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Vagledning for inférande av amnen |
bilaga XIV (&mnen for vilka det kravs
tillstand)

Europeiska kemikaliemyndigheten ~ Om du har fragor eller synpunkter pa
(Echa) ger ut en serie faktablad som  det har faktabladet kan du skriva till
ger en strukturerad Oversikt over de info@echa.europa.eu. Ange da
olika Reach-vagledningar som faktabladets referens, utgivningsdatum

myndigheten publicerar. Faktabladen och sprakversion (se ovan).
kommer att finnas tillgangliga pa

foljande 22 sprak: GECHA

bulgariska, danska, engelska, estniska, Guidance on inclusion of
finska, franska, grekiska, italienska, mjf,’,bﬂa"fff in Annex X'V,,,,,,
lettiska, litauiska, maltesiska,

nederlandska, polska, portugisiska,

rumanska, slovakiska, slovenska,

spanska, svenska, tjeckiska, tyska och
ungerska.

Faktabladet innehaller en kort
sammanfattning av de viktigaste
aspekterna i motsvarande Reach-
vagledning, plus bibliografisk August 2008
information och andra hanvisningar.
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Faktablad om vagledningsdokument
Inférande av &mnen i bilaga XIV

VEM SKA LASA VAGLEDNINGEN?

Genom Reach-férordningen inrattas ett
system enligt vilket det kan krdvas ett
forhandstillstdnd innan @mnen som inger
mycket stora betankligheter far slappas ut
pa marknaden eller anvandas.

Syftet med tillstindssystemet ar att
garantera att de risker som amnen som
inger stora betéankligheter ger upphov till
kontrolleras pa ett adekvat satt och att
dessa &amnen gradvis ersatts med
lAmpliga alternativa @mnen eller tekniker,
nar det &ar ekonomiskt och tekniskt
genomforbart.

Vagledningen riktar sig i huvudsak till
medlemsstaternas behdriga myndigheter
och Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa). Den innehdller bakgrunds-
information om identifieringen av amnen
som inger mycket stora beténkligheter,
inforandet av dem i kandidatférteckningen
over amnen som inger mycket stora
betankligheter ("kandidatlistan”) och deras
eventuella  inférande i  bilaga XIV
(férteckningen 6ver @&mnen for vilka det
kravs tillstand, aven kallad tillstandslistan).
Véagledningen kommer ocksd att kunna
anvandas av tillverkare, importérer och
nedstromsanvandare, som ska slappa ut

amnen som inger mycket stora
betankligheter pa& marknaden eller
anvdnda dem, for att f4& en battre
forstaelse av  och  kunna  fdlja

tillstdndsprocessen.

Vagledningen fungerar &ven som ett
referensdokument for alla berdrda parter
som kan tankas vilja lamna synpunkter
eller information. Synpunkterna kan
lamnas i samband med att "kandidatlistan”
upprattas. P& samma satt kommer
berérda parter att ha ratt att [&mna
synpunkter pa kemikaliemyndighetens
rekommendation.  Synpunkterna  ska
framst roéra anvandningar som bor
undantas fran tillstandskravet.

Via kemikaliemyndighetens webbplats
kommer de berdorda parterna att
informeras om néar synpunkterna senast
ska vara inlamnade. De bertrda parter
som abonnerar pa sandlistan for registret

over amnen for vilka myndigheterna avser
att lamna in dokumentation enligt
bilaga XV ("avsiktsregistret”) kommer att
informeras automatiskt om eventuella
uppdateringar av forteckningen Gver
dokumentation enligt bilaga XV, inklusive
sadan dokumentation som berér amnen
som inger mycket stora betankligheter.

VAD HANDLAR VAGLEDNINGEN
OoM?

Véagledningen ger en Oversikt Over
tillstdndsprocessens olika steg, fran
identifieringen av amnen som inger

mycket stora betankligheter och inférandet
av dem i ’kandidatlistan” till deras
eventuella inféorande i “tillstAndslistan”.
Vagledningen omfattar foljande:

e Tillstandsprocessen och de olika
aktorernas roller.

e Tillstandets rackvidd, som beror
vilkken typ av d&mnen som kan krava
tillstdnd och anger de allmanna och
specifika bestammelserna fér att
anvandningar ska undantas fran
tillstdndskravet.

o Forfarandet for inférande av @mnen
i tillstdndssystemet, med detaljerad
information om hur "kandidatlistan” ska
upprattas, prioritering av amnena i
"kandidatlistan” och upprattandet av
"tillstandslistan”.

e Information om vad som ska ingd i
kemikaliemyndighetens

rekommendation om prioriterade

amnen som ska foéras in i
"tillstandslistan”. Den ska innehalla
amnets identitet, de inneboende

egenskaperna hos amnet som inger
mycket stora betankligheter,
overgangsbestammelser,

omprovningsperioder for vissa
anvandningar, eventuella
anvandningar eller
anvandningskategorier som ar

undantagna fran tillstAndskravet och
eventuella villkor for sddana undantag.
e Samrad med medlemsstatskommittén

och berorda parter i frdga om
identifieringen av amnen for
"kandidatlistan” och kemikalie-
myndighetens utkast till
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rekommendation om a&mnen som bor
foras in i "tillstandslistan”.

HUR SKA JAG LASA
VAGLEDNINGEN?

Kapitel 1 innehaller en kort
sammanfattning av vad som tas upp i
vagledningen och vem den riktar sig till.
Det finns ocksa en Oversikt med lankar till
de Reach-vagledningsdokument som &r
relevanta for tillstandsprocessen.

Efter en allmédn presentation av
tillstandsprocessen beskrivs i kapitel 2
rollerna, skyldigheterna och réttigheterna
for de olika aktdérer som ar delaktiga i

tillstandsprocessen. | kapitlet beskrivs
ocksa kopplingen till begransnings-
forfarandena (avdelning VIII i Reach-

foérordningen) som kan omfatta samma
amne. Den eventuella 6msesidiga
paverkan maste noggrant analyseras av
myndigheterna innan nagon
dokumentation enligt bilaga XV pabdérjas. |
kapitlet ~ klargors tillstAndsprocessens
rackvidd, med fokus pa de amnen och
anvandningar som omfattas av processen
samt undantag fran tillstandskravet.

| kapitel 3 ges en ingaende forklaring av
hur forfarandet for att fora in amnen i
tillstandssystemet gar till. Det borjar med
framtagandet, pa kommissionens eller en
medlemsstats initiativ, av dokumentation
enligt bilaga XV som syftar till att
identifiera ett &mne som ett amne som
inger mycket stora betankligheter. Tre
steg maste sarskiljas:

e Identifieringen av amnen som inger
mycket stora betédnkligheter, vilket
utgdr grunden for "kandidatlistan”.

e Prioriteringen av  amnena pa
"kandidatlistan”: dmnena prioriteras i
regel enligt férdefinierade kriterier.

e Inforandet av amnena [
"tillstandslistan” pa grundval av det
foregdende prioriteringssteget.

Kapitel 4 innehdller en detaljerad
vagledning om hur man tar fram ett utkast
till en post i "tillstAndslistan” (bilaga XIV),
med en specifikation av &mnets identitet,
de inneboende egenskaperna for amnet i

fraga ~som inger mycket stora
betankligheter, ©vergangsbestammelser,
omprdévningsperioder for vissa

anvandningar, eventuella anvandningar
eller anvandningskategorier som  &r
undantagna fran tillstdndskravet och
eventuella villkor fér sddana undantag.

| kapitel 5 behandlas samradet med
medlemsstatskommittén och de berérda
parternas roll nér det géaller att lAmna
synpunkter.

Bilaga 1 innehaller en sammanfattning av
aktorernas  roller,  skyldigheter och
rattigheter med héanvisning till artiklarna i
Reach-férordningen.

| bilaga 2 finns en mall for ett meddelande
om att dokumentation har tagits fram
enligt bilaga XV for identifiering av ett
amne som cancerframkallande, mutagent
eller reproduktionstoxiskt (CRM), langlivat,
bioackumulerande eller toxiskt (PBT), eller
mycket langlivat och mycket
bioackumulerande (vPvB) eller ett &mne
som ger anledning till motsvarande oro
enligt artikel 59.

I bilaga3 finns forslag pa hur
"kandidatlistan” kan se ut.

utkastet till en
amnen som
inférande i

| bilaga4 beskrivs
bilaga XIV-post for
rekommenderas for
"tillstandslistan”.

| bilagorna 5 och 6 finns formular som
berorda parter kan fylla i med synpunkter
till kommissionen pa identifieringen av
amnen som ska foras in i bilaga X1V, med
hanvisning till det meddelande som Echa
har offentliggjort, och pa utkastet till
bilaga XIV-post for amnen som
rekommenderas for inférande [
"tillstandslistan”.
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| bilaga7 finns en forteckning over
definitioner och foérkortningar.

CENTRALA ASPEKTER

Amnen som inger mycket stora
betankligheter

Egenskaperna for amnen som inger
mycket stora  beténkligheter  finns
definierade i artikel 57 i Reach-
forordningen: cancerframkallande,
mutagena  eller  reproduktionstoxiska

(CRM kategoril och 2), langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller
mycket langlivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) &mnen, eller
amnen som identifieras i varje enskilt fall
och for vilka det finns vetenskapliga
belagg for att de leder till motsvarande
betankligheter.

"Kandidatlistan”

Da en myndighet (kommissionen eller en
behdrig myndighet i en medlemsstat)
anser att ett amne eventuellt uppfyller
kriterierna for att identifieras som ett &mne
som inger mycket stora betankligheter
enligt artikel 57 i Reach-férordningen
kommer den att ta fram dokumentation
enligt bilaga XV. Amnen som uppfyller ett
av de kriterier som anges i artikel 57 ska
foras in i “kandidatlistan” om en
overenskommelse om  forslaget Hill
identifiering som ett d&mne som inger
mycket stora beténkligheter har natts
enligt det forfarande som anges i
artikel 59 i Reach-férordningen.

"Tillstandslistan”

Ett amne som inger mycket stora
betéankligheter som finns med i
"kandidatlistan” kan féras in [

"tillstandslistan”.  Kemikaliemyndigheten
ska ta fram rekommendationer om amnen
som ska foras in i "tillstandslistan” minst
vartannat ar. Den forsta
rekommendationen skickades till
kommissionen den 1 juni 2009. Amnen
med PBT- eller vPvB-egenskaper samt
amnen som har spridd anvandning eller

tillverkas eller importeras i stora volymer
ska vanligtvis prioriteras.

Slutdatum

Det datum fran och med Vvilket
utslappande pa marknaden och
anvandning av amnet ska foérbjudas om
tillstdnd inte beviljas, varvid i tillampliga
fall den angivha produktionscykeln for
anvandningen bor beaktas.

Tidsfrist for ansokan

Ett datum minst 18 manader fore
slutdatum da ansokningar ska ha
inkommit om sokanden onskar fortsatta
anvanda amnet eller slappa ut det pa
marknaden for vissa anvandningar efter
slutdatum.

LANKAR TILL RELATERAT
MATERIAL

Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006
Webbplatsen REACH Guidance fungerar
som ingangsportal till allman och
detaljerad teknisk vagledning om Reach.
Har finns bl.a.

Reach Faktablad om
vagledningsdokument. Svar p& vanliga
fragor (dven kallade FAQs) finns i

avsnittet om Reach pa Echas webbplats.
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BIBLIOGRAFISK INFORMATION OM
VAGLEDNINGSDOKUMENTET

Vagledningen for inforande av a&mnen i
bilaga XIV (dmnen for vilka det kravs
tillstand) kan laddas ned fran Echas
webbplats.
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Detta ar en arbetséversattning av ett
dokument som ursprungligen
offentliggjorts p& engelska. Originalet finns
pa Echas webbplats.
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