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Amnesutvardering

I Reach-forordningen beskrivs en
siarskild process for amnesutvirdering.
Malet med denna process ar att
klargora om tillverkning eller
anviandning av ett kemiskt &mne utgor
en hilso- eller miljorisk.

Amnesutvardering ar en av de tre typer av
utvarderingsprocesser som omfattas av Reach. De
ovriga tva ar granskning av utvarderingsforslag samt
kontroller av kravuppfyllande, som tillsammans
kallas utvardering av registreringsunderlag.

VAD OMFATTAR EN AMNESUTVARDERING?

Det finns fyra storre skillnader mellan
amnesutvardering och utvardering av
registreringsunderlag.

1. Amnesutvarderingen utldses av riskbaserade
betankligheter. Vid utvarderingen av
registreringsunderlag maste alla testningsforslag
granskas, medan valfritt registreringsunderlag
kan anvandas for kontroll av kravuppfyllande.

2. Omdet vid en utvardering av
registreringsunderlag visar sig att underlaget
inte uppfyller standardinformationskraven
enligt Reach-forordningen for det
relevanta viktintervallet, kan Europeiska

Factsheet

kemikaliemyndigheten (Echa) begéara att
registranten tillhandahaller den information
som saknas. Vid en @mnesutvardering kan

en sadan begdran omfatta mer @n vad dessa
standardinformationskrav enligt Reach anger.

3. En @mnesutvardering inbegriper bade en
utvdrdering av samtliga registreringsunderlag
fran alla registranter som registrerar samma
amne och en bedémning av eventuella andra
tillgangliga informationskallor, medan en
utvardering av registreringsunderlag innebar
utvardering av ett sarskilt registreringsunderlag.

4. Amnesutvarderingen utférs av medlemsstaterna,
medan det ar Echa som utfor utvardering av
registreringsunderlag. Echa har en samordnande
roll vid amnesutvarderingen och [amnar en
ekonomisk ersattning till de medlemsstater som
utfor uppgiften.

VILKA AMNEN KOMMER ATT UTVARDERAS?

For amnen for vilka registreringsuppgifternaeller
andra uppgifter redan ar tillrackliga for att dra
slutsatsen att amnet inte utgor nagon risk behovs
ingen amnesutvardering.

En amnesutvardering kan vara anvandbar for @mnen
som inger initiala betankligheter med avseende
pa manniskors halsa eller miljon. Sddana amnen
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kommer att prioriteras for amnesutvardering om det
forvantas att ytterligare information som mottas
efter en begaran kan bekrafta eller undanréja

den initiala betankligheten, varefter det gar att

dra slutsatser om huruvida det kravs ytterligare
atgarder.

Urvalet och den slutliga prioriteringen av @mnen for
utvdrdering bygger pa riskbaserade kriterier som
innefattar

+ faroinformation (till exempel om @mnet
uppvisar strukturella likheter med kanda amnen
som inger betankligheter eller med @mnen som ar
langlivade och bendgna att bioackumulera),

* exponeringsinformation som ror manniskor och
miljon,

* mangd, inklusive den totala mangden i de

registreringar som l[amnats in av flera registranter.

Dessa kriterier forfinas ytterligare i samarbete med
medlemsstaterna och offentliggdrs av Echa.
Medlemsstaterna kan ocksa foresld @mnen med
utgdngspunkt fran andra sarskilda riskbaserade
betankligheter om de anser att det ar [ampligt och
nodvandigt.

Prioriterade amnen fors sedan in i en [6pande
handlingsplan for gemenskapen (CoRAP).

HUR TAS DEN LOPANDE HANDLINGSPLANEN
FRAM?

Den forsta l6pande handlingsplanen antogs av Echa
den 29 februari 2012. Den kommer att omfatta en
period pa tre &r (2012-2014) och innefattar:

* Namnen pa de @mnen som ska utvarderas.

* Motivering for de initiala betankligheterna om
amnet.

* Namnen pa de medlemsstater som anvsvarar
for utvarderingen av varje amne.

« Aretds utvarderingen ska goras.
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Att planen ar lopande innebar att listan med
prioriterade amnen for utvardering under det andra
och tredje dret kan andras i samband med den
arliga uppdateringen av planen. Vid uppdatering av
foregdende [6pande handlingsplan kommer listan
for andra aret att blilistan for forsta aret och en

ny lista med amnen for det tredje aret laggs till.
Utvarderingarna av de ursprungliga amnena for
forsta aret slutfors eller fortsatter vid ett senare
tillfalle, nar nya uppgifter finns tillgangliga.

HUR UPPDATERAS DEN LOPANDE
HANDLINGSPLANEN?

Den l6pande handlingsplanen kommer att
uppdateras arligen enligt samma forfarande som nar
den upprattades. Processen bestar av flera steg:

5. Echa och medlemsstaterna identifierar mojliga
kandidatamnen for den [6pande handlingsplanen
bland de registrerade amnena.

6. Ett preliminart utkast till en [6pande
handlingsplan tas fram, dvs. en prioriterad
lista med @mnen som ska foras in i den [6pande
handlingsplanen. Denna lista bygger pa en
screening av de identifierade amnena.

7. Ett utkast till en [6pande handlingsplan utarbetas
efter att medlemsstaterna har kommenterat och
bekraftat/uttryckt sitt intresse for att utvérdera
amnet.

8. Utkastet till lopande handlingsplan genomgar
ett samradsforfarande med medlemsstaterna
och medlemsstatskommittén l[amnar ett
yttrande. Under detta samradsforfarande kan
amnen laggas till eller tas bort fran listan. Echa
offentliggor dessutom utkastet till den [6pande
handlingsplanen pa sin webbplats for att berdrda
parter ska hallas informerade om utvecklingen.

9. Den lopande handlingsplanen antas och
offentliggors av Echa.

Enligt Reach ska Echa lamna ett uppdateringsutkast
till medlemsstaterna senast den 28 februari

varje ar. Echa planerar dock att alltid anta den
uppdaterade [6pande handlngsplanen fore slutet
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av februari. Darfor kommer utkastet att lamnas till
medlemsstaterna redan i oktober/november &ret
innan. Den forsta uppdateringen kommer att antas
2013.

VAD INNEBAR DET OM MITT AMNE FORS IN | DEN
LOPANDE HANDLINGSPLANEN?

Att ett amne fors in listan i den l6pande
handlingsplanen medfor i sig inga omedelbara
rattsliga foljder for registranten och innebar
inte nédvandigtvis att amnet utgor en risk for
manniskors halsa eller for miljon.

Den utvarderande medlemsstaten bedémer om
ytterligare uppgifter behover kravas in for att
klarlagga den potentiella risken. Om medlemsstaten
beslutar att sa ar fallet riktas rattsligt bindande
begaranden om ytterligare information till
registranterna av det aktuella amnet. Om den
utvarderande medlemsstaten redan kan dra

en slutsats om den misstankta risken utifran
tillgangliga uppgifter ar det inte nédvandigt att
begara ytterligare information fran registranterna.

| enlighet med gallande lagstiftning och pa
motsvarande satt som vid utvardering av
registreringsunderlag ska ett formellt samrad

ske med registranter som berors direkt av en
amnesutvardering vid det skede da ett utkast till
beslut utarbetas, innan det slutliga beslutet fattas.

VAD INNEBAR AMNESUTVARDERINGEN?

Utvarderingsprocessen borjar fran det datum da
listan i den [6pande handlingsplanen offentliggors.
For de amnen som ska utvarderas under det aret
har den berdrda medlemsstaten 12 manader pd sig
att beakta behovet av ytterligare information for
att klargora vilka betankligheter som foreligger och
utarbeta begdran i form av ett utkast till beslut.

Eftersom samtliga medlemsstater kommer

att utarbeta utkast till beslut kommer Echa

att kontrollera dessa for att sakerstalla att
utvarderingarna genomfors pa ett harmoniserat
satt.

Beslutsprocessen ar i grunden densamma som for
utvarderingen av registreringsunderlag:
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e Forst skickas utkastet till beslut till
registranten eller registranterna for synpunkter.

* Sedan skickas utkastet till beslut till de
ovriga medlemsstaterna och Echa for eventuella
andringar.

* | defall dar 6vriga medlemsstater och Echa inte
foreslar nagra andringar, fattar Echa beslutet i den
form som tidigare anmalts till medlemsstaterna
utan att involvera medlemsstatskommittén.

* | defall dar andringsforslag gors
vidarebefordrar Echa utkastet till beslut
till kommittén och till registranterna for
synpunktslamnande.

* Om kommittén nar en enhallig
overenskommelse fattar Echa beslutet i enlighet
darmed.

* Omen enhallig 6verenskommelse inte kan nds i
kommittén ansvarar Europeiska kommissionen for
att fatta beslut.

* Nar beslutet har antagits ska registranterna
ldmna in den begarda informationen genom att
uppdatera sinaregistreringsunderlag inom de
uppsatta tidsfristerna.

Den ansvariga medlemsstaten kommer att granska
all ny information i det uppdaterade underlaget och,
om sa behovs, ta fram ett nytt lampligt utkast inom
ytterligare 12 manader fran det att informationen
[amnades in.

Om utvarderingen slutfors utan att ett utkast till
beslut tas fram (dvs. ingen ytterligare information
behdvs) maste den medlemsstat som utfér
utvarderingen ocksa meddela Echa detta resultat
inom 12 manader.

VAD HANDER EFTER AMNESUTVARDERINGEN?

Amnesutvarderingen férvantas i manga fall leda
till en begaran om ytterligare information fran
registranterna av amnet. Registranterna maste
lamna in den begarda informationen inom den
tidsfrist som anges i det slutliga beslutet.
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Nar den nyinlamnade informationen har granskats
fullbordar den ansvariga medlemsstaten
utvarderingen och dvervager om och hur den erhallna
informationen ska anvandas i syfte att ta fram
riskhanteringsatgarder pa gemenskapsniva. Man
kan aven dra slutsatsen att riskerna kontrolleras i
tillracklig omfattning genom de dtgarder somredan
finns pa plats. Echa informerar kommissionen,
registranterna och 6vriga medlemsstater om dessa
slutsatser.

Besluten om begaranden om ytterligare information
och medlemsstaternas utvarderingsrapporter
kommer att offentliggoras pa Echas webbplats.

Som en ytterligare uppfoljning av
amnesutvarderingen kan medlemsstaterna besluta
att

+ foreslariskhanteringsatgarder som anvands
inom gemenskapen (t.ex. begransningsregler inom
gemenskapen, godkdnnande inom gemenskapen,
EU-harmoniserad klassificering och markning,
gransvarden for exponering pa arbetsplatsen,
atgarder for miljoskydd enligt ramdirektivet for
vatten), eller

* inforanationella tgarder.

Att ett amne fors in i den l6pande hadlingsplanen
leder inte omedelbart till ovannamnda
riskhanteringsatgarder. Darmed kommer

alla foreslagna dtgarder som ska anvandas

inom gemenskapen att genomga en separat
lagstiftningsprocess. For godkdannande, begransning
och/eller harmoniserad klassificering enligt Reach-
forordningen och forordningen om klassificering,
markning och forpackning genomfors samrad med
intressenter vid alla relevanta skeden och beslut
fattas i enlighet med de yttranden som antas av
Europeiska kommissionen utifran de yttranden som
antas av Echas kommittéer.
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MER INFORMATION

Besok avsnittet om utvardering pa Echas webbplats:
http://echa.europa.eu/evaluation
Reach-férordningen EG nr 1907/2006
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
© Europeiska kemikaliemyndigheten, 2012
Ansvarsfriskrivning:

Detta ar en arbetsdversattning av ett dokument som

ursprungligen offentliggjorts pa engelska. Originalet
finns pa Echas webbplats.
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