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Echa offentliggor 2011 ars
utvarderingsrapport

Rapportens viktigaste resultat &r att manga av de granskade
registreringsunderlagen inger betankligheter i varierande grad nar det galler
kravuppfyllande och kvalitet, vilket innebar att Echa maste ta itu med
bristerna genom tillsynsatgarder. Echa uppmanar darfor registranterna att i
forebyggande syfte uppdatera sina underlag enligt rekommendationerna i
rapporten.

Helsingfors, den 27 februari 2012 - Utvarderingsrapporten innehaller uppgifter och statistik
om resultatet av Echas utvardering av Reach-underlagen. Under 2011 utfardade Echa 187
utkast till beslut eller slutliga beslut om testningsférslag. Under 2011 antog Echa 22 slutliga
beslut om testningsforslag och avslutade granskningen av 58 underlag som antingen var
otillatliga eller togs tillbaka av registranten. Manga av forslagen kunde inte granskas eller
avslutas ordentligt till f6ljd av problem med a@mnesidentitet.

Under 2011 avslutade Echa 146 kontroller av kravuppfyllandet. 1 134 av de 146 avslutade
granskningarna av underlagen begarde Echa ytterligare upplysningar fran registranten. Tio av
arendena avslutades sa snart registranten hade uppdaterat sitt underlag med den ndédvandiga
informationen. | tolv fall kravdes ingen atgard.

Med tanke p& att manga kontroller av kravuppfyllandet ledde till krav pa atgarder ar
rapportens slutsats att registranterna visserligen har forsokt uppfylla informationskraven enligt
Reach, men att ytterligare forbattringar i manga fall kravs, vilket ger intryck av att
registreringarna 6verlag brister i kvalitet.

”Det ar viktigt att de som ska registrera amnen laser rapporten fore tidsfristen 2013 och att
foretag som redan har registrerat amnen vidtar atgarder”, skriver Echas verkstallande direktor
Geert Dancet i forordet till rapporten.

Rapporten tar upp de vanligaste bristerna i underlagen och ger noggranna rekommendationer
till registranterna. De viktigaste rekommendationerna tas upp nedan.

e Amnesidentitet: Registranterna uppmanas att definiera &mnena pa ett exakt satt. Den
identitet och sammansattning som anges i registreringsunderlaget maste underbyggas
av lampliga analysdata om det tillverkade amnet. Om amnesidentiteten ar tvetydig kan
det tyda pa att underlaget innehaller fler 4&n ett Amne, men det undergraver ocksa
relevansen hos uppgifterna om farlighetsgrad och foljaktligen upplysningarna om saker
anvandning av amnet.
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e Testningsforslag och farlighetsbeddmning: Jamforelser med strukturlika amnen kréaver
att informationsbehoven tillgodoses p&4 samma satt som med ett vanligt test av amnet i
fraga. Jamforelser med strukturlika amnen ska i sig vara grundade pa vetenskapliga
bevis. Dessa verifierbara bevis ska finnas i registreringsunderlaget.

o Kemikaliesdkerhetsrapport (CSR): Brister har konstaterats i alla delar av
kemikaliesdkerhetsrapporterna. Om rapporten saknar upplysningar om faror,
anvéndningar eller potentiella exponeringar &r riskerna inte ordentligt identifierade,
vilket far till foljd att felaktiga riskhanteringsatgarder rekommenderas. Det innebar att
slutmalet med Reach, det vill saga séker anvandning av kemikalier, inte kan uppnas.
Foretagen uppmanas darfor att férbattra och uppdatera kemikaliesdkerhetsrapporterna
och se till att kunderna ges adekvata rdd om saker anvandning av amnena.

I rapporten finns rekommendationer till registranterna om relevansen av bestdmda test,
testmaterial for det berdérda &mnet, &mnesidentitet och testning av reproduktionstoxicitet.
Rapporten innehaller aven tips om hur man undviker brister i kemikaliesakerhetsbedémningen,
farlighetsbeddémning, PBT-bedémning, exponeringsbedémning och dess omfattning,
riskkaraktérisering samt klassificering och mérkning.

Mer information

Enligt artikel 54 i Reach-férordningen ska Echa offentliggdra en utvarderingsrapport i slutet av
februari varje ar.

e Utvardering enligt Reach — Utvarderingsrapport 2011:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_report_en.pdf

¢ Sammanfattning av rapporten:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_report_summary_en.pdf

o Webbsidor om utvérdering: http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

e Granskning av testningsforslag:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/examination-of-testing-proposals
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