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BILAG I

REGLER ¥OR ANVENDELSE AF RAPEX OG RETNINGSLINJERNE FOR UNDERREINING .

RAPEX omfitter produkter som defineret | divektivets astkel 2, liea a), der udgor en abvodig sikkerbeds- og
sundhedsmassig risiko for forbrugeme, . :

Farmaceutiske produkter, der er omfautet af dirktiv 75[319/EQF (') og 81/851/E@FE (), fulder ikke ind wuder
anvendelsesorridet for RAPEX.

, RAPEX skal forst og i sikee hurtig udveksling af oplysning - { tilfelde of en alvorlig risiko. De under punks' 8

omhandlede rewingslinjer fastsaetter de specifikke Fiterier for, vorledes alverlipe risici fastslis,

. Medlemsstater, som i medfor af direktivets antikel 12 undoreetter Kommisstonen, giver alle foreliggende oplysninger.
i 1 +

fcddeclelsen skal navnlig indeholde de oplysninger, der er anfort i de i punks § omhandlede retningsiinjer, og mindst:

a) oplysninger, der gor det mubigt at identificere produkees

b} en beskrivelse af don pAgaidende risiko, herunder et resamé af resul af alte afpravainger og analyser of d
konklustoner heraf, der gor det muligt at vurdere ristkoniveavet

¢ § givet fald arten og varigheden af do trufne cller vedtagne f Itninger eller forholdseeg)

dj oplysninger om de forskellige ingsled og om distributi af produkeet, navalig | Isestand

. Oplysalogeme fremsendes ved bjwlp af der sarige standar&meddehlsesskema og cfter de narmere regler, der er

- anfart 1 de 1 punke 8 nrvate setningslinjer, .o

w

>

Nir medlemsstater | medfor af divekeivets artikel 11 eller 12 giver meddelelse ont en foranstalining, der sigter mod at
begranse markedsfaringen eller anvendelsen af et kerisk stof eller prazparat, fremlagger de snarest muligt et resumé
af eller henvisningerne til de rel data om det pigaidende stof eller praparat og kendte o tilgrogelige
erstatuingsstoffer, nir sid oplysninger forcligger, De meddeler desuden foranstalining forventede virkninger
for forbrugernes sikkerhed og sundhed samt resultaterne af den risikovurdering, der er foretaget I overensstemimelse
med de generelle princippey for risil ing af kemiske stoffer som omshandles § artikel 10, stk, 4, i forordning
{EOF) nr, 793/93 () 1 tilfclde af et eksistetende stof eller artikel 3, stk. 2, i direktiv 67/548/EOF (') 1 vilfalde af et nyt
stof, 1 de retningslinjer, der honvises 8 1 stk 8, fastswttes nwrmere oplysninger og regler for de oplysninger, der
kraeves § den henseende, -

Nir on medlemsstat § overensstemmelse med direktivets artikel 12, stk, 1, tredje afsnit, har underreitet Komuissionen
on e alvorllg risiko, inden den treffer besutning om foranstaltuinger, skal mediemsstaten inden 35 dage meddele
Kommissionen, om den bekraefter eller madrer disse oplysninger. .

. Kommissionen konteollerer hurtigst muligt, at de oplysoingey, den har modiages via RAPEX, ov ¢ overensstemmelse

wmed diekiivets bestemmelser, og kan, nir den finder det npdvendigt, selv fvarksatte en underspgelse for at vurdere
produktsikkerheden. 1 tlfalde af en sidan undersagelse skal medlemsstaterne 1 videst mulipt omfang give
Kommissionen de oplysuinger, den anmoder om. ’

Ved modtagelsen f en meddelelse § henhold 4t dirckrivets artikel 12 skal medlemsstateme senest inden udlobet af det
tidsrumn, der er fastsat 1 de @ punkt 8 ombandlede remingslinjer, give Kommissi Idelelse om folgend

2 om produkter er markedsfart pa deres omride

b} hvilke foranstalintager mod hensyn til det pigeeldende produke de evemuelt veduger som falge of dores egen
situation, med en begrundelse, navalig den afvigende vurdering af risikoen of alle andre sardige forhold, som
berettiger deres beshutning, iser manghende foranstaluinger clier opflgning

@ alle yderligere relevante oplysuinger, som de har modtaget ot den pigaldende sisiko, herunder sesultater af
alpravainger eller analyser,

1de i punkt 8 ombandlede remingslin{‘er opstilles der preecise keitester for underretaing om foranstalininger, hvis
seekkevidde er begreenset l der natlonale omride, og for hvorledes meddelelser om risicl, som mediemsstaten mener
jkke rmkker ud over dens eget omride, skal behundles,
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