdeinterval. Klassificering og maerkning
(C&L) omfatter en vurdering af et stofs eller en blandings iboende farer og oplysning om
disse farer.

ECHA understreger, at registranterne generelt opfyldte deres C&L-forpligtelser. | et
betydeligt antal sager er det imidlertid blevet konstateret, at der er mangler med hensyn til
klassificering og maerkning. Det var ogsa de hyppigste mangler, der blev papeget i
kvalitetsobservationsbreve. De konstaterede mangler var:

37



2010

¢ Klassificeringen og meerkningen var ikke i overensstemmelse med de identificerede
farer i visse fors@g. Registranterne anvendte f.eks. ikke den undersggelse, der viser
den mest problematiske egenskab i forbindelse med selvklassificering.

o Afvigelser fra harmoniseret klassificering og maerkning.
Anbefalinger:

e Stoffet skal placeres i den rigtige farekategori pa grundlag af forsggsresultaterne og
klassificeringskategorierne i CLP-forordningen.

o Registranterne ma ikke fravige fra den harmoniserede klassificering og maerkning af
stoffer, der allerede er omfattet af bilag VI i CLP-forordningen. Hvis der imidlertid
fremkommer nye oplysninger, der kan give anledning til 22ndringer af den harmoniserede
klassificering, kan registranterne indsende et forslag om endring til den relevante
MSCA.

Der findes vyderligere oplysninger i Vejledning om udarbejdelse af et dossier om
harmoniseret klassificering og maerkning.

3.4 Kemikaliesikkerhedsvurdering

I henhold til REACH skal registranter af stoffer, der produceres eller importeres i maengder
pa over 10 tons pr. ar, udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport (CSR), som dokumenterer,
at de risici, der er forbundet med produktion eller anvendelse af stoffet, er tilstraskkeligt
kontrolleret. En eksponeringsvurdering med opstilling af relevante eksponeringsscenarier
skal inkluderes i CSR'en, hvis registranten konkluderer, at stoffet opfylder kriterierne for
klassificering som et farligt stof eller vurderes at veere et PBT-/vPvB-stof.

ECHA har undersgagt en raekke kemikaliesikkerhedsrapporter i 2010 for at kontrollere, om de
opfylder kravene i bilag | tii REACH-forordningen. Der er blevet konstateret fglgende
mangler:

Farevurdering

e | nogle tilfaelde var oplysninger fra eksisterende internationale eller nationale vurderinger
af stoffet ikke inkluderet i kemikaliesikkerhedsrapporten, selv om de er offentligt
tilgaengelige.

o Fravigelser fra eksisterende internationale eller nationale vurderinger af stoffet blev ikke
begrundet.

e Der var meget tit veesentlige uoverensstemmelser mellem dataene i forskellige IUCLID-
poster og i kemikaliesikkerhedsrapporten.

e Hvad angar stoffer, der hydrolyserer hurtigt, var der ingen angivelse af PBT/vPvB-
vurderingen for nedbrydningsprodukterne.

e Der blev ikke udledt en DNEL- eller PNEC-veerdi pa grundlag af den undersggelse, der
viste den mest problematiske egenskab, og dette blev ikke behgrigt begrundet.

o De vurderingsfaktorer, der blev anvendt til udledning af DNEL- eller PNEC-veerdier, var i
nogle tilfeelde forskellige fra standardveerdierne i de vejledende dokumenter, og dette
blev ikke behgrigt begrundet.

e Det blev ikke begrundet, hvorfor der ikke blev udledt en DNEL/PNEC-veerdi.
Eksponeringsvurdering

e Nar eksponeringsbaseret tilpasning blev anvendt til at undlade visse forsgg, var den
kreevede supplerende dokumentation ikke tilstraekkelig (f.eks. beskrivelse af ngje
kontrollerede betingelser).
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Der var ikke angivet relevante eksponeringsveje for specifikke stofegenskaber (hvis
stoffet f.eks. er klassificeret for akutte lokale virkninger, ber denne eksponering
vurderes).

Ikke alle identificerede anvendelser var omfattet af eksponeringsscenarier.

Vurderingen af den regionale miljgindvirkning omfattede ikke hele stoffets livscyklus og
alle identificerede anvendelser.

En vurdering af eksponeringen af mennesker via miljget blev undladt uden behgrig
begrundelse.

De seerlige foranstaltninger til kontrol af erhvervsmaessig eksponering i bilag Il, punkt
8.2.1. (f.eks. materiale og handskers gennembrydningstid) blev ikke angivet.

Undladelse af erkleeringen om, at risikohandteringsforanstaltninger er gennemfart og
videreformidlet (Del A i CSR'en var tom).

De angivne eksponeringsberegninger i CSR'en kunne ikke blev genskabt ved
anvendelse af det samme redskab og det samme input.

Visse stadier i livscyklussen manglede (f.eks. levetid og affaldsstadiet).

Andet:

Beregningen af frigivelsen til miljget var utilstraekkeligt begrundet.

Beskrivelsen af anvendelsesforhold og risikohandteringsforanstaltninger var ikke
fuldsteendig (vedrgrende beskrivelse af anvendelser)

Der blev ikke ivaerksat nogen midlertidige risikohandteringsforanstaltninger, mens man
afventede resultaterne af yderligere testning for de risici, der blev undersggt (f.eks. for
forseg i henhold til bilag IX og X, for hvilke der er blevet fremsendt et forslag), som
kreevet i henhold til bilag I, punkt 0.5, sidste afsnit).

Risikokarakterisering for fysisk-kemiske farer undladt.

Anbefalinger:

Henvisninger til eksisterende internationale eller nationale vurderinger af stoffet skal
inkluderes i kemikaliesikkerhedsrapporten, og hvis der fraviges fra resultaterne af
sadanne vurderinger, skal der fremlaegges en beharig begrundelse.

Registranterne skal foretage en ngje kontrol af overensstemmelsen mellem de angivne
oplysninger i IUCLID-posterne og i kemikaliesikkerhedsrapporten.

Der skal veere overensstemmelse mellem beskrivelserne i eksponeringsscenariet og den
tilsvarende eksponeringsberegning.

Der skal vaere overensstemmelse mellem de identificerede farer, DNEL- og PNEC-
udledningen og eksponeringsvurderingen.

Brugerne af stoffet skal have tilstreekkelig radgivning om risikohandtering. Nar det f.eks.
anbefales at anvende beskyttelseshandsker, skal materialetypen og
gennembrydningstiden sammenholdt med omfanget og varigheden af eksponeringen af
huden angives.

Anvendelsen af ikkestandardiserede veerdier for frigivelsesberegninger skal begrundes
klart.

Mens registranterne afventer resultaterne af yderligere test, skal de inddrage de
midlertidige risikohandteringsforanstaltninger, som de har iveerksat, og som anbefales til
downstreambrugere, med henblik pa at handtere de risici, der undersgges.
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3.5 Forslag til forsag

I henhold til REACH skal der til opfyldelse af oplysningskravene i bilag IX og X indsendes et
forslag til forsag, inden forsgget udfgres. ECHA vurderer behovet for forsgg og treeffer
efterfglgende en afggrelse om godkendelse — med eller uden aendringer — eller afvisning af
forslaget til forseg, der fremsendes til registranten.

Selv om denne proces synes ligetil og generelt er godt forstaet, konstaterede ECHA flere
mangler og endog uoverensstemmelse i forbindelse med forslag til forsgg:

e | nogle tilfeelde indsendte registranterne forslag til forsgg for effektparametre i henhold til
bilag VIl eller VIII, hvor der normalt burde have veeret inkluderet forsggsresultater. Disse
forslag til forseg betragtes derfor ikke som forslag til forsgg i henhold til artikel 40 i
REACH-forordningen og behandles ikke, medmindre registranterne i henhold til en
specifik regel for tilpasning skal overveje og stille forslag til yderligere testning allerede
ved lavere maengdeintervaller.

e | andre tilfeelde er et forslag til forseg blevet flagmarkeret i registreringsdossieret.
Laengere fremme i dossieret angav registranten imidlertid, at forsaget allerede er i gang,
og hele formalet med behandlingen af forslaget til forsag, nemlig at undga unedvendige
forseg, kunne derfor overhovedet ikke opfyldes.

o | visse dossierer blev der fremskaffet data til opfyldelse af krav i bilag IX eller X efter
REACH-forordningens ikrafttraedelse, selv om ECHA ikke havde godkendt forslagene til
forseg pa forhand.

o Generelt angav registranterne ingen begrundelse for udferelse af de foreslaede forsag,
og det er saledes vanskeligt at vurdere, om udferelsen af forsgget er berettiget eller e;.

o Forsggsstoffet og forsggsmetoden blev ikke begrundet tilstraekkeligt detaljeret.

Med hensyn til hgringsprocessen var de oplysninger, der blev indsendt af tredjeparter
vedrgrende forslag til fors@g, der indebaerer forsgg med hvirveldyr, generelt ikke
tilstraekkelige til at opfylde oplysningskravene i henhold til REACH. Med henblik pa at age
hgringsprocessens effektivitet besluttede ECHA at give feedback pa tredjepartsoplysninger
(se punkt 2.2).

Anbefalinger til registranterne:

o Til opfyldelse af oplysningskravene i henhold til bilag VIl og VIl kan der udfgres forsag
uden forudgaende indsendelse af forslag til forsag. Der skal generelt kun indsendes
forslag til forseg med henblik pa fremskaffelse af oplysninger i henhold til bilag IX og X.
Det kan imidlertid veere angivet i kolonne 2 i bilag VIl og VIIl, at det er ngdvendigt at
vurdere hgjniveautestning i henhold til bilag IX og X allerede ved et lavere
maengdeinterval, og der skal kun indsendes et forslag til forsag i sidstneevnte tilfeelde.

o Der skal indsendes et forslag til forsag for forseg i henhold til bilag IX og X inden
udfgrelsen af forsgget. Hvis forsgget udfgres, inden at ECHA har truffet en afggrelse om
godkendelse, kan der traeffes handheevelsestiltag.

o Det anbefales at indsende en tilstraekkelig begrundelse for, hvorfor det er nadvendigt at
udfgre forsaget.

e Der skal redegeres neermere for det stof, der skal testes (forsggsmaterialet), og
forsegsmetoden.
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Specifikke anbefalinger til tredjeparter, der indsender oplysninger under den
offentlige haring:

e De oplysninger, der indsendes under den offentlige hgring, bgr opfylde de angivne
oplysningskrav i REACH for den effektparameter, der undersgges, for at blive betragtet
som relevante.

e De indsendte forsggsdata ber veere tilstraekkeligt detaljerede, saledes at der kan
foretages en uafhaengig vurdering.

e Hovis der indsendes ikkeforsggsbaserede data, f.eks. ved anvendelse af analogislutning,
QSAR osv., bar de opfylde de samme krav som de data, der indsendes af registranterne
i henhold til REACH. Se ogsa punkterne om ikkeforsggsbaserede data i denne rapport.

3.6 Datadeling

Deling af data og omkostninger er et af de centrale principper i REACH-forordningen, der
giver virksomhederne mulighed for at reducere omkostningerne og undgd ungdvendige
forseg med hvirveldyr.

ECHA har bemaerket, at registranter for nogle ikke-indfasningsstoffers vedkommende ikke
opfyldte deres forpligtelser til at dele data og ikke naede til enighed med andre potentielle
registranter. De potentielle registranter indsendte efterfalgende erklzeringer om undladelse
af visse forsag, hvori de redegjorde for deres igangveerende datadelingstvister. ECHA har
ogsa konstateret, at nogle registranter ikke er bekendt med den procedure, der skal indledes
i tilfeelde af datadelingstvister.

ECHA ggr registranterne opmaerksom pa falgende punkter vedrgrende datadeling, der
er fastlagt i REACH-forordningen:

¢ Registranterne er forpligtet til at dele dataene og omkostningerne forbundet med forsgg
med hvirveldyr.

e Registranterne skal ggre deres yderste for at na til enighed om deling af dataene. |
tilfeelde af en datadelingstvist kan der indgives en klage til ECHA. Registranten skal
fremsende oplysninger om datadelingstvister via en webformular, der findes pa:
http://echa.europa.eu/datasharing_da.asp, og felge den procedure, der beskrives der.

o Datadelingstvister skal lgses inden indsendelse af et registreringsdossier. Et
registreringsdossier, der indeholder erkleeringer som f.eks. "parterne kunne ikke na til
enighed om datadelingen”, skannes ikke at opfylde kravene.

e For sa vidt angar undersggelser, som ECHA stiller til rddighed for registranterne i
henhold til 12 ars-reglen, er de pageeldende undersggelsesresuméer muligvis ikke
tilstraekkelige til at opfylde kravene i henhold til REACH-forordningen. Det er
registranternes ansvar at vurdere disse undersggelser og overveje, om de skal
indhente/generere yderligere oplysninger, saledes at dossieret opfylder kravene.

e Hvis der anvendes undersggelsesresuméer, der er indsendt mindst 12 ar tidligere i
forbindelse med anmeldelser foretaget i henhold til den nationale lovgivning til
gennemfgrelse af direktiv 67/548/EQF, er det registranternes ansvar at opfylde
lovkravene vedrgrende kemikaliesikkerhedsrapporten og anbefalede risikobegreensende
foranstaltninger i henhold til artikel 14, stk. 3, i REACH-forordningen.

Der findes yderligere oplysninger i Vejledning om datadeling og pa ECHA's websted:
http://echa.europa.eu/datasharing_da.asp.
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Vejledning om datadeling
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data _sharing en.pdf
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JRC Computational toxicology-webstedet
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Bilag 1: Oversigt over overensstemmelseskontrol

Indfasning Ikke- | alt
indfasning

Dossierer,
overensstemmelseskontrol 120 45 165
indledt16
L_Jdka§t til afggrelser sendt 2 19 21
til registranten1?
Endelige afggrelser 4 8 12
Kvalitetsobservationsbreve 9 31 40
Overensstemmelseskontrol
afsluttet uden yderligere 4 28 32
foranstaltninger

2010

16 Alle de dossierer, hvor der er blevet indledt overensstemmelseskontrol, uanset deres nuvaerende status.
17 Udkast til afggrelser, der ikke blev endelige inden den 31. december 2010.
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Bilag 2:
Forslag til fors@g i registreringsdossierer pr. 31.12.2010

Registrerede
dossierer
med forslag
til forsgg
med

Registrerede
dossierer
med forslag
til forsag

Effektparametre | Effektparametre
omfattet af omfattet af
forslag til forslag til forsgg

forsag med hvirveldyr

Maengde pr. &r

1-10

hvirveldyr

Indfasning

Ikke-
indfasning

10-100 11 5 16 7
100-1000 76 54 198 97
>1000 425 322 843 533
Mellemprodukter 25 19 32 25
| alt indfasning 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
| alt ikke-
indfasning 33 24 73 41
574 428 1171 709
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Bilag 3: Oversigt over forslag til forsag

2010

Indfasning | alt
indfasning
med forslag til forsgg 541 33 574
Registrerede
) 18 .
dossierer m(?d forslag til forsag med 404 o4 498
hvirveldyr
omfattet_ af registrerede 1098 73| 1171
forslag til forsag
Effektparametre
omfattet af registrerede
forslag til forseg med 668 41 709
hvirveldyr
afsluttede 4 10 14
: , igangveerende
Tredjepartshagringer or. 31.12.2010 3 6 9
planlagte 397 8 405
!Dossuerer med forslag til forsag, behandling 9% 8 124
indledt'®
Udkast til afgerelser sendt til registranten20 0 8 8
Endelige afggrelser sendt til registranten 0 5 5
Afsluttet behandling af forslag til forsgg?" 1 2 3

18 Registrering gennemfgrt (godkendt og gebyr betalt).

19 Alle de dossierer, hvor behandlingen er blevet indledt, uanset deres nuveerende status.

20 ydkast til afgerelser, der ikke blev endelige inden den 31. december 2010 eller blev trukket tilbage som fglge

af afslutning af vurderingen af forslaget til forsag.

21 Afsluttet i beslutningsfasen pa baggrund af yderligere oplysninger indsendt af registranten (f.eks. ophgr af

fremstilling, nedgradering af maengde eller tilbagetraekning af et forslag til forsag).
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