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Amnesutvardering enligt Reach

TIPS FOR REGISTRANTER OCH NEDSTROMSANVANDARE

Tillverkar, importerar eller anvander ditt foretag kemikalier
som maste registreras enligt Reach?

Ingar ndgon av dessa kemikalier i gemenskapens I[6pande
handlingsplan (CoRAP)?

Om svaret dr ja kan du behova bidra till
amnesutvarderingen av kemikalien for att underlatta
beddmningen av de betdnkligheter som tagits upp
inledningsvis. Detta ar en del av ditt foretags ansvar for att
skydda manniskors halsa och miljén.

Att ett dmne ingdr i CORAP innebdr inte nddvandigtvis att
det utgor en risk for manniskors halsa eller miljon. Daremot
innebdr det att ndgon betanklighet foreligger som behdver
klargoras.

Den utvarderande medlemsstaten kommer att bedéma
huruvida det finns grund for betankligheten. Mer
information, bland annat ytterligare testning, kan begdras
fran registranten som underlag for beslut. Det blir inga
omedelbara konsekvenser for dem som anvander amnet i
dagsldget.

Denna publikation innehaller praktiska rad for

registranter av ett amne som finns med i CoRAP och for
nedstromsanvéandare av sddana @mnen om hur man deltar
i &mnesutvarderingsprocessen. Amnen som ingér i CORAP
kommer att bli foremal for en amnesutvardering som
genomfors av en utvarderande medlemsstat.
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STEG 1: KONTROLLERA OM DITT AMNE FINNS | DEN
UPPDATERADE VERSIONEN AV CORAP

CoRAP &r en I6pande handlingsplan som omfattar tre ar
och listar @mnen som ska utvarderas.

CoRAP uppdateras varje ar. Alla CoRAP-dmnen utvarderas
inte samtidigt. Amnen som listas under det férsta av planens
tre ar utvarderas forst. For dessa @mnen inleds utvarderingen
det datum da slutversionen av den uppdaterade CoRAP
offentliggors varje var. Som forberedelse fér CORAP-
uppdateringen publiceras ett forslag till handlingsplanen pa
Echas webbplats hésten innan.

Forslaget till CORAP publiceras endast for
informationsandamal och inte for offentligt samrad.
Motiveringsdokument kommer att offentliggéras for
varje dmne som listas i slutversionen av CoRAP. Aven
kontaktuppagifter till den utvdarderande medlemsstaten
offentliggdrs i CoRAP.
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STEG 2: FORBERED DIG FOR ATT DELTA | EN
AMNESUTVARDERING

+ Kontakta den utvdarderande medlemsstaten i god tid
Om du har fragor, sarskilt om de dmnen som ska
utvarderas under planens forsta ar, bor du kontakta
den behdriga myndigheten i den utvarderande
medlemsstaten i ett tidigt skede av processen for att
klargora vad den inledande betéankligheten galler.

+ Samordna med andra registranter
Det kan finnas manga registranter av ett amne
som tas upp i CoRAP. Darfor ar det viktigt att borja
samordna och kommunicera med varandra sa tidigt
som mdjligt. Diskutera med andra registranter
och nedstrdmsanvandare hur deltagandet i
amnesutvarderingen ska samordnas.

- Uppdatera registreringsunderlaget i god tid vid behov
A Ett registreringsunderlag ska alltid aterspegla
all tillganglig och relevant information. Det
finns en lagstadgad skyldighet att uppdatera
registreringsunderlaget i vissa fall, t.ex. om ndsta
mangdintervall har blivit aktuellt for amnet. Att ett
amne tas upp i CoRAP dr inte i sig en anledning att
uppdatera registreringsunderlaget.

Echa rekommenderar att du diskuterar eventuella
planerade uppdateringar av registreringsunderlaget som
ar relevanta for amnesutvdarderingen med den behdriga
myndigheten i den utvarderande medlemsstaten. Detta
galler sdrskilt amnen som ska utvarderas under planens
forsta ar. For amnen som ska utvarderas under ar tva

och tre finns det mer tid att géra de uppdateringar av
underlaget som kravs. Malet &r att uppna en samsyn
mellan registranten och den behériga myndigheten

i den utvarderande medlemsstaten om huruvida ny
information kan beaktas vid utvarderingen. Det kan hdanda
att den behdriga myndigheten inte kan ta hansyn till ny
information som lamnas efter att utvarderingen har inletts.

Observera att det alltid ar ditt ansvar att uppdatera ditt
registreringsunderlag. Den behdriga myndigheten i
den utvarderande medlemsstaten uppdaterar aldrig
registreringsunderlag.

Anvisningar for uppdatering av
registreringsunderlag

Om du uppdaterar ett registreringsunderlag under
amnesutvarderingen rekommenderar Echa att du anvander
"dossier header” (underlagshuvudet) for att visa den
behdriga myndigheten i den utvdrderande medlemsstaten
att uppdateringen ar relevant for den padgaende
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amnes—utvdrderingen. For en spontan uppdatering ska
du vélja motiveringen "other” (6vrigt). Skriv sedan en
forklaring i faltet bredvid, t.ex. “information for substance
evaluation” (information for amnesutvardering). | faltet
"remarks” (anmarkningar) ldgger du in meddelandet
"relevant for ongoing substance evaluation” (relevant for
pagaende dmnesutvardering) for att uppmarksamma
myndigheten pé informationen. Allmdnna anvisningar om
uppdatering av registreringsunderlaget finns i "Handbok
for datainlamning del 05 - Fylla i ett tekniskt underlag for
registrering och PPORD-anmalan” pa Echas webbpilats.

« Diskutera eventuell planerad testning med den
utvarderande medlemsstaten
Underratta den behériga myndigheten i den
utvarderande medlemsstaten, sarskilt om du tror
att ytterligare testning behdvs for amnen som ska
utvdrderas under planens forsta ar. Myndigheten
utreder eventuella behov av ytterligare information
och fattar ett beslut i enlighet med detta. | detta
skede kommer darfor inte Echa att granska de
testningsforslag som lamnas av registranten och ror
betankligheter i samband med CoRAP-amnet.

+ Nedstromsanvdndare bor dela relevant information
Som nedstrdmsanvandare kan det handa att du har
anvandbar information som &r relevant for betankligheter
som ror dmnet, t.ex. exponeringsinformation. Om det ar
fallet bor du formedla informationen till relevant registrant
som kan ta med den i sitt registreringsunderlag, eller sa
uppdaterar du din egen nedstromsanvdndarrapport.

Dela med dig av anvéndbar information sa tidigt som
majligt. Du kan gora det redan nar forslaget till CORAP
offentliggors.

Kommunicera med den utvarderande medlemsstaten

Den behdériga myndigheten i den utvarderande
medlemsstaten har 12 manader pa sig efter
offentliggérandet av CoRAP att utvardera forsta arets
amnen och vid behov foresla en begaran om data (utkast
till beslut). Medlemsstaterna har kommit Gverens om en
gemensam strategi for samverkan med registranterna
under dmnesutvdrderingen. Om en dialog annu inte
har inletts kontaktar den behdriga myndigheten

i den utvarderande medlemsstaten vanligen den
ledande registranten och erbjuder maojlighet till ett
mote for att diskutera tekniska fragor i samband med
amnesutvarderingen. Tank pa att utse en foretradare
for samverkan med den utvarderande medlemsstaten.
Exempelvis kan den ledande registranten ta pa sig den
rollen. Ni bér komma 6verens om hur sekretess- och
konkurrensfragor ska hanteras registranterna emellan.
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STEG 3: SAMORDNA SYNPUNKTERNA UNDER DEN
FORMELLA BESLUTSPROCESSEN

Om den utvdrderande medlemsstaten kommer till
slutsatsen att ytterligare information kravs utarbetar
de ett utkast till beslut inom 12 méanader fran det att
CoRAP har offentliggjorts. Beslutet riktar sig normalt till
alla registranter av @mnet, men adressaterna beror pa
vilken information som begars. | vissa sarskilda fall kan
beslutet rikta sig endast till en viss registrant eller vissa
nedstrdomsanvandare av amnet.

Adressaterna har 30 dagar pa sig for att lamna synpunkter
pa ett utkast till beslut om en @mnesutvardering och
dédrefter 30 dagar for att lamna synpunkter pd eventuella
efterféljande forslag till andringar fran myndigheter och/
eller Echa. Om andringsforslag inkommer hdnskjuts
utkastet till beslut till medlemsstatskommittén for
godkdnnande. | annat fall blir utkastet till beslut ett slutligt
beslut som utfardas av Echa.

« Utse en talesperson
Echa foreslar att adressaterna till ett utkast till beslut
utser en foretradare som skickar synpunkter for hela
gruppens rakning.

+ Ldamna synpunkter pd utkastet till beslut
Anvisningar om hur man lamnar synpunkter pa
utkastet till beslut finns i meddelandet om utkastet till
beslut. Om du fortfarande har data som kan férandra
eller gora begaran i utkastet till beslut inaktuell ska
du meddela detta i synpunkterna och lamnain en
uppdatering av registreringsunderlaget med den
nya informationen inom den forsta samradsperioden
pa 30 dagar. Den behoriga myndigheten i den
utvarderande medlemsstaten kommer att ta del av alla
synpunkter och kan dndra utkastet till beslut utifran
dem. Observera att myndigheten inte kan beakta
nagra uppdateringar av underlaget efter det datum
da utkastet till beslut vidarebefordrats till de behériga
myndigheterna i 6vriga medlemsstater och till Echa i
enlighet med artikel 52.1 i Reach-férordningen.

« Hall tidsfristerna
Synpunkter som lamnas efter tidsfristerna kommer inte
att beaktas.

+ Representation i medlemsstatskommittén
Medlemsstatskommittén diskuterar bara de aspekter
av utkastet till beslut for vilka forslag till andringar har
lamnats av myndigheterna. Om ditt drende hanskjuts
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till medlemsstatskommittén for godkdnnande har du
mojlighet att lata en foretradare delta i kommitténs
mote. Av organisatoriska skal ar antalet motesdeltagare
begrdnsat. Normalt bjuder Echa in den samordnare
som har lamnat synpunkter.

Kan ett amne i CoRAP aven bli foremal for en kontroll av att
kraven ar uppfyllda?

En kontroll av att kraven ar uppfyllda som gors av Echa

i enlighet med artikel 41 i Reach-férordningen &r en
separat process som ligger utanfér amnesutvarderingen.
Genom en sadan kontroll avgors det om den

inlamnade informationen uppfyller de réttsliga kraven.
Amnesutvirderingen ar avsedd att klarligga méjliga risker
med (kollektiv) anvandning av ett amne.

Det finns inget rattsligt krav pa att en kontroll av att
kraven ar uppfyllda ska goras av ett registreringsunderlag
fére amnesutvardering. Echa inleder anda en sadan
kontroll av manga CoRAP-amnen for att se till att
registreringsunderlagen innehaller en grunduppsattning
data som racker som underlag for den utvarderande
medlemsstaten vid undersokningen av eventuella risker

i samband med @mnesutvarderingen. Echa samordnar
arbetet med kontrollen av att kraven ar uppfyllda med
den utvarderande medlemsstaten for att undvika
dubbelarbete.
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STEG 4: TILLHANDAHALL BEGARD INFORMATION

Efter ett slutligt beslut som fattas av Echa utifran resultatet
av dmnesutvdrderingen maste adressaterna till beslutet
avgora vem som har bast mojligheter att ta fram den
information som begars.

+ Vilj ut den som ska genomféra begarda studier inom
90 dagar fran att beslutet mottagits
Om Echa inte underrattas om en sadan
overenskommelse utses ndgon av adressaterna till att
gora studien for alla adressaters rakning.

+  Kom &verens om kostnads- och datadelning
Den registrant (eller nedstromsanvandare) som utfor
testet ska forse Ovriga berérda med en kopia av den
fullstandiga studierapporten.

« Uppdatera registreringsunderlagen
Dina registreringsunderlag ska uppdateras med den
begédrda informationen inom den tidsfrist som anges i
det slutliga beslutet.

STEG 5: FOLJ SLUTSATSEN AV AMNESUTVARDERINGEN

Nar information som begars i ett slutligt beslut lamnas

till Echa kommer den behdériga myndigheten i den
utvarderande medlemsstaten att granska informationen
inom 12 manader. Vid behov kan myndigheten begaran
mer information genom ytterligare ett beslut. | sa fall galler
de rad som ges i steg 3 ovan dven fér denna begaran.

Nar den behoriga myndigheten i den utvarderande
medlemsstaten har gatt igenom den nya informationen
slutfor myndigheten @mnesutvarderingen och évervager
hur informationen ska anvandas for riskhanteringsatgarder
pa gemenskapsniva. | vissa fall kan myndigheten dra
slutsatsen att riskerna ar tillrackligt val kontrollerade med
de dtgarder som redan tillampas.

Beslut om begdranden om ytterligare information och
medlemsstaternas utvarderingsrapporter publiceras

pa Echas webbplats. Echa underrattar kommissionen,
registranterna och évriga medlemsstater om slutsatserna.

RATT ATT OVERKLAGA

Alla adressater till ett slutligt beslut utfardat efter
amnesutvarderingen har ratt att 6verklaga.
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ANVANDBARA LANKAR

Echas webbsida for dmnesutvardering:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation

Echas webbsida for CoRAP:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/
evaluation/community-rolling-action-plan

Echas webbsida for medlemsstatskommittén:
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/
member-state-committee

Echas webbsida for dverklagandendamnden:

http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-
appeal

OVERSIKT OVER AMNESUTVARDERINGSPROCESSEN

TID PROCESS SAMVERKAN

Host (okt) Echa publicerar forslag ti ?S:Ic;?gerg‘rﬂghet

arn-1 CoRAP-uppdatering. med-lemsstat och
Medlemsstatskommittél regist-rant—en inleder
yttrar sig om forslaget dialog. Eventuella

Okt - Feb till CORAP. upp-dateringar av

regist-reringsunderlage

Var (mars) Echa antar och Dialog mellan

arn publicerar slutlig myndighet och
CoRAP-uppdatering. registrant.
Utvarderingen bérjar
for forsta érets dmnen.

Var (mars) Behdrig myndighet Formella
i utvarderande synpunkter fran
medlemsstat lamnar registranten till
utkast till beslut (vid Echa pé utkastet till
behov) till Echa inom beslut .

12 manader.

Formell
beslutspprocess

+6-12 manader
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