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Faktablad

Information for berdrda parter avseende avtalsupplagg om legotillverkning.

Legotillverkare enligt Reach-forordningen

Av affarsmassiga skal (t.ex. ekonom-
iska fordelar, konkurrenskraft,
logistik) kan ett foretag besluta sig for
att lagga ut (en del av) sin tillverkning
pa entreprenad till en tredje part.
Denna typ av avtalsupplagg mellan
foretag beskrivs i en mangd olika
termer. "Legotillverkare" ar en av de
mest anvanda termerna for att
beskriva att ett annat foretag bedriver
verksamhet pa uppdrag av nagon
annan i fall da verksamheten bestar
av tillverkning.

Verksamheten beskrivs pa mot-
svarande satt som legotillverkning
och ar allméan praxis inom den
kemiska industrin. Reach-
forordningen innehaller inga
sarskilda bestammelser for
legotillverkning. Trots det kan
legotillverkare ha skyldigheter enligt
forordningen.

Syftet med faktabladet ar att forklara
begreppet legotillverkare och de
skyldigheter som de eventuellt har
enligt Reach-férordningen.

Dokumentet beskriver aven kortfattat
de relevanta kraven enligt Reach. Det
ger dessutom nagra forsta rad om hur
efterlevnaden kan underlattas for
legotillverkare och for foretag som
kontrakterar andra for legotillverk-
ning a sina vagnar.

Legotillverkningsavtal kan vara
mycket olika nar det galler
omfattning och upplagg. Det
rekommenderas starkt att sadana
avtal uttryckligen inriktar sig pa de
skyldigheter som galler for
tillverkning inom EU enligt REACH —
registreringsskyldigheten som ett
minimum. Uppgdrelser om agande av
data, framtida uppdateringar, ansvar
for att sammanstalla och
tillhandahalla sékerhetsdatablad
samt andra relevanta skyldigheter
enligt Reach bor tydligt framga av
avtalen. Liknande skyldigheter enligt
CLP-férordningen nar det galler
korrekt klassificering, forpackning
och markning av berérda amnen eller
blandningar bor ocksa tas upp i
avtalen.
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VEM AR LEGOTILLVERKARE?

En legotillverkare uppfattas vanligen som ett
foretag som (mot en avgift) tillhandahaller
tillverkningstjanster till ett annat foretag,
baserat pa ett avtal om att tillhandahalla
dessa tjanster. Foljande termer anvands
ocksa for att beskriva denna verksamhet:

e Outsourcing

e Tredjepartstillverkning

e Bestallningstillverkning av kemiska
produkter

e Leverans av externa tjanster
¢ Kontraktstillverkning

e Legotillverkning

VAD AR LEGOTILLVERKNING?

Legotillverkning (eng. toll manufacturing eller
tolling) innebéar att bearbetning av material
sker. Legotillverkarens tjanster kan t.ex.
besta av:

- Tillverkning av ett amne

- Formulering

- Blandning

- Separering

- Destillation

- Centrifugering

- En kombination av ovanstaende.

Lagring eller distribution kan ske som en foljd
av legoverksamheten, men utgoér inte sjalva
legotillverkningen.

Legotillverkningsupplagg kan skilja sig at
vasentligen fran fall till fall.

BERORDA AKTORER

Ett legotillverkningsavtal omfattar tva parter:

e Foretaget som upphandlar
legotillverkningen (“kunden", aven
kallad "huvudmannen" eller
"uppdragsgivaren') och som eventuellt
tillhandahaller ramaterial, information om
den kemiska processen och nédvéandiga
instruktioner.

e Legotillverkaren (leverantdren av
tjansten) som (beroende pa situationen)
tillhandahaller infrastruktur, nédvandig
utrustning, driftspersonal och teknisk
support.

I allménhet &ger kunden vanligtvis
processteknologi, know-how samt aven
slutprodukterna. Detta faktum skiljer ett
legotillverkningsavtal fran ett vanligt
leveransavtal.

VILKA SKYLDIGHETER HAR
LEGOTILLVERKAREN ENLIGT
REACH?

Registrering av amnen

Det finns ingen definition av en legotillverkare
i Reach-forordningen. Foérordningen erbjuder
inga sarskilda regler eller bestammelser for
denna aktor. Darfor ska en legotillverkare i
Reach-hanseende betraktas pa samma satt
som alla andra EU-baserade tillverkare som
uppfyller definitionen i artikel 3.9 i Reach,
dvs. som en:

o fysisk eller juridisk person som ar
etablerad inom gemenskapen och som
tillverkar ett amne inom gemenskapen

och tillverkningsverksamheten har
definierats i artikel 3.8 enligt foljande:

o framstéllning eller utvinning av &mnen i
naturlig tillstand.

Enligt artikel 6.1 i Reach, maste alla
EU-tillverkare av ett amne i en mangd av
minst ett ton eller mer per ar registrera
amnet, om inte sarskilda undantag tillampas®.
Detta inkluderar amnen som sadana, i
blandningar eller amnen i varor om de ar
avsedda att frislappas under normala eller
rimligen férutsebara anvandnings-
forhallanden.

Om de ovannamnda kriterierna for
registrering ar uppfyllda ar det lego-
tillverkaren som har registrerings-
skyldigheten enligt Reach, trots att kunden
ager ravarorna, immateriell egendom och
slutprodukterna.

1 Fér mer information om undantag fran bestammelserna
i Reach, se avsnitten 2.2.2, 2.2.3 och 2.2.4 i Vagledning
om registrering.
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Frdgan om vem som ska bara den
administrativa bordan av registrering och
tillhérande kostnader maste avtalas mellan de
bada aktorerna. Legotillverkaren kan kanske
inte ta pa sig dessa kostnader. Foretaget som
upphandlar legotjanster vill eventuellt ocksa
ha kontroll dver registreringen, eftersom det
ofta innehar uppgifter och konfidentiell
affarsinformation om &mnet och dess
anvandningar.

Sa lange det inte strider mot tillverkarens
skyldigheter enligt REACH, kan det praktiska
upplagget goras upp mellan de bada parterna
pa ett satt som ar tillfredsstallande fér dem
bada. Kunden kan till exempel besluta sig for
att sammanstalla registreringsunderlaget och
betala kostnaderna for registrering. Det kan
ocksa finnas ett avtal mellan kunden och
legotillverkaren som omfattar d&ganderatten
till data, och som innehaller bestammelser om
att en eller bada parter forbinder sig att
ersatta den andra vid eventuell forlust, skada
eller juridiskt ansvar som kan uppsta genom
avtalet. Eftersom omstandigheterna for
legotillverkning varierar fran foretag till
foretag, bor varje scenario bedémas fran fall
till fall for att ge utrymme for praktiska
I6sningar. Det bor noteras att det kan finnas
ett behov av att se dver och uppdatera
innehallet i registreringsunderlaget som foljd
av en begaran frdn myndigheterna eller som
ett resultat av att ny information blir
tillganglig. Bada parter bor tydligt definiera
hur de ska agera om sadana uppdateringar
behoéver utféras.

I Reach-forordningen definieras forutom
registreringsskyldigheten aven andra
ansvarsomraden for tillverkare som
legotillverkare maste folja. |1 féljande avsnitt
beskrivs nagra av dessa skyldigheter.

Legotillverkning och &mnen som
omfattas av restriktioner

Om en legotillverkare kontrakteras for att
tillverka ett amne maste han/hon aven
sakerstalla att tillverkning, utslappande pa
marknaden eller anvandning av detta amne
inte ar begréansad enligt bilaga XVII
(Begransning av tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av vissa farliga
amnen, blandningar och varor) till REACH-
forordningen.

For mer information om begransningar, se
Vagledning om férberedelse av
dokumentation till bilaga XV fér
begransningar. Avsnittet Begransningar pa
Echas webbplats rekommenderas ocksa.

Legotillverkning och
tillstAndsbestammelser

Tillstandskraven kan omfatta amnen som
anvands av legotillverkaren (dvs. rdmaterial
som anvands i processen). Denna information
bodr anges av leverantdren av amnet, vanligen
i sdkerhetsdatabladet. Om &mnet finns
upptaget i bilaga X1V av Reach-férordningen
(Kandidatforteckningen éver amnen for vilka
det kravs tillstand), maste legotillverkaren
kontrollera om han/hon maste anstka om
tillstand for sin anvandning. Om ett tillstand
for denna specifika anvandning har beviljats
en aktor hégre upp i samma
distributionskedja (t.ex. kunden) kan
legotillverkaren dra nytta av detta (forutsatt
att han/hon anvander amnet enligt villkoren i
det tillstdnd som har beviljats en aktor hogre
upp i distributionskedjan).

For mer information om tillstandsforfarandet,
se Vagledning om férberedelse av en ansékan
om tillstdnd samt Fragor och svar om ansdkan
om tillstdnd. Avsnittet Tillstdnd p& Echas
webbplats rekommenderas ocksa.

Kraven for sakerhetsdatablad (SDB)

Enligt artikel 31.1 i Reach-férordningen kravs
att leverantdren av ett amne eller en
blandning tillhandahaller ett
sakerhetsdatablad som ar formaterat enligt
bilaga Il av Reach néar:

ett amne:

- uppfyller kriterierna for klassificering som
farligt i enlighet med férordningen om
klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar (CLP-férordningen)
eller

- ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt
(PBT) eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande (vPvB) i enlighet med
bilaga XIlI till Reach-foérordningen eller

- &ar upptaget i kandidatférteckningen 6ver
amnen som kan bli foremal for
godkdnnande.
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eller en blandning:

- uppfyller kriterierna for klassificering som
farlig enligt preparatdirektivet (DPD)?.

En leverantor definieras i artikel 3.32 av
Reach som "varje tillverkare, importor,
nedstromsanvandare eller distributor som pa
marknaden slapper ut ett &mne, som
sadant eller i en blandning, eller en
blandning". Med avseende pa definitionen i
Reach om att slappa ut pd marknaden
("leverera eller goéra tillganglig, mot betalning
eller gratis, till en tredje part" ) kan amnen
(eller blandningar) som gors tillgangliga for
kunden (dvs. tredje part) av legotillverkaren
anses ha slappts ut pa marknaden. Darfér ar
legotillverkaren leverantdren av ett amne
(eller en blandning) och kunden eller en
nedstromsanvandare till kunden &ar
mottagaren. Legotillverkaren ar saledes
formellt ansvarig for att tillhandahalla ett
sakerhetsdatablad for amnet/blandningen
som han/hon tillverkar at kunden.
Sammanstallningen av sékerhetsdatabladet
kan emellertid utféras av kunden om parterna
har kommit 6éverens om detta.

Observera att &ven om amnet inte ar
klassificerat som farligt, eller om villkoren i
artikel 31 for nar ett sakerhetsdatablad ska
tillhandahallas inte ar uppfyllda, maste
leverantoren under vissa forhallanden
tillhandahalla mottagaren annan information
enligt artikel 32 i Reach-férordningen.

For mer information om for vilka amnen och
blandningar som sakerhetsdatablad maste
tillhandahallas och av vem, se Vagledning om
sammanstallning av sédkerhetsdatablad.

Skyldigheten att spara information

Legotillverkare maste, precis som alla andra
EU-baserade tillverkare, enligt artikel 36 i
Reach samla in och halla tillganglig all den
information han/hon behéver for att kunna
utfora sina aligganden enligt REACH.

Legotillverkaren ska kunna visa efterlevnad
av Reach pa begaran av tillsynsmyndigheter,
verkstallande myndigheter eller Echa.
Beroende pa den tjanst som tillhandahalls av
legotillverkaren kan denna typ av information
variera. For legotillverkare som utfor
tillverkning enligt definitionen i Reach

2 Observera att fran och med den 1 juni 2015 ska aven
kriteriet for blandningar baseras pa CLP-forordningen.

inkluderar denna information t.ex:

o Sakerhetsdatablad for amnen/blandningar
som éar tillverkade fér kundens réakning och
gors tillgangliga for kunden eller tredje
part.

o Sakerhetsdatablad for &amnen/blandningar
som gors tillgangliga for legotillverkaren
av kunden.

e Registreringsnummer for alla @amnen som
tillverkas (forutsatt att de kraver
registrering).

¢ All annan information om d&mnen
som gors tillgangliga for kunden eller
tredje part enligt kraven i artikel 32 av
Reach.

e Fakturor och betalningsbevis som rér
avgifter for registrering av tillverkade
amnen.

o Kopia av legotillverkningskontrakt.

o Legotillverkaren ska ocksa kunna
dokumentera volymen av varje &mne som
han/hon tillverkar.

SEKRETESS

Legotillverkningsavtal kan vara konfidentiella.
I synnerhet vill kanske inte kunden avsldja
legotillverkarens identitet for sina slutliga
klienter eller avsldja att det finns andra
legotillverkare som agerar & hans/hennes
vagnar.

Om bada aktdrerna befinner sig i EU kan
kunden anvdnda mdjligheten som anges i
artikel 4 i Reach (Allmanna bestdmmelser)
och agera som en tredjepartsrepresentant
nar det galler diskussioner med andra
registranter inom forumet fér informations-
utbyte om amnen (SIEF) om ett infasnings-
amne. Legotillverkaren kan utse kunden till en
tredjepartsrepresentant. | detta fall kommer
registrantens (dvs. legotillverkaren) identitet
inte att lamnas ut av Echa till andra tillverkare
eller importdrer under utredningen. Kunden
kommer som tredjepartsrepresentant att vara
en synlig ledamot vid diskussioner i SIEF nar
det ror de enskilda @mnena. Nar man sluter
avtal inom SIEF och sluter avtal om tillgang
till data maste emellertid
tredjepartsrepresentantens sarskilda status
tas i beaktande. Det maste sékerstallas att
den faktiska registranten (dvs. lego-
tillverkaren), som representeras av
tredjepartsrepresentanten, ocksa sjalv far
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tillatelse att hanvisa till data i den
gemensamma registreringen.

Dessutom bor bada parterna i lego-
tillverkningsavtalet ha i &tanke att nar kunden
agerar som en tredjepartsrepresentant, kan
han/hon (som alla tredjepartsrepresentanter)
inte registrera ett amne for det féretag han
representerar (dvs. legotillverkaren). | sddana
fall maste sjalva registreringen goras av
legotillverkaren (i eget namn). Rollen som
tredjepartsrepresentant ar begransad till att
bibehalla anonymiteten vid diskussioner i
SIEF (sa att andra ledamoter i SIEF inte vet
vem den verkliga tillverkaren &r).
(Lego-)tillverkaren forblir juridiskt sett
registranten.

Nar ett registreringsunderlag sammanstalls
kan registranten (legotillverkaren) krava att
viss information i sdkerhetsdatabladet (t.ex.
foretagsnamnet) ska vara konfidentiell nar
det galler Echas spridning av information fran
registreringsunderlag. Denna maojlighet ges
genom artikel 119.2 d i Reach-forordningen.
Registranten maste lamna in en motivering till
varfér publiceringen av denna information
skulle vara potentiellt skadlig for hans
kommersiella intressen eller fér ndgon annan
berord parts kommersiella intressen. Det
faktum att registranten inte &r en
direktleverantdr och har utsett en
tredjepartsrepresentant ar en stodjande
faktor i denna situation. Ett sddant sekretess-
krav ska atfoljas av motsvarande avgift enligt
bilaga IV till forordningen om avgifter.
Motiveringen kommer att beddmas av Echa i
enlighet med artikel 119.2 i
Reach-forordningen. Om den godtas som
giltig, kommer berord information inte att
avsldjas av Echa vid spridningen av
information fran registreringsunderlag eller i
datadelningssyfte.

For ytterligare anvisningar se avsnitt 4.3. av
Handboken fér datainlamning Del 16 -
Begaran om konfidentiell behandling.

For mer information om tillsattande av en
tredjepartsrepresentant, skyldigheter att dela
data och bildandet av SIEF, se Vagledning om
gemensamt utnyttjande av data.

Det kan ocksa vara sa att legotillverkaren ar
lokaliserad utanfor EU, och kunden inom EU. |
en sadan situation ar kunden en importor

och kan registrera amnet i denna roll®. P4 det
sattet ager kunden bade registrerings-
underlaget och kontrollerar registreringen.

Ett annat alternativ kan vara att utse kunden
som en enda representant for den icke
EU-baserade legotillverkaren. Observera att
det enligt artikel 8.3 i Reach-férordningen
kravs att den icke EU-baserade tillverkaren
(dvs. legotillverkaren) informerar alla
EU-importdrerna inom samma
distributionskedja som den utndmnda enda
representanten (sa att de ska veta vem den
icke EU-baserade legotillverkaren &r). Detta
problem uppstar dock inte om kunden agerar
som enda importor.

En icke EU-baserad tillverkare kan endast
utse en enda representant per amne. En enda
representant kan representera flera icke
EU-baserade tillverkare av samma amne, men
skulle d& behdva registrera amnet separat for
var och en av de juridiska enheter han
representerar for amnet (t.ex. genom att
skapa separata UUID for varje juridisk enhet
han representerar och genom att [amna in en
separat registrering for var och en av dessa
juridiska enheter). Detta gér utndmningen av
en enda representant for den icke
EU-baserade tillverkaren mer komplicerad i de
fall den icke EU-baserade legotillverkaren
tillverkar flera olika &mnen for ett flertal
kunder.

For mer information om att utse en enda
representant och hans/hennes roll och
skyldigheter enligt Reach, se avsnitt 2.1.2.5 i
Vagledning om registrering.

ANDRING AVSEENDE
LEGOTILLVERKARE

Ett foretag som tillhandahaller legotillverk-
ningstjanster bér aven vara medvetet om de
juridiska konsekvenserna om legotillverkaren
overgar till ett annat foretag (annan enhet).

Enligt artikel 22.1 a i Reach ska alla &ndringar
av en registrants identitet anmalas till Echa.
Om andringen aven innebar en dndring av
registrantens juridiska person, utloser det ett
behov av att uppdatera registrerings-
underlaget och av att betala en avgift for

3 Det &r inte ett alternativ for den icke EU-baserade
legotillverkaren att registrera ett &mne eftersom endast
en EU-baserad juridisk enhet kan registrera ett &mne
enligt Reach.
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uppdateringen enligt forordning (EG)
nr 340/2008* (férordningen om avgifter).

Om foretaget som tillhandahaller
legotillverkningstjanster beslutar sig for att
overfora legotillverkningen till ett annat
foretag, kan det inte behandlas sa enkelt som
en andring av juridisk person, savida det inte
finns en juridisk anknytning mellan den gamla
och den nya juridiska personen. | detta fall
skulle darfor en ny registrering atfoljd av
motsvarande avgift kravas.

En ny registrering atfoljd av motsvarande
avgift kan ocksa kravas om det sker en
forandring avseende en icke EU-baserad
legotillverkare som har utsett en enda
representant. | ett sddant fall ar det antingen
EU-importérerna eller en ny enda representant
som har utsetts av den nya icke EU-baserade
legotillverkaren som maste registrera.

Om den nya legotillverkaren (eller respektive
nya enda representanten eller importdren) ar
forstagangstillverkaren (eller-importdren) av
ett infasningsdmne i en mangd mellan

1-100 ton/ar (och amnet inte ar klassificerat
som CMR-amne kategori 1 eller 2, eller &r
mycket giftigt for vattenlevande organismer
vilket kan orsaka skadliga langtidseffekter i
vattenmiljon (R50/53) i enlighet med
forordning 67/548/EEG®) kan han/hon
fortfarande dra nytta av sen
forhandsregistrering fram till och med den
31 maj 2017, inom 6 manader fran forsta
tillverkning av en kvantitet pa 1 ton eller mer
per ar. Denna mojlighet foreskrivs genom
artikel 28.6 i Reach-férordningen. Observera
att sen forhandsregistrering inte géller for
icke-infasningsamnen.

For mer information om férandring av juridisk
enhet rekommenderas REACH-IT Handbok for
industrianvandare Del 17 — Andring av juridisk
enhet. Denna handbok beskriver évergripande
sammanhanget nar det galler andring av

4 Andrad genom kommissionens genomférandeférordning
(EG) nr 254/2013 av den 20 mars 2013.

° Direktiv 67/548/EEG har ersatts av radets férordning
(EG) nr 1272/2008 (CLP-férordningen). 67/548/EEG
kommer helt upphora att galla fran och med den

1 juni 2015. Fram tills dess finns det
o6vergangsbestammelser enligt artikel 61 i CLP.
Hanvisningen till klassificering i denna text avser
begreppet harmoniserad klassificering av amnen som
anges i del 3 av bilaga VI till CLP-férordningen och egen
klassificering enligt artikel 4 av CLP-forordningen.

juridisk person, definierar vissa viktiga termer
och sammanfattar féretagens skyldigheter
med avseende pa andringar av namn och byte
av juridisk person. Den beskriver ocksa
anvandningen av de funktioner som kravs av
industrin for att efterleva REACH-forordningen
nar ett féretag byter juridisk person. Fér mer
specifika instruktioner om hur byte av juridisk
enhet ska rapporteras, se Praktisk vagledning
8: Hur man rapporterar &ndrad identitet fér
juridiska personer.

VAR HITTAR JAG MER
INFORMATION OCH STOD?

De nationella stdd- och informations-
punkterna for Reach ger praktisk
véagledning pa lokala sprak:
http://www.echa.europa.eu/sv/support/helpd
esks/national-helpdesks

Branschorganisationer tillhandahaller ocksa
ofta information och stdd till sina medlemmar.

LANKAR TILL RELATERAT
MATERIAL

Reach-foérordningen (EG) nr 1907/2006

CLP-férordningen (EG) nr 1272/2008

Foérordningen om avgifter (EG) nr 340/2008
andrad genom kommissionens genomfdrande-
forordning (EU) nr 254/2013 av den

20 mars 2013.

Vagledning om Reach: | detta avsnitt pa Echas
webbplats har du tillgang till alla allmanna och
tekniska vagledningar om Reach.

Véagledning i korthet: Detta avsnitt pa Echas
webbplats innehaller en serie forkortade
versioner av vagledningar om Reach for att
gora de motsvarande fullstandiga vagled-
ningarna som publiceras av Echa mer
tillgangliga for industrin.

Faktablad om vagledning och Stéd med fragor
och svar aterfinns bland stodavsnitten pa
Echas webbplats.

For aktuell information i Stod om fragor och
svar avseende legotillverkare (per juli 2013)
se: Lank till Stéd med fragor och svar.
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