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Echa starker sin strategi for kontroll av
kravuppfyllelse

Echa infor nya systematiskt riktade kontroller av kravuppfyllelse som baseras
pa specificerade hansyn. Darmed 6kar chanserna att registreringsunderlag
som inte uppfyller kraven kommer att bli foremal for granskning och att fler
Reachregistreringar kommer att uppfylla kraven.

Helsingfors, den 17 september 2012 — For att se till att underlagen foér Reachregistreringar
i storre utstrackning uppfyller kraven utfér Echa bade fullstandiga kontroller av
kravuppfyllelsen och riktar numera aven in sin utvardering pa sarskilda delar av underlagen.

Vid en fullstandig kontroll av kravuppfyllelsen granskar Echa hela innehallet i slumpmassigt
utvalda registreringsunderlag. Det betyder att Echa systematiskt granskar alla
informationskrav i den tekniska dokumentationen (t.ex. fysikalisk-kemiska, miljorelaterade och
halsorelaterade endpoints), inklusive delar och slutsatser som ror detta i
kemikaliesakerhetsrapporten (dvs. beddmning av PBT-&mnen/vPvB-&mnen, klassificering och
maéarkning, exponeringsbeddmning och riskkarakterisering). Om ett informationskrav inte ar
uppfyllt i ett registreringsunderlag begéar Echa informationen i ett enda beslut, som fattas i
samarbete med medlemsstaterna.

I en riktad kontroll av kravuppfyllelsen granskar Echa bara en del av registreringsunderlaget
baserat pa specificerade problem. Utvalda (grupper av) endpoints eller kriterier, s.k. kritiska
omraden, har identifierats som sarskilt viktiga nar det galler saker anvandning av amnen.
Huvudmalet ar att man ska rikta in sig pa de endpoints som &r av betydelse fér manniskors
halsa och for miljon. Tonvikten ska ligga p& langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen
(PBT-amnen), pa cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen
(CMR-amnen), eller pd amnens sensibiliserande egenskaper. Riktade, IT-stédda kontroller i
kombination med expertbeddmningar ska bidra till en 6kad kravuppfyllelse i
registreringsunderlagen. Chansen ar nu stérre att registreringsunderlag som inte uppfyller
kraven fangas upp i kontroller. Registreringsunderlag som lamnas in separat utanfor ett
gemensamt inlamnande och registreringsunderlag som ar uppenbart ofullstdndiga nar det
galler att uppfylla grundlaggande krav kommer automatiskt att sallas ut for kontroll av
kravuppfyllelse.

Potentiellt fler utkast till beslut om samma registreringsunderlag

Foljden av en riktad kontroll av kravuppfyllelse ar att om det pavisas att flera krav inte ar
uppfyllda i registreringsunderlaget s& kan registranterna inom kort f4 ta emot mer an ett
utkast till beslut per registreringsunderlag vid olika tidpunkter. Echa uppmanar de registranter
som far det forsta utkastet till beslut till foljd av dessa riktade kontroller av kravuppfyllelse att
se over den allmanna kvaliteten pa registreringsunderlaget och om noédvandigt gora
uppdateringar.



Echa vill i detta sammanhang uppmarksammaa registranterna pa att det i den arliga
utvarderingsrapporten finns en lista med rekommendationer om hur man férbattrar
registreringsunderlagets kvalitet nar det géller de vanligaste fallen av bristande kravuppfyllelse
som har upptackts tidigare. Echa ska aven lansera en serie webbseminarier under vilka
registranterna kommer att fa rdd om hur de kan se till att deras registreringsunderlag uppfyller
Reachkraven.

Mer information

e Arlig utvarderingsrapport

¢ Webbseminarium om hur man ser till att registreringsunderlaget uppfyller Reachkraven —
tips och rad (Del 1) — anmal dig nu till den 27 september 2012, kl. 15.00 lokal tid i
Helsingfors (GMT+3)

¢ Sidor om kontroll av kravuppfyllelse pa Echas webbplats

e Fragor och svar om riktade kontroller av kravuppfyllelse
(http://echa.europa.eu/web/guest/support/faqs/qa-on-targeted-compliance-checks)

e Forfarande for utvardering av registreringsunderlag
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