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Meddelande till lasaren

Vdagledning till harmoniserade uppgifter vid insatser i nodsituationer
dar manniskors hdlsa hotas - bilaga VIII till CLP-forordningen

N&r du laser denna vagledning fran Echa bér du vara medveten om att de nationella
myndigheter i EU-/EES-medlemsstaterna som har radfragats inte har kunnat enas om
tolkningen av vilka som ar efterlevnadsskyldiga enligt artikel 45 och de rattsliga forpliktelserna
enligt artikel 4.10.

Myndigheterna i féljande medlemsstater instdammer inte i denna vagledning nar det galler vissa
aktoérer, namligen re-branders (som férser en produkt med ett annat varumarke) och
ommarkare, som i vagledningen ses som distributérer och inte nedstrémsanvéandare (avsnitt
3.1.2):

Belgien
Tyskland
Grekland
Frankrike

De svenska och grekiska myndigheterna anser inte att artikel 4.10 utgér rattsliga forpliktelser
for distributérer vad géller bilaga VIII sdsom beskrivs i denna véagledning fran Echa.

Myndigheterna i Danmark har ingen méjlighet att uttrycka nagon &sikt i fragan.
Detta framkommer av dokumentet CA/30/2019 (rev2) som finns p& Europeiska

kommissionens sarskilda CIRCABC-webbplats (direktatkomst till dokumentet kan begéaras via
GROW-CARACAL@ec.europa.eu eller ENV-CARACAL@ec.europa.eu).

Foér information om genomférandet av de aspekter av artikel 45 i CLP-férordningen som
omfattas av detta meddelande och CA/30/2019 i dessa medlemsstater, uppmanas darfoér
lasaren att kontakta behériga myndigheter i de medlemsstaterna.

Shay O’'Malley
Tillférordnad verkstallande direktor


mailto:GROW-CARACAL@ec.europa.eu
mailto:ENV-CARACAL@ec.europa.eu
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Version Kommentar Datum

Version 1.0 Forsta utgavan februari 2019

Uppdatering genom paskyndat férfarande for
att komplettera avsnitt 3 om
efterlevnadsskyldiga. Detaljer om skyldigheter
gallande distributionssteg har lagts till. Sarskilt
galler foljande:

- Det inledande avsnittet 3.1 har andrats fér att
klargdra vilka verksamheter som leder till att
nedstromsanvandare och importérer enligt
artikel 45 samt vissa distributérer ar skyldiga
att gbra inlamningar enligt artikel 4.10.

- Exempel 4 (avsnitt 3.1.1) har dndrats s3 att
det innehaller det scenario déar distributéren gér
inlamningen.

- Avsnitt 3.1.1 och 3.1.2 har omstrukturerats sa
att vart och ett av dem separat redogoér for
vilka verksamheter som leder till skyldigheter
enligt artikel 45 och artikel 4.10.

- Exempel 6 har flyttats till avsnitt 3.1.2 och en
ny figur har lagts till.

Version 2.0 juli 2019

- Tabell 1 har uppdaterats sa att den innehaller
skyldigheter for distributorer. Kolumnen om
"Skyldigheter langs hela leverantdrskedjan” har
tagits bort.

Dessutom har féljande andringar gjorts:

- Avsnitt 6.3 har reviderats s3 att det
dterspeglar den uppdaterade terminologin for
inldmningsverktyget som tillhandah3lls av Echa.

- Avsnitt 6.4 har reviderats s3 att det
dterspeglar den uppdaterade listan éver
funktioner som finns i Echas inlamningsverktyg.

- "Tidsfrist” har ersatts med
"tillampningsdatum” nar det galler tidpunkten
for att uppfylla skyldigheterna.

- Avsnittet om ytterligare stéd har uppdaterats.

- Redaktionella andringar har gjorts och tryckfel
rattats.

Uppdatering for att genomféra andringen av
lagtexten pa grund av kommissionens
delegerade férordning (EU) 2020/11 av den
29 oktober 2019. Sarskilt galler foljande:

Version 3.0 maj 2020
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Version

Version 4.0

Kommentar

- Den generiska produktbeteckningen
"doftdamnen” har tagits bort i hela dokumentet.

- Ett nytt underavsnitt om import/tillverkning av
en kombination av en blandning och en vara
har lagts till i avsnitt 3.1.1.

- Exempel 11 har lagts till i avsnitt 4.2.3.
Dessutom har kraven p& markning och
sakerhetsdatablad i de fall det finns flera UFI-
koder klargjorts i kommentarerna till exemplen.

- Avsnitt 4.2.8 om markningskrav och UFI-
kodens placering har andrats och anpassats till
vagledningen om markning och férpackning.

- I avsnitt 4.2.8.2 har klargjorts att undantag
frdn markningskraven galler for blandningar
som anvands i industrianlaggningar.

- Avsnitt 5.1.2 har utékats med kontaktpunkt,
forutom uppgifterna om uppgiftslamnare.

- pH-kraven i avsnitt 5.2.3 har klarlagts och
beskrivs mer utforligt.

- Avsnitt 5.3.3 har dndrats vad géller kraven pa
identifiering av en blandning i blandning (BIB)
nar sammansattningen inte ar fullt kand.
Klargdérande av att information om
sammansattningen inte ar obligatorisk for en
BIB for vilken det inte finns krav pa
sakerhetsdatablad.

- Redaktionella andringar har gjorts och tryckfel
rattats.

Dessutom har Portugal tagits bort fran listan
over lander som omnamns i “Meddelande till
lasaren”.

Uppdatering for att genomféra andringen av
lagtexten pa grund av kommissionens
delegerade férordning (EU) 2020/1677 och
kommissionens delegerade forordning (EU)
2020/1676 av den 31 augusti 2020
("genomférbarhetsandringarna”). Sarskilt galler
foljande:

- Ett tillagg har gjorts i avsnitt 3.1.1.4 gdllande
varor med integrerat amne/integrerad
blandning som &r avsedd att avges fran varan.

- Ett fortydligande har lagts till i avsnitt 3.3 vad
galler gransdragningen mellan blandning och
amne.

- Ett nytt avsnitt 3.3.1.3.1 om specialblandade
farger har lagts till.

Datum

mars 2021




Vagledning till harmoniserade uppgifter vid insatser i ndodsituationer dar
manniskors hélsa hotas

6 Version 5.0 — april 2022

Version Kommentar Datum

- Ett fortydligande har lagts till i avsnitt 3.4 om
blandningar vars slutanvandning inte omfattas
av anmalningskraven.

- En inledning om de nya Iésningarna for
genomfodrbarhet har lagts till i avsnitt 4.1.

- Ett klargbérande har lagts till i avsnitt 4.2.1 om
UFI-koder néar de tillampas pa utbytbara
bestdndsdelsgrupper, standardbestammelser
och branslen.

- Ett klargbérande har lagts till i avsnitt 4.2.7 om
att UFI-koden maste uppdateras for
anmalningar som ror standardbestammelser,
brénslen eller utbytbara bestandsdelsgrupper.

- Ett nytt avsnitt 4.2.8.3 har lagts till med
information om markningskraven for
specialblandad farg.

- Ett klargérande har lagts till i avsnitt 5.3.1 om
utdkat undantag fran skyldigheten att inte
anmala bestdndsdelar som inte finns med i
blandningen.

- En rekommendation har lagts till i

avsnitt 5.3.2 om att forekomst av
mikroorganismer i blandningen ska rapporteras,
i tillampliga fall.

- Klargérande i avsnitt 5.3.3 om kraven pa
identifiering av blandningar i en blandning.

- Ett nytt avsnitt 5.5 har lagts till om utbytbara
bestdndsdelsgrupper.

- Ett nytt avsnitt 5.6 har lagts till om sarskilda
bestammelser for fardigblandade betong-, gips-
och cementprodukter (standardbestammelser).

- Ett nytt avsnitt 5.7 har lagts till om sarskilda
bestammelser fér vissa branslen.

- Ett klargbérande har lagts till i avsnitt 7.3.1 om
sakerheten for de inlamnade uppgifterna.

- Ett nytt avsnitt 7.4.2.3 har lagts till med
klargérande av bestammelserna fér uppdatering
av inlamningar som féljer
standardbestammelserna.

- Ett nytt avsnitt 7.4.2.4 har lagts till med
klargérande av bestammelserna fér uppdatering
av inlamningar som galler branslen och som
grundats pa sakerhetsdatabladet.

- Andra redaktionella @ndringar och rattelser av
tryckfel.
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Version

Version 5.0

Kommentar

Uppdatering genom paskyndat férfarande for
att ytterligare klargdra och komplettera
befintliga tolkningar eller inféra rattelser till
foljd av praktiskt genomférande och
offentliggérande av nya funktioner i
inlamningsportalen. Sarskilt galler féljande:

- Klarg6éranden har lagts till i avsnitten 3.1.1.1
och 4.2.5 om skyldigheter och valméjligheter
for importorer och leverantérer utanfor EU.

- Klarg6éranden har lagts till i avsnitten 3.1.1.2
och 4.2.4 om skyldigheter och valméjligheter
for anlitade formulerare.

- Avsnitt 3.5.2 har reviderats s3 att tolkningen
av skyldigheter under évergangsperioden &r i
linje med Echas reviderade fragor och svar;
klargérande av skyldigheter vid anmalan inom
ramen for bilaga VIII som gors fore det
relevanta tilldmpningsdatumet.

- I avsnitt 4.2.3.1 har den information om
identifiering av blandningar i blandningar som
ingdr i avsnitt 5.3.3 tagits bort. Exempel har
flyttats till avsnitt 5.3.3.

- Ett klargdrande har lagts till i avsnitt 4.2.7 om
skyldigheter att andra UFI-kod vid generiska
bestandsdelsbeteckningar.

- Ett klargérande har lagts till i avsnitt 5.3.3 om
anvandningen av generiska
bestandsdelsbeteckningar; exempel 21 har
reviderats.

- Ett tilldgg har gjorts i avsnitt 5.5 gdllande en
ny fotnot om gruppering av fullt kdnda
blandningar i blandningar i utbytbara
bestandsdelsgrupper; ett klargérande har lagts
till om den hégsta koncentrationen for en
utbytbar bestandsdelsgrupp i en slutlig
blandning.

- Ett tilldgg har gjorts i avsnitt 7.4.2 géllande
hénvisning till &ndringar i en blandning som
leder till att blandningen inte klassificeras.

- Ett klargérande har lagts till i avsnitt 7.4.5 om
skyldigheter i handelse av att befintliga
generiska bestdndsdelsbeteckningar delas upp.

- Ett klargérande har lagts till i avsnitt 7.4.6 om
uppdaterade regler vid gruppinlamningar.

- Andra mindre rattelser och fértydliganden i
dokumentet.

Datum

april 2022
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FORORD

Detta dokument ar en Vdgledning om harmoniserade uppgifter vid insatser i nédsituationer déar
madanniskors hélsa hotas. Det ar ett omfattande tekniskt och vetenskapligt dokument om
genomfdrandet av artikel 45 och bilaga VIII till férordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar (CLP-férordningent). CLP-
férordningen bygger pa det globala harmoniserade systemet for klassificering och markning av
kemikalier (GHS) och genom den genomférs bestéammelserna i GHS inom EU. CLP-
forordningen ar nu géllande for landerna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
(dvs. den har genomférts i EU-landerna samt i Norge, Island och Liechtenstein)?.

Syftet med det har dokumentet ar att ge detaljerad vagledning om skyldigheten att till
medlemsstaternas ansvariga organ lamna in relevanta uppgifter om farliga blandningar som
slapps ut pa marknaden, for att férebyggande och terapeutiska atgarder i hdndelse av olyckor
ska kunna utformas. Vagledningen har utarbetats for att i férsta hand hjalpa féretag som
slapper ut farliga blandningar pa8 marknaden att uppfylla sina skyldigheter. Den &r ocksa
avsedd som ett stédverktyg for de utsedda organen i medlemsstaterna.

Den forsta versionen av denna vagledning utarbetades av Europeiska kemikaliemyndigheten,
Echa, med stdd fran en sarskild arbetsgrupp bestdende av sakkunniga fran industrin,
medlemsstaternas utsedda organ och giftinformationscentraler. Projektet inleddes i april 2017
och arbetsgruppen hade sammantraden och kontinuerliga diskussioner fér att kunna ta fram
vagledningstexten till december 2017. Slutligen sammanstalldes och redigerades textversion
1.0 av Echa och genomgick formellt samrdd med Echas partner under 2018 och bérjan av
2019. Dokumentet har darefter uppdaterats och gatts igenom pa nytt med samma partner till
Echa for att inféra 2020 och 2021 ars andringar. Under 2022 reviderades végledningen for att
vidareutveckla sarskilda avsnitt, framst for att aterspegla dndringar i inlamningsportalen och
praktiska erfarenheter.

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar, andring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).

2 CLP-forordningen inférlivades i EES-avtalet genom gemensamma EES-kommitténs beslut nr 106/2012
av den 15 juni 2012 om andring av bilaga II (Tekniska féreskrifter, standarder, provning och certifiering)
till EES-avtalet (EUT L 270, 4.10.2012, s. 6-28).
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1. Inledning

1.1 Allman inledning

P& EU-marknaden finns ett stort antal kemiska produkter (t.ex. rengéringsmedel, firg och lim)
som anvénds bdde av allménheten till vardags och av yrkesverksamma i deras arbetsmiljo.

Kemiska produkter anses i allménhet vara sdkra sa lange bruksanvisningen féljs. Trots det kan
oavsiktlig exponering for kemikalier intraffa, t.ex. till féljd av oldmplig anvandning eller
olyckor. Nar detta hander ar det av stérsta vikt att sjukvardspersonal och dem som gor
insatser i nddsituationer omedelbart kan fa relevant information om den kemiska produkten.

1.2 Rittslig bakgrund

Ar 1988 antog radet direktiv 88/379/EEG3 som innebar att medlemsstaterna maste utse ett
organ som ansvarar for att ta emot uppgifter om preparat som slapps ut pd marknaden och
anses som farliga. t.ex. om deras kemiska sammansattning. Dessa uppgifter skulle anvandas
for att tillgodose medicinska behov genom utarbetande av férebyggande och terapeutiska
dtgarder, sarskilt i nodsituationer. Ar 1999 upphévdes direktivet genom direktiv 1999/45/EG*#,
dar det foreskrevs en liknande skyldighet.

Manga medlemsstater hade darfér redan infort ett system for insamling av uppgifter frén
foretag som slappte ut farliga blandningar p& marknaden, och inréttat organ i form av
giftinformationscentraler som skulle ge medicinsk radgivning i nddsituationer dar manniskors
halsa hotas. De insamlade uppgifterna har anvants for att tillgodose
giftinformationscentralernas medicinska behov. Beroende pa medlemsstat har ldkare och
annan sjukvardspersonal, arbetstagare och allménhet ocksa kunnat kontakta
giftinformationscentralerna fér att fa r&d om medicinsk behandling vid tillbud med férgiftning
eller oavsiktlig exponering.

Det befintliga kravet p& medlemsstaterna’ att utse ett organ som tar emot dessa uppgifter
inforlivades i artikel 45 i CLP-férordningen ((EG) nr 1272/2008) som trédde i kraft den
20 januari 2009 och upphéavde direktiv 1999/45/EG.

Med det tidigare lagstiftningssystemet och enligt CLP-férordningen ledde bristen pd
harmoniserade informationskrav till stora skillnader i de nationella anmalningssystemen,
dataformaten och informationskraven. Féretag som sléppte ut blandningar pa marknaden i
olika medlemsstater var darfor tvungna att lamna in samma uppgifter flera gdnger och i olika
format. Dessa olikheter ledde till att sjukvardspersonal i olika medlemsstater inte fick samma
information vid foérgiftningstillbud eller oavsiktlig exponering.

Europeiska kommissionen 3lades att genomféra en éversyn enligt artikel 45 i CLP-
férordningen, for att bedéma méjligheterna att harmonisera informationen. Oversynen
utférdes i samrad med intressenter och med stéd frdn Europeiska sammanslutningen av
giftcentraler och kliniska toxikologer (EAPCCT). Efter 6versynen antogs kommissionens

3 Radets direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, férpackning och markning av farliga preparat (beredningar).

4 Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om klassificering, férpackning och markning av farliga
preparat.

5 Observera att alla hanvisningar till unionen (EU) i det har dokumentet dven innefattar EES-lénderna
Island, Liechtenstein och Norge. Se fotnot 2.
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forordning (EU) 2017/542 med tillagg av bilaga VIII till CLP. Den nya bilaga VIII tradde i kraft
den 12 april 2017. Denna bilaga har &ndrats tva gadnger: genom kommissionens delegerade
forordning (EU) 2020/11° och déarefter genom kommissionens delegerade forordning (EU)
2020/1677 och kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/1676 av den

31 augusti 20207. Bestammelserna i bilagan galler fér blandningar for konsumentanvandning
och fér blandningar fér yrkesmassig anvandning frdn och med den 1 januari 2021, och for
blandningar for industriell anvandning frén och med den 1 januari 2024.

I bilaga VIII faststélls bestimmelser for att harmonisera format och innehall fér de uppgifter
vid insatser i nddsituationer som hotar manniskors halsa, som féretag som slapper ut farliga
blandningar pa marknaden, vilka specificeras i bilagan, maste Idmna in till de organ som
utsetts av varje medlemsstat (dvs. de "utsedda organen”). Bland annat kravs en tydlig
identifiering av blandningen och av den ekonomiska aktér som ansvarar for att slappa ut den
pa marknadens8, information om sammanséttning och farliga bestandsdelar samt om avsedd
anvandning, med hjélp av ett system med harmoniserade kategorier. Uppgifterna maste
[dmnas in elektroniskt i ett sarskilt format som gor att de utsedda organen latt kan hamta
relevant information. Tack vare en unik identifierare ("UFI-kod”, som beskrivs narmare i
avsnitt 4) kommer giftinformationscentralerna att entydigt kunna identifiera blandningens
sammansattning och féresld 1amplig medicinsk behandling i handelse av férgiftning.

De uppgifter som kravs enligt bilaga VIII ar tillgangliga fér giftinformationscentralerna, som
har till uppgift att ge medicinsk réddgivning till allménhet och vardpersonal i hdndelse av en
nddsituation. Uppgifterna kan, enligt artikel 45 i CLP-férordningen, ocksa anvandas for att pa
en medlemsstats begéran gora en statistisk analys for att forbattra riskhanteringsatgarderna
(tilldten anvandning av de inlamnade uppgifterna beskrivs i avsnitt 7). De utsedda organen
och giftinformationscentralerna (som inte nédvandigtvis ar samma enhet, dven om de ar det i
vissa medlemsstater; ytterligare information finns i avsnitt 3.2), maste se till att de uppgifter
som tas emot forblir konfidentiella.

I den andrade CLP-férordningen foreskrivs att Echa specificerar det harmoniserade formatet,
PCN (dvs. Poison Centres Notification, “formatet fér anmalan till giftinformationscentraler”) for
hur ekonomiska aktorer ska ta fram sina uppgifter. PCN-formatet syftar ocksa till att
underlatta for myndigheter och giftinformationscentraler att hantera och anvdnda de
inlamnade uppgifterna nar de tar emot dem och gér dem tillgangliga i en databas som anvands
for insatser i nddsituationer dar manniskors halsa hotas.

Dessutom anges det i bilaga VIII att Echa ska underldtta inlamningen av uppgifter. Echa har
darfor inrattat en central inlamningsportal, ett inlémningssystem som kan anvandas som
alternativ till ldAndernas egna inldmningssystem, om sadana finns (varje medlemsstat
bestammer sjalv vilket system som ska anvandas). Narmare information finns i avsnitt 6.

6 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/11 av den 29 oktober 2019 om &ndring av
Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
forpackning av @mnen och blandningar vad galler uppgifter om insatser i nddsituationer dar manniskors
hélsa hotas.

7 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/1677 av den 31 augusti 2020 om andring av
Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
férpackning av @&mnen och blandningar for att forbattra genomférbarheten nar det galler krav pd
uppgifter om insatser i nddsituationer dar manniskors halsa hotas. Kommissionens delegerade férordning
(EU) 2020/1676 av den 31 augusti 2020 om &ndring av artikel 25 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar
vad galler specialblandad farg.

8 Enligt artikel 2.18 i CLP-férordningen innebér utsldppande pd marknaden “leverans eller
tillhandahallande till tredje part, mot betalning eller kostnadsfritt. Import ska anses innebéra utsléppande
p8d marknaden.”
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Datum fér nar de nya inldmningskraven ska vara uppfyllda skiljer sig at och beror pa
blandningens anvandningstyp (se definition av de olika anvandningstyperna i avsnitt 3.4).
Detaljerad information om tidsfrister och tillampningsdatum finns i avsnitt 3.5.

1.3 Syftet med denna vdgledning

Syftet med denna véagledning ar att klarldgga och hjalpa féretag, utsedda organ och
giftinformationscentraler att genomféra de nya uppgifter och krav som beskrivs i bilaga VIII till
CLP-férordningen.

I denna vagledning finns information om

e vad bilaga VIII till CLP-férordningen omfattar, dvs. fér vilka typer av blandningar de

begérda uppgifterna maste lamnas in,

e vem som ska lamna in uppgifter i enlighet med bilaga VIII till CLP-férordningen, och
nar,
vad man ska ténka pa nar man utarbetar sin inlamning av uppgifter,
hur den "“unika formuleringsidentifieraren” (UFI) anvands,
hur det harmoniserade europeiska produktkategoriseringssystemet (EuPCS) anvands,
narmare beskrivning av vilka uppgifter som maste lamnas in,
tillampligheten av specifika praktiska I6sningar som gér det mojligt att avvika fran
standardinformationskraven,
e hur man anvander det gemensamma harmoniserade XML-formatet fér rapportering,
o vilka &ndringar eller nya uppgifter som medfér att man maste géra en uppdatering.

Observera att de it-verktyg som tillhandahalls for att utarbeta och l&mna in uppgifter enligt
bilaga VIII benamns inldmningsverktyg.

1.4 Malgrupp for denna vagledning

Huvudmalgrupperna fér denna végledning ar

o fdretag som slapper ut vissa farliga blandningar pa marknaden (dvs. som &r
klassificerade som farliga pa grund av sina halsoeffekter eller fysikaliska effekter) och
som maste ldmna in uppgifter som &r av betydelse for giftinformationscentralernas
verksamhet,

¢ medlemsstaternas behdriga myndigheter och de utsedda organ som ar ansvariga for att
ta emot uppgifter om sddana farliga blandningar som slapps ut pa marknaden,

e giftinformationscentraler, som ar slutanvdndare av de inlamnade uppgifterna och
utarbetar forebyggande och terapeutiska atgarder, sarskilt vid akutinsatser som ror
manniskors halsa®.

1.5 Oversikt 6ver dokumentet

Denna véagledning inleds med en allman introduktion, darefter féljer huvudkonceptet och sedan
ramarna for hur man [dmnar in begarda uppgifter. Darefter forklaras de viktigaste punkterna
som galler alla inblandade aktérer, innan specifika rattsliga skyldigheter beskrivs mer i detalj.
Beskrivningen av skyldigheterna fdljer samma ordning som avsnitten i bilaga VIII.

9 Observera att det inte finns giftinformationscentraler i alla medlemsstater. Insatser i nédsituationer kan
tillhandah&llas via olika system (mer information finns i avsnitt 3.2.1).
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o I avsnitt 1 presenteras detta dokuments réttsliga bakgrund, omfattning och mal i
allmanna ordalag.

e I avsnitt 2 finns en lista éver definitioner samt forklaringar av de huvudbegrepp som
genomgaende anvéands i végledningen.

e I avsnitt 3 finns relevant information for lasarna som klargdér om de har nagra
skyldigheter enligt bilaga VIII till CLP-férordningen. I avsnitt 3 fortydligas vem som
maste ldmna in uppgifter och vart, nar det senast ska ske och vilka blandningar som
omfattas av bilaga VIII eller &r undantagna fran kraven i samma bilaga.

o I avsnitt 4 beskrivs kravet pa att identifiera en blandning med en unik
formuleringsidentifierare, det harmoniserade europeiska kategoriseringssystemet
(EuPCS) och madjligheten att géra en begransad uppgiftsinlamning eller en
gruppinlamning. Har férklaras @ven baskraven samt alternativen for
uppgiftsinlamningen som den efterlevnadsskyldige bér kdanna till innan inldmningen
sammanstalls.

e I avsnitt 5 beskrivs i detalj de uppgifter som ska lamnas in till det utsedda organet
enligt kraven i bilaga VIII. Sarskilda bestémmelser som galler for vissa situationer eller
produkter forklaras i samma avsnitt.

e I avsnitt 6 beskrivs de verktyg och system som finns for att branschen och
myndigheterna ska kunna uppfylla sina rattsliga skyldigheter.

e I avsnitt 7 forklaras vad som hander efter inlamningen. Har beskrivs hur de uppgifter
som lamnas in till de utsedda organen kan komma att anvandas, kravet att
uppgiftsldmnaren maste halla uppgifterna uppdaterade, samt vilka &ndringar som
medfor att en inlamning maste uppdateras.

e Avsnitt 8 ar en férteckning 6ver de viktigaste stodverktygen.

1.6 Lankar till annan lagstiftning an CLP-forordningen

Det finns ett ndtverk av EU-lagar som bygger pa klassificeringen i CLP-férordningen (en
detaljerad lista 6ver berdrda lagar finns i Inledande védgledning om CLP-férordningen).

1.6.1 Reach-forordningen

Bestammelserna i artikel 45 och bilaga VIII till CLP-férordningen ar indirekt knutna till vissa
bestémmelser i Reach-férordningen?®.

I synnerhet utgdr sakerhetsdatabladen (SDS), som ska sammanstéllas enligt kraven i bilaga II
till Reach-forordningen, en av de framsta informationskallorna for en ekonomisk aktér som
utarbetar en inlamning enligt artikel 45 i CLP-férordningen. De uppgifter som ldmnas in maste
vara desamma som i SDS.!!

10 Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach).

11 Observera att aven i det fall det &r tekniskt mojligt att bifoga SDS till den inlamnade informationen,
galler fortfarande kravet att uppgifter om blandningen eller dess bestandsdelar ska ldmnas in.
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1.6.2 Annan lagstiftning

EU-lagarna om biocidprodukter, vaxtskyddsmedel, kosmetika!? och tobaksprodukter ar
exempel pa EU-lagstiftning med krav pa inlamning av uppgifter som delvis éverlappar kraven
pa harmoniserade uppgifter enligt artikel 45 i CLP-férordningen och som specificeras i

bilaga VIII.

Som en del av tillstandsférfarandena for biocidprodukter och véaxtskyddsmedel (som krévs
innan dessa sléapps ut pa marknaden) maste, enligt férordningen om biocidprodukter!3 (BPR)
och férordningen om vaxtskyddsmedel!* (PPPR), fullsténdig information om identifiering,
sammanséttning och faror med blandningen, samt eventuella blandningar som ingar i dess
sammansattning, lamnas in till behdriga myndigheter i medlemsstaterna.

Enligt tobaksdirektivet!®> kréavs en anmalan med uppgift om e-vatskeblandningars beteckning,
sammanséttning och faror innan dessa sldpps ut pa marknaden.

I forordningen om kosmetiska produkter'® krévs att ansvariga personer och, under vissa
forhallanden, distributérer lamnar in viss information om de produkter de slépper ut pa
marknaden via en sarskild anmalningsportal for kosmetiska produkter (CPNP).

For vissa av lagstiftningsprocesserna (i de fall lagtexten tillater det) far respektive
medlemsstats behériga myndighet bedéma och besluta om huruvida ett forfarande kan
inrattas som gor uppgifter som Idmnas in enligt olika EU-lagar (under ett obligatoriskt
godkannande- eller anmalningsforfarande) tillgangliga for de organ som utsetts i enlighet med
artikel 45 i CLP-férordningen. Den efterlevnadsskyldige maste dock alltid I&mna in de uppgifter
som kravs enligt bilaga VIII till CLP-férordningen till det utsedda organet/organen, aven om
det utsedda organet/organen kan anvanda relevant information som tidigare lamnats in i
enlighet med annan EU-lagstiftning. Uppgifter som ldmnats in enligt artikel 45 far heller inte
anvandas for andra syften &n dem som anges i den artikeln. Dessutom maste inldmningen av
uppgifter enligt CLP-férordningen goéras i det harmoniserade format som beskrivs i bilaga VIII.

1.6.3 Nationell lagstiftning

Observera att bilaga VIII i CLP-férordningen ar uttbmmande, vilket innebar att nationell
lagstiftning inte kan krava att fler uppgifter lamnas in dn de som specificeras i bilaga VIII for
de syften som anges i artikel 45. Medlemsstaterna kan dock sjalva besluta om vissa aspekter,
t.ex. att faststalla kriterier for godkannande av inlamningar, avgéra om uppgifter ska tas emot
pad andra sprak an det/de officiella, om en avgift ska tas ut innan inlamningarna hanteras, om
sarskilda inldamningssystem ska anvisas osv.

Det kan dock handa att medlemsstaterna redan har faststéllt inlamningskrav fér amnen eller
blandningar som inte omfattas av artikel 45, for syften som &r mer omfattande an eller inte tas

12 Observera att CLP-férordningen inte géller for kosmetiska produkter som &r fardiga produkter avsedda
for slutanvandaren (artikel 1.5 c).

13 Eyropaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahllande
p& marknaden och anvandning av biocidprodukter.

14 Eyropaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vaxtskyddsmedel p& marknaden och om upphévande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG.
15 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnd&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och férsaljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphéavande av direktiv 2001/37/EG.

16 Eyropaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter.
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upp i den artikeln. Detta kan regleras genom nationell lagstiftning och i allmanhet enligt en
rattslig ram som skiljer sig fran artikel 45 och bilaga VIII’. Fér mer information
rekommenderas att man kontaktar ansvarig myndighet i den aktuella medlemsstaten.

Observera féljande:

- I denna véagledning goérs hanvisningar till sarskilda delar och avsnitt i bilaga VIII till CLP-
forordningen inom hakparentes [...].

- Alla Echas véagledningar som omndmns i detta dokument finns i avsnittet “Stéd” pa Echas
webbplats, under fliken for den relevanta férordningen, pa https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

17 Som ett exempel har Norge, Danmark, Sverige och Finland behallit skyldigheten att anméla kemikalier
(dmnen och blandningar) till det nationella produktregistret (i Sverige Kemikalieinspektionen), utéver
skyldigheterna enligt artikel 45 och bilaga VIII. Omfattningen och informationskraven kan delvis
éverlappa varandra, men de uppgifter som ldmnas in enligt de tva olika rattsliga ramarna anvands for
olika syften och eventuellt av olika organ.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Forkortningar/definitioner

Standardterm/forkortning Forklaring

Artikel 45 Artikel 45 i CLP-férordningen

ATP Anpassning till tekniska framstegutveckling
(Adaptation to Technical Progress)

Behorig myndighet Behorig myndighet i en medlemsstat

BIB Blandning i en blandning

Bilaga VIII Bilaga VIII till CLP-férordningen, som lagts till genom
forordning (EU) 2017/542 om andring av CLP genom
tilldgg av en bilaga om harmoniserade uppgifter vid
insatser i nddsituationer och férordning (EU) 2020/11
om andring av CLP vad galler uppgifter i
nédsituationer dar manniskors hadlsa hotas. Darefter
andrad genom kommissionens delegerade férordning
(EU) 2020/11, kommissionens delegerade forordning
(EU) 2020/1677 och kommissionens delegerade
forordning (EU) 2020/1676 av den 31 augusti 2020.

Blandning En blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera
amnen (artikel 2.8 i CLP-férordningen).

BPR Férordningen om biocidprodukter. Férordning (EU)
nr 528/2012.

CLP Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
markning och férpackning av amnen och blandningar.

CPNP Anmadlningsportal for kosmetiska produkter

Distributoér En fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate i
gemenskapen, dven en aterforsaljare, och som endast
lagrar och slépper ut ett &mne pa marknaden
antingen som sadant eller ingdende i en blandning for
en tredje parts rakning (artikel 2.20 i CLP-
forordningen).

EAPCCT Europeiska sammanslutningen av giftcentraler och
kliniska toxikologer

Echa Europeiska kemikaliemyndigheten

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet

EG Europeiska gemenskapen

EN Europeiska standarder (European Standards) (eller
europeiska normer)

EU Europeiska unionen (observera att hanvisningen till
EU i detta dokument ocksd omfattar EES-l&nderna)



https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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EuPCS Det europeiska produktkategoriseringssystemet

Formulerare Foretag som tillverkar en blandning.
En formulerare med hemvist eller sate i EU ar en
nedstrémsanvandare.

GCI Generisk bestandsdelsbeteckning (Generic component
identifier)

ICG Utbytbar bestdndsdelsgrupp (Interchangeable

Component Group)

Importor En fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate i
EU som ansvarar for import (artikel 2.17 i CLP-
forordningen), dar det senare innebar den fysiska
inforseln till EU:s tullomrade

(artikel 2.16 i CLP-férordningen).

IUCLID Databasen International Uniform Chemical
Information Database.

LDso Median letal dos

Moms Mervardesskatt

Nedstromsanvandare En fysisk eller juridisk person, annan an tillverkaren

eller importéren, med hemvist eller sate i
gemenskapen som anvander ett amne — antingen i sig
eller i en blandning - i sin industriella eller
professionella verksamhet (artikel 2.19 i CLP-
féorordningen).

PCN Anmadlan till giftinformationscentraler (Poison Centre
Notification)

PPPR Férordningen om vaxtskyddsmedel. Férordning (EG)
nr 1107/2009.

Reach Registrering, utvdrdering, godkannande och

begransning av kemikalier. Férordning (EG)
nr 1907/2006.

SDS Sakerhetsdatablad (mer information finns i
Végledning om sammanstélining av
sdkerhetsdatablad)

SF Standardbestémmelser (Standard Formulas) (del D i
bilaga VIII)

SiA-vagledning Echas Vé&gledning om krav fér &mnen i varor

SMF Sma och medelstora féretag

Specialblandad farg (nar det En farg som tagits fram i begransade mangder och

galler inlamning av uppgifter som blandas pa férséljningsstéllet speciellt fér en

enligt bilaga VIII) enskild konsument eller yrkesmassig anvandare

genom fargbrytning eller fargblandning.



https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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UFI Unik formuleringsidentifierare (se avsnitt 4.2 i denna
vagledning).
XML eXtensible Markup Language
Amne Kemiskt grundamne och féreningar av detta

grundamne i naturlig eller tillverkad form, inklusive
eventuella tillsatser som ar nédvandiga for att bevara
dess stabilitet och sddana féroreningar som héarror
fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella
I6sningsmedel som kan avskiljas utan att det
paverkar &mnets stabilitet eller &ndrar dess
sammansattning (artikel 2.7 i CLP).

3. Skyldigheter

I det har avsnittet i vagledningen definieras den allmanna ramen fér bestdammelserna i

artikel 45 i CLP-férordningen och i bilaga VIII. Har forklaras vem som kan vara aktér eller ha
skyldigheter nér det galler de bestammelserna. Darfor forklaras ocksd vilka verksamheter som
kan medfora skyldighet att [damna in uppgifter enligt artikel 45, vilka blandningar som berdors
och vilka organ som tar emot de inldmnade uppgifterna. I avsnittet klargérs ocksa vilka
skyldigheter som kan behdva uppfyllas av aktdérer som bedriver vissa verksamheter och inte ar
direkt bundna till artikel 45 utan féljer andra bestammelser i CLP-férordningen (sarskilt

artikel 4.10).

3.1 Vem ar skyldig att lamna uppgifter?

De uppgifter som kravs i bilaga VIII maste goras tillgdngliga for det berérda utsedda organet
for alla farliga blandningar (som uppfyller vissa kriterier, se avsnitt 3.3) som sldpps ut pa
marknaden. Det ar dessa uppgifter som ar relevanta nar man tar fram férebyggande och
terapeutiska dtgarder, i synnerhet vid insatser i nédsituationer ddr ménniskors halsa hotas.
Samma uppgifter kan ocksd anvéndas av de utsedda organen for toxikologisk dvervakning
enligt foreskrift i artikel 45 (mer information om hur de inlamnade uppgifterna anvands finns i
avsnitt 7).

"Utslappande p& marknaden” innebér enligt artikel 2.18 i CLP-férordningen leverans eller
tillhandah8llande till tredje part, mot betalning eller kostnadsfritt. Import ska anses innebéra
utsldppande p8 marknaden.

I artikel 45 och bilaga VIII till CLP-férordningen faststalls att importérer och
nedstromsanvéndare som sldpper ut vissa farliga blandningar pa@ marknaden ansvarar for att
uppgifterna lamnas till de utsedda organen. Importdrer och nedstrémsanvéndare kallas ocksa
"efterlevnadsskyldiga” enligt artikel 45 eller, nar det galler artikel 45 och bilaga VIII till CLP-
forordningen, “uppgiftslamnare”. De har darfér ansvaret for att lamna in uppgifter i enlighet
med artikel 45.

Foretag i leverantérskedjan for en blandning kan ha andra roller an en nedstrémsanvandare
eller importér och behdver eventuellt inte lamna in uppgifter i enlighet med artikel 45 och
bilaga VIIIL. Distributérer, som endast lagrar och slédpper ut blandningar p& marknaden och inte
har ndgon annan verksamhet som rér blandningen, behéver i princip inte ldmna in uppgifter till
det utsedda organet i enlighet med artikel 45 och bilaga VIII. Detta &r ocksa fallet nar en


https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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distributdr transporterar blandningen mellan olika anldggningar som de dger, utan att slappa
ut blandningen pa marknaden?s,

Distributdrerna kan emellertid spela en viktig roll for nedstréomsanvandares och importérers
skyldighet att gora de uppgifter tillgangliga fér de utsedda organen som i slutandan anvands
av giftinformationscentralerna i deras arbete. Detta galler i synnerhet for distributérer som
andrar blandningens produktbeteckningar och/eller sdljer blandningen i andra medlemsstater
an den medlemsstat som nedstrémsanvdndaren eller importéren har levererat den till.

I artikel 4.10 i CLP-férordningen?® kravs att alla &mnen och blandningar som slépps ut pa
marknaden ska félja CLP, vilket medfér att alla aktorer i en leverantdrskedja (dvs. aven
distributdrer, inklusive re-branders och ommérkare) maste se till att de blandningar de slapper
ut pa marknaden féljer bilaga VIII till CLP-férordningen. Ett nationellt utsett organ ska ha
information om de blandningar som férekommer i medlemsstaten till sitt forfogande, i
hdndelse av en nddsituation dar manniskors halsa hotas. En distributdér som slapper ut en
blandning pa marknaden som skulle kunna &dventyra ett utsett organs tillgang till sddan
information kan darfor riskera att bryta mot artikel 4.10.

4 ”

Definitionerna av “nedstromsanvéndare”, “importdr” och andra aktérer som kan ingd i
leverantdrskedjan finns i artikel 2 i CLP-férordningen och ar identiska med dem i Reach-
forordningen. Samma definitioner finns i avsnitt 2 i denna vagledning. I Vdgledning fér
nedstrémsanvédndare finns mer information om olika roller och aktérer langs leverantdrskedjan
(inklusive distributorer).

En inlamning kan rent fysiskt utarbetas och inldmnas av annan part @an den som har den
rattsliga skyldigheten att géra en anmadlan. Anvandning av tredje part befriar inte den som ar
efterlevnadsskyldig enligt artikel 45 (dvs. importoren eller nedstrémsanvdndaren) eller
artikel 4.10 (dvs. alla aktérer som sldpper ut vissa farliga blandningar2® p& marknaden) fran
deras skyldigheter och ansvar.

I nedanstdende avsnitt redogérs for vilka verksamheter utférda av de olika operatérerna som
kan medfora skyldighet att [dmna in uppgifter till de utsedda organen for att efterleva CLP-
féorordningen.

Observera: Det verktyg som Echa tillhandahadller fér att utarbeta och Idamna in uppgifter, dvs.
Echas inldmningsportal (mer information finns i avsnitt 6), kan ocksa anvandas av tredje part
pd den efterlevnadsskyldiges vagnar?!, dvs. nar den senare lagt ut arbetet med att utarbeta
och ldmna in uppgifterna??. Detta kan vara aktuellt i olika scenarier, till exempel om

- ett moderbolag/huvudkontor gér inlamningen &t ett dotterbolag (och vice versa),

- en konsult gér inlamningen at den efterlevnadsskyldige.

18 Observera att skyldigheter som féljer av transportlagstiftningen kan gélla i sddana fall.

19 Artikel 4.10: “Amnen och blandningar far inte sldppas ut pa marknaden om de inte 6verensstdmmer
med denna férordning.”

20 Nar farliga blandningar omndmns i samband med artikel 45 avses sddana blandningar som
klassificeras som farliga baserat pa fysikaliska effekter eller halsoeffekter. Detta férklaras i avsnitt 3.3.
21 Kontrollera med de berérda myndigheterna om detta alternativ ar tillgangligt i det fall det finns
nationella inlamningssystem.

22 Mer information om hanteringen av Echa-konton finns i “ECHA Accounts manual” pa https://idp-
industry.echa.europa.eu/idp/. Méjligheten att utse en utrikes anvandare ocksa finns. Relevant
information om hur man hanterar juridiska personer finns @ven i vagledningen “"PCN: a practical guide”,
som finns pa https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.
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3.1.1 Verksamheter som leder till inlamningsskyldighet enligt artikel 45

En ekonomisk aktdér som bedriver féljande verksamheter ar skyldig att lamna in uppgifter som
ror insatser vid nédsituationer dar manniskors halsa hotas, enligt artikel 45 i CLP-
forordningen:

3.1.1.1 Importverksamhet

En ekonomisk aktdér som importerar en farlig blandning till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES), vilket innefattar EU-medlemsstaterna samt Island, Liechtenstein och
Norge, ar en importér. Ddrmed sldpper aktéren ut blandningen p@ marknaden enligt artikel 2 i
CLP-férordningen och maste lamna in uppgifter enligt kraven i bilaga VIII.

Féretag som importerar blandningar fran lander utanfér EU/EES maste lamna uppgifter pad det
officiella spraket, eller annat tilldtet sprak, i den medlemsstat dar blandningen slépps ut pa
marknaden.

Definitionen av en importdr anges i artikel 2.17 i CLP-férordningen. Ytterligare information
finns i avsnitt 2.1 i Vdgledning om registrering.?3

Exempel 1: En aktér inom EU importerar fran ett land utanfor EU och slapper ut pa
marknaden i ett EU-land

Ett tyskt foretag importerar en blandning som kallas Superglue frdn Schweiz (leverantér
utanfér EU) och slapper ut den pa den tyska marknaden. Denna blandning &r klassificerad som
farlig pa grund av sina hélsoeffekter. Det tyska foretaget maste fa all information fran den
schweiziska leverantéren som behovs for att kunna uppfylla kraven i bilaga VIII. Den tyska
importdren maste lamna in uppgifterna till det utsedda organet i Tyskland.

Schweizisk Inldmning av
Supergiue” mnar isupergtuer uppaifter dl utsett
perglue perg organ i Tyskland
uppgifter

Exempel 2: En aktér inom EU importerar fran ett land utanfér EU och slépper ut pa flera EU-
marknader

Slapps ut pa
den tyska
marknaden

Om den tyska importéren (i exempel 1) avser att slappa ut Superglue (se exemplet ovan) pa
marknaden i flera lander, m3ste importéren lamna in uppgifterna till de utsedda organen i de
relevanta EU-landerna innan blandningen sldpps ut pa@ marknaden i de landerna.

23 Observera att Vdgledning om registrering, och avsnitt 2.1 i denna végledning, sérskilt handlar om
skyldigheterna enligt Reach-férordningen. Definitionen av en importdr och de exempel som ges galler
dock aven fér bilaga VIII till CLP-férordningen.
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~

Italienska
marknaden

Inldmning till utsett
organ i Italien

J
)
Schweizisk
leverantor av Tysk importér av Inldmning till utsett Franska
"Superglue” lamnar "Superglue” organ i Frankrike marknaden
uppgifter

J

Inl@mning till utsett
organ i Tyskland

Tyska
marknaden

Den importerade blandningen kan anvédndas pd det férsta importstallet av importdren sjalv,
eller importeras till medlemsstat A och darefter sldppas ut pa marknaden ocksd i medlemsstat
B. Inldmning kravs bade i medlemsstat A och B eftersom “utsldppande p& marknaden” bedéms
som import (medlemsstat A) och blandningen déarefter slédpps ut pa marknaden i medlemsstat
B. Inlamningsskyldighet galler fér importéren.

Den importerade blandningen skulle kunna anvandas av samma importér for att formulera en
annan blandning. Om denna andra blandning &r farlig och slépps ut p& marknaden maste
samma foretag uppfylla skyldigheterna fér bade den importerade och den sammansatta
blandningen (féretaget blir bAde importér och nedstrémsanvéndare).

I idealfallet lamnar den icke-EU-baserade leverantdéren av den farliga blandningen ut all
information om blandningens formulering till sin kund (EU-importdren) sa att den senare kan
[@mna in uppgifterna. Det finns emellertid fall nar fullsténdig information i enlighet med

bilaga VIII inte ar tillganglig eller inte lamnas ut av sekretesskal (normalt bér minst den
information som finns i sdkerhetsdatabladet vara tillganglig for EU-importdren). Ett alternativt
satt att I6sa detta problem ar att be leverantéren utanfdr EU att frivilligt géra en inldmning via
en EU-baserad juridisk person, till vilken man &r villig att lamna den fullstandiga information
som krévs enligt bilaga VIII. EU-importdren kommer d& att kunna hanvisa till denna inlamning
i sin egen. Fler praktiska uppgifter finns i avsnitt 4.2.5.

Det ar dock alltid EU-importéren som har det yttersta ansvaret for att visa att féretaget
efterlever bilaga VIII (och andra skyldigheter enligt CLP-férordningen) och darmed fér att
inhamta och lamna in de uppgifter som kravs enligt bilaga VIII. Det kan darfér vara
nddvandigt att bemdda sig lite extra vid kommunikationen med leverantérer utanfér EU for att
fa de uppgifter som behdvs. EU-importéren rekommenderas att dokumentera alla sddana
anstrangningar for att kunna foérklara varfér de enda uppgifter som lamnas om
bestdndsdelarna i en blandning &r de som finns i ett sdkerhetsdatablad (se information om
identifiering av blandningar i en blandning i avsnitt 5.3).

En blandning kan aven importeras kombinerad med varor och i detta fall kan
inlamningsskyldighet gdlla. Se avsnittet “Import/tillverkning av en kombination av en
blandning och en vara” nedan.



Vagledning till harmoniserade uppgifter vid insatser i ndodsituationer dar
manniskors hélsa hotas

26 Version 5.0 — april 2022

3.1.1.2 Formuleringsverksamhet

Ett féretag som tillverkar en blandning ar en formulerare och definieras som
nedstromsanvandare enligt CLP-férordningen.

Varje ekonomisk aktér som formulerar och sldpper ut pa marknaden en farlig blandning som
uppfyller vissa kriterier (se avsnitt 3.3) ar darfor skyldig att lamna uppgifter i enlighet med
bilaga VIII. Inldmningen maste géras i samtliga medlemsstater dar blandningen slépps ut pa
marknaden, p& den relevanta medlemsstatens officiella sprak (sdvida inte den berérda
medlemsstaten foreskriver ndgot annat; denna aspekt férklaras vidare i avsnitt 3.2).

Av affarsmassiga skal (t.ex. ekonomisk férdel, fortsatt konkurrenskraft, logistik) kan en
ekonomisk aktdr besluta att ldgga ut formuleringen pa entreprenad till en tredje part. Denna
tredje part kan aven forse blandningsmarkningen med kontaktuppgifter och varumarkesnamn
for sin kund, den upphandlande aktdren. Arten av sadana avtal mellan féretag beskrivs med
hjalp av ett brett spektrum av terminologi, bland annat varuméarkesnamn och eget varumarke.
"Anlitade formulerare” kommer att anvandas i denna vagledning for att beskriva ett féretag
som formulerar en blandning pa uppdrag av ett annat foretag/varuméarkesnamn. Den anlitade
formuleraren i EU &r sdledes den enhet som forst levererar och tillhandahdller blandningen pa
EU-marknaden och har de skyldigheter som féljer av artikel 45 i CLP-férordningen. I praktiken
bér den anlitade formuleraren ha de relevanta uppgifter om sammansattningen som kravs
enligt bilaga VIII och kommer darfor att kunna svara pd begaran om kompletterande uppgifter
frdn myndigheterna i de fall det foreskrivs i lagstiftningen (se avsnitt 7). Om den anlitade
formulerarens kund bara lagrar blandningen och sldpper ut den p& marknaden skulle denne
vara en distributéor. Om samma foretag anvander denna blandning, t.ex. fér att formulera en
annan blandning (eller éverfér blandningen till andra behallare), skulle féretaget emellertid
vara en nedstrémsanvandare och har da inlamningsskyldighet enligt artikel 45 fér den
nyformulerade (eller ompackade) blandningen.

Exempel 3: En blandning sldpps ut p& marknaden i flera medlemsstater

Ett foretag i Nederlanderna (NL) formulerar ett rengéringsmedel med féretagets
varumarkesnamn. Rengodringsmedlet klassificeras och marks som brandfarligt och irriterande
for huden. Det saljs i Nederlanderna och till distributérer i Belgien, Polen, Tyskland och
Slovakien. Den nederlandska formuleraren maste darfér lamna in uppgifter i enlighet med
artikel 45 och bilaga VIII till CLP-férordningen till de utsedda organen i dessa fem lénder, pa
deras officiella sprak eller pa det/de sprak som den medlemsstat énskar dar blandningen
slapps ut pd marknaden. Om blandningen slapps ut pa marknaden i olika férpackningar (t.ex.
olika form och storlek) i de olika medlemsstaterna av samma nederldndska formulerare, sa
maste relevanta uppgifter om férpackningen for varje medlemsstat ges i inlamningen.
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Ett foretag som formulerar en blandning uteslutande fér export, och inte slapper ut den pa EU-
marknaden, ar inte skyldigt att gora en inlamning?*. Om produkten lagras i en tillfallig
lagerlokal innan den exporteras utanfér EU kan detta rdknas som utslappande p& marknaden,
och darfor galler skyldigheterna i bilaga VIII. Detta skulle bli fallet om t.ex. formuleraren goér
blandningen tillganglig, oavsett om det ar mot betalning eller kostnadsfritt, for en tredje part
som lagrar den i lagerlokalen innan den levereras till ett féretag utanfér EU. Om blandningarna
forvaras i en lagerlokal av samma nedstrémsanvandare som formulerar dem, finns det inte
nagon skyldighet att ldmna information?s. S& lange blandningen inte sldpps ut p& marknaden
(dvs. blandningen gors tillganglig for tredje part) kan den lagerlokal som tillhér
nedstromsanvédndaren vara beldgen pa annan plats &n den dar formuleringen &ger rum (i
samma medlemsstat eller i ndgon annan)2é.

Exempel 4: Formulering, blandning som ska slappas ut p& marknaden utanfér EU

En formulerare i Italien (IT) formulerar tva rengdringsmedel (produkt A och produkt B) som &r
klassificerade som aspirationstoxiska. Produkt B lagras i en lagerlokal som ags av samma
formulerare innan den exporteras till Turkiet, dvs. utanfér EU. Eftersom kraven pa
uppgiftsinlamning inom ramen for artikel 45/bilaga VIII till CLP-férordningen bara galler i EU-
medlemsstaterna (och i lander som ingar i EES-avtalet) finns det ingen skyldighet att Iamna in
uppgifter for produkt B.

Produkt A slapps ut pa den italienska marknaden och dérfér m3ste uppgifter enligt bilaga VIII
[amnas in till det utsedda organet i Italien.

24 Observera att andra skyldigheter enligt CLP-férordningen ocksa kan gélla.

25 CLP-férordningen galler inte blandningar som &ar féoremal for tulldvervakning, forutsatt att de inte
genomgar nagon behandling eller bearbetning, och som lagras tillfalligt eller befinner sig i frizoner eller
frilager for att terexporteras, eller &r under transport (artikel 1.2 b).

26 Skyldigheter som foljer av transportlagstiftningen kan galla.
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Markning i IT inkl. Inldmning till utsett
UFI organ i IT
FORETRE e Ingen inlamnin
lageri IT fore 9 Kravs 9
export

Ett foretag som packar om/aterfyller en blandning genom att féra éver den fran en behallare
till en annan (och antingen behaller eller &ndrar den ursprungliga markningen) agnar sig at
vad som raknas som nedstrémsanvandarverksamhet enligt CLP-férordningen. Detta
ompackningsforetag maste darfor efterleva bilaga VIII och artikel 45. Samma sak géller dven
om ompackningsféretaget inte utfér ndgon annan atgard med blandningen (t.ex. inte férandrar
dess sammansattning).

Rengdringsmedel A
som ska slappas ut pa
marknaden i IT

Formulerare i IT

Rengdringsmedel B
som ska exporteras
utanfor EU

R

3.1.1.3 Ompackningsverksamhet

Eftersom foretaget sldpper ut en blandning pd marknaden som &r kemiskt identisk med den
som kommer fran leverantéren, kan foretaget begéra att leverantdren lamnar in uppgifter pa
dess vagnar (ett avtal behévs i sa fall). Det skulle inte bara ldtta den administrativa bérdan for
ompackningsféretaget utan ocksa I6sa problemet med att ompackningsféretag ofta inte kanner
till en blandnings fullstandiga sammansattning.

Om leverantéren emellertid inte tar med uppgifterna fr&n ompackningsféretaget i sin anmaélan
maste ompackningsféretaget géra egen separat inlamning. Ompackningsféretaget kan i detta
fall anvanda samma unika formuleringsidentifierare (UFI) som leverantéren, eller alternativt
generera sin egen UFI-kod. I bada fallen kan produkten anges som till 100 % bestdende av
den blandning som inképts fran leverantéren (den slutliga ompackade blandningen = 100 %
av leveranttérens UFI som en "blandning i blandning” eller "BIB"?7).

Observera att aven i de fall denna information lamnas in av leverantéren (enligt avtal), ar
ompackningsféretaget i egenskap av efterlevnadsskyldigt enligt artikel 45 fortfarande
ansvarigt for den information som l[amnas.

3.1.1.4 Import/tillverkning av en kombination av en blandning och en vara

Ett féretag som inom ramen for sin verksamhet inforlivar en blandning i en vara ar en
nedstromsanvéndare. Ett foremal som uppfyller definitionen p& en vara omfattas inte av
bilaga VIII, och ddrmed féreligger inget anmalningskrav och ingen UFI-kod krévs pa
markningen, forutom i de fall da blandningar slapps ut pg marknaden (inklusive import) i
kombination med varor.

27 Detta kan endast géras om UFI-koden tidigare har anmalts av leverantoren vid en inldmning i samma
medlemsstat. Om sa inte &r fallet far inte BIB identifieras med hjalp av UFI-koden. Se avsnitt 5.3 for
mojliga alternativ. Echas inlamningssystem omfattar automatiska kontroller som hjalper
uppgiftslamnaren att utarbeta sin inlamning; mer information finns i avsnitt 6 och pa
giftinformationscentralernas webbplats: https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools.
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"Vara” definieras i artikel 2.9 i CLP-férordningen, och den definitionen ska tolkas s& som anges
i Vdgledning om krav f6r &mnen i varor och ska beaktas av féretag som importerar eller
tillverkar sddana foremal.

Ett foremal kan vara en kombination av en eller flera varor och en eller flera blandningar. I
sadana fall kan skyldigheterna enligt bilaga VIII gélla for blandningen/blandningarna om dessa
klassificeras som halsofaror och/eller fysikaliska faror.

Enligt kapitel 2 i Vagledning om krav fér &mnen i varor kan féremal klassificeras som

1. amne/blandning (som sddan), t.ex. vaxkrita, blastringssand,

2. kombination av en vara (som fungerar som behallare eller bérarmaterial) och ett
dmne/en blandning, t.ex. en blackskrivarpatron, stearinljus, vatservetter for
rengéring, torkmedelspdsar,

varor (som sadana), t.ex. plastskedar gjutna i ett stycke,

varor med integrerat dmne/integrerad blandning (dvs. amnet/blandningen utgér

en integrerad del av varan), t.ex. en termometer med vatska.

W

En blandning som tillhér grupp 1 (oftast i fast form) omfattas av samtliga krav i Reach-
forordningen och CLP-férordningen som galler fér blandningar (och aven de skyldigheter enligt
artikel 45 och bilaga VIII som galler blandningar som sldpps ut p@ marknaden och klassificeras
som farliga pa grund av sina fysikaliska effekter och hélsoeffekter).

Om ett foremal som tillhdr grupp 2 beddms vara en kombination av en vara (fungerar som
behdllare/bararmaterial) och en blandning (enligt kriterierna i vagledningen om krav fér
amnen i varor) sléapps ut pa marknaden och blandningen klassificeras som farlig pd grund av
sina fysikaliska effekter eller halsoeffekter, omfattas denna blandning av
inlamningsskyldigheterna enligt artikel 45 och bilaga VIII.

Féremal som tillhor grupperna 3 eller 4 anses vara varor enligt Reach-férordningen och CLP-
forordningen. I dessa fall omfattas de inte av artikel 45 eller bilaga VIII till CLP-férordningen
dven om foéremalet innehdller en vatskeblandning (t.ex. elektrolyter i ett batteri, vatskan i en
termometer, limmet i en sjalvhaftande matt-tejp). Detta galler aven varor med ett integrerat
amne eller en integrerad blandning som &r avsedd att avges fran varan (t.ex. parfymerade
varor, sdsom parfymerade barnleksaker), eftersom de uppfyller Reach- och CLP-definitionen av
en vara (se avsnitt 4 i vagledningen om krav fér amnen i varor). Artikel 45 och bilaga VIII
galler inte for sddana blandningar i varor2s.

Mer information och véagledning fér hur man gér bedémningen i varje enskilt fall finns i
Védgledning om krav fér &mnen i varor.

3.1.2 Verksamheter som leder till inlamningsskyldighet enligt artikel 4.10

Alla distributorer, inklusive re-branders och ommérkare, maste folja bestammelserna i

artikel 4.10 och far darfér endast slappa ut blandningar som éverensstammer med CLP-
férordningen pd marknaden. Detta krav omfattar dven att artikel 45 maste foljas, dar det
foreskrivs att ett nationellt utsett organ ska ha tillgang till information om nédsituationer dar
maéanniskors hélsa hotas nar det géller farliga blandningar som tillhandahalles i medlemsstaten.
Om en distributér sldpper ut en farlig blandning pa marknaden som skulle férsvara ett utsett

28 Observera att andra skyldigheter enligt Reach-férordningen eller CLP-férordningen kan galla. Till
exempel kan det krévas att &mnen som &r avsedda att avges fran dessa varor registreras enligt
artikel 7.1 i Reach-férordningen, om vissa villkor ar uppfyllda.


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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organs tillgdng till s3dan information kan denne darfér riskera att bryta mot artikel 4.10. Fér
att uppfylla kraven i CLP-férordningen maste distributéren ta hansyn till hela
leverantérskedjan. Detta ar sarskilt viktigt nar en distributér levererar produkten till andra
medlemsstater &n de medlemsstater dar leverantdren har slappt ut produkten pa marknaden
(och darmed ldmnat in uppgifter) eller &ndrar pd handelsnamn/varumérkesnamn och/eller
markningar.

Distributorer (t.ex. re-branders) maste se till att de bara sldpper ut produkter som
dverensstammer med CLP-férordningen pa marknaden och sikerstélla att alla
produktbeteckningar (i synnerhet handels-/varumarkesnamn) och UFI-koder under vilka
blandningen slapps ut pd marknaden finns med i de uppgifter som lamnats till det utsedda
organet.

Det innebér att en distributdr inte far sldppa ut en blandning p& marknaden nér det utsedda
organet

- inte har mottagit motsvarande inldamning enligt bilaga VIII, eller

- har mottagit en inlamning frén leverantéren, men alla produktbeteckningar fr@n den
relevanta distributdren, t.ex. handelsnamn och UFI-kod, inte har uppgetts.

Observera att kravet pd 6verensstdmmelse med artikel 4.10 inte nddvandigtvis medfér
skyldighet for distributérerna att gora en inlamning enligt artikel 45. Om en distributor kanner
till att viss information inte finns med i den ursprungliga anmalan eftersom den inte ar kand
for den ursprungliga anmalaren (t.ex. att distribution sker i olika medlemsstater), sa ar
distributéren snarare skyldig att se till att den informationen blir tillganglig for det utsedda
organet. Distributdren kan da antingen informera uppstrémsanmalaren eller géra en egen
anmalan.

Malet att se till att det relevanta utsedda organet har alla uppgifter om insatser i
nodsituationer dar manniskors halsa hotas till sitt férfogande, fér alla blandningar som
tillhandahalls i dess medlemsstat, kan i slutdnden uppnas pa foljande sétt:

- Distributéren féormedlar uppstréms till sina leverantérer all relevant information om
distributionssteget (t.ex. i vilket land blandningen slapps ut och/eller ny beteckning, om
den ena eller bada faktorerna skiljer sig fran leverantorens). I detta fall har
leverantéren madjlighet att ta med dessa uppgifter i sin inlamning till alla relevanta
utsedda organ (dven om nedstrémsanvdndaren inte ar skyldig att anmala detta i de
medlemsstater dar distributéren sldpper ut blandningen pd marknaden). Observera att
distributéren har det yttersta ansvaret fér att uppfylla sina anmalningsskyldigheter.

- Alternativt, om distributéren inte vill lamna ut informationen uppstréms, eller om den
ursprungliga uppgiftslamnaren vagrar att ta med distributérens information i sin
inlamning, sa maste distributéren géra sin egen inldmning. I sddana fall kommer
inldmningen att innefatta samtliga uppgifter som krévs i bilaga VIII, sdsom
sammansattningen (distributéren kommer maéjligen att ange att blandningens
sammanséttning till 100 % &r identisk med den blandning som inképts fran
leverantéren; om denna blandning identifieras med en UFI-kod bér denna UFI-kod och
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uppgifterna om blandningen vara tillgangliga for det relevanta utsedda organet; se mer
om uppgifter om bestdndsdelar i avsnitt 5.3)%°.

Observera att importérer och nedstrémsanvandare fortfarande dar ansvariga for att lamna in
uppgifter enligt artikel 45. Fér évriga aktérer kan order eller sanktioner 8ldggas grundat pa
artikel 4.10.

Exempel 5: Inlamning gjord av ommarkningsféretag som slépper ut en blandning pa en ny
marknad

Ett foretag i Frankrike formulerar och tanker sélja "Super Wash” pa den franska marknaden.
Blandningen har klassificerats som farlig for manniskors halsa och formuleraren har lamnat in
alla relevanta uppgifter till det utsedda organet i Frankrike.

Foretaget bestammer sig for att utéka sin marknad och salja samma produkt i Spanien och
Tyskland. Féretaget méarker om produkten men behaller varumarkesnamnet “Super Wash” och
[@mnar in relevanta uppgifter till de utsedda organen i Spanien och Tyskland.

En kund (distributér) i Spanien bestammer sig for att salja denna produkt (utan att andra
sammansattningen) under sitt eget varumarke “Ultra Clean”. Eftersom distributéren inte vill
avsloja for sin uppstromsleverantdr att man sldpper ut samma blandning pd marknaden under
ett annat namn, l[amnar distributéren sjdlv in de uppgifter som kravs till det spanska utsedda
organet.

FORMULERARE FORMULERARE ”SuperOWash”
Anmélan av "Super Inldmning for "Super slapps ut pa den tyska
Wash” till utsett organ i Wash” till utsett organ i marknaden av
Frankrike Tyskland FORMULERARE
FORMULERARE FORMULERARE ‘Super Wash” slapps ut
"Super Wash” Inl@mning fér “Super pa den spanska
Avser att sdlja medlet Wash” till utsett organ i marknaden av
pa franska marknaden Spanien FORMULERARE

v

RE-BRANDER
Inldmning fér “Ultra
Clean” till utsett organ i

q

Ultra Clean” slépps ut
pa den spanska
marknaden av RE-

Spanien BRANDER

L L1

2% Observera att det i nulaget inte ar mojligt for distributéren att via Echas inldmningsportal ange i sin
inlamning vem som ar den faktiskt efterlevnadsskyldige enligt artikel 45 (dvs. leverantéren).
Detta b6ér meddelas utanfér inlamningssystemet.
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Exempel 6: Formulering, blandning slépps ut pa marknaden i flera medlemsstater

En formulerare i Sverige (SE) formulerar ett tvattmedel for konsumentanvandning och saljer
det till en stor svensk aterférséljare, som séljer produkten i Sverige, Danmark (DK) och Norge
(NO). Tvattmedlet har klassificerats och markts som orsakande allvarlig 6gonskada. I enlighet
med artikel 45 maste relevant information I&mnas av den svenska formuleraren till det
utsedda organet i Sverige. Dessutom maste uppgifter lamnas in i de medlemsstater dar
dterforsaljaren tanker silja produkten (eftersom &ven Norge har genomfért CLP-férordningen
genom EES-avtalet maste uppgifterna dven lamnas till det utsedda organet i Norge). Eftersom
aterforsaljaren &r en distributér enligt artikel 2.20 i CLP-férordningen har denne inte ndgra
direkta inlamningsskyldigheter enligt artikel 45. Dock &r 3terférsaljaren genom artikel 4.10
skyldig att se till att all relevant information meddelas de utsedda organen. Aterforsaljaren kan
besluta att antingen l[amna uppgifter som roér distributionssteget till leverantéren (dvs. den
svenska formuleraren, som tar med denna extra information i sin inlamning; detta scenario
avbildas i figuren nedan), eller av sekretesskal sjalv [damna in uppgifterna till de utsedda
organen i Danmark och Norge. Markningen for tvattmedlet ska (i detta exempel) anges pa alla
tre spraken.

Relevanga uppgifter "Supeir Wash” sléppﬂ S|é§pusp§£k\/:§iht pa
erhalls om ut pa marknaden i den svenska
marknaderna i DK SE genom forsaljning marknaden av
och NO till en aterforsaljare ATERFORSA LJARE
FORMULERARE
"Super Wash”

Inl@mning till
svenskt utsett organ

"Super Wash”
Inlamning till danskt sldpps ut pa den
utsett organ danska marknaden
av ATERFORSALIJARE
"Super Wash”
Inldmning till norskt slapps ut pa den
utsett organ norska marknaden
av ATERFORSALIJARE

Avser att salja pa
den svenska
marknaden
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Tabell 1: Oversikt 6ver aktorer och verksamheter som medfor (eller inte medfor) skyldigheter att tillimpa bilaga VIII

Verksamhet

Rattslig
skyldighet att
lamna in
uppgifter
(efterlevnadssky

Varfor?

Alternativ

Import

Formulering

Ompackning

Pafyllning (se dven
under ompackning
ovan)

Importor

Nedstrémsanva
ndare
Nedstrémsanva
ndare

Nedstrémsanva
ndare

Ja

Lagtext (artikel 45)
Lagtext (artikel 45)

Verksamheten ar en anvandning
enligt CLP-férordningen och Reach-
forordningen (6verforing till
nya/andra behallare).

Se aven Echas Végledning for
nedstrémsanvéndare

(artikel 45)

Verksamheten ar en anvandning
enligt CLP-férordningen och Reach-
forordningen (6verfoéring till
nya/andra behallare).

Se aven Echas Végledning fér
nedstromsanvéndare

(artikel 45)

Ett foretag kan forlita sig pd att dess
leverantor eller ett annat foretag (t.ex.
moderbolag) l&mnar in uppgifterna pa deras
vagnar - den inldmningen skulle innefatta
deras produktinformation. Foretaget ar
fortfarande efterlevnadsskyldigt enligt
artikel 45 (i tillampliga fall, dvs. ompackare
och péafyllare) men &r inte den juridiska
person som lamnar in uppgifterna via
inlamningssystemet.

Det kan beh6vas ett avtal mellan den
efterlevhadsskyldige och det foretag som
utarbetar inlamningen p& den forres vagnar.
I det avtalet bor alla tdnkbara scenarier tas
upp: uppdateringsansvar, tillgéng till filen
osV.
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Verksamhet

Rattslig
skyldighet att
lamna in
uppgifter
(efterlevnadssky

Alternativ

Anlitad formulerare

Tillverkning av
kombinationer av
blandningar och
varor

Import av
kombinationer av
blandningar och
varor

Nedstrémsanva
ndare

Nedstrémsanva
ndare

Importor

Idig?)
Ja

Ja, om foremalet
kan anses vara en
blandning i sig (och
darfor inte ar en
vara) eller en
kombination av en
vara och en eller
flera blandningar

Anlitade formulerare ar
nedstromsanvandare. Se Echas
Végledning fér nedstrémsanvéndare.
(artikel 45)

Producenter av varor kan vara
nedstrémsanvandare.

Producenter av varor kan ocksa vara
importdrer av blandningar. Se Echas
Végledning fér nedstrémsanvéndare
och Véagledning om krav fér &mnen i
varor.

(artikel 45)

Distribution

Aterforsaljning

Distributorer

Distributor
(3terforsaljare)

Ja, i de fall
distribution sker i
andra
medlemsstater én
dem som ingar i den
ursprungliga
inlamningen.

Ja, i de fall
distribution sker i
andra
medlemsstater én
dem som ingar i den
ursprungliga
inlamningen.

Lagtext (artikel 4.10)

Aterforsaljare ar per definition
distributorer. De ar skyldiga att
l&mna uppgifter grundat pa

artikel 4.10.

De lagrar/slépper ut blandningar pa
marknaden till kunder utan att utféra
nagot som riknas som
nedstromsanvandares verksamhet.
Se aven Echas Végledning for
nedstromsanvéandare.

Distributérer kan inte slappa ut en blandning
pa marknaden som i allménhet inte
O6verensstammer med CLP-férordningen.
Distributérerna maste darfor se till att de inte
distribuerar en blandning

- i en medlemsstat dar inga uppgifter har
lamnats in, eller

- vars produktbeteckning inte har ingatt i en
inlamning till relevant utsett organ.

Vid eventuell distribution (dven ommarkning
och re-branding) i andra medlemsstater an
den dar den ursprungliga
uppgiftsinlamningen gjordes, eller med
handelsnamn som inte ingick i inlamningen,
kan distributéren lamna relevant information
till den ursprungliga uppgiftslamnaren som
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Verksamhet

Re-branding

Ommarkning

Distributor

Distributor

Rattslig
skyldighet att
lamna in
uppgifter
(efterlevnadssky
Idig?)

Ja, om
handelsnamnet/varu
market inte ingick i
den ursprungliga
inlamningen, eller
om distribution sker
i andra
medlemsstater an
dem som ingick i
den ursprungliga
inlamningen.

Ja, om relevant
information (t.ex.
UFI) inte ingick i den
ursprungliga
inlamningen, eller
om distribution sker
i andra
medlemsstater an
dem som ingick i
den ursprungliga
inlamningen.

Varfor?

En aktor som satter sitt eget
varumarke pa en blandning som
nagon annan har formulerat och

slapper ut produkten pa marknaden.

Aven om detta inte raknas som
nedstromsanvandares verksamhet
(se aven Echas Végledning for
nedstrémsanvéndare), ar aktéren
skyldig att lamna uppgifter grundat
pa artikel 4.10.

Aktor som anpassar foretagsfarger
eller identifierare p& markningen for
en blandning eller anpassar
markningen pa ndgot annat sétt.
Aven om detta inte rdknas som
nedstromsanvandares verksamhet
(se aven Echas Vdégledning fér
nedstrémsanvéndare), ar aktoren
skyldig att ldmna uppgifter grundat
pa artikel 4.10.

Alternativ

denne tar med i inlamningen. Alternativt kan
denne besluta sig for att géra en egen
inlamning till relevanta utsedda organ.
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Rattslig
skyldighet att
Verksamhet Iamn_a in Alternativ
uppgifter
(efterlevnadssky
Idig?)
Konsulttjanster Handelsreprese | Nej Lagtext. Handelsrepresentanten kan tilldelas uppgiften
ntant (= Handelsrepresentanten ar inte en att [dmna in uppgifter i den
konsult) aktor vad galler CLP-forordningen, s& | efterlevnadsskyldiges namn och pa den
artikel 45 eller artikel 4.10 galler efterlevnadsskyldiges vagnar via funktionen
alltsa inte denne. "utrikes anvandare”.
Leverans Formulerare/lev | Nej CLP galler inte for aktorer som inte ar | En leverantor utanfér EU kan tilldelas
erantor utanfor etablerade inom EU/EES. uppgiften att utarbeta och goéra en inldmning
EU pa den efterlevnadsskyldiges vagnar via
funktionen “utrikes anvandare”.
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3.2 Vem tar emot uppgifterna?

Ett foretag som ar skyldigt att lamna information enligt bilaga VIII maste se till att

informationen lamnas till samtliga utsedda organ i alla medlemsstater dar blandningen slapps
ut p& marknaden. Detta omfattar dven de medlemsstater dér blandningen séljs via foretagets
egna distributdrer (savida inte distributéren sjilv valjer att géra inldmningen, se avsnitt 3.1).

Det utsedda organet ser till att giftinformationscentralen och den personal som hanterar
insatser i nédsituationer far tillgang till uppgifterna i den medlemsstat dar blandningen slapps
ut pa marknaden. Hur uppgifterna dverfors beror pa situationen i varje medlemsstat. I de fall
det utsedda organet och giftinformationscentralen ar olika institutioner, kan det utsedda
organet ge giftinformationscentralen direkt tkomst till uppgifterna. Alternativt kan de
regelbundet fa kopior av data som ldmnas in till det utsedda organet och laggs in i en lokal
databas. Sérskilda sdkerhetsregler maste féljas, vilket foreskrivs i artikel 45.2 i CLP-
forordningen.

3.2.1 Medlemsstaternas utsedda organ

I artikel 45.1 i CLP-férordningen faststélls att varje medlemsstat maste utse ett (eller flera)
organ3?® som ansvarar for att ta emot de uppgifter som ldmnas av importoérer och
nedstromsanvéndare om sddana blandningar som slapps ut pa8 marknaden och har
klassificerats som farliga pa grund av sina halsoeffekter eller fysikaliska effekter. Det nationella
organet/organen kan vara medlemsstatens behdriga myndighet fér CLP-férordningen, en
giftinformationscentral, en nationell hilso- och sjukvardsmyndighet eller annat organ utsett av
medlemsstatens behériga myndighet. Det utsedda organet i en viss medlemsstat maste ha
tillgang till all inlamnad information for att kunna utféra sina uppgifter vid insatser i
nodsituationer dar manniskors halsa hotas. I de fall giftinformationscentralen inte ar det
utsedda organet ser det nationella utsedda organet i normalfallet till att
giftinformationscentralen far tillgang till informationen.

En férteckning 6éver nationella utsedda organ finns p& Echas webbplats for
giftinformationscentraler: https://poisoncentres.echa.europa.eu/

De utsedda organen maste se till att uppgifterna som tas emot halls konfidentiella och endast
anvands for de syften som anges i artikel 45.1 och 45.2 i CLP-férordningen. I avsnitt 7.3 finns
mer information om hur de inlamnade uppgifterna anvands.

3.3 Vad omfattas av artikel 45?

I detta avsnitt finns vagledning om vad artikel 45 och bilaga VIII till CLP-férordningen
omfattar. Har klargérs for vilka blandningar uppgifter maste ldmnas in till de utsedda organen
enligt lagtexten, vilka blandningar som &r undantagna fr&n denna skyldighet och vilka
uppgifter som ar valfria att lamna.

Det &r viktigt att klargéra att artikel 45 och bilaga VIII géller for blandningar. Amnen3! som
slapps ut pa marknaden ensamma, vare sig de &r klassificerade eller inte, omfattas inte av
skyldigheten att lamna in uppgifter enligt artikel 45 i CLP-férordningen.

En blandning kan vara ndgot s enkelt som ett enda &mne som spéads ut i ett I6sningsmedel. I
vissa situationer kan man behéva géra en bedémning frén fall till fall fér att avgéra om

30 Observera att en medlemsstat enligt lagtexten (artikel 45) kan utse mer &n ett organ, aven om det
inte sker i praktiken. I denna vagledning omnamns hadanefter endast ett utsett organ fér lasbarhetens
skull.

31 Definitionerna i artikel 2 i CLP-forordningen galler. I avsnitt 2 i denna végledning finns en fullstandig
lista dver relevanta termer och definitioner.
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produkten verkligen ar en blandning eller om den snarare bor betraktas som ett @mne. Om
den &ar ett &mne finns det inte ndgon skyldighet att Idmna in en anmalan eller placera en UFI-
kod pa mérkningen. Narmare information och végledning finns i Végledning om identifiering
och namngivning av dmnen enligt Reach och CLP.

I avsnitten 4 och 5 nedan finns mer information om vad inlamningen ska innehalla och om
sdrskilda situationer, bland annat nar begransade informationskrav ar aktuellt.

3.3.1 For vilka blandningar maste uppgifter lamnas in?

Enligt bilaga VIII maste uppgifter ldmnas om blandningar som slapps ut pa marknaden i EU
och &r klassificerade som farliga p& grund av sina hélsoeffekter eller fysikaliska effekter. Det
innebar att alla blandningar som uppfyller kriterierna i delarna 2 och 3 i bilaga I till CLP-
forordningen omfattas av artikel 45 och bilaga VIII. Vissa undantag finns dock, se nedan.

3.3.1.1 Allmé&nt undantag fran CLP-férordningen

Enligt artikel 1.2, 1.3 och 1.5 i CLP-férordningen galler inte férordningen (och darmed inte
bestémmelserna i bilaga VIII) for

e "radioaktiva &mnen och blandningar [...]",

e "dmnen och blandningar som &r féremél fér tullévervakning, férutsatt att de inte
genomg8r n§gon behandling eller bearbetning, och som &r i tillfillig férvaring, i frizoner
eller frilager for att terexporteras, eller som transiteras”,

o icke-isolerade intermediarer”,

e blandningar som anvands for vetenskaplig forskning och utveckling, forutsatt att de inte
slapps ut p& marknaden och att de anvénds under kontrollerade betingelser i enlighet
med EU:s arbetsplats- och miljélagstiftning,

e avfall,

e vissa blandningar som utgér den fardiga produkten, avsedda for slutanvéndaren:
o lakemedel,
o veterindrmedicinska ldkemedel,
o kosmetiska produkter,

o medicintekniska produkter som ar invasiva eller anvands i direkt fysisk kontakt
med kroppen, och medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik,

o livsmedel eller djurfoder.

Observera att om en blandning &ven anvédnds pa andra sitt, som inte anges ovan, géller inte
undantaget fér de anvandningarna.

Dessutom géller enligt artikel 1.4 att "Medlemsstaterna f8r i sdrskilda fall, ndr det &r
nédvéndigt pd grund av férsvarsintressen, till§ta undantag frdn denna férordning for vissa
dmnen eller blandningar.”

3.3.1.2 Undantag fran artikel 45 i CLP-férordningen

Bland de blandningar som omfattas av CLP-férordningen galler inte skyldigheterna i bilaga VIII
for féljande blandningar, eftersom de utesluts genom artikel 45 (andra skyldigheter enligt CLP
kan fortfarande galla):

e blandningar som endast har klassificerats som miljofarliga,
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e blandningar for vilka ytterligare uppgifter p& markningen kravs enligt del 2 i bilaga II till
CLP-foérordningen, men som inte sjalva har klassificerats for halsofaror eller fysikaliska
faror.

3.3.1.3 Undantag fran skyldigheten att Iamna in uppgifter enligt bilaga VIII

Féljande blandningar &r undantagna fran skyldigheten att lamna in uppgifter enligt bilaga VIII,
aven om de omfattas av CLP-forordningen, ar klassificerade for hdlsomassiga eller fysikaliska
faror och har slappts ut pa marknaden. Detta specificeras i avsnitt 2, del A i bilaga VIII:

e Blandningar for vetenskaplig forskning och utveckling (enligt definitionen i artikel 2.30 i
CLP-férordningen).

e Blandningar fér produkt- och processinriktad forskning och utveckling (enligt
definitionen i artikel 3.22 i Reach-férordningen).

e Blandningar som endast har klassificerats for en eller flera av féljande fysikaliska faror:

o 1) Gaser under tryck (enligt definitionen i bilaga I, 2.5 till férordning (EG) nr
1272/2008).

o 2) Explosiva amnen (instabila explosiva amnen samt riskgrupp 1.1-1.6) (enligt
definitionen i bilaga I, 2.1 till férordning (EG) nr 1272/2008).

3.3.1.3.1 Undantag for specialblandade farger

Specialblandade farger &r blandningar som formulerats pa en kunds 6nskemal i ett potentiellt
obegransat antal fargvariationer. Inom ramen for artikel 25.8 i CLP-férordningen, artikel 45
och bilaga VIII omfattar definitionen av specialblandade farger ocksa villkoret att den slutliga
fargen ska vara formulerad pa forsaljningsstallet.

For att uppfylla standardkraven i bilaga VIII skulle det kravas att blandningens UFI-kod anges
pd markningen och att uppgifter lamnas in om varje tédnkbar fargvariation innan de slapps ut
pd marknaden, eller att varje leverans pa forsaljningsstallet skjuts upp till dess att
informationen har lamnats och UFI-koden har skapats. Detta skulle innebara en onddig bérda
for forsaljningsstéllet och fordelarna for nédatgarder skulle vara begrénsade, sarskilt nar en
viss slutlig farg faktiskt aldrig slapps ut p& marknaden.

Foér att undvika en oproportionerlig administrativ borda foreskrivs det i del A avsnitt 2.2a i
bilaga VIII en méjlighet att inte [amna information om specialblandade farger nar de ar
avsedda for en enskild och yrkesmaéssig konsument32 pd forsaljningsstéllet. Dessutom tillater
de sarskilda bestdammelserna att de efterlevnadsskyldiga inte skapar ndgon UFI for den slutliga
fargen. Detta galler dven i de fall dar konsumenter eller yrkesmassiga anvandare gor en
forbestallning (t.ex. online) men inte ingdr nagot kdpeavtal férran de betalar for fargen pa den
plats dar den ar formulerad, i vilket fall formuleringsstallet och férsaljningsstallet i normala fall
ar detsamma och undantaget enligt artikel 25.8 i CLP-férordningen géller.

Specialblandade farger som inte formuleras pa férséljningsstallet omfattas inte av undantaget.
Detta innebér att forbestéliningar dar kdpeavtalet ingds pa en annan plats &n den déar fargen &r
formulerad (t.ex. nar det galler onlineférsaljning dar betalning sker online) kraver att en UFI-
kod genereras och att information lamnas om den slutliga féarg som levereras, i enlighet med
standardkraven i bilaga VIII. Formuleraren har d& i vanliga fall faktiskt mer tid pa sig att
[dmna in en anmalan och bifoga en UFI-kod innan fargen lamnas eller skickas till konsumenten
eller den yrkesmassiga anvandaren.

32 Farger avsedda for industriella anvéandare omfattas inte av definitionen av specialblandade férger i
artikel 25.8 och for dessa maste uppgifter enligt bilaga VIII Iamnas in.
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N&r det galler detta undantag &r specialblandade farger sadana farger som formuleras i
begransade mangder och dér den slutliga firgen skapas pa begéaran av en specifik kund, som
kan vara konsument eller yrkesmassig anvéndare, pa forsaljningsstallet. Den dnskade firgen
kan uppnas pa féljande satt:

e I system dar relativt sm& mangder brytfarger tillsatts en fargbas. Brytfarger &r mycket
koncentrerade pigmentdispersioner och kan inte anvdndas fér malning av ett féremal,
eftersom de inte har samma egenskaper som en malarfarg. Fargbasen har alla de
egenskaper man onskar for den slutliga fargen, utom ratt kulér. Tillsatsen av brytfarger
till fargbasen ar en automatiserad process som sker i brytmaskiner som kan ge mycket
exakta doser.

e System dér réatt kulér erhdlles genom att flera fargpigment blandas. Detta system
anvander en serie fargpigment, dar samtliga har alla egenskaper som finns hos den
slutliga fargen men bara innehaller ett pigment. Férhallandet mellan de pigment som
anvéands beror pd vilken kulér som 6nskas. Kulérblandningen gérs ofta manuellt, med
stdd av datorsystem, for att ge ratt sammansattning och berakna eventuella
korrigeringar om den tillblandade firgen inte skulle fa exakt ratt kulér.

Observera att information om de ingdende blandningarna i den specialblandade firgen
(fargbasen, brytfarger och pigment), nar de omfattas av anmalningsskyldigheten enligt
artikel 45, maste ldmnas in av formulerare eller importérer av dessa blandningar innan
blandningarna slédpps ut pa@ marknaden. Darmed kommer var och en av de ingdende
blandningarna att ha sin egen UFI-kod. Om en efterlevnadsskyldig beslutar sig fér att inte
lamna in uppgifter om en slutlig specialblandad farg som omfattas av artikel 45, maste denne
pa etiketten p& den slutliga fargen uppge UFI-koderna for alla blandningar som ingdr i fargen i
en koncentration 6éver 0,1 % och som omfattas av artikel 45. Klassificeringen av den faktiska
slutliga specialblandade fargen maste anges pa etiketten. De specifika regler som galler for
markningen beskrivs i avsnitt 4.2.8.3 i denna vagledning och ytterligare information finns i
avsnitt 5.3.2.5 i Vdgledning om mérkning och férpackning.

3.3.1.4 Frivillig inlamning av uppgifter

N&r det galler blandningar som inte omfattas av inlamningsskyldigheten eller som &r
undantagna fran bilaga VIII (se avsnitt 3.3.1) far en inlamning i enlighet med bilaga VIII gbras
pa frivillig basis. Detta skulle kunna vara fallet nér det galler blandningar som endast ar
klassificerade for miljéfaror, eller blandningar som endast ar klassificerade som gaser under
tryck (eller en kombination av dessa), eller icke-klassificerade blandningar (som kan omfattas
av kompletterande information p& méarkningen i enlighet med del 2 i bilaga II till CLP-
féorordningen). Dessutom kan aven blandningar som faller under definitionen “specialblandade
farger” anmalas frivilligt.

Aven om det inte &r obligatoriskt att I&mna in uppgifter om blandningar som inte &r
klassificerade pa grund av halsoeffekter eller fysikaliska effekter, s& uppmuntras detta for att
underlatta de utsedda organens och giftinformationscentralernas verksamhet. En blandning
kan, &ven om den inte &r klassificerad som farlig pd grund av hélsoeffekter eller fysikaliska
effekter, vara skadlig i vissa forgiftningsfall (t.ex. féor spadbarn, vid redan befintlig sjukdom
osv.). Tillgang till information &ven om sddana blandningar skulle avsevért minska eventuella
tveksamheter vid nddsamtal, och kan dérmed gora det lattare att snabbare och effektivare ta
fram terapeutiska atgarder.

Blandningar som &r undantagna fran informationskraven kan anvéandas for att formulera andra
klassificerade blandningar (blandning i blandning, BIB), vilket skulle kunna leda till
kunskapsluckor vad géller blandningens sammansattning. Nar den efterlevnadsskyldige inte
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kanner till saimmanséttningen hos en BIB forlitar sig denne pa sakerhetsdatabladet (SDS) for
den blandningen, men dar finns inte all information. Leverantdren skulle efter en frivillig
inlamning kunna informera kunden om sammansattningen genom att uppge den unika
formuleringsidentifieraren (UFI-koden)33, samtidigt som konfidentiell affarsinformation
skyddas. Bristen pa detaljerad information om sammanséttningen skulle kunna férsvara den
medicinska radgivningen i en nédsituation eller nar myndigheterna faststaller
riskhanteringsdtgéarder. Om det utsedda organet och giftinformationscentralen inte har
fullstdndig information om blandningars sammanséattning skulle 3tgarden i en nédsituation
kunna leda till felaktig medicinsk radgivning och/eller 6verbehandling. Genom frivillig
inlamning av uppgifter om en blandning som ska anvandas i en annan blandning skulle
raddningspersonalen kunna fa all nédvéndig information.

Uppgifter om farliga blandningar kan ocksd lamnas frivilligt av en aktér som inte ar skyldig att
gbra detta. Detta kan vara fallet for en EU-baserad juridisk person som utsetts av en
leverantér utanfor EU (fér mer information om detta scenario, se avsnitt 4.2.5).

3.4 Anvandningstyper

Det ar viktigt att ratt anvandningstyp anges vid inlamning av uppgifter om en blandning,
eftersom den avgoér vilka uppgifter som kravs och vilket tilldmpningsdatum (se avsnitt 3.5 och
figur 1 nedan) skyldigheterna maste vara uppfyllda. I del A avsnitt 2.4 i bilaga VIII definieras
foljande tre anvandningstyper:

- Blandning for konsumentanvadndning: blandning som ar avsedd att anvandas av
konsumenter (t.ex. “malarfarg fér konst och hobby”, figur 1).

- Blandning for yrkesmassig anvandning: blandning som &r avsedd for yrkesutévare
men inte i industrianldggningar (t.ex. "dekorativ malarfarg”, figur 1).

- Blandning for industriell anvandning: blandning som ar avsedd att anvandas
endast i industrianldaggningar (t.ex. "billacker”, figur 1).

Anvandningstyperna bygger pa begreppet slutanvdndning. Med “slutanvandning” avses det
sista anvandningssteget fér en blandning innan den nar slutet av sin livscykel, dvs. innan den
(eller ndgon av dess bestandsdelar) slapps ut i avfallsstrommar eller till miljén, inkluderas i en
vara eller férbrukas i en process genom reaktion under anvandningen (inklusive anvéndning
som intermediar, enligt definition i CLP-férordningen).34 Nar detta synsatt tillampas pa
blandningar innebar det att anvandningen av en blandning fortsatter nar den inférlivas i en
annan blandning, anda till dess livscykel ar avslutad.

Om en blandning som formulerats fér att anvandas i industrimiljo (“ursprunglig blandning”)
senare aven integreras av en nedstrémsanvéndare i en blandning for yrkesmassig anvandning
eller konsumentanvandning (“slutlig blandning”), ska aven den ursprungliga blandningen anses
vara avsedd for yrkesmassig slutanvandning eller slutanvéandning av konsument och
motsvarande krav vad géller uppgiftslamning och tillimpningsdatum maste uppfyllas. N&r
yrkesverksamma personer eller konsumenter exponeras for den slutliga blandningen kommer
de i kontakt med den ursprungliga blandningen som ingdr i den slutliga. Fér att
giftinformationscentralerna ska kunna géra ratt insatser i nédsituationer dar manniskors halsa
hotas maste de ha tillréckligt utférlig information om den slutliga blandningen och de ingdende
bestdndsdelarna.

33 For blandningar som inte omfattas av bilaga VIII &r det inte obligatoriskt att generera och 1dmna in en
UFI-kod, inte ens vid en frivillig anmalan. Det rekommenderas dock att UFI-koden inkluderas for att
underlatta dess identifiering nar den anvands vid formulering av en annan blandning nedstroms.

34 Hamtat fran Echas végledning R.12, Végledning om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbedémning, som finns pa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Uppstromsformulerarna har kanske inte en fullstédndig och detaljerad oversikt 6ver alla slutliga
blandningar som deras ursprungliga blandning (som BIB) har inforlivats i. Dock har de ofta en
allman kannedom om huruvida deras blandningar inférlivas i blandningar for yrkesmassig
anvandning eller fér konsumentanvandning. Vid osdkerhet bor det féretag som utarbetar
uppgiftsinlamningen fér den ursprungliga blandningen géra ett forsdk att om mojligt erhalla
denna information. Om ny information om den ursprungliga blandningens anvandningstyp
framkommer efter inlamningen, maste de uppgifter som lamnats enligt bilaga VIII uppdateras
pa motsvarande sitt, om det behdvs.

Observera att inlamningen ska ange anvdndningstyp bade fér den ursprungliga blandningen
som slépptes ut pa marknaden av uppgiftslamnaren, och fér de slutliga blandningar som den
kan komma att ingd i (se avsnitt 5.2.3). N&r ursprungliga blandningar ingar i slutliga
blandningar som inte omfattas av inlamningsskyldighet (t.ex. om den slutliga blandningen ar
en kosmetisk produkt eller inte har klassificerats for hdlsofara eller fysikalisk fara), behdver
man emellertid inte tdnka p& hur dessa slutliga blandningar anvands ndr man lamnar in
uppgifter om den ursprungliga blandningen. I bilaga VIII definieras en “blandning med en
slutanvandning som inte behdver anmalas” som en blandning som ingdr i en annan blandning,
om den senare ar avsedd att anvandas av konsumenter eller yrkesméssiga anvandare, men
som inte omfattas av informationskraven i artikel 45. I detta fall behdéver anvandningstypen for
den slutliga blandningen, som inte omfattas av artikel 45 eller bilaga VIII, inte beaktas nar
man faststaller anvéandningstypen for den blandning som ska anmalas. Om till exempel en
blandning som levereras for industriell anvandning hamnar i en slutlig blandning fér
yrkesmassig anvandning eller konsumentanvandning, och ar endast klassificerad fér miljéfaror,
sa racker det med en inlamning fér blandningar for industriell anvéndning (relevant
tildmpningsdatum och méjlighet till begransad inlamning). Detsamma galler om den blandning
som levereras for industriell anvandning har sin slutliga anvandning i en blandning som
motsvarar definitionen av en kosmetisk produkt (férutsatt att blandningen inte hamnar i ndgon
annan blandning som omfattas av artikel 45).

3.5 Tidsfrister
3.5.1 Tillampningsdatum

Tillampningsdatum for inldmning av uppgifter enligt de nya krav som fastslds i den dndrade
CLP-férordningen3S bérjar gélla stegvis, beroende pa blandningens anvéndningstyp, dvs. om
det ar konsumentanvandning, yrkesmassig eller industriell anvandning (se avsnitt 3.4).
Importdrer och nedstrémsanvéndare som slépper ut blandningar p& marknaden som inte
redan &r anmaélda enligt nationell lagstiftning maste uppfylla bestammelserna i bilaga VIII i
CLP-forordningen fr.o.m. foljande datum:

e Blandningar foér konsumentanvandning och blandningar fér yrkesmassig anvandning:
fr.o.m. den 1 januari 2021.

e Blandningar for industriell anvandning: fr.o.m. den 1 januari 2024.

I figur 1 nedan illustreras med ett exempel hur man identifierar vilka datum- och uppgiftskrav
som galler for anvdndningstypen i fraga.

Om en blandning har flera anvandningstyper galler att det tidigaste motsvarande
tillampningsdatumet och dartill kopplade krav maste uppfyllas. Om det t.ex. handlar om ett lim
som &r klassificerat som farligt pa grund av sina halsoeffekter och som slapps ut pa

35 Andrad genom kommissionens férordning (EU) 2017/542 genom tilldgg av bilaga VIII, samt &ndrad
genom kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/11, kommissionens delegerade férordning (EU)
2020/1677 och kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/1676 av den 31 augusti 2020.
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marknaden foér bade yrkesmassig och industriell anvandning, géller det tidiga datumet
1 januari 2021.

Observera att inlamningar i enlighet med den harmoniserade bilaga VIII maste vara gjorda av
de efterlevnadsskyldiga enligt artiklarna 45 eller 4.10 senast den 1 januari 2025 for alla
blandningar som slapps ut pa marknaden (se dven avsnitt 3.5.2), bade befintliga och nya.

Fore dessa datum omfattas blandningar fortfarande av gallande nationella krav. Féretag som
slapper ut sddana blandningar pa marknaden som omfattas av artikel 45 bér kontakta utsett
organ i det land det géller for att fa ytterligare information. En férteckning éver nationella
utsedda organ finns pa Echas webbplats fér giftinformationscentraler:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/

Féretag kan besluta att géra en inlamning i enlighet med bilaga VIII fére de datum som namns
ovan. I sd fall ska man dock kontrollera med det relevanta utsedda organet om det redan
godkanner inldmningar i det nya formatet och om man darmed &r befriad fran skyldigheten att
gdra en parallell inlamning enligt de nationella bestammelser som galler fram till
tilampningsdatumet for bilaga VIII.

Relevant information om hur varje medlemsstat planerar att genomféra bilaga VIII (t.ex.
avgifter och inldmningssystem) har rapporterats i “Oversikt 6ver medlemsstaternas beslut om
genomférandet av bilaga VIII till CLP-férordningen” som finns pa Echas webbplats for
giftinformationscentraler pa féljande lank:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

Oavsett eventuella skyldigheter enligt bilaga VIII kan &ven skyldigheter pa nationell niva
fortsdtta galla och behéva uppfyllas (skyldigheter som faststallts enligt andra rattsliga ramar
och fér andra syften an dem som anges i artikel 45), dven om en inldmning har gjorts i det
nya formatet.

Figur 1: Bestamning av uppgiftskrav och tillampningsdatum utifrdn anvandningstyp
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Figur 2: Faststdllande av informationskrav och tillampningsdatum for en blandning
med slutanvandning som inte omfattas av skyldigheterna i artikel 45
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3.5.2 Overgdngsperiod for blandningar som redan anmailts

Om ett foretag redan fére det relevanta tilldmpningsdatumet har lamnat in uppgifter om farliga
blandningar till ett utsett organ i enlighet med artikel 45.1 (dvs. enligt de anmalningskrav som
gallde vid det tillféllet i medlemsstaten i frdga och &nnu inte i enlighet med bilaga VIII), finns
det ingen skyldighet att uppfylla kraven i bilaga VIII férrdn den 1 januari 2025
(6vergangsperiod), utom i fall d& man maste lamna in uppdaterad information (se nedan).

Nationella krav galler fér anmalningar fére det relevanta tillampningsdatumet, dvs. fore

den 1 januari 2024 for blandningar avsedda for industriell anvandning36. Fram till detta datum
finns det inte ndgon skyldighet att ange UFI-koden p& markningen. Nar det galler nya
blandningar som slédpps ut pa marknaden efter det relevanta tillampningsdatumet, maste
uppgifter lamnas in enligt bilaga VIII.

Om den efterlevnadsskyldige enligt artikel 45 (dvs. nedstrémsanvandare eller importor) eller
artikel 4.10 (t.ex. en distributér som &ndrar handelsnamn eller slapper ut p& en marknad som
inte omfattas av leverantérens uppgiftslamning) har for avsikt att fortsatta att slappa ut
samma blandning pd marknaden efter den 1 januari 2025, maste denne ldmna in en ny

36 For blandningar avsedda for konsumenter och/eller for yrkesmassig anvandning tillampas bilaga VIII
sedan den 1 januari 2021.
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anmalan i enlighet med bilaga VIII och ange UFI-koden pa etiketten senast detta datum. Fran
den 1 januari 2025 kommer “gamla” inlamningar (som féljer nationell lagstiftning) att
betraktas som "arkiverade” och inte relevanta nar det galler bilaga VIII. Aktdérerna maste alltsa
se till att en ny inlamning som uppfyller bilaga VIII gors i tid s att de kan fortsatta slappa ut
blandningen p& marknaden efter 6vergangsperiodens slut.

Om det emellertid sker en andring av blandningens sammansattning, produktbeteckning eller
toxikologiska egenskaper (se del B, avsnitt 4.1 i bilaga VIII) under évergdngsperioden (dvs.
efter det relevanta tilldmpningsdatum som namns i del A, avsnitt 1.5 och fére den

1 januari 2025) maste den efterlevnadsskyldige ldmna in uppgifter om den &ndrade
blandningen i enlighet med bilaga VIII innan den sldpps ut pa marknaden (relevant
information finns i avsnitt 7 i denna végledning, dar kraven for uppdatering gds igenom). I
detta scenario méste den efterlevnadsskyldige uppfylla kraven i bilaga VIII, dvs. dven kravet
pa markning med UFI-kod. Om en &ndring gérs som inte fértecknas i del B, avsnitt 4.1 i
bilaga VIII, finns det inget krav pa att uppfylla bilaga VIII férran évergdngsperioden ar slut
(och darmed inget krav pa att generera en UFI-kod och ldgga till den p& mérkningen) .
Nationella krav pa uppdatering kan fortfarande galla.

En blandning som omfattas av évergdngsperioden och som redan har gjorts tillgénglig fér en
distributér fére den 1 januari 2025 behéver inte markas om sd att UFI-koden anges eftersom
den efterlevnadsskyldige hade uppfyllt skyldigheterna innan den sldpptes ut p& marknaden.
Detta géller sd lange distributéren inte gér dndringar (t.ex. av handelsnamn) som skulle leda
till skyldigheter enligt artikel 4.10.

3.5.2.1 Om nationella definitioner av slutanvéndning skiljer sig at

Det kan handa att definitionerna av de olika typerna av slutanvéndning har faststallts pa annat
satt i medlemsstaterna innan bilaga VIII trader i kraft. En blandning fér industriell
slutanvandning i en medlemsstat kan nu till exempel motsvara yrkesmassig slutanvandning
enligt bilaga VIII. I dessa fall kommer alla inlamningar som goérs i enlighet med den befintliga
definitionen av slutanvandning i en viss medlemsstat att fortsdtta galla, och den
efterlevnadsskyldige behéver inte uppfylla bilaga VIII foérrén efter 6vergdngsperiodens slut.
Med andra ord, den efterlevnadsskyldige kan dra nytta av 6vergangsperioden &ven om
anvandningen av blandningen innebér att en annan anvandningstyp géller baserat pa

bilaga VIII.

3.5.2.2 Inlamning enligt bilaga VIII fore relevant tillampningsdatum

Medlemsstaterna kan, nar som helst fére férsta tilldmpningsdatum, besluta att godkanna
inlamningar av information som kravs enligt artikel 45 och som sker via Echas
inldamningsportal for att uppfylla géllande nationella krav (dvs. formatet fér bilaga VIII fungerar
endast som transportkanal for att éverféra den information som kravs enligt den nationella
lagstiftningen).

Om inldmningar goérs via Echas inldmningsportal fore gallande tillimpningsdatum maste
uppgifterna félja kraven i bilaga VIII fér att godkannas i valideringskontrollerna (se

avsnitt 6.4). Uppgiftsldmnaren blir dock inte per automatik skyldig att ange UFI-kod p&
markningen fore tilldmpningsdatum bara fér att denne anvander sig av Echas
inlamningsportal. I avsaknad av en tidigare nationell anmalan som ger ratt till en
overgangsperiod maste dock en UFI-kod anges pa etiketten innan blandningen slépps ut pa
marknaden efter tilldmpningsdatumet. Fére den 1 januari 2024 kan anmalan om blandningar
for industriell anvandning gbras i samma format som bilaga VIII (via Echas inlamningsportal
eller ett nationellt system) ndr som helst utan att ndgon UFI-kod behdver anges pa produkten.
UFI-koden maste anges senast den 1 januari 2024 (alltsd finns det ingen évergdngsperiod
utan anmalningarna sker i enlighet med bilaga VIII).
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Mer information om detta finns i Oversikt 6ver medlemsstaternas beslut om genomférandet av
bilaga VIII till CLP-férordningen som finns pa webbplatsen for giftinformationscentraler pa
foljande lank:

https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

4. Allmanna inlamningskrav

I detta avsnitt i vagledningen beskrivs skyldigheterna enligt artikel 45 och huvudpunkterna nar
det galler att lamna in uppgifter enligt kraven i bilaga VIII. Nar den efterlevnadsskyldige och
dennes skyldigheter val har identifierats, vilket har beskrivits i avsnitt 3, bér denne kanna till
vissa begrepp och olika sitt att ga vidare innan inlamningen sammanstélls. Dessa férklaras i
det har avsnittet.

4.1 Oversikt

Ett foretag som slapper ut en blandning pa marknaden som omfattas av skyldigheterna i
artikel 45 maste lamna de uppgifter som krévs i bilaga VIII till korrekt utsett organ i de
medlemsstater dar blandningen slapps ut pa marknaden. I vissa fall kan detta géras av ett
foretag som skickar in uppgifterna pa den efterlevnadsskyldiges végnar. Det kan till exempel
vara ett juridiskt ombud eller en distributér som har ingatt ett avtal med den
efterlevnadsskyldige om att géra inlamningen pa den senares vagnar.3” Det kan ocksa hidnda
att distributdrer (inklusive re-branders och ommarkare) ar skyldiga att Idmna information
enligt artikel 4.10 (se avsnitt 3.1.2). Inldmningen maste gdras antingen direkt till det
nationella utsedda organet via ett nationellt inlamningssystem, eller (nér det &r tilldtet i
medlemsstaten) via Echas inlamningsportal, och maste skickas p& elektronisk vag i ett
harmoniserat XML-format som tillhandah3lls av Echa (ndrmare information om tillgéngliga
inlamningsverktyg finns i avsnitt 6).

For att forbattra insatserna i nddsituationer och underlatta giftinformationscentralernas arbete
i allmd@nhet, har det genom bilaga VIII inférts ett mer specifikt satt att ge en blandning en unik
identifiering. Markning av farliga blandningar (som omfattas av artikel 45) som slépps ut pa
marknaden kommer generellt att behéva innehdlla en unik formuleringsidentifierare (UFI).38
Med hjélp av UFI-koden kan varje giftinformationscentral som anlitas fér radgivning om hur
man hanterar en férgiftningsincident snabbt och entydigt identifiera uppgifter som lamnats in
om blandningen. En blandning som omfattas av anmalningsskyldighet enligt bilaga VIII till
CLP-férordningen far inte slappas ut p& marknaden om den inte har en UFI-kod som &r
kopplad till en giltig inlémning. Detta ar nédvandigt for att sakerstalla att systemet for
information i nédsituationer fungerar. Information om hur man genererar och anvander UFI-
koder finns i avsnitt 4.2.

Den som &r efterlevnadsskyldig enligt artikel 45 maste ocksa ldmna uppgifter om den avsedda
huvudsakliga anvéndningen av blandningen (t.ex. rengéringsmedel, byggprodukt och
véxtskyddsmedel), ndgot som &r viktigt fér bAde nédinsatser och for statistiska analyser. For

37 Observera att det fortfarande &r den efterlevnadsskyldige som ar ansvarig fér inlamningen.

38 1 del A, avsnitt 5.2 i bilaga VIII anges vilka undantag som géller fér blandningar med
flerskiktsférpackning och blandningar som inte ar forpackade. I del A, avsnitt 5.3 finns undantag for
blandningar som endast ar avsedda for industriell anvandning (se avsnitt 4.2 for ytterligare information).
Dessutom innehaller avsnitt 2 i del A ett undantag fér specialblandade farger fran kraven pa inlamnande
och markning, forutsatt att skyldigheterna enligt artikel 25.8 ar uppfyllda. Detta forklaras i avsnitt
3.3.1.3.1.
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att gora det lattare att 6verféra sddan information och fér de mottagande organen att anvanda
den, har ett europeiskt produktkategoriseringssystem (EuPCS) tagits fram. Konceptet
illustreras i avsnitt 4.3, med relevanta lankar.

Féretag som maste gora en inlamning bor kdnna till att det enligt bilaga VIII, utéver
standardinldamningen, medges en begrdnsad inldamning fér blandningar som endast ar avsedda
for industriell anvandning (se avsnitt 3.4 om anvandningskategorier). Detta alternativ kan
ocksa anviandas fér blandningar som hamnar i slutliga blandningar avsedda fér yrkesmaéssig
anvandning eller konsumentanvandning, men som inte omfattas av artikel 45 eller bilaga VIII.
Denna mojlighet beskrivs i avsnitt 4.4.

Foretagen kan ocksd besluta att

e lamna in uppgifter om enstaka blandningar (som slépps ut p&@ marknaden under ett
eller flera handelsnamn, vilka kan ingd i samma inlamning) eller,

e om vissa kriterier ar uppfyllda, valja en gruppinlamning dar flera liknande
blandningar (som skiljer sig at vad galler vissa specifika typer av bestdndsdelar)
sammanfoérs i en och samma inlamning. Information om gruppinlamningsalternativet
och de kriterier som ska vara uppfyllda finns i avsnitt 4.5.

Dessutom foreskrivs sarskilda bestammelser for vissa blandningar vars sammansattning
varierar kraftigt eller inte kan definieras exakt vid varje tidpunkt. Bilaga VIII innehaller
sarskilda bestammelser som medger att man avviker fran standardinformationen om
blandningens sammansattning och ger stérre mdojlighet till variationer. Detta ar fallet i foljande
situationer:

e Na&r vissa bestandsdelar kan grupperas i en sa kallad utbytbar bestandsdelsgrupp (ICG)
utan att man behdver ange koncentrationen fér var och en av dem (se avsnitt 5.5 for
narmare information och kriterierna for nar bestandsdelar kan grupperas).

e Nar vissa blandningar 6éverensstémmer med specifika standardbestammelser som
fortecknas i sjalva lagtexten (del D i bilaga VIII) och for vissa bréanslen som fortecknas i
del B, avsnitt 3.7. Fér sddana blandningar kan uppgift om identifierade bestandsdelar
samt koncentration lamnas enligt gallande standardbestémmelser eller
sakerhetsdatablad (ytterligare information finns i avsnitt 5.6 och 5.7 i denna
vdgledning).

De uppgifter som ska lamnas in innefattar blandningens fysikaliska, kemiska och toxikologiska
egenskaper, dess sammansattning och dess klassificering. Mycket av denna information boér
kunna hamtas fran siakerhetsdatabladet. Dock innehaller ett sikerhetsdatablad enligt Reach-
féorordningen oftast inte alla uppgifter som kravs enligt bilaga VIII. Den som ar
efterlevnadsskyldig enligt artikel 45 maste darfor i normala fall komplettera med uppgifter fran
andra kéllor, eller kontakta sin leverantér for att f& mer specifik information, sarskilt om
sammanséattningen om det &r praktiskt mojligt, sdvida inte de sérskilda bestdmmelserna i
bilaga VIII galler. De specifika informationskraven fér de olika inlamningstyperna (standard
och begrénsade, enskilda och per grupp) och fér de fall dar avvikelser fran standarduppgifter
om sammansattningen kan tillampas, fértecknas i del B i bilaga VIII och beskrivs i detalj i
avsnitt 5 i denna vagledning.

Det &r viktigt att betona att det sprak som anvénds i inlamningen maste vara det som anvénds
i den medlemsstat dar blandningen slapps ut p& marknaden, om inte medlemsstaten angett
annat. Vissa av medlemsstaterna kan godta inlamningar pa mer &n ett sprak eller pa engelska
som alternativ till deras eget/egna sprak. Information om vilket eller vilka sprak som godkanns
i en medlemsstat finns pa Echas webbplats for giftinformationscentraler under Oversikt 6ver
medlemsstaternas beslut om genomférandet av bilaga VIII till CLP-férordningen. Nar aktdren
slapper ut samma blandning p& marknaden i flera medlemsstater maste varje inlamning goras
pa alla de tillampliga spraken.

Echas inldmningsportal stéder inldmningar pa flera marknader med distribution av dokumenten
till relevanta utsedda organ. Genom portalen kan delar av informationen lamnas pa det/de
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specifika sprak/spraken i relevant(a) medlemsstat(er), t.ex. med hjalp av ett strukturerat
format med standardfraser (se avsnitt 6.2). For viss annan information finns det flersprakiga
falt i formatet som maste fyllas i manuellt pd varje relevant sprak.

4.2 UFI-kod for blandningar och produkter
4.2.1 Vad ar en UFI-kod?

Giftinformationscentraler och utsedda organ har rapporterat att de har problem med korrekt
identifiering av blandningar vid oavsiktlig exponering i upp till 40 % av de samtal de tagit emot
innan bilaga VIII och dess harmoniserade bestémmelser inférdes. For att harmonisera
uppgiftskraven har man darfér bland annat infort en unik alfanumerisk kod som ska tryckas
eller fastas pa produktmarkningen och utgdra ett kompletterande satt att identifiera en
blandning. Denna kod, eller UFI (unik formuleringsidentifierare), ar en unik kod bestdende av
16 tecken som otvetydigt kopplar de inlamnade uppgifterna om en blandning (och darmed
information som har betydelse for hur patienter ska behandlas) till en viss produkt pa
marknaden. H&r avses med en blandning en formulering vars kemiska bestdndsdelar har
associerade egenskaper, t.ex. sammansattning, toxikologiska egenskaper, farg och pH, medan
en produkt syftar pa blandningen i den form den levereras till anvéndaren och bestammer
ovriga aspekter, t.ex. handelsnamn, férpackning och produktkategori (dvs. avsedd
anvandning).

Alla produkter som har samma UFI-kod vid en inlamning maste ha samma sammansattning3°.
Detta galler blandningar vars sammansattning kan definieras exakt, och dven blandningar vars
sammansattning kan variera inom vissa granser:

- inom de granser som anges i standardbestammelserna (i tillampliga fall, se
avsnitt 5.6), eller

- inom de granser som galler for sammansattningen enligt sakerhetsdatabladet (i
tilldampliga fall, se avsnitt 5.6 och 5.7), eller

- enligt den eller de specifika utbytbara bestandsdel(ar) som ingar i en utbytbar
bestandsdelsgrupp (ICG) och som ingar vid ndgon tidpunkt (se avsnitt 5.5), eller

- inom den variation som &r tilldten i en gruppinlamning (se avsnitten 4.5 och 5.4).

Dock far olika UFI-koder anvandas fér samma blandning sa lange dessa UFI-koder har lamnats
in till de utsedda organen. Samma blandningar kan sldppas ut p& marknaden under olika
handelsnamn och av samma eller olika aktdrer. I dessa fall kan aktdérerna besluta sig foér att
anvanda samma UFI-kod, s& ldnge blandningens sammanséttning inte &ndras eller variationen
4r begrénsad och inte pdverkar den toxikologiska informationen (se detaljer i avsnitt 5). Av
marknadsférings- och/eller sekretesskal kan aktérerna ocksa besluta att generera och fista
olika UFI-koder pa markningen till varje produkt, trots att blandningens sammanséttning i
produkterna ar densamma. I sddana fall maste alla UFI-koder fér blandningen anges i
inldmningen for den blandningen.

UFI-koden &r tankt som ett komplement till 6vriga metoder som giftinformationscentralerna
anvander for att identifiera blandningen, t.ex. produkt- och/eller varumarkesnamnet. Nar
utsedda organ eller giftinformationscentraler séker pa UFI i sina databaser kan det hénda att
de hittar flera produkter och tillhérande inlamningar, men alla dessa produkter eller

3% Observera att samma UFI-kod kan anvéandas for flera blandningar med samma sammansattning nar
man gor en gruppinlamning (beskrivs i avsnitten 4.5 och 5.4). Om endast en blandning lamnas in dar
man anvénder den sa kallade generiska bestdndsdelsbeteckningen “fargédmnen” eller “parfymer” (se
avsnitt 5.3.3), kan samma UFI-kod anvandas for flera blandningssammansattningar som endast skiljer
sig at i farg eller parfym.
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inlamningar har eller beskriver samma sammansattning (eller sammansattningar med mycket
sma skillnader, se avsnitt 5.3 om generiska bestandsdelsbeteckningar, avsnitt 5.4 om
gruppinlamning och avsnitt 5.5, 5.6 och 5.7 om vilka produkter for vilka sarskilda
bestdmmelser kan gélla). Nedan foljer ett exempel pd hur en UFI-kod ser ut:

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

UFI-koden maste uppges till det utsedda organet enligt bilaga VIII. Aven vid en frivillig
inlamning fér blandningar som inte omfattas av bilaga VIII bér UFI-koden helst uppges. D3
kan man goéra en koppling till de inlamnade uppgifterna om blandningen anvands som en BIB
och identifieras med hjalp av UFI-koden.

4.2.2 Generera en UFI-kod

Féretagen ansvarar for att generera och hantera UFI-koder for sina blandningar. Ett
dataprogram (UFI-generatorn) har utvecklats for att féretagen ska kunna generera UFI-koder.
Det finns aven en algoritm for att generera en UFI-kod fér anvandare som vill bygga in UFI-
generatorn i sina egna system. Hjalpmedlen samt anvéndarstéd finns pa Echas webbplats for
giftinformationscentraler pd https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

UFI-koden fér en bestdmd blandning baseras pa féretagets momsregistreringsnummer och ett
formuleringsnummer som féretaget ger just denna blandning. Genom att anvanda
momesregistreringsnumret forhindrar man att olika féretag skapar identiska UFI-koder. Olika
foretag kan visserligen anvdnda samma formuleringsnummer, men sa lange de anvander olika
momsregistreringsnummer genererar algoritmen en ny UFI-kod varje gang.
Momsregistreringsnumret &r darfor inte tankt att anvandas for att identifiera eller spara
foretag eller produkter.

Féretagen ansvarar for att generera och hantera de UFI-koder som tillhér ett visst
momsregistreringsnummer. De maste kommunicera internt och korrekt hantera de
formuleringsnummer som tillhdr ett visst momsregistreringsnummer s& att varje
sammanséttning har sin egen UFI-kod - samma UFI-kod far med andra ord aldrig anvéndas
for blandningar som har olika sammanséattning, utom vid gruppinldmningar dar blandningar far
skilja sig &t upp till 5 % nar det galler innehallet av parfymer (se avsnitt 4.5). En viss
flexibilitet &r tilldten i hur man anvander UFI-koderna for att garantera sekretess for
affarsinformation (se exempel nedan i avsnitt 4.2.3).

Observera att foretag kan skapa UFI-koder aven utan ett momsregistreringsnummer eller om
de foredrar att inte anvanda det nar de genererar sina UFI-koder, t.ex. av sekretesskal. Denna
mojlighet finns bade i sjélva UFI-generatorn och i algoritmen fér att generera UFI-koder (via
en s.k. foretagsnyckel). Mer information och stéd finns i ett sarskilt avsnitt om UFI-koder pa
Echas webbplats for giftinformationscentraler (https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-

generator).

De efterlevnadsskyldiga maste inte generera UFI-koder var for sig. Samma UFI kan anvéndas
av olika foretag (och distributérer), oavsett hur koden har genererats (med hjalp av
momsregistreringsnummer eller en féretagsnyckel), sa lange den blandningssammansattning
som UFI-koden avser ar densamma. Aktérerna bér komma 6verens om att anvanda samma
UFI-kod. I avsnitt 3.1 och &ven i avsnitt 4.2.3 nedan finns exempel pd detta.

4.2.3 Hur UFI-koden anvands

I det har avsnittet presenteras ett antal exempel som med stigande komplexitetsniva visar hur
och nar en UFI-kod maste eller kan genereras. Har finns ocksa grafiska dtergivningar som
underlattar forstaelsen. Féljande exempel visar pa flexibiliteten nar man genererar UFI-koder
och nar de anvands, samtidigt som det viktigaste villkoret uppfylls: samma UFI-kod kan bara
anvandas for flera produkter (och av olika féretag) om dessa produkter har samma
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sammansattning nar det galler de koncentrationsintervall som anges i bilaga VIII (se avsnitt
4.5).

Observera att samma UFI-kod kan anvdndas p& EU-marknaden fér samma blandningar,
forutsatt att uppgifter om dessa blandningar, med UFI-koder, tidigare har [damnats in till
berdérda medlemsstater.

Exempel 7: En blandningssammanséttning - en UFI-kod - en produkt slapps ut pa
marknaden (“SuperClean”)

Blandning
Sammansattning A UFI 1 H SuperClean

Exempel 8: En blandningssammanséttning - tva eller fler UFI-koder - tva eller fler produkter
med samma sammanséattning slapps ut p& marknaden

( ) 4 N
UFI 1 » SuperClean
|\ J g J
( ) 4 N
Blandning ol -
Sammanséttning A UFI 2 » Superpulito
g J g J

UFI n }—{ Produkt n ]

Exempel 9: En blandningssammanséttning — en UFI-kod - tre produkter slapps ut pa

marknaden
Superpropre ]

( N\
Blandning
Sammanséttning A UFT 1 SuperClean
N\ J

Superpulito
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Exempel 10: En blandningssammanséttning - tva eller fler UFI-koder - en produkt slépps ut
pa marknaden

UFI 1
( )\
Blandning
Sammansattning A UFI 2 SuperClean
- J
p \/
UFI 3
&

Exempel 11: En blandningssammanséttning - tva eller fler UFI-koder - tva produkter sléapps
ut pa8 marknaden

~
UFI 1
e
SuperClean
~N
UFT 2
Blandning 4
Sammansattning
A N
UFI 3
J
—P[ Superpulito ]
~
UFI 4

J

Kommentar till exemplen 7-11: Om flera UFI-koder har genererats och tilldelats en blandning maste
alla dessa UFI-koder tas med i inlamningen till den berérda medlemsstaten och kan Iamnas in antingen
var for sig eller i en och samma inlamning. Om flera UFI-koder har tilldelats samma produkt (som
innehaller samma blandning) &r det tillréckligt, och rekommenderas, att man endast tar med en UFI-kod
(av dem som anmialts till relevant utsett organ) pa produktméarkningen (exemplen 10 och 11). Observera
att UFI-koden inte maste anges i sdkerhetsdatabladet savida inte blandningen levereras utan férpackning
(bilaga VIII, avsnitt 5.3 i del A), men den kan tas med om man sa vill. Att ange flera UFI-koder pa
sakerhetsbladet rekommenderas inte, och den UFI-kod/de UFI-koder som anges pa sikerhetsdatabladet
ska ha anmalts till relevant utsett organ.

Foér gruppinlamningar far en och samma UFI-kod anvandas fér hela gruppen av blandningar
(aven om det inte ar ett krav), trots att blandningarna i en grupp inte nédvandigtvis har exakt
samma sammansattning. Detta illustreras i exemplen 12 och 13 nedan. Observera att de
tilldtna skillnaderna i blandningarnas sammanséttning vid en gruppinldmning &r begransade
(se ytterligare information i avsnitten 4.5 och 5.4).
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Exempel 12: Tre liknande blandningar (en gruppinldamning) - en UFI-kod, en eller flera
produkter slapps ut pa marknaden

-
GRUPPINLAMNING
( Blandning ) ( )
Sammansattning Superpropre
\ Al ) \_ )
( Blandning ) ( )
Sammansattning UFI 2 SuperClean
\ a2 J \ J
Blandning ( )
Sammansattning Superpulito
e J \ y

Exempel 13: Tre likartade blandningar (en gruppinlamning) - flera UFI-koder, en eller flera
produkter slapps ut pa@ marknaden

GRUPPINLAMNING
UFI 1, UFI 2, UFI 3 ) ( )
UFI 1 »  Superpropre
(" Blandning ) J \- J
Sammansattning
\ Al ) N e N
" Blandning ) UFI 2 »  SuperClean
Sammansattning Yy, \_ J
. A2 J
( Blandning ) ) ( )
Sammansattning UFI 3 > Superpulito
. 3 J J \ J

En enda och samma UFI-kod kan anvandas for att identifiera en blandning som anmalts genom
hanvisning till en standardbestammelse, &ven nér blandningen sldpps ut pa marknaden i olika
medlemsstater och/eller av olika aktérer. Samma UFI-kod kan anvandas av olika féretag for
att identifiera vart och ett av de branslen som fortecknas i del B, avsnitt 3.7 i bilaga VIII. Detta
ar mojligt trots att sammansattningen kan variera mer an nar man tillampar
standardgransvardena i bilaga VIII.

P& samma sétt kan en och samma UFI-kod anvandas om en blandning innehaller en eller flera
utbytbara besténdsdelsgrupper, dven om man inte vet vilken/vilka utbytbar(a) bestandsdel(ar)
som vid varje tidpunkt ingdr i blandningen.

Slutligen kan en enda UFI-kod anvandas nar blandningens sammansattning omfattar
bestdndsdelar som identifieras med samma generiska identitetsbeteckning, dar de faktiska
bestdndsdelarna kan variera men det inte finns ndgot behov av att specificera dem ytterligare
(se avsnitt 5.3.3 for mer information om identifiering av komponenter).
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4.2.3.1 UFI och blandningar i en blandning

Enligt definitionen i bilaga VIII kan bestdndsdelarna i en blandning innehalla andra
blandningar, vilket bendmns blandningar i blandningar (BIB). I normala fall maste de som &r
efterlevnadsskyldiga enligt artikel 45 lamna in uppgifter om en blandnings fullstandiga
sammansattning och darfér aven uppge sammansattningen hos en BIB. Om den fullstédndiga
sammansattningen hos den BIB som levereras inte ar kand, kan UFI-koden for denna BIB i
stdllet anges i inlamningen tillsammans med produktbeteckningen. UFI-koden kan anvandas
for att identifiera BIB utan att ange ndgon av dess bestandsdelar, men endast om en
inlamning for denna BIB, inbegripet dess UFI-kod, har gjorts tidigare till utsedda organ i de
medlemsstater dar den/de slutliga blandningen/blandningarna (som innehdller denna BIB)
slapps ut pd marknaden. I detta fall gor UFI-koden fér denna BIB det mdjligt fér utsedda organ
(och darmed giftinformationscentraler) att koppla blandningens sammansattning till
inlamningen av denna BIB och inhamta de uppgifter som behdvs i en nddsituation dar en
blandning som innehdller denna BIB &r inblandad.

Mer information om kraven p& uppgifter om blandningar och deras bestdndsdelar finns i
avsnitt 5. I avsnitt 5.3.3 forklaras sarskilt hur en BIB kan identifieras och pa vilka villkor detta
kan gdras med hjalp av endast UFI-koden utan att ndgon annan information krévs.

Exempel 14: En blandning (med en BIB identifierad genom sin UFI-kod) - en UFI-kod for
blandningen - en produkt slapps ut pa marknaden

( Blandning
w w Leverans till
wr Inldmning i formulerare B som
ST RTS A& medlemsstat X tillverkar blandning
A Amne 1
. B
Amne 2
Amne 3
4 )
Blandning

Sammansattning

K w \ Formulerare B
Amne 4 UFI B SuperClean [@mnar in till
Amne 5 ) J medlemsstat X
Amne 6

BIB UFI A
& J

4.2.3.2 Anvandning av UFI langs leverantérskedjan och vid andring av juridisk person

S lange en blandnings sammansattning forblir densamma kan (men maste inte
ndédvandigtvis) samma UFI-kod anvandas av andra nedstrémsanvandare/formulerare i
leverantérskedjan (for en formulerare skulle detta bli UFI-koden fér en BIB). Om en
nedstrémsanvéndare koper en produkt med en UFI-kod och inte &ndrar p& blandningen, kan
denne med andra ord anvéanda samma UFI-kod till sina egna produkter och i sin egen
inlamning. Alternativt kan nedstrémsanvandaren generera och lamna in en ny UFI-kod.

I praktiken har nedstrémsanvandarna féljande alternativ:

- Isin inlamning ange blandningens fullstdndiga sammansattning om denna har uppgetts
av leverantdren. Nedstrémsanvandaren kan antingen tilldela blandningen en ny UFI-kod
eller anvdnda samma UFI-kod som leverantéren (och uppge koden i sin inlamning).
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- I sin inlamning uppge att sammansattningen till 100 % bestar av en BIB, vilket ar den
blandning som erhallits fran leverantdren. Denna BIB kan identifieras med hjalp av
leverantérens UFI-kod férutsatt att denna tidigare har anmalts till samma medlemsstat
(eller, som en sista utvdg, med hjalp av den information om sammansadttningen som
finns i sakerhetsdatabladet, se avsnitt 5.3). Nedstromsanvandaren kan antingen tilldela
den slutliga blandningen en ny UFI-kod eller fortfarande anvanda samma UFI-kod som
leverantéren.

Det kan finnas fall (under évergangsperioden) da leverantdrer kan besluta att ta med UFI-
koden p@ markningen redan innan de gér inldmningen (dvs. det finns d& &nnu ingen skyldighet
till inlamning, och det &r frivilligt att trycka UFI-koden pa etiketten). I dessa fall
rekommenderas starkt att man tydligt meddelar nedstromsanvandaren (som kanske anvander
den blandningen som en BIB) att uppgifterna om denna BIB d@nnu inte har ldamnats in. Nar UFI-
koden har lagts till p& markningen ska inldmningen helst géras kort tid darefter.

Om foretaget som genererade den ursprungliga UFI-koden dndrar juridisk person eller upphér
med sin verksamhet, s3 fortsatter den UFI-kod som redan genererats att gélla och kan
fortsatta anvindas av foretagets eftertradare sa lange blandningens sammanséattning ar
densamma (inom de tilldtna koncentrationsintervall som definieras i bilaga VIII).

4.2.4 Anlitade formulerare och UFI-koder

Den anlitade formuleraren i egenskap av efterlevnadsskyldig enligt artikel 45 (se mer
information i avsnitt 3.1.1.2) forvantas i allmanhet generera en UFI-kod fér den blandning som
slapps ut pa marknaden, inkludera den i sin inlamning och tillhandahalla den till sin kund (se
alternativ 1 i exempel 15 nedan). Om kunden inte dndrar formuleringen kan denne inkludera
den ursprungliga UFI-kod som tillhandahallits av den anlitade formuleraren i sin markning (om
den anlitade formuleraren inte tillhandah3ller redan markt produkt). Alternativ 2 innebar att
den anlitade formulerarens kund kan generera en egen UFI-kod om s@ dnskas (i stéllet for eller
som tilldgg till leverantdrens UFI-kod), som maste ingd i den anlitade formulerarens inlamning
till de medlemsstater dar blandningen slépps ut p& marknaden (och &ven anges p3
markningen). Det kan ocksd handa att den anlitade formulerarens kund sjalv vill géra
inlamningen (alternativ 3), vilket befriar den anlitade formuleraren fran denna skyldighet.
Detta bér bada parter komma 6verens om, och komma ihdg att den anlitade formuleraren
fortfarande ar efterlevnadsskyldig enligt artikel 45.

I vissa fall d& inlamning sker via det inldmningsverktyg som tillhandahalls av Echa, kan en
"utomstaende anvéndare” utféra atgarder for en efterlevnadsskyldigs rakning via den
efterlevnadsskyldiges Echa-konto*?, sdsom att férbereda och Idmna in en anmalan till
giftinformationscentraler. Om det inte finns ndgra sekretessproblem kan en utomstdende
anvandare till exempel vara den anlitade formulerarens kund.

40 Mer information om hanteringen av Echa-konton finns i "ECHA Accounts manual” pa
https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login. Dar finns information om mdéjligheten att
utse en “utomstdende anvandare”. Relevant information om hur man hanterar juridiska personer finns
dven i vagledningen "PCN: a practical guide”, som finns pa
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.
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Exempel 15: En blandning fran en anlitad formulerare - en eller flera UFI-koder for
sammanséattningen - ett tredje foretag sldpper ut pa@ marknaden/gér re-branding - ursprunglig

UFI-kod eller ny UFI-kod

( “Alternativ 1

Legoformulerare

(" Inldmning och
markning med
blandningens

\_ UFI 1 J

(" Ett tredje foretag
slapper ut pa
marknaden med
samma markning
\_ och UFI 1 Y,
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-
Blandning A L e . A
Inldmning med Ett tredje foretag
) blandningens slapper ut pa
\_ )Altematlvz UFI 2 gbrs av marknaden med
kunden UFI 2
\_
Leverans'
Ett tredje fdretag) Inldmning med) . rEtt‘t-j trsldéje or
Alternativ gerbelgle;agshgen UFI x p5 den ugt 3 PP
3: efterlevnadsskyl P
utarbetar egen ; o marknaden med
inlamning diges vagnar UFT x

4.2.5 UFI och leverantorer utanfor EU

Leverantdrer utanfor EU har inga skyldigheter enligt CLP-férordningen. De far inte heller [dmna
in en anmalan via sitt eget Echa-konto*! pa@ Echas inlamningsportal. Skyldigheten att 1amna in
anmalan, inklusive blandningens sammansattning, §Iigger importéren. Om leverantéren
utanfor EU inte vill lamna ut uppgifterna om blandningens sammansattning till EU-importdren
kan UFI-koden anvandas for att skydda sekretessen for blandningen.

En leverantdr utanfor EU maste ha en juridisk person baserad i EU (eller ett avtal med en EU-
baserad juridisk person), som skapar en UFI-kod och gor en frivillig inlamning?? till de
medlemsstater ddr EU-importdren ténker slappa ut blandningen pa marknaden. Leverantdren
utanfor EU informerar sin kund (EU-importéren, direkt eller via den EU-baserade juridiska
personen) om denna UFI-kod och bekraftar att inlamningen ar gjord. Darefter gér EU-
importoéren, som ar den verklige efterlevnadsskyldige, sin egen inlémning med en hanvisning
till denna UFI-kod nar det galler information om sammansattningen. Importdren kan alltsd
géra en inlamning foér en blandning som innehaller 100 % av den BIB som levereras av
leverantdren utanfér EU. Detta alternativ skulle ocksd kunna vara anvéandbart nér EU-
importdéren anvander blandningen for att formulera en annan blandning, och leverantdren
utanfér EU vill hdlla uppgifterna om den blandning de levererar till EU-importéren
konfidentiella. Skyldigheten att ange UFI-koden pa mérkningen ligger hos EU-importoren.

41 Leverantorer fran lander utanfér EU har méjlighet att utarbeta och 1dmna in en anmalan pa samma
satt som en konsult, t.ex. som en utomstdende anvéndare, men pd detta sitt delas informationen med
den EU-baserade juridiska personen eller den efterlevhadsskyldige. Mer information om Echa-konton
finns i ECHA Accounts manual pa https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login.

42 Enheten utanfor EU har ingen rattslig skyldighet att géra detta enligt CLP-férordningen (de slépper inte
ut blandningen p% EU-marknaden). Mer information om frivilliga inlamningar finns i avsnitt 3.3.1.3.
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Leverantoren utanfor EU kan marka sin produkt med korrekt UFI-kod redan innan den
levereras till EU-importéren.

EU-importéren och leverantéren utanfér EU rekommenderas starkt att ingd ett avtal som
beskriver detaljerna kring hur inlamningen ska g3 till. Man bér ha i atanke att EU-importdren
ar efterlevnadsskyldig och darfér ocksa ansvarig for att uppfylla alla skyldigheter enligt CLP-
forordningen.
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Exempel 16: Import till EU - Leverantdr utanfor EU som agerar via EU-baserad juridisk
person for att skydda konfidentiell affarsinformation

EU-baserad juridisk
person

Leverantér utanfér EU
(ej efterlevnadsskyldig)

(ej efterlevnadsskyldig)

EU-importér

. Frivillig inlamning
Utnamning av EU-
baserad juridisk
person + (eventuellt)
generering av UFI-
kod 1

(i den medlemsstat dar
EU-import6ren avser att
slappa ut den slutliga
blandningen pa
marknaden)

\

UFI-kod 1
Fullsténdig
sammansattning:

X % bestandsdel A
+ Yy % bestandsdel B
+ z % bestdndsdel C

=100 %

4.2.6 Hantering av UFI-koder

>

J

(efterlevnadsskyldig)

UFI -kod 1 meddelas \

Ingen ytterligare

formulering

Ytterligare
formulering

Generering UFI-kod 2
(normalt med hjalp av EU-
importérens momsreg.nr)

Generering UFI-kod 3

(normalt med hjalp av EU-
importdrens momsreg.nr)

\ 4
/ Obligatorisk inlamning
(i den medlemsstat dar EU-
importoren avser att slappa
ut den slutliga blandningen
pa marknaden):

l N\

Obligatorisk inlamning
UFI-kod 3
Sammansattning:

X % UFI-kod 1
+ w % bestandsdel D

UFI-kod 2 .
Sammansattning: 100 % + j % bestandsdel E
UFI-kod 1 =100 %
- .

J

Féretagen maste ha interna system som ger god dverblick éver blandningarna och deras
respektive UFI-koder, och med vilkas hjalp man kan halla reda p& andringar och uppdateringar
(framfor allt for att undvika att anvanda samma UFI-kod till blandningar med olika

sammansattning).

Det rekommenderas starkt att man i det datasystem som anvands kan, for internt bruk,
registrera och uppdatera féljande varden fér varje blandning:

e UFI-koden.

e Det momsregistreringsnummer som anvants for att generera UFI-koden.
e Det interna formuleringsnummer som anvants for att generera UFI-koden.
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e Den interna formuleringskoden fér denna blandning, om den skiljer sig fran
formuleringsnumret.

Som beskrivs i anvdndarhandboken UFI-generatorn® bygger UFI-koden i allménhet pa
foretagets momsregistreringsnummer och ett internt formuleringsnummer. Det senare maste
vara ett nummer mellan 0 och 268435455 (hdgst 9 siffror), och féretagen maste darfér ha sina
egna register/korsreferenser och skdta en intern mappning av formuleringskoderna gentemot
de interna formuleringsnumren.

Ett alternativ till att anvdnda momsregistreringsnumret &r att Iata online-verktyget
automatiskt ta fram en “féretagsnyckel” som anvdnds av samma algoritm fér att skapa UFI-
koden (ett exempel pd en féretagsnyckel &r "1828639338661").

I vanliga fall identifierar féretagen sina produkter med en intern kod. Det ar mycket osannolikt
att sddana interna koder kan anvéndas direkt fér att generera UFI-koderna, eftersom de
forstnamnda ofta innehaller bokstéver, specialtecken eller fler &n 9 siffror. Om foretagets
interna kodsystem inte kan anpassas sa det kan anvandas direkt i UFI-verktyget, ar det darfor
nédvandigt att konvertera den ursprungliga interna koden och generera ett nytt
foretagsinternt formuleringsnummer som kan utgdra grunden till en UFI-kod.

Om en och samma foretagsinterna kod redan anvands for olika blandningar kan det dessutom
bli nédvandigt att generera nya olika interna koder fér varje blandning som sedan ska
anvandas nar en UFI-kod ska genereras. Detta kan bli ndédvandigt for att olika UFI-koder
sakert ska genereras till blandningar med olika sammansattning (detta ar sannolikt fallet nar
foretaget anvander verktyg for att hantera blandningar eller generera sakerhetsdatablad).

Det rekommenderas starkt att de uppgifter som beskrivs ovan registreras. Det system som
foretag/uppgiftslamnare anvander fér att hantera sina inlamningar bér kunna garantera en
korrekt koppling mellan uppgifter om blandningen (féretag, handelsnamn, sammansattning,
fysikalisk-kemiska egenskaper, klassificering) och blandningens UFI-kod. Detta underlattar en
effektiv hantering av de aktuella produkterna (t.ex. nar etiketter maste skapas till olika partier
av samma blandning) och att hdlla reda pa eventuella uppdateringar.

4.2.7 Ny UFI-kod till foljd av dandrad sammansattning

Eftersom huvudsyftet med en UFI-kod &r att en produkt pd marknaden entydigt ska kunna
kopplas till information som ar relevant for en nddsituation dar manniskors halsa hotas, ar UFI-
koden alltid kopplad till en specifik sammansattning#+. I bilaga VIII till CLP-férordningen kravs
att en ny UFI-kod skapas om en blandnings sammansattning féréandras enligt vissa kriterier.
Detta galler sarskilt i foljande fall:

1. Andring av bestdndsdelar (en eller flera bestindsdelar tillsitts, byts ut eller
tas bort). Om en eller flera bestdndsdelar tillsatts, byts ut eller tas bort betraktas det
som en vasentlig andring som kraver att en ny UFI-kod skapas*>. Observera att detta
géller sddana bestandsdelar som maste anges i inlamningen (&ndring av en bestandsdel
som inte ar klassificerad for halsoeffekter eller fysikaliska effekter och vars

43 Finns p& https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

44 Observera att samma UFI-kod kan anvandas for flera blandningar med samma sammanséattning om
det galler en gruppinlamning. Vid inlamningar som gors enligt standardbestammelserna eller dar det
ingdr utbytbara bestdndsdelsgrupper kan samma UFI-kod anvéndas for att ange en sammansattning med
begransade variationer.

45 Observera att om en bestandsdel byts ut mot en annan med identisk sammansattning och faroprofil
(kanske efter byte av leverantér) behévs det inte ndgon uppdatering eller ny inldmning.
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3.

koncentration understiger 1 % kraver t.ex. ingen ny UFI-kod). Det finns tva undantag
fran denna princip:

a. Ingen andring av UFI-koden behdvs for blandningar i en gruppinlamning som
innehaller parfymer om den dndrade sammanséttningen endast avser dessa
bestdndsdelar. Observera att inlamningen maste uppdateras om en
parfymbestandsdel tas bort fran alla blandningar i gruppen (se avsnitt 7.4.6;
enligt avsnitt B.3.1 maste parfymbestdndsdelar finnas i minst en av
blandningarna i gruppen).

b. UFI-koden behdver inte d&ndras fér blandningar som innehaller en utbytbar
bestandsdelsgrupp om &ndringen endast avser en eller flera av bestandsdelarna
i en utbytbar bestdndsdelsgrupp som redan anges i den férsta inldmningen.
Observera att om en bestdndsdel 1dggs till, byts ut eller tas bort fran en befintlig
utbytbar bestdndsdelsgrupp maste inlamningen uppdateras (se avsnitt 7.4).

Observera dven att en ny UFI-kod krdvs om en ny utbytbar bestdndsdelsgrupp laggs till
eller om en befintlig enskild bestdndsdel ersétts av en utbytbar bestandsdelsgrupp.
Skalet &r att den nya sammanséttningen kan innehdlla bestandsdelar som inte fanns
med fran borjan.

Om den ursprungliga inlamningen innehaller bestdndsdelar som identifierats med en
generisk bestadndsdelsbeteckning (GCI, se avsnitt 5.3.3 for ndrmare uppgifter) krévs
ingen ny UFI-kod fér &ndringar i identifieringen av sadana bestdndsdelar. Bestandsdelar
som ursprungligen omfattades av en enda generisk bestandsdelsbeteckning skulle
darfoér kunna delas upp i flera generiska bestdndsdelsbeteckningar (t.ex. for att
specificera skillnader i klassificeringen av fysikaliska faror) eller identifieras individuellt
enligt standardreglerna. En uppdatering av inldamningen kravs.

Tilldgg av en generisk bestandsdelsbeteckning i en inlamning som ursprungligen inte
innehdll en sddan, kraver en uppdatering med en ny UFI-kod.

. Andring av koncentrationen s& att den g&r utanfér det koncentrationsintervall

som anges i den ursprungliga inlamningen. For att redovisa koncentrationen av
bestdndsdelarna i en blandning (&ven en utbytbar bestdndsdelsgrupp) kan man
anvanda koncentrationsintervall (se information om bestdndsdelar i blandningar i
avsnitt 5.3.3 b). Om den nya koncentrationen av en viss bestdndsdel dverstiger det
givna intervallet (som anges i den ursprungliga inlamningen) maste en ny UFI-kod
skapas och de inlamnade uppgifterna uppdateras. Om koncentrationséndringen ligger
inom det ursprungliga intervallet behévs det ingen ny UFI-kod och ingen uppdatering
av inlamningen.

Detta géller &ven for bestandsdelar som identifieras med en generisk
bestadndsdelsbeteckning.

Andring av koncentrationen s& att den gar utanfor de tilldtna gridnserna for
exakt angivna koncentrationer. For att redovisa koncentrationen av bestandsdelarna
i en blandning (éven en utbytbar besténdsdelsgrupp) kan man anvanda den exakta
koncentrationen, i vilket fall &ndringar av koncentrationen &r tilldtna inom vissa grénser
(se information om bestandsdelar i blandningar i avsnitt 5.3.3 b). Om den nya
koncentrationen 6verstiger den tilldtna variationen maste en ny UFI-kod skapas och de
inlamnade uppgifterna uppdateras. Om den nya koncentrationen inte éverstiger den
tilldtna variationen (som alltid jamférs med den férsta inlamningen, oavsett antalet
frivilliga uppdateringar som skett darefter), kan inlamningen uppdateras pa frivillig vég
utan att det behdvs ndgon ny UFI-kod. Samma sak géller vid fortsatta &ndringar s
lange den nya koncentrationen inte dverstiger den totalt tilldtna variationen. En
koncentration som inledningsvis tillhandahdlls med ett exakt varde kan dessutom
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uppdateras till ett intervall utan att en ny UFI-kod behdvs, sd lange intervallet &r inom
de tilldtna granserna (se avsnitt 5.3.3 b).

Detta galler dven fér bestandsdelar som identifieras med en generisk
bestandsdelsbeteckning.

4. Andring av sammanséttningen av en blandning som (helt eller delvis)
overensstimmer med en standardbestimmelse i del D, p3 ett séitt som gor att
den inte langre éverensstammer med denna standardbestammelse. Om en ny
bestandsdel som inte ingdr i standardbestammelsen l&ggs till, eller en befintlig
bestandsdel far en annan koncentration som ligger utanfér intervallet i
standardbestammelsen, eller om en bestandsdel som anges i standardbestimmelsen
tas bort (sdvida inte det ursprungliga koncentrationsintervallet omfattar “0”46), krévs
det en ny UFI-kod. Detta galler dven om en standardbestammelse anvands for att
identifiera en del av (dvs. en eller flera bestandsdelar) och inte hela den slutliga
blandningens sammansattning, och @ndringarna galler denna del av sammansattningen.
Observera att dessa andringar kréver att inlamningen uppdateras sd att den foljer
standardkraven (dvs. blandningen eller delen av blandningen éverensstammer inte
langre med standardbestémmelsen och man kan inte anvanda sig av de sarskilda
bestémmelserna, se avsnitt 7.4).

5. Andring av sammansé&ttningen av en blandning som ursprungligen
overensstimde med en standardbestimmelse i del D, men som anmaldes
genom att information om sammanséttningen hiamtades frén
sidkerhetsdatabladet, pd ett sdtt som gor att avsnitt 3 i sikerhetsdatabladet
mdste uppdateras och att blandningen inte ldngre uppfyller
standardbestiammelsen. Om avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet for blandningen av
ndgon anledning maste uppdateras vad galler sammanséttningen, maste ocks3
inlamningen uppdateras. En ny UFI-kod maste anges om &ndringarna leder till att
blandningen inte langre dverensstammer med den ursprungliga standardbestammelsen.
I detta fall gér &ndringarna att inlamningen maste uppdateras enligt de vanliga
bestammelserna om anmalningar (dvs. blandningen dverensstammer inte langre med
standardbestammelsen och man kan inte anvanda sig av de sarskilda bestammelserna,
se avsnitt 7.4). Detta kan vara fallet om en bestdndsdel som maste anges i avsnitt 3 i
sakerhetsdatabladet i enlighet med bilaga II till Reach-férordningen laggs till, och
denna inte finns i den ursprungliga standardbestdmmelsen®’.

6. Andring av sammansiéttningen av en brédnsleprodukt som ingér i avsnitt 3.7 i
del B i bilaga VIII som anmdldes genom att information om
sammanséattningen hiamtades fran sikerhetsdatabladet, p3 ett séitt som gor att
avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet miste uppdateras. Om avsnitt 3 i
sakerhetsdatabladet for blandningen av ndgon anledning maste uppdateras vad géller
sammanséattningen, maste ocksa inlamningen uppdateras och en ny UFI-kod anmalas
(mer information finns i avsnitt 7.4).

Observera att de &ndringar som tas upp i det har avsnittet galler bestandsdelar som maste
anges i den ursprungliga inlamningen, sa férutom att dessa &ndringar innebar att en ny UFI-
kod m&ste skapas medfér de ocksa att hela inlamningen maste uppdateras. Narmare
information finns i avsnitt 7.4. Observera att dessa andringar inte nédvandigtvis férandrar

46 Skalet till detta ar att bestdndsdelen redan kan ha saknats i den ursprungliga blandningen.
47 Se Echas Véagledning om sammanstallning av sékerhetsdatablad for ndrmare uppgifter om géllande
bestdmmelser.
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blandningens klassificering och att ndgon uppdatering av mérkningen normalt inte ska behévas
(den kan dock behdva uppdateras pa grund av den nya UFI-koden som trycks pa etiketten; se
nasta avsnitt fér mer information om markningsalternativ).

Observera ocksd att andringar av UFI-koden kan bli féljden av ett kommersiellt beslut pa
foretaget, dven om inga av ovanstaende villkor &r uppfyllda (sammanséattningen forblir
densamma och dndrad UFI-kod &r inte ett juridiskt krav). Ett féretag kan besluta att dndra
UFI-koden frivilligt narhelst andra andringar intraffar, till exempel orsakat av deras interna
system for att hantera andringar (ett exempel skulle kunna vara en andring av férpackningen
som foretaget betraktar som en ny produkt). Vid frivilliga andringar av UFI-koden krdvs en
uppdatering av inldmningen p& samma sétt som vid en obligatorisk &ndring av UFI.

Sarskilda 6évervaganden galler foér gruppinlamningar. Information ges i avsnitt 7.4.6.

4.2.7.1 Andringar av UFI-koden fér en BIB

N&r en blandning anvénds av en aktér nedstrdms som bestdndsdel i en annan blandning, kan
en andring av UFI-koden fér denna BIB medféra att UFI-koden for den slutliga blandningen
maste uppdateras.

Det kan handa att en leverantér av BIB i vissa fall andrar UFI-koden, antingen av kommersiella
skal (d& de kan garantera att blandningens sammanséttning forblir densamma), eller for att
blandningens sammanséttning har dndrats. I bada fallen maste inlamningen fér denna BIB
uppdateras genom tilldgg av den nya UFI-koden.

N&r sammansattningen av en BIB har dndrats maste UFI-koden &ven foér denna nya BIB anges
i inldAmningen av uppgifter om den slutliga blandningen (se exempel i avsnitt 7.4.4), vilket
innebar att d&ven UFI-koden fér den slutliga blandningen maste andras.

Om UFI-koden for denna BIB @ndras endast av kommersiella skal (dvs. inga andringar av
sammanséttningen) paverkas inte den slutliga blandningen och dess UFI-kod behdver darfor i
princip inte &ndras. Detta &r mdjligt om nedstréomsanvandaren har information fran
leverantéren som visar att BIB:s sammansattning faktiskt ar densamma.

4.2.8 Vad UFI-koden ska visa och hur och var den ska placeras

I artikel 25.748 i CLP-forordningen definieras UFI som de ytterligare uppgifter som ska finnas
tillsammans med 6vriga CLP-uppgifter pa etiketten, t.ex. ndra faropiktogrammen. Tilldgget av
en UFI-kod féljer darfér de vanliga markningsreglerna, inklusive de olika alternativ som anges i
artikel 29.1 avseende férpackningens form och storlek. UFI-koden maste vara tryckt eller fast
pa etiketten pa den farliga blandning som inldmningsskyldigheterna géller (undantag ndmns i
avsnitt 4.2.8.2).

Genom undantag fran artikel 25.7, ger artikel 29.4 a*® méjlighet till viss flexibilitet genom att
UFI-koden far tryckas eller fastas pa innerférpackningen, sa ldnge den star nara évriga
markningsuppgifter och &r val synlig (dvs. inte nédvéandigtvis pa etiketten, se avsnitt 5, del A i
bilaga VIII). Syftet med bestammelsen ar att UFI-koden ska vara latt att hitta nar man laser
pd eller i narheten av etiketten. Om det rér sig om flerskiktsférpackningar behdver UFI inte
anges pa varje férpackningsskikt, sa lange den finns pa innerférpackningen. Detta kan
underlatta arbetet, t.ex. om formuleringen ofta dndras pa ett sitt som gér att en ny UFI maste
anges. Exakt var UFI-koden placeras ar upp till den person som ansvarar for att utforma
etiketten eller férpackningen, men en allman regel &r att UFI maste vara latt att hitta och l&sa.

48 CLP-férordningen dndrades genom férordning (EU) 2017/542 genom tilldgg av den nya bilagan VIII
och punkten 7 i artikel 25 ("Ytterligare uppgifter i markningen”) lades till.

49 CLP-férordningen andrades genom forordning (EU) 2020/11 genom tilldgg av en ny punkt 4 a i
artikel 29 ("Undantag frdn marknings- och férpackningskrav”).
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Om innerférpackningens form eller storlek gér det oméjligt att fasta UFI-koden p& denna kan
UFI i stéllet fiastas pa en utvikbar etikett, en fastbunden markningslapp eller pa
ytterférpackningen, alltid bredvid dvriga markningsuppgifter. I avsnitt 4.8 i Vdgledning om
mérkning och férpackning enligt CLP-férordningen finns mer information om kraven och
alternativen for markning.

Det finns inget generellt krav pa att UFI-koden maste anges i sékerhetsdatabladet. Om en
farlig blandning anvénds p& en industrianlaggning kan det vara motiverat att ange UFI-koden i
avsnitt 1.1 i sakerhetsdatabladet (i detta fall behéver den inte anges pa etiketten eller
forpackningen, se ytterligare information i avsnitt 4.2.8.2).

Nar det galler farliga blandningar som séljs utan forpackning maste den unika UFI-koden
anges i avsnitt 1.1 i sékerhetsdatabladet?. I det specifika fall da farliga blandningar som ingar
i del 5 i bilaga II till CLP-férordningen levereras till allmanheten maste UFI-koden anges i en
kopia av markningsuppgifterna i enlighet med artikel 29.3, t.ex. bifogade till féljesedeln.

Sjalva UFI-koden maste (var den &n &r placerad) féregds av initialférkortningen “UFI:” med
stora bokstaver och vara vél synlig, ldsbar och outplanlig. Initialférkortningen "UFL:” maste
alltid skrivas med det latinska alfabetet, oberoende av land, sprék och nationellt alfabet, och
foljas av ett kolon.

Férutom de krav som beskrivs ovan ges foljande férslag for att underlatta fér anvandare och
konsumenter att hitta UFI-koden och lattare kommunicera med utsedda organ och
giftinformationscentraler.

e Ingen ytterligare markoér férutom “UFI:” ska finnas fore sjélva UFI-koden®?.

e UFI-koden kan fastas pa etiketten i stallet for att tryckas direkt pd den. Den ska sattas
fast ordentligt, sa att den inte enkelt kan tas bort fran sjilva etiketten. Att fista UFI-
koden pa detta satt kan vara ett praktiskt alternativ i féljande fall:

o For att inte behdva kassera etiketter som trycktes innan bilaga VIII bérjade galla
och som fortfarande ar giltiga (men som saknar tryckt UFI-kod).

o For att inte standigt behdva gora andringar pa etiketten om produktens
sammanséttning dndras ofta (t.ex. efter rstid eller vid tita dndringar av
leverantoérer).

e FOr att gora det lattare att skilja mellan initialférkortningen och sjélva UFI-koden kan
ett valfritt tomrum placeras efter kolontecknet (t.ex. om det kan dka lasbarheten for
det teckensnitt som valts).

De tre bindestrecken som separerar delarna i UFI-koden maste vara tryckta. Alternativt kan
UFI-koden tryckas pa tva rader och det andra bindestrecket uteldmnas. I det senare fallet
rekommenderas starkt att ett teckensnitt i skrivmaskinsstil anvénds, s& att blocken blir lika
1dnga.

Detta ger féljande typer av teckenstrangar som ar de som féredras:

50 Avsnitt 1.1 i bilaga II till Reach-férordningen.

51 T exceptionella fall, nér samma etikett anvénds i olika lander dar olika UFI-koder anvands, ska en
landskod uppges i narheten av UFI-koden (se avsnitt 5.3.1.1 i Vagledning om markning och férpackning i
enlighet med CLP-férordningen).
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UFI:VDU1-414F-1003-1862
(23 tecken)

UFI: VDUl1l-414F-1003-1862
(24 tecken)

Féljande typer av strangar &r ocksa tilldtna:

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 tecken pa tva rader)

UFI:
VDUl1l-414F
1003-1862

(22 tecken pa tre rader)

Aven teckenfargen behover 6vervdgas. Svart pa en ljus bakgrund &r t.ex. ett bra val, medan
tecken i ljusa farger bér anvandas mot moérk bakgrund. I princip kan vilken farg som helst
anvéandas, framst med tanke pa olika tryckutrustningars kapacitet, forutsatt att kraven pa
tydlig och outpl@nlig mérkning &r uppfyllda.

Teckensnitt i skrivmaskinsstil har visat sig vara lampliga, i synnerhet ndr UFI-koden trycks pa
tva rader som visas ovan, eftersom sadana teckensnitt gor de enskilda tecknen lattare att ldsa.
Teckenstorleken bér anpassas efter teckensnittet, sa att UFI-koden blir lasbar for en person
med genomsnittlig synférmaga (exempelvis kan lasbarheten forbattras genom att man
anvander en ndgot storre teckenstorlek for ett fetare teckensnitt; mer information finns i
avsnitt 5.2 i Vdgledning om mérkning och férpackning enligt CLP-férordningen>?).

I Vagledning om méarkning och férpackning enligt CLP-férordningen finns bland annat
information om féljande:

e Undantag fran kraven p@ mérkning i vissa fall (t.ex. sma férpackningar, utvikbara
etiketter och ytterférpackning) i avsnitt 5.3.

e Sarskilda regler for transportmarkning och méarkning av ytterférpackning,
innerforpackning och enstaka férpackning i avsnitt 5.4.

e Markningsexempel, t.ex. for flerkomponentsprodukter, i avsnitt 6.

4.2.8.1 Flerkomponentsprodukter

Blandningar kan sldppas ut pd8 marknaden inte bara som produkter innehallande en enstaka
blandning, utan dven ingdende i ett set med flera blandningar (t.ex. reagens-, provtagnings-
eller testsatser). I dessa fall &r varje enskild blandning mérkt pa det satt som &r relevant for
den blandningen, nar sa krévs53, Varje blandning som ingar i ett set och &r klassificerad som

52 Se Vidgledning om mérkning och férpackning enligt férordning (EG) 1272/2008 i avsnittet om
végledning pa Echas webbplats.
53 Se Védgledning om mérkning och férpackning enligt férordning (EG) 1272/2008 i avsnittet om
végledning pd Echas webbplats.
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farlig pd grund av dess effekter pa manniskors hélsa eller dess fysikalisk-kemiska egenskaper
maste ha en egen UFI-kod, som maste anges pa respektive etikett.

I vissa fall slapps blandningar ut pa8 marknaden som delar i en flerkomponentsprodukt, dar
varje blandning finns i en separat behallare men behallarna képs tillsammans. En ny blandning
kan skapas nar produkten anvands (t.ex. vissa lim, harts med hardare, farg med aktivator)
efter aktiv blandning av anvandaren eller automatisk blandning med en produkt som medféljer
forpackningen. Vissa flerkomponentsprodukter kan bestd av blandningar som inte ska blandas
utan verka separat (t.ex. disk- eller tvattmaskinstabletter). Ett foretag som slapper ut
flerkomponentsprodukter pa marknaden maste uppge en UFI-kod fér varje
komponentblandning i separata inlamningar®*. Icke desto mindre kan aven uppgifter om den
slutliga blandningen vara viktiga vid insatser i nédsituationer och bér tillhandahallas (om de
finns tillgangliga och ar relevanta) i inlamningen av komponentblandningarna (t.ex. i
toxikologiavsnittet). P3 vilket satt blandningarna &r tankta att verka (dvs. om de &r avsedda
att blandas eller inte) och i vilka proportioner de ska ingd i den slutliga blandningen (i
relevanta fall) ar exempel pé’ information som kan Idmnas om den slutliga blandningen. Det
kan ocksd vara bra att ange om blandningsférhallandet kan paverkas av anvandaren eller inte.
I avsnitt 6.2 i Vdgledning om mérkning och férpackning enligt CLP-férordningen finns
ytterligare information och exempel som ar relevant fér markningen av dessa specifika
produkter. PCN-formatet som anvands for att utarbeta underlag fér anmalan till
giftinformationscentraler pd inlamningsportalen ger méjlighet att koppla samman olika
blandningar som ingar i en flerkomponentprodukt, men som maste anmalas individuellt, med
hjalp av en PCN-beteckning fér flerkomponentprodukter.

4.2.8.2 Undantag fran markningskraven [A.5.3]

N&r det galler blandningar som ska anvéndas p& industrianldggningar &r det inte obligatoriskt
att ange UFI-koden p3 etiketten (eller pa férpackningen) om den anges i sakerhetsdatabladet.
Observera att detta inte bara géller blandningar for vilka begransad inlamning kan tilldmpas
(dvs. blandningar som endast ska anvandas p& industrianldggningar, se beskrivning ldngre
fram i avsnitt 4.4). Det géller dven blandningar som levereras till industrianldéggningar men
som ingar i konsumentprodukter eller produkter avsedda for yrkesmassigt bruk (dvs. som inte
omfattas av begransad inlamning, se beskrivning langre fram i avsnitt 4.4).

4.2.8.3 Sarskilda markningskrav for specialblandad farg [artikel 25.8]

Den efterlevnadsskyldige kan bestamma sig for att generera en UFI-kod och lédmna in uppgifter
om den specialblandade fargen i sig. I detta fall galler standardkraven och endast den
specialblandade fargens UFI-kod anges p@ markningen. Alternativt kan den
efterlevnadsskyldige anvanda sig av undantaget for specialblandade farger (se

avsnitt 3.3.1.3.1) och da galler sarskilda bestammelser.

Om ingen information har lamnats om den slutliga specialblandade féargen ska UFI-koderna for
var och en av de ingdende blandningarna som finns i den slutliga fargen i en koncentration pa
6ver 0,1 %, och som i sig omfattas av anmalningsskyldigheten, laggas till i de kompletterande

54 Bakgrunden &r att skyldigheten att ldmna uppgifter galler blandningar som faktiskt slapps ut pa
marknaden, dvs. de enskilda blandningarna som ingdr i produkten, och inte den blandning som skapas
vid anvandningen eller det set av blandningar som utgor ett parti. Dessutom galler den information som
finns pa produktmarkningen de bestandsdelar som ingar i blandningen (och ddrmed deras UFI-koder) och
inte i den slutliga blandningen.
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maérkningsuppgifterna for den slutliga fargen. Dessa maste placeras tillsammans och anges i
fallande ordning efter koncentration i den specialblandade fargen, enligt bestammelserna i
avsnitt 5, del A i bilaga VIII. Exempel pa hur detta kan géras finns i Vdgledning om mérkning
och férpackning.

Det betyder att UFI-koderna for fargbasen och de relevanta enskilda brytféargerna, eller for alla
pigment som anvands i en slutlig farg (om de omfattas av skyldigheten att lamna information
enligt artikel 45 i CLP-férordningen och deras koncentration dverstiger 0,1 %) maste anges pa
den specialblandade fargens markning for att sjukvardspersonalen ska kunna identifiera de
farliga bestandsdelarna och fa den information som behévs for en korrekt medicinsk insats
efter exponering av den slutliga fargen. Mer information om hur UFI-koderna ska skrivas och
visas finns i avsnitt 4.2.8.

Observera att om koncentrationen av ndgon blandning som har en UFI-kod i den
specialblandade firgen 6verstiger 5 %, maste den blandningens koncentration anges bredvid
dess UFI-kod i de kompletterande uppgifterna pa etiketten till den specialblandade fargen, i
enlighet med avsnitt 3.4, del B i bilaga VIII. Det ar frivilligt att ange uppgiften "< 5 %" bredvid
UFI-koden fér de andra bestandsdelarna som maste anges.

4.3 EuPCS

Ett harmoniserat europeiskt produktkategoriseringssystem (EuPCS), som skdéts av Echa®>,
anvands for att beskriva avsedd anvandning av en blandning fér vilken information enligt
bilaga VIII maste I&mnas in (avsnitt 3.4, del A i bilaga VIII). Exempel pa produktkategorier i
EuPCS ar “Handdiskmedel”, “Lim och tatningsmedel fér bygg- och konstruktionsarbeten”, “Farg
och ytbehandling for dekorativa &ndamal”s¢é. Produktkategorin omfattar inte toxikologisk
information, sammansattning eller forpackningstyp och dessa bér anges i andra delar av
inlamningen.

Uppgifter om en blandnings produktkategori kan underlatta fér giftinformationscentraler och
utsedda organ att pa ett harmoniserat satt arbeta med statistiska analyser och rapportering av
forgiftningsfall mellan EU:s medlemsstater. EUPCS kan ocksa hjélpa
giftinformationscentralerna att identifiera produkten i ett férgiftningsfall dar det saknas annan
information som kan bidra till identifieringen.

Nar de efterlevnadsskyldiga ldmnar in uppgifter om en farlig blandning maste de hanfora
denna till den produktkategori som bast beskriver den avsedda anvandningen. Samma princip
foljs nar det galler blandningar som kan passa in i flera olika produktkategorier, t.ex. ett allt-i-
ett-tvattmedel som &ven innehaller ett flackborttagningsmedel: har ar det anmaélarens ansvar
att valja vilken som ar den framsta avsedda anvandningen, i detta fall sannolikt som
tvattmedel. I det specifika fall nar en blandning anvéands pa tva satt och det ena antingen ar
som biocidprodukt eller som vaxtskyddsmedel (t.ex. ett rengéringsmedel som ocksa &r en
biocid), maste den framsta avsedda anvandningen alltid hanféras till motsvarande
produktkategori for biocidprodukter eller vaxtskyddsmedel. Det finns en praktisk guide till
EuPCS>’ som ska underlatta kategorisering av produkter efter deras framsta avsedda
anvandning.

55 Nuvarande EuPCS bygger pa det system som ursprungligen utvecklades av kommissionen efter en
"studie om ett produktkategorisystem fér uppgifter som ska lamnas till giftinformationscentraler”, som
finns pa http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/.

56 Den senaste versionen av EUPCS finns p& Echas webbplats for giftinformationscentraler pd
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system.

57 Den praktiska guiden till EUPCS &r tillgénglig pa https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-
categorisation-system.
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Observera att den framsta avsedda anvandningen som beskrivs i det har avsnittet skiljer sig
fran de typer av avsedd anvdndning som beskrivs i avsnitt 3.4, dvs. blandning fér
konsumentanvandning, yrkesmassig eller industriell anvandning. “Anvandningstypen” ar
baserad p& blandningens slutanvéndare (och bestimmer informationskraven), medan “framsta
avsedda anvandning” ar baserad pa nasta anvandare i leverantdrskedjan. For att illustrera
detta kan man ténka sig en “ursprunglig blandning”, t.ex. en r@materialblandning till ett
doftamne, som slutligen inforlivas i en "slutlig blandning”, t.ex. ett rengéringsmedel som sedan
slapps ut pa konsumentmarknaden. Eftersom ramaterialet slutanvédnds av konsumenter maste
inlamningen uppfylla informationskraven fér blandningar fér konsumentanvandning (dvs.
tilldampningsdatum for inlamning fr@n den 1 januari 2020) och den avsedda anvandningen
maste anges som kategori “F” - "blandningar fér vidare formulering”.

Echa har ansvaret for att underhdlla och géra dndringar i EUPCS. Begdran om uppdateringar
eller anpassningar kan géras enligt det férfarande som beskrivs i detalj pa Echas webbplats for
giftinformationscentraler.

4.4 Begransad inlamning

Importérer och nedstrémsanvéandare av farliga blandningar som slapps ut p& marknaden
endast for industriell anvandning har méjlighet att vdlja en "begransad inlamning” som
alternativ till de allmé@nna inlamningskraven [A.2.3]. Detta alternativ galler ocksa for
blandningar som ingar i en slutlig blandning avsedd for yrkesméassig anvandning eller
konsumentanvandning, ndr den senare inte omfattas av artikel 45 och bilaga VIII
("blandningar vars slutanvandning inte omfattas av krav p& anmalan”).

I sadana fall kan de uppgifter om de industriella blandningar som lamnas till det utsedda
organet begrénsas till de uppgifter som finns i sdkerhetsdatabladet. Man maste dock med
sakerhet kunna fa fram kompletterande utférlig information om sddana blandningars
sammansattning om det skulle behévas i en nddsituation dar manniskors halsa hotas [A.2.3
och B.3.1]. Grunden fér denna sarskilda ordning finns i skal 11 i férordning (EU) 2017/54258
som lyder: “Dessutom har man p§ industrianldggningar vanligtvis stérre kunskap om de
blandningar som anvédnds och medicinsk behandling brukar finnas tillgédnglig. Darfér bér
importérer och nedstrébmsanvédndare av blandningar for industriell anvdndning medges
begridnsade krav p§ uppgifter.” Den administrativa bérdan fér branschen &r dédrmed
proportionellt anpassad efter de sarskilda behoven vid “industriell anvandning”.

Féretag som tanker gbéra en begransad inlédmning uppmanas att lasa Echas Végledning om
sammanstéallining av sékerhetsdatablad,5® dar det utférligt beskrivs hur man sammanstaller och
hanterar sakerhetsdatablad.

Oftast ar ett sdakerhetsdatablad mindre detaljerat &n vad som krévs i en "fullsténdig inléamning”
enligt bilaga VIII till CLP-férordningen. Se mer information i avsnitt 5.3.4.

Observera att om en inldamning har gjorts fér en blandning som ursprungligen endast var
avsedd for industriell anvandning (begransad inlamning) och denna blandning bérjar anvandas
i konsumentprodukter eller yrkesmassiga produkter, maste hela den datauppséttning som
kravs for en standardinldamning lamnas in innan produkter med den nya anvandningstypen
slapps ut pa marknaden.

58 Kommissionens férordning (EU) 2017/542 av den 22 mars 2017 om &ndring av Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar genom tillagg av en bilaga om harmoniserade uppgifter om insatser i nédsituationer dar
manniskors halsa hotas.

5% Vidgledning om sammanstélining av sékerhetsdatablad, i synnerhet avsnitt 3.3,
"Sammansattning/information om bestandsdelar”.
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Om de nationella och harmoniserade systemen har olika definitioner pa industriell anvéndning,
yrkesmassig anvandning och konsumentanvandning, finns det av den anledningen inga
skyldigheter forran évergdngsperioden &r slut (den 1 januari 2025).

4.4.1 Kontaktuppgifter for snabb tillgdng till "/kompletterande utforlig
produktinformation”

De uppgiftslamnare som har valt att géra en begrdnsad inlamning maste, enligt avsnitt 2.3 i
del A och avsnitt 1.3 i del B i bilaga VIII, Iamna kontaktuppgifter fér snabb atkomst till
"kompletterande utforlig produktinformation” i sin inlamning.

Kontaktuppgifterna maste minst utgéras av

« ett telefonnummer som &r bemannat dygnet runt, alla dagar, didr man kan fa
"kompletterande utforlig produktinformation” som inte ingdr i sékerhetsdatabladet men
kan ha betydelse fér akutinsatsen, av personal som lamnar akutsvar pa det sprak som
har godtagits av medlemsstaten i fréga. Den som efterfragar information tillhér normalt
ett organ eller en institution som ar erkand av det utsedda organet, eller &r det utsedda
organet sjalv. Den ytterligare information som 6nskas ar for det mesta den fullstédndiga
sammansattningen.

- en e-postadress for uppfdljande informationsutbyte mellan uppgiftslamnaren (eller
insatt person utsedd av uppgiftslémnaren) och den ansvariga myndigheten eller
sjukvardspersonal.

Observera att kontaktuppgifterna kan vara till uppgiftslamnaren eller till en tredje part som har
utsetts pd uppgiftslamnarens ansvar och ar den som lamnar énskade uppgifter. Den person som
ombeds ldamna den kompletterande informationen kanske vill kontrollera att begaran kommer
fran ett utsett organ eller akutpersonal. Ett inlamnings-id skulle kunna fylla detta syfte eftersom
det endast skulle vara tillgangligt for uppgiftslémnaren och myndigheterna.

4.4.2 Tillgang till den kompletterande informationen, vad den ska innehalla
och snabb atkomst

Den "kompletterande utférliga produktinformationen” som avses i bilaga VIII maste vara
sadan att en ansvarig myndighet eller sjukvardspersonal som hanterar ett forgiftnings- eller
sjukdomstillbud kan utforma lampliga férebyggande och terapeutiska atgarder. De uppgifter
om sammansattningen som kravs for en “fullstédndig inlamning” enligt avsnitt 3.4, del B i
bilaga VIII anses vara tillrdckliga for detta &ndamél. De maste alltid vara lattillgangliga och pa
begiran kunna lamnas ut till ansvarig myndighet eller sjukv@rdspersonal som hanterar ett
forgiftnings- eller sjukdomstillbud.

Eftersom det &r omdjligt att ge en sdker definition av “snabb” dtkomst férvantas uppgifterna
ldmnas utan dréjsmal.

Observera att snabb dtkomst ska finnas pa det eller de officiella sprédken i den medlemsstat
dar blandningen slapps ut p& marknaden. Dessutom ska telefonnumret inte vara
oproportionerligt dyrt for medlemsstaten (t.ex. i form av “premium”-telefonnummer for olika
tjanster, eller nummer utanfér EU).

Enligt artikel 45.2 i CLP-férordningen far de begarda uppgifterna anvéndas for att tillgodose ett
medicinskt behov genom utarbetande av férebyggande och terapeutiska atgarder i en
nodsituation. I bilaga VIII (avsnitt B.1.3) anges att snabb atkomst till utférlig information, vid
en begrénsad inldmning, maste vara tillgdnglig, men har specificeras inte vem som kan begéra
att fa information. Det &r oftast giftinformationscentralerna (eller andra organ &n de utsedda
organen) som hanterar férgiftningsolyckor och behdver snabb atkomst till informationen. Det
ar dock alltid de utsedda organen som ar ansvariga for att ta emot och vidarebefordra den
information som Ilamnats i enlighet med artikel 45 och bilaga VIII till akutpersonalen. Den
person som dnskar fa ytterligare information ska darfér vara godkénd av relevant myndighet.
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Om det utsedda organet efter att ha mottagit den “kompletterande utférliga
produktinformationen” gér en "motiverad begdran” enligt avsnitt 3.2 i del A i bilaga VIII, stalld
till uppgiftslamnaren, om att ytterligare uppgifter eller klargéranden behévs, maste
uppgiftslamnaren [dmna den nédvdndiga informationen eller klargérandena utan ondédigt
dréjsmal (mer information finns i avsnitt 7.2).

Observera att det ar frivilligt att géra en "begransad inlamning”. Aktérer som hanterar farliga
blandningar for industriell anvdndning och som &r skyldiga att géra en inldmning kan ocksa
besluta sig fér att félja kraven fér en vanlig (fullstandig) inlamning och darmed inte behdva
ldamna kontaktuppgifter for kompletterande information dygnet runt, alla dagar.

4.5 Gruppinlamning

Foretag kan ibland i sin produktportfolj ha ett stort antal blandningar som endast skiljer sig at i
vissa detaljer. I bilaga VIII tilldts darfor att man under vissa omsténdigheter far [dmna in
uppgifter for flera blandningar i en enda inldmning, en sa kallad gruppinldmning.

En gruppinldamning far géras om

e alla blandningar i gruppen har samma sammansattning, med undantag av en del
parfymer under vissa villkor, och koncentrationen eller koncentrationsintervallet som
. . o
rapporteras ar detsamma for alla bestandsdelarna, och

e alla blandningar i gruppen har klassificerats for samma halsofaror och fysikaliska faror.

I avsnitt 5.4 finns mer information om vilka uppgifter som maste inga i en gruppinldmning.

5. Information som ska uppges i en inlamning

Ett foretag som avser att slappa ut en farlig blandning p&@ marknaden, for vilken de har gjort
en inlamning av uppgifter enligt artikel 45 (vilket férklaras i avsnitt 3), maste lamna in de
uppgifter som anges i del B i bilaga VIII till CLP-férordningen.

I det har avsnittet finns vagledning om vilka uppgifter som behdvs enligt lagtexten vid en
fullsténdig inldamning, liksom vid en begransad inldmning (avsnitt 4.4) och gruppinldamning
(avsnitt 4.5). Dessutom beskrivs vilka uppgifter som kravs nar sarskilda undantag galler.
Hanvisningar till relevanta avsnitt i lagtexten anges inom hakparentes bredvid varje rubrik.

5.1 Identifiering av blandningen och av uppgiftslamnaren [del B.1]

5.1.1 Blandningens produktbeteckning [B.1.1]

Operatérerna pa giftinformationscentralerna maste fa information s& att de snabbt och korrekt
kan identifiera vilken produkt som orsakat ett férgiftningstillbud. Efter en férgiftningsolycka
lamnas den informationen normalt av den person som anmaéler olyckan och som da bér ha de
aktuella produktbeteckningarna till hands pa etiketten pd sjilva produkten. De
produktbeteckningar som kravs enligt artikel 45 och fér giftinformationscentralernas arbete
beskrivs i bilaga VIII till CLP-férordningen i enlighet med artikel 18.3 a i samma forordning.
Den unika formuleringsidentifieraren (UFI-koden) &r en av de viktigaste uppgifterna pa
etiketten (vilket redan ndmnts i de féregdende avsnitten) som anmalaren av olyckan ska
vidarebefordra till giftinformationscentralen, sa att det giftiga &mnet kan identifieras (se
avsnitt 4.2).
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Det finns &ven annan information p& markningen som &r viktig for giftinformationscentralernas
operatorer, t.ex. “fullstdndigt handelsnamnfor blandningen [...], inklusive, om det &ar relevant,
varumérken, produktnamn eller namn p& varianter enligt méarkningen [...]” [B.1.1]. Samma
blandning skulle kunna slappas ut p& marknaden under flera handelsnamn och fér flera
avsedda anvandningar. S ldnge sammanséttningen inte dndras kan alla dessa handelsnamn
ingd i samma inldmning.®® Giftinformationscentralerna maste fa reda pa samtliga exakta namn
i inlamningen sdsom de visas pa etiketten, eftersom det finns fall da olika produkter har
samma huvudnamn (t.ex. varumarkesnamn eller handelsnamn) och i évrigt olika namn. Det
sistnamnda skulle darfér underlatta en korrekt identifiering.

5.1.2 Uppgifter om uppgiftslamnaren och kontaktpunkt [B.1.2]

Ansvaret for att ldamna in uppgifter om farliga blandningar enligt artikel 45 och bilaga VIII till
CLP-férordningen anses ligga hos den efterlevnadsskyldige, kallad uppgiftslamnaren (se
avsnitt 3.1). Enligt bilaga VIII maste all information om uppgiftslamnaren, sdsom namn,
fullstandig adress, telefonnummer och e-postadress, finnas i inlamningen.

Man maste skilja mellan uppgiftslamnaren, som har den réttsliga skyldigheten att Idmna
nédvandiga uppgifter i en inlamning, och en annan fysisk person som agerar som tredje part
eller foretradare fér uppgiftslamnaren, men som rent fysiskt kan vara den som utarbetar och
gor inldmningen (se avsnitt 3.1).

I tillampliga fall kan det ocksa vara méjligt att ldmna ndrmare information om en extra
kontaktpunkt dar myndigheter kan fa information som de behdver for att satta in atgarder i en
nddsituation, om informationen inte ingar i inldmningen (utsedda organ kan géra bedémningen
att ytterligare information eventuellt kan behdvas i en nédsituation). Denna kontaktpunkt kan
ocksd lamna fortydliganden om innehdllet i en inlamning, ratta eventuella fel eller diskutera
detaljer av betydelse for uppféljning och toxikologisk évervakning. Denna extra kontaktpunkt
skulle ocksd kunna anvandas om uppgiftslamnaren inte sjalv kan ldmna uppgifterna eller anser
sig inte vara kvalificerad nog att diskutera héalsorelaterade fragor i nédsituationer for just
denna specifika inldmning. I sadana fall maste namn, fullstandig adress, telefonnummer och e-
postadress uppges aven till denna kontaktpunkt i inlamningen. Denna kontakt behéver dock
inte vara tillganglig dygnet runt, alla dagar.

5.1.3 Uppgifter for snabb dtkomst till kompletterande produktinformation
[B.1.3]

Vid inlémningar som avser industriella blandningar fér vilka uppgiftskraven ar lagre, dvs.
begrénsade inlamningar, ar det obligatoriskt att uppge en extra kontakt som kan ge
raddningspersonalen mer information om det skulle behdvas i en nédsituation. Fér att ge
snabb dtkomst till sddan information maste inlamningen innehalla telefonnummer och e-
postadress till en kontakt dar det finns bemanning dygnet runt alla dagar i veckan. Denna
tjanst maste tillhandahllas pa det eller de nationella spraket/spraken, eller p& annat sprak
som ar godkéant i de medlemsstater dar produkten sldpps ut pa marknaden (se avsnitt 4.4)6L,

60 Observera att det fortfarande kan finnas en viss begrénsad variation i sammansattningen, t.ex. om
generiska bestandsdelsbeteckningar anvénds fér olika bestandsdelar eller om man anvander sig av en
utbytbar bestandsdelsgrupp som omfattar olika utbytbara bestdndsdelar. Se ytterligare information i
foljande avsnitt.

61 Observera att detta inte ar téankt att vara giftinformationscentralens kontakt, utan snarare ett nummer
som larmoperatoren kan kontakta for att f& mer information om blandningen.
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5.2 Faroidentifiering och kompletterande uppgifter [del B.2]
5.2.1 Klassificering av blandningen och markningsuppgifter [B.2.1 och B.2.2]

Blandningens klassificering avseende hélsofaror och fysikaliska faror maste uppges i
inlamningen. Det finns inget krav pa att ldmna information om blandningens eventuella
klassificering som miljofarlig. Miljofaror har inget samband med den information som behévs
for insatser i nddsituationer dar manniskors halsa hotas, men kan ldmnas frivilligt for att
uppgifterna ska vara fullstéandiga.

Klassificeringen foér hdlsofara och fysikalisk fara behéver ange faroklasserna och tillhérande
farokategorier som &r relevanta fér den blandning som faktiskt slapps ut p& marknaden (t.ex.
"Acute Tox. (oral) 4”, "Flam. Liq. 2").

Markningsuppgifter som avser klassificering foér halsofaror och fysikaliska faror enligt reglerna i
bilaga I till CLP-férordningen maste lamnas. Hit hér faropiktogramkoden (t.ex. GHS07),
signalordet (fara/varning), faroangivelsekoderna (aven kompletterande faroinformation) (t.ex.
H302) och skyddsangivelsekoderna (t.ex. P264).

Information om blandningens klassificering och markningsuppgifterna maste stamma 6verens
med den information som ges i avsnitt 2.1 och 2.2 i sdkerhetsdatabladet fér blandningen och
beskrivs i bilaga II till Reach-férordningen. Klassificering avseende miljéfaror behdvs inte
uppges. Observera att alla tillampliga P-angivelser for alla anvdndningsomraden for
blandningen maste anges, dven om alla kanske inte behdver ingd i sdkerhetsdatabladet (t.ex.
sadana angivelser som endast har betydelse for kunder). Observera att dven om firre
maérkningsuppgifter ar tilldtet enligt bilaga I till CLP-férordningen maste fullstéandiga
markningsuppgifter enligt avsnitt B.2.2 i bilaga VIII (som beskrivs ovan) ingd i inlamningen.

5.2.2 Toxikologisk information [B.2.3]

I bilaga VIII, del B, avsnitt 2.3, anges att inldmningen maste innehlla de uppgifter om
blandningens eller dess bestandsdelars toxikologiska effekter som krévs i avsnitt 11 i
sakerhetsdatabladet for blandningen. Vilka uppgifter som kravs i ett sakerhetsdatablad
specificeras i bilaga II till Reach-férordningen. De uppgifter som ska ingd i inlamningen maste
allts3 minst innehalla all relevant och tillgénglig information om toxikologiska halsoeffekter for
var och en av de halsofaroklasser som omfattas av bilaga I till CLP-férordningen, namligen

(a) akut toxicitet,

(b) fratande eller irriterande pa huden,

(c) allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation,

(d) luftvags- eller hudsensibilisering,

(e) mutagenitet i konsceller,

(f) cancerogenitet,

(g) reproduktionstoxicitet,

(h) specifik organtoxicitet - enstaka exponering,
(i) specifik organtoxicitet — upprepad exponering,
(j) fara vid aspiration.

Fér var och en av faroklasserna ovan ska inlamningen innehalla den information som krévs i
avsnitt 11 i sdkerhetsdatabladet, s3 att giftinformationscentralerna kan ge lamplig radgivning i
héndelse av exponering for blandningen. Om de finns tillgdngliga kan detta @ven innefatta
uppgifter om resultatet av testet, information om anvanda djurarter och testmetoder samt
eventuellt om exponeringstid. Nedan visas ndgra exempel:

- Akut toxicitet, oral: LD50 1 310 mg/kg kroppsvikt (ratta)
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- Fratande eller irriterande pa huden: fratande (kanin, OECD 404, 4 timmar)
- Hudsensibilisering: ej sensibiliserande (marsvin, OECD 406)

Toxikologisk information specifik fér blandningen och som ska inga i inlamningen &r till
exempel uppskattad akut toxicitet fér blandningen (ATEmix), om blandningen som helhet har
klassificerats for akut toxicitet vid anvandning.

I bilaga VIII féreskrivs ingen sarskild struktur fér att rapportera sddan information. Med tanke
pd att man inte i allménna ordalag kan definiera vilka uppgifter som behévs fér att uppfylla
denna bilagas syften, kan hela innehdllet i avsnitt 11 i sdkerhetsdatabladet vara relevant for
giftinformationscentralerna och raddningspersonalen. Hela innehdllet i avsnitt 11 i
sékerhetsdatabladet kan t.ex. innehdlla information om toxikokinetik, metabolism och
distribution, samt mer ingdende information om de toxikologiska effekterna och
testmetoderna.

Uppgiftslamnaren maste se till att den toxikologiska information som krédvs ocksa anges, sa att
giftinformationscentralerna har tillgéng till relevanta uppgifter. Uppgifter som ingar i
inlamningen ska inte innehalla korsreferenser till andra avsnitt i sakerhetsdatabladet.

Om det handlar om flerkomponentsprodukter ska uppgifterna vid behov integreras med
relevanta uppgifter om den slutliga blandning som genereras vid anvandning (se avsnitt
4.2.7.1).

5.2.3 Kompletterande uppgifter [B.2.4]

Kompletterande uppgifter om férpackningen, blandningens farg och fysikaliska tillstdnd, pH-
vérde, avsedd anvandning samt anvandartyper maste finnas med i inlamningen. En del av
uppgifterna nedan finns vanligen i avsnitt 9 i blandningens sdkerhetsdatablad, enligt bilaga II
till Reach-forordningen. I vissa fall omfattar inlamningen flera handelsnamn som blandningen
kan ha p& marknaden (och som kan vara olika fér olika produktegenskaper). Vissa uppgifter
kan behéva kopplas pa lampligt sétt till det sarskilda handelsnamnet/produkten for att
sakerstalla att raddningspersonalen korrekt kan identifiera riskerna.

De kompletterande uppgifterna specificeras i del B, avsnitt 2.4, och omfattar féljande:

- Typ(er) och storlek(ar) p8 den férpackning som anvénds fér att saluféra blandningen till
konsumentanvéndning eller yrkesméssig anvédndning. Typen syftar pé’l
forpackningsformen vid leverans, t.ex. en flaska, en 18da, en tub, en pumpflaska etc.
Typen har inget att gdéra med férpackningsmaterialets egenskaper/sammansattning.
Storleken maste anges som férpackningens nominella volym eller vikt. Om en
blandning tillhandahalls i olika férpackningstyper och storlekar i en viss medlemsstat,
maste uppgifter om alla relevanta typer och storlekar som slapps ut pa marknaden i
den medlemsstaten finnas med i inlamningen. Uppgift om den specifika férpackningstyp
som ar kopplad till varje handelsnamn ar anvandbar information, bdde for insatser i
nodsituationer och for statistisk analys.

- Blandningens férg(er) och fysikaliska tillstdnd vid leverans. Dessa uppgifter har att géra
med blandningens allmanna utseende (se avsnitt 9 i sakerhetsdatabladet). Om
inlamningen omfattar en blandning dar fargamnet/fargdmnena som ar relevanta for ett
visst handelsnamn varierar®?, behéver inte den specifika fargen for vare handelsnamn

62 For bade standard- och gruppinldmningar &r detta endast méjligt om fargamnena uppfyller sarskilda
kriterier som tillter att samma generiska beteckning anvénds; se avsnitt 5.3 fér mer information om
bestdndsdelar i blandningen.
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anges, utan grundldggande generiska fargnamn kan anvandas. Det ar viktigt att
information om farg lamnas med beaktande av dess syfte, dvs. for insatser i
nodsituationer dar manniskors halsa hotas, och med beaktande av att denna
information kan ldmnas av en person som kontaktar en operatér pa
giftinformationscentralen, som i sin tur behdver identifiera blandningen. I det verktyg
for utarbetande av dokumentation som myndigheten tillhandahaller finns méjlighet att
identifiera farger genom en férteckning 6ver de farger som beddéms vara lampliga i
sammanhanget (det finns aven madjlighet att ange flera farger, farglésa blandningar
samt fargens styrka).

- pH-vardet. pH-vérdet pa den blandning som slapps ut pa marknaden (dvs. |6sning med
100 % koncentration) maste anges.

Om blandningar levereras i fast form ska pH-vdrdet avse en I6ésning av denna fasta
blandning. Om pH-vérdet har uppmaétts genom spadning av blandningen i vatten maste
dessutom l6sningens koncentration anges.

Om pH-vérdet av ndgon anledning inte kan anges maste anledningen till detta
forklaras. Kravet pa att uppge pH-vérde géller inte blandningar i gasform. I vissa andra
fall ar det inte meningsfullt att ange ett pH-varde, t.ex. om blandningen ar oloslig i
vatten (motivering ska alltid lamnas).

Allméant géller att informationen maste vara densamma som i sékerhetsdatabladet
(avsnitt 9), dock alltid i dverensstammelse med de kriterier som anges ovan.

- Produktkategori Produktkategorin enligt EUPCS, som anger den avsedda anvandningen
av en blandning, maste uppges. Om samma blandning slapps ut pa marknaden under
olika handelsnamn med olika avsedda anvandningar kan var och en av dem tilldelas en
lamplig produktkategori. Hjalp for att valja den mest lampliga produktkategorin finns i
EuPCS praktiska handbok som finns p& Echas webbplats
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools. Se dven avsnitt 4.3 i detta dokument om
EuPCS.

- Anvéndningstyper (konsument-, yrkesméssig, industriell anvdndning) Relevanta
anvandningstyper fér blandningen i den form denna levereras av uppgiftsldmnaren
maste anges i inldmningen. Anvandningstypen avgoérs av slutanvindningen, varfor dven
slutanvéndargrupp maste anges eftersom det &r blandningarnas sista slutanvéndning
som bestammer tilldmpningsdatum for inlamning och information. Om blandningen
t.ex. levereras for yrkesmassig anvdndning men ocksa finns for konsumentanvandning,
maste dven konsumentanvandningen anges i inlamningen. P& samma satt maste en
inlamning som galler en blandning fér industriell anvandning dven ange
konsumentslutanvandare om blandningen i slutdndan hamnar i en blandning (som en
BIB) fér konsumentanvandning, enligt artikel 45. Anvandningstyperna definieras i
avsnitt 3.4 i detta dokument.

5.3 Uppgifter om blandningens bestandsdelar [del B.3]

I detta avsnitt finns végledning om vilka bestandsdelar som ingdr i en blandning som maste
anges i en inlamning, och vilka uppgifter som ska lamnas for varje bestandsdel.

Vilka uppgifter om bestandsdelarna i en blandning som maste l&mnas varierar beroende pa
vilken typ av inlamning aktéren maste eller har beslutat sig fér att gora, t.ex. om det &r en
standardinlamning, en gruppinlamning eller en begransad inlamning som endast avser industriell
anvandning. 1 viss utstrickning kan de &ven variera beroende pd vilken kannedom
uppgiftslamnaren har om blandningens innehall. Fér vissa specifika produkter finns det dessutom
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sarskilda bestammelser vad galler information om sammansattningen. I detta och fdljande
avsnitt finns vagledning om informationskraven i de olika fallen.

5.3.1 Allméanna villkor [B.3.1]

Helst ska blandningens fullstdndiga sammansattning redovisas. Bade farliga och ofarliga
bestandsdelar kan fa negativa effekter pa manniskors hélsa, t.ex. efter oavsiktlig anvandning.
Giftinformationscentraler och réaddningspersonal kan darfér behdva fa information om samtliga
bestandsdelar.

Av praktiska skil finns det dock inte ndgot rattsligt krav pa att ange bestandsdelar, om deras
koncentration i blandningen understiger vissa gransvarden. Nar en begransad inlamning (se
avsnitt 4.4 i denna vagledning) gors for en blandning som endast ar avsedd for industriell
anvandning, racker det att [damna de uppgifter om sammansattningen som finns i
sdkerhetsdatabladet for den blandningen (se avsnitt 5.3.4).

For varje bestdndsdel som maste fortecknas (se avsnitt 5.3.2) ska féljande anges i
inlamningen:

e Kemisk identitet (se avsnitt 5.3.3 nedan).

e Koncentration (exakt koncentration eller intervall — se avsnitt 5.3.3).

Dessutom kravs normalt information om bestandsdelens klassificering, utom néar vissa villkor
galler (se avsnitt 5.3.3).

Det &r inte tilldtet att i en inldmning ange en bestandsdel som inte férekommer i blandningen
eller i minst en blandning i en grupp av blandningar om man gor en gruppinlamning. Specifika
undantag finns i féljande situationer:

- Parfymbestandsdelar i en gruppinldamning som endast férekommer i vissa blandningar i
gruppen och inte i alla (se avsnitt 5.4).

- Utbytbara bestandsdelar som anmalts som ingdende i en utbytbar bestandsdelsgrupp
behdver inte ingd vid alla tidpunkter eller i alla partier av blandningen. Dock maste
dessa bestdndsdelar finnas vid ndgon tidpunkt (dvs. de m3ste ingd bland de
bestandsdelar som faktiskt anvéndes vid formulering av blandningen). (Se avsnitt 5.5.)

- Bestandsdelar som anmaélts i enlighet med ndgon av standardbestdmmelserna i del D
eller avsnitt 3.7 i del B i bilaga VIII, nar deras nedre koncentrationsgrans ar noll (se
avsnitt 5.6 och 5.7). Pa grund av naturliga variationer i ravaror och pa grund av den
specifika tillverkningsprocessen kan det hénda att mindre bestandsdelar inte ingar i alla
partier av samma blandning.

- Olika bestandsdelar, som inte nédvandigtvis alltid forekommer samtidigt, som kan
omfattas av samma generiska bestdndsdelsbeteckning (se avsnitt nedan for mer
information). I detta fall &r det inte nédvandigt att narmare ange deras individuella
identitet.

5.3.2 Bestandsdelar som omfattas av krav pa uppgiftsinlamning [B.3.3]

En bestandsdel i en blandning kan vara en av féljande:
e Ett dmne, enligt definitionen i artikel 2.7 i CLP-férordningen (se avsnitt 2).

e En blandning i en blandning (BIB) - dvs. en blandning (enligt definitionen i
artikel 2.8 i CLP-férordningen, se avsnitt 2) som anvands vid formulering av en andra
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blandning som sldpps ut pa marknaden och &r den blandning den aktuella inlamningen
avser.

Observera att en “generisk bestadndsdelsbeteckning” kan anvandas for att ange vissa
bestdndsdelar (antingen ett &mne eller en BIB). Detta forklaras langre fram i detta avsnitt.

Normalt ska &mnena som ingar i en BIB rapporteras var for sig, som alla andra @mnen. N&r
sammanséattningen av en BIB &r fullt kdnd, bér dess bestandsdelar ses som bestandsdelar i
den slutliga blandningen och anges darefter. Om uppgiftslamnaren saknar information om den
fullstdndiga sammanséttningen for en BIB kan denne emellertid rapportera en BIB som sddan i
inlamningen. Mer information finns i avsnitt 5.3.3 nedan.

En bestdndsdel, vare sig det &r ett &mne eller en BIB, maste ingd i inlamningen om den

1. ar klassificerad som farlig p.g.a. sina fysikaliska effekter eller halsoeffekter, och
antingen

~ férekommer i en koncentration som &r 0,1 % eller hégre, eller

— har identifierats och férekommer i koncentrationer under 0,1 %, sdvida inte
uppgiftslamnaren kan visa att bestdndsdelen inte &r relevant for insatser i
nddsituationer dar manniskors hélsa hotas eller for forebyggande atgéarder,

2. inte ar klassificerad som farlig p.g.a. sina fysikaliska effekter eller halsoeffekter, om den
ar identifierad och férekommer i koncentrationer som ar 1 % eller hégre. Detta
innefattar bestandsdelar som inte ar klassificerade eller bara klassificerade som
miljofarliga.

“Identifierad” innebéar att uppgiftslamnaren vet att bestdndsdelen finns i blandningen, t.ex.
eftersom han eller hon har tillsatt den avsiktligt eller for att informationen har lamnats av en
leverantér, t.ex. i ett sakerhetsdatablad. Det finns inget rattsligt krav pd att uppgiftslamnare
ska analysera sina blandningar for att faststélla vilka bestdndsdelar de innehaller. Trots det
rekommenderas uppgiftsldmnarna att aktivt férsoka fa de saknade uppgifterna fran sina
leverantérer, eftersom det kan vara viktigt fér rdaddningspersonalen.

Det finns ingen sarskild vetenskaplig metod som kan pavisa att ett &mne eller en blandning &r
irrelevant for en insats i en nddsituation dar manniskors halsa hotas. Om man beslutar sig fér
att inte ange en bestdndsdel som &r mindre &n 0,1 % bor detta bygga pa évervaganden av
sadant som farotyp (t.ex. ingen av de faroklasser som har stor betydelse), hur relevant
exponeringsvagen ar (t.ex. att amnet bara ar klassificerat fér inandning men kan inte inandas i
dess fysikaliska tillstdnd), koncentration (sparmangder kan t.ex. ignoreras i normala fall) och
majlig interaktion med vanliga behandlingar. Om en sarskild koncentrationsgrans (SCL)®%3 har
faststéllts for ett amne kan den anvandas som grund till att avgéra om amnet ar irrelevant
(t.ex. kan ett @mne anses vara relevant om SCL ar mindre an 0,1 % och @mnets koncentration
ligger mellan SCL och 0,1 %). Det finns ingen skyldighet att ta med motiveringen i
inlamningen. Detta kan bli foremal for en “motiverad begéran” efter beslut av det utsedda
organet (se avsnitt 7.2).

Observera: Farliga blandningar som maste anmaélas till giftinformationscentraler far, férutom
amnen och blandningar, innehalla mikroorganismer som inte omfattas av CLP-férordningen.

63 Amnen tilldelas en sarskild koncentrationsgrans i enlighet med artikel 10 i CLP-férordningen och anges
i bilaga VI och i klassificerings- och markningsregistret.
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Exempel pa sddana blandningar &r vissa véxtskydds- och biocidprodukter. Det kan vara av vikt
for insatserna i en nédsituation om en blandning innehaller en mikroorganism, eftersom den
senare kan producera toxiner och orsaka allergiska reaktioner. Enligt lagstiftningen om
biocidprodukter och véxtskyddsmedel krévs det specifika uppgifter p& méarkningen for
produkter som innehaller mikroorganismer. Dessa uppgifter ingar i avsnittet om
kompletterande information i CLP-férordningen och ska finnas med i inlamningen. Det
rekommenderas darfor att man i inldamningen dven anger (nar man lagger till relevanta
kompletterande markningsuppgifter) vilka mikroorganismer som finns, med tillracklig
information for att dessa ska kunna identifieras, bland annat vetenskapligt namn och
taxonomisk grupp.

5.3.3 Information som krdvs om bestadndsdelar
A) Identifiering av bestandsdelar [B.3.2]

Amnena i en blandning maste i enlighet med artikel 18.2 i CLP-férordningen identifieras

- med namn och identifieringsnummer sd som de anges i del 3 i bilaga VI till CLP-
forordningen,

- om amnet inte finns i del 3 i bilaga VI till CLP-férordningen, med det namn och
identifieringsnummer som anges i klassificerings- och markningsregistret,

- om amnet varken finns i del 3 i bilaga VI till CLP-férordningen eller i klassificerings- och
markningsregistret, CAS-numret och IUPAC-namnet, eller CAS-numret och ett annat
internationellt kemiskt namn, med t.ex. namnet i INCI-nomenklaturen i tillampliga fall,
eller

- om det inte finns ndgot CAS-nummer och inget av ovanstdende géller, IUPAC-namn
eller ett annat internationellt kemiskt namn, med t.ex. namnet i INCI-nomenklaturen, i
tillampliga fall.

Ett INCI-namn, en fargindexbeteckning eller annat internationellt kemiskt namn far dock ocks3
anvandas, forutsatt att det kemiska namnet ar valkant och otvetydigt anger amnets identitet.
Det kemiska namnet pa dmnen for vilka ett alternativt kemiskt namn har tilldtits i enlighet
med artikel 24 i CLP-férordningen ska ocksa anges.

N&r det géller blandningar i blandningar (BIB) maste uppgifter lamnas om de &mnen som
finns i en BIB, enligt foljande:

e Som regel pd samma satt som galler for &mnen enligt ovan. Amnena i en BIB (nar
sammanséttningen av en BIB &r fullt kdnd) bor betraktas som bestandsdelar i den
slutliga blandningen. Information om samma d@mnen (hdmtat fran en BIB och/eller
tillagd separat) bor presenteras i aggregerad form. N&r bestdndsdelarna eller &mnena i
en BIB &r desamma (dvs. har samma kemiska identitet) men har fatt olika
klassificering av olika leverantdrer, rekommenderas att uppgiftslamnaren kontaktar
leverantérerna for att utreda orsakerna till skillnaderna och fér att enas om en
gemensam klassificering.

e Alternativt, om uppgiftslémnaren inte har tillgé’mg till information om den fullstédndiga
sammansattningen fér en BIB men har fatt UFI-koden foér denna BIB, ska denna BIB
identifieras med hjalp av produktbeteckningen, dvs. handelsnamn eller bendmning (i
enlighet med artikel 18.3 a i CLP-férordningen), i kombination med dess koncentration
(exakt varde eller intervall) och UFI-kod (se information om koncentration och
klassificering i punkt C nedan). Nar det utsedda organet genom en tidigare inlamning
har fatt information om BIB, med UFI-kod, behdver inte ndgon bestandsdel i denna
BIB anges. De kénda bestdndsdelarna i en BIB kan &nda anges (t.ex. baserat pa
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sakerhetsdatabladet), men detta ska ske separat, dvs. inte i aggregerad form®.
Observera att om den fullstédndiga sammansattningen inte ar kand kan en blandning
som kopts in fran olika leverantérer, som gett den olika klassificeringar, inte betraktas
som samma kemiska blandning. Tillsynsmyndigheterna kan komma att stélla frégor om
pa vilket satt de efterlevnadsskyldiga har uppfyllt detta réttsliga krav och hur de
motiverar varfér de lamnat in partiella/ofullstéandiga uppgifter.

e Om en UFI-kod saknas eller om UFI-koden och uppgifterna om en BIB inte tidigare har
ldmnats till relevant utsett organ, maste en BIB som en sista mdjlighet identifieras
med hjalp av produktbeteckningen (i enlighet med artikel 18.3 a i CLP-férordningen)
och genom att man anger de bestandsdelar som finns i sdkerhetsdatabladet. Dessutom
ska namn, e-postadress och telefonnummer till BIB-leverantéren anges®. Om UFI-
koden for en BIB &r kand maste den uppges. Utsedda organ och
giftinformationscentraler kommer da att direkt kunna anvénda sig av den om
leverantéren gjort en inldmning, utan att en uppdatering behévs. Avsikten med detta
&r att tillfalligt kunna 16sa problem som kan intraffa under évergangsperioden fram till
2025, nar det galler kommunikation i leverantdrskedjan. Efter 2025 férvantas alla
uppgifter om sammansattningen ldmnas genom de tva ovan beskrivna scenarierna
(3tminstone nar den slutliga blandningen anméls i samma medlemsstat som en BIB).
Fram till dess galler att &ven om en uppgiftsldmnare inte far UFI-koden fér en BIB fran
sin leverantor befriar det inte anmaélaren fran dennes rattsliga skyldigheter att 1amna
information om (kénda) bestadndsdelar. S&dan information kan t.ex. vara "tillganglig”
pa begédran. De efterlevnadsskyldiga skulle da ha uppfyllt den rattsliga skyldigheten om
de kan visa att de har kontaktat leverantérerna via e-post och fatt svaret att de
begarda uppgifterna inte kan lamnas ut eftersom de ar konfidentiella.
Tillsynsmyndigheterna kan komma att stélla frégor om hur de efterlevnadsskyldiga har
uppfyllt detta réttsliga villkor for lagre informationskrav (ingen tillgang till information).

64 Om sammansattningen av en BIB inte ar fullt kdnd bor separat information lamnas om varje kand
bestdndsdel for att minska risken for att raddningspersonal blandar ihop uppgifterna.

65 Observera att det ar EU-importéren som ansvarar for blandningar som importeras till EU. En leverant6r
utanfér EU har inga skyldigheter att lamna kompletterande information om det utsedda organet skulle
anse att det behdvs och bor inte anvandas for identifiering av denna BIB.
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Exempel 17: En blandning (med tva BIB, den férsta identifierad genom sin UFI-kod, den
andra genom sitt sakerhetsdatablad) - en UFI-kod for blandningen + sdkerhetsdatablad for en
BIB - en produkt slédpps ut pa marknaden

Blandning
Sammansadttning A:
Amne 1
Amne 2
Amne 3
UFI BIB 1

.Sammanséttning
frdn SDS

.Namn

.Telefon

.E-post

| BIB 2: o UFI A SuperClean ]

.....................

Om det inte finns ndgon UFI-kod och inget sdkerhetsdatablad (fér blandningar som inte har
klassificerats fér nagra faror, nér inga skyldigheter féreligger att skapa en UFI-kod och att
tillhandahalla sakerhetsdatablad), bér uppgiftsldmnaren inhdmta relevant information fran
leverantéren och andra kallor (t.ex. CAS-nummer, namnet/namnen pa den/de
huvudbestandsdel(ar) som anvands vid inképet, kemiska egenskaper osv.). Slutligen skulle en
BIB (for vilken inget sakerhetsdatablad krdvs) kunna identifieras med hjalp av endast dess
produktbeteckning och kontaktuppgifter till leverantdren.

Exempel 18: Aggregering av bestandsdelar fran olika kallor

Ett foretag kdper tva blandningar (BIB) och tva &mnen av olika leverantérer for att formulera
sin produkt SuperClean, som de tanker sldppa ut pa marknaden i EU.

Foretaget kanner till dessa bestadndsdelars fullstdndiga sammansattning (se tabellen nedan).

Samma amnen ingdr i den slutliga blandningen som bestandsdelar i BIB X och BIB Y som
amnen i sig (1 och 2).

Bestandsdelar som Koncentration i den Sammansattning

inkopts fran foretag A slutliga blandningen

Blandning X (BIB X) 20 % Amne 1 - 30 %
Amne 3 - 40 %
Amne 4 - 30 %
Blandning Y (BIB Y) 30 % Amne 2 - 15 %
Amne 3 - 25 %
Amne 5 - 60 %

Amne 1 5 % Ej tillampligt
Amne 2 10 % Ej tillampligt
Vatten 35 % Ej tillampligt

Féretaget anger i sin inlamning de bestandsdelar, i aggregerad form, som ingar i den slutliga
blandningen. Koncentrationen av varje @mne avser den slutliga blandningen SuperClean:
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Bestandsdel Koncentration i den
slutliga blandningen
Amne 1 6(20% x30%)+5=11%
Amne 2 4,5 (30 % x 15 %) + 10 =
14,5 %
Amne 3 8 (20 % x 40 %) + 7,5 (30 %
X 25 %) = 15,5 %
Amne 4 6 % (20 % x 30 %)
Amne 5 18 % (30 % x 60 %)
Vatten 35 %

En generisk bestdndsdelsbeteckning — "parfymer” eller “fargamnen” - kan anvandas for
att identifiera en eller flera bestdndsdelar i blandningen, om de anvédnds endast for att tillsatta
parfym respektive firg till blandningen. Detta kan gélla bade &mnen och BIB, om de kriterier
som beskrivs nedan &r uppfyllda. Den generiska bestdndsdelsbeteckningen anvénds i stallet
for den relevanta bestandsdelens faktiska kemiska identitet eller produktbeteckning, och far
anvandas nar féljande villkor ar uppfyllda:

e Den relevanta bestandsdelen &r inte klassificerad som halsofarlig.

e Den totala koncentrationen av de bestandsdelar som innefattas i den generiska
bestandsdelsbeteckningen éverstiger inte

o 5 % sammantaget for parfymer, och
o 25 % sammantaget for fargamnen.

Observera att om bestdndsdelen som anvands for att ge farg eller doft ingdr som en BIB
(vilken till exempel kan omfatta stabilisatorer eller bindemedel utéver ett @mne), galler
kriterierna for att inte klassificeras med avseende pa ndgon halsorisk for BIB som helhet.

Blandningar vars sammanséattning skiljer sig at endast avseende bestdndsdelar som kan
identifieras av samma generiska bestandsdelsbeteckning kan tas med i samma inldmning.
S&dana blandningar kan sldppas ut pa marknaden under flera handelsnamn, vilka ocks3a kan
anges i samma inlamning. Samma generiska bestandsdelsbeteckning kan anvéndas en gang
(for att omfatta en eller flera bestandsdelar som uppfyller samma kriterier) eller mer &n en
gang i samma inldmning (t.ex. om uppgiftsldmnaren avser att separat ange
parfymbestandsdelar som identifierats med samma generiska bestdndsdelsbeteckning men
med olika klassificering for fysikaliska faror). I bada fallen &r den hdgsta tilldtna totala
koncentrationen densamma (dvs. 5 % f6ér parfymer och 25 % fér fargamnen).

Observera att det ar frivilligt for uppgiftslamnaren att anvanda sig av generiska
bestandsdelsbeteckningar.

B) Bestandsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall [B.3.4]

CLP-férordningen har olika villkor fér bestandsdelar i blandningar (dmnen och BIB) som anses
ha “stor betydelse” och "andra” bestandsdelar. Denna atskillnad definieras i avsnitt 3.4 i del B i
bilaga VIII. Uppgiftslamnaren maste tillhandahalla koncentrationen eller
koncentrationsintervallen fér varje bestandsdel i enlighet med faroklassen, enligt
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beskrivningen nedan (inbegripet nar bestdndsdelen identifieras med en generisk
bestandsdelsbeteckning).

Nar det galler en BIB déar sammansattningen ar fullt kédnd, ska koncentrationen av dess
bestandsdelar avse den slutliga blandningen. Om samma bestandsdelar kommer fran olika
kallor (t.ex. som bestandsdel i en BIB och som enskilt &mne) bér uppgiften lamnas i
aggregerad form®é,

B.1) Farliga bestdndsdelar som har stor betydelse fér insatser i nédsituationer dér ménniskors
hélsa hotas och fér férebyggande 8tgérder

Om bestandsdelar klassificeras i enlighet med CLP-férordningen i minst en av farokategorierna
nedan, ska deras koncentration i en blandning uttryckas som exakta procentsatser i fallande
ordning efter vikt eller volym:

— Akut toxicitet, kategorierna 1, 2 eller 3.

— Specifik organtoxicitet (enstaka exponering, kategorierna 1 eller 2).
— Specifik organtoxicitet (upprepad exponering, kategorierna 1 eller 2).
— Fratande pa huden, kategori 1, 1A, 1B eller 1C.

— Allvarlig 6gonskada, kategori 1.

Som alternativ till exakta procentandelar far koncentrationen anges i intervall av procentsatser
i enlighet med tabell 1 i del B i bilaga VIII (se tabell 2 nedan), i fallande ordning efter vikt eller
volym.

Nar den exakta koncentrationen dverstiger 1 % boér de dvre och nedre granserna for
koncentrationsintervallen helst avrundas till hgst en decimal; da den exakta koncentrationen
ar lagre &n eller lika med 1% boér helst hogst tvd decimaler anvéndas.

Tabell 2: Koncentrationsintervall tillampliga pa farliga bestdndsdelar som har stor
betydelse for insatser i nddsituationer diar manniskors hédlsa hotas - tabell 1 i del B i
bilaga VIII

Koncentrationsintervall for den farliga Maximal bredd pa det
bestandsdelen i blandningen (%) koncentrationsintervall som anvands
i uppgiftsinlamningen
>25-<100 5 procentenheter
=>10-< 25 3 procentenheter
21-<10 1 procentenhet
>0,1-<1 0,3 procentenheter
>0-<0,1 0,1 procentenheter

Om intervall anvands ska dess bredd valjas s3 att tabell 1 i del B i bilaga VIII (tabell 2 ovan)
efterlevs for varje tankbart varde inom intervallet. Det innebar t.ex. att om den exakta

66 Detta bor inte géras om en BIB:s sammansattning endast &r delvis kand eftersom det kan innebéra att
giftinformationscentraler och rédddningspersonal far vilseledande information.
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koncentrationen &r 26 % och koncentrationsintervallets bredd &r 5 procentenheter, sd ska den
nedre gransen inte vara lagre an 25. Alla koncentrationsvarden under 25 % skulle krdava en
maxbredd pa 3 %.

Exempel 19: Koncentrationsintervall for bestandsdelar som har “stor betydelse”

N&r det ror sig om ett &mne (farlig bestandsdel som har “stor betydelse”) i en blandning med
en exakt koncentration pa 26 %, kan uppgiftsldmnaren vélja bland olika intervall att
rapportera, forutsatt att den exakta koncentrationen ligger inom det intervallet och
maxbredden pa koncentrationsintervallet ar 5 procentenheter: 23-26 % (eftersom det exakta
vardet skulle kunna vara < 25 maste ett maxintervall pd 3 procentenheter anvandas), 24-
27 %, 25-28 %, 25-29 %, 25-30 %, 26-31 %. Smalare intervall kan ocksa tillampas, sdsom
25-27 % etc.

B.2) Andra farliga bestdndsdelar och bestdndsdelar som inte har klassificerats som farliga

Koncentrationen av bestdndsdelar som &r klassificerade for faroklasser som inte ndmns ovan
eller bestadndsdelar som inte &r klassificerade som farliga bér, i enlighet med tabell 2 i del B i
bilaga VIII (se tabell 3 nedan), uttryckas som koncentrationsintervall i fallande ordning efter
vikt eller volym. Alternativt kan den exakta koncentrationen uppges.

Detta géller dven for bestandsdelar som identifieras genom generiska
bestandsdelsbeteckningar.

Om den exakta koncentrationen 6verstiger 1 % kan de dvre och nedre grénserna av
koncentrationsintervallen avrundas till hégst en decimal. Om den exakta koncentrationen ar
1 % eller lagre kan hogst tvd decimaler anvandas.

Alla bestandsdelar som klassificerats som farliga p.g.a. sina halsoeffekter eller fysikaliska
effekter kan behéva ingd i inlamningen, dven om de vid identifiering férekommer i
koncentrationer under 0,1 %, savida de inte befunnits sakna relevans for insatser i
nodsituationer dar méanniskors halsa hotas samt for forebyggande 3tgarder (se avsnitt 5.3.2
ovan).

Tabell 3: Koncentrationsintervall tillampliga pa andra farliga bestdndsdelar och pa
bestandsdelar som inte har klassificerats som farliga - tabell 2 i del B i bilaga VIII

Koncentrationsintervall for Maximal bredd pa det
bestandsdelen i blandningen (%) koncentrationsintervall som anvands
i uppgiftsinlamningen
> 25-<100 20 procentenheter
=>10-< 25 10 procentenheter
>1-<10 3 procentenheter
>0-<1 1 procentenhet

Om intervall anvénds for bestdndsdelar som har mindre betydelse, ska bredden &ven da véljas
sa att tabell 2 i del B i bilaga VIII (tabell 3 ovan) féljs fér varje tdnkbart varde.

Har maste klargdras att atskillnaden mellan “bestandsdelar som har stor betydelse” och "andra
farliga bestandsdelar” grundar sig pa insatser i nédsituationer dar ménniskors hélsa hotas, dar
akuta och kortsiktiga effekter har stoérre betydelse. Dessutom tar man h&nsyn till hur svara
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foljderna kan bli av exponering fér bestandsdelar som klassificerats for dessa faror. Detta &r
anledningen till att bestandsdelar som klassificerats for vissa allvarliga faror sdsom
cancerogenitet, mutagenitet och reproduktionstoxicitet ingar i den andra kategorin.

Exempel 20: Koncentrationsintervall fér bestdndsdelar som har “stor betydelse”

Nar det ror sig om ett amne (som inte ar klassificerat eller klassificerat som farligt men inte
med stor betydelse) i en blandning med en exakt koncentration pa 6 %, kan uppgiftslamnaren
valja bland olika intervall, forutsatt att den exakta koncentrationen ligger inom det intervallet
och maxbredden pa koncentrationsintervallet &r 3 procentenheter: 3-6 %, 4-7 %, 5-8 % eller
6-9 %. Smalare intervall kan ocksa tilldmpas, sdsom 5-6 %.

C) Klassificering av bestandsdelar i blandningar [B.3.8]

Klassificeringen for halsofaror och fysikaliska faror for bestdndsdelar i blandningar ska
redovisas. Dit rdknas faroklasser, farokategorier och faroangivelser for, som minst, alla de
identifierade @mnen som anges i avsnitt 3.2.1 i bilaga II till Reach-férordningen (krav for
sammanstallning av sdkerhetsdatablad). I avsnitt 3.2.1 anges kriterierna for att identifiera de
dmnen i bestandsdelarna som maste finnas med i sdkerhetsdatabladet fér en blandning som i
sig ar klassificerad som farlig®’.

Med andra ord &r minimikravet att klassificeringen maste anges i inldmningen for alla de
dmnen i bestandsdelarna som maste anges i blandningens sdkerhetsdatablad. Enligt bilaga II
till Reach-férordningen finns det ocksd en skyldighet att lamna information om &mnen som
endast ar klassificerade som miljofarliga. For att uppfylla bilaga VIII behdver klassificering inte
anges for bestdndsdelar som endast klassificerats som miljéfarliga (men den kan anges pa
frivillig basis).

Om den blandning fér vilken en inldmning krévs innehdller en eller flera BIB (vars fullstandiga
sammansattning inte ar kand) ska anmalaren uppge klassificeringen fér en BIB i sig. Dessutom
maste klassificering anges for de bestandsdelar i en BIB som finns tillgédngliga och som krévs.
Detta galler oavsett hur en BIB har identifierats (dvs. oavsett om UFI-koden finns tillganglig
eller inte). Bestdndsdelarna i en BIB &r bestandsdelarna i den slutliga blandningen.

Om sammansdttningen for en BIB ar fullt kand ska klassificeringen som halsofaror och
fysikaliska faror for de &mnen som ingdr i en BIB anges enligt reglerna ovan. Information om
klassificering som miljofarlig behévs inte.

Bestandsdelar som identifieras med hjélp av en generisk bestdndsdelsbeteckning kan utgéra
en fysikalisk fara och maste ddrmed anges.

Exempel 21: Anvindning av generiska bestandsdelsbeteckningar (enstaka blandning)

I alternativ A anges alla bestdndsdelar i inlamningen med sitt “kemiska namn”, sin
klassificering av halsofara/fysikalisk fara och sin koncentration i blandningen (antingen ett
koncentrationsintervall eller en exakt koncentration). Det finns 3tta parfymbestandsdelar (1-8)
och tre andra besténdsdelar (A, B, C).

Anvéndningen av generiska bestdndsdelsbeteckningar visas i alternativ B nedan, dar
parfymbestandsdelarna indelats i grupper. Observera att angivna koncentrationer,
klassificeringar och antal bestandsdelar har valts enbart for att férklara kraven.

67 Se Echas Vagledning om sammanstélining av sékerhetsdatablad.
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ALTERNATIV A - ALLA BESTANDSDELAR ANGES MED "KEMISKT NAMN”

Bestandsdel Klassificering Koncentration
Kemiskt namn bestandsdel A Ej klassificerad 60-80 %
Kemiskt namn bestdndsdel B Ej klassificerad 13 %
Kemiskt namn bestdndsdel C Stor betydelse 11-14 %
Parfym kemiskt namn 1 Ej klassificerad 1-4 %
Parfym kemiskt namn 2 Ej klassificerad 1%
Parfym kemiskt namn 3 Ej klassificerad 0,5 %
Parfym kemiskt namn 4 Akut toxicitet, kat. 1 0,3-0,6 %
Parfym kemiskt namn 5 Fratande pd huden, kat. 1C | 2-3 %
Parfym kemiskt namn 6 Hudsensibilisering, kat. 1 2%
Parfym kemiskt namn 7 Aspirationstoxicitet, kat. 1 | 3-6 %
Parfym kemiskt namn 8 Ej klassificerad 4 %

Denna sammanséttning kan ocksa ldamnas in enligt alternativ B (nedan).
Parfymbestandsdelarna 1 till 3 anges med den generiska bestandsdelsbeteckningen
"Parfymer”. Detta &r tilldtet eftersom dessa bestandsdelar inte har klassificerats som en
hélsofara och den totala koncentrationen av de bestandsdelar som omfattas av den givna
generiska bestandsdelsbeteckningen inte éverstiger 5 % [B.3.2.3].

"Parfymer med kemiskt namn 4-7" kan inte anges med en generisk bestdndsdelsbeteckning
eftersom dessa bestdndsdelar &r klassificerade som en halsofara.

ALTERNATIV B - VISSA BESTANDSDELAR ANGES MED GENERISK
BESTANDSDELSBETECKNING

Bestdndsdel

Klassificering

Procentandel

Kemiskt namn bestdndsdel A Ej klassificerad 60-80 %
Kemiskt namn bestandsdel B Ej klassificerad 13 %
Kemiskt namn bestandsdel C Stor betydelse 11-14 %

Parfymer (GCI) Ej klassificerade 3%, 2-5%
Parfym kemiskt namn 4 Akut toxicitet, kat. 1 0,3-0,6 %
Parfym kemiskt namn 5 Fratande pd huden, kat. 1C | 2-3 %
Parfym kemiskt namn 6 Hudsensibilisering, kat. 1 2%

Parfym kemiskt namn 7 Aspirationstoxicitet, kat. 1 3-6 %
Parfym kemiskt namn 8 Ej klassificerad 4 %

Kommentarer till exemplet:

e "Parfym kemiskt namn 1” angavs i alternativ A med ett koncentrationsintervall pd 1-
4 %. Den faktiska koncentrationen var tydligen 1,5 % (endast kant for
uppgiftslamnaren), sa den totala koncentrationen &r 1,5 + 1 + 0,5 = 3 %.




Vagledning till harmoniserade uppgifter vid insatser i nédsituationer dar
manniskors hdlsa hotas

Version 5.0 - april 2022

83

De parfymer som inte har klassificerats far inte grupperas under samma generiska
bestdndsdelsbeteckning eftersom “Parfym kemiskt namn 8”, om den tas med, gér att
den totala koncentrationen blir 7 %. Ovriga ej klassificerade parfymbestdndsdelar
maste anges var for sig med sina kemiska namn.

Det skulle ocksd ha varit mojligt att t.ex. ange "Parfym kemiskt namn 2” och “Parfym
kemiskt namn 8” med den generiska bestdndsdelsbeteckningen “Parfymer” eftersom
den totala koncentrationen inte dverstiger 5 %. I sa fall maste de andra ej
klassificerade parfymbestdndsdelarna (1 och 3) anges var fér sig med sina kemiska
namn.

Samma generiska bestadndsdelsbeteckning, “parfymer”, kan anvandas mer &n en gang i
samma inldmning, utan att komponenternas identitet behdver specificeras ytterligare.
Detta kan vara relevant nar det galler parfymer med olika klassificeringar (t.ex. vissa

som inte ar klassificerade och andra ar klassificerade for fysikaliska faror).

e Angdende den angivna koncentrationen:
Den generiska bestdndsdelsbeteckningen kan anges med en exakt koncentration
(summan av de bestandsdelar som omfattas av samma generiska

bestandsdelsbeteckning, 3 % i exemplet) eller ett intervall enligt tabell 2, t.ex. 2-5 %

(3 procentenheters bredd tilldten, max 5 %).

Exempel 22: Anvandning av generiska bestdndsdelsbeteckningar (blandningar for vilka
endast fargamnena varierar)

I detta exempel tillverkar en formulerare en blandning och sldpper ut den pa marknaden under

olika handelsnamn (dvs. olika produkter). Blandningens sammansattning ar alltid densamma,

med undantag fér de bestdndsdelar som endast anvands som fargdmnen. Blandningens

sammanséttning i varje produkt innehaller olika blandningar av fargdmnen. Dessa klassificeras

inte med avseende pd halsofara (eller fysikalisk fara).

Den totala koncentrationen av fargamnen i varje produkt varierar men 6éverstiger inte 25 %.

Dessutom ligger koncentrationsvariationen i varje sammansattning inom de granser som
anges i tabell 2 i bilaga VIII.
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GEMENSAM SAMMANSATTNING

Bestdndsdel
Kemiskt namn bestandsdel A

Kemiskt namn bestandsdel B

Kemiskt namn bestandsdel C

Klassificering
Mindre betydelse
Mindre betydelse
Stor betydelse

Koncentration
20-30 %
20-30 %
30-35 %

FARGAMNEN

Klassificerin Handelsnam | Handelsnam Handelshamn

g n Shining n Shining Shining Green
Blue Red
Fargamne 1 Ej 8 % 7%
klassificerad
Féargémne 2 Ej 21%
klassificerad
Fargamne 3 Ej 10 % 9%

klassificerad

En enstaka inlamning kan innehdlla de tre handelsnamnen och blandningens sammansattning
dar fargdmnets bestandsdelar anges med den generiska bestandsdelsbeteckningen
"F&rgdmnen”. Koncentrationen av den generiska fargbestandsdelen ska anges inom den
maximala bredden for intervallet, i enlighet med tabell 2 i bilaga VIII, pa grundval av den
faktiska koncentrationen.

Uppgiftsldmnaren kan besluta att tilldela en enstaka UFI-kod eller flera UFI-koder, beroende pa
vad féretaget beslutar.

INLAMNING

Handelsnamn ABC - Handelsnamn DEF - Handelsnamn GHI

UFI: WQYN-341E-VOOP-YHNT
Bestandsdel

Klassificering Procentandel

Kemiskt namn bestandsdel A Mindre betydelse 20-30 %
Kemiskt namn bestandsdel B Mindre betydelse 20-30 %
Kemiskt namn bestdndsdel C Stor betydelse 30-35 %
”Fér%émnen" (generisk Ej klassificerad 14-22 %
bestandsdelsbeteckning)

Kommentarer till exemplet:

e Den totala koncentrationen av fargdmnena i de enskilda blandningarna ar 18 %
(Shining Blue), 21 % (Shining Red) och 16 % (Shining Green). Darfér kan ett intervall
pa hogst 10 procentenheter anvéndas i inlamningen for att tacka alla varianter. I detta
fall har man frivilligt valt ett smalare intervall pd 8 procentenheter.

e Om en eller flera fargdmnen som endast klassificerats med avseende pa fysikalisk fara
tillsatts alla blandningar, ska dessa inga separat &ven om de fortfarande identifieras
med en generisk bestdndsdelsbeteckning. Det &r méjligt att anvdnda samma generiska
bestandsdelsbeteckning flera ganger for att identifiera olika bestandsdelar som ingar i
inldmningen.
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5.3.4 Begransad inlamning [B.3.1.1]

Om ett foretag bestdmmer sig for att valja en begransad inlamning (méjligt for blandningar
som enbart @r avsedda for industriell anvandning och fér blandningar som inte omfattas av
inlamningsskyldigheten), kan férteckningen éver bestdndsdelar begransas till dem som ingar i
avsnitt 3.2 i sakerhetsdatabladet. Uppgifter om dessa bestandsdelars koncentration far ocksa
begransas till dem som finns i sdkerhetsdatabladet.

Detaljerad information om hur man sammanstaller sakerhetsdatabladet, och i synnerhet
avsnitt 3, finns i Echas Védgledning om sammanstélining av sdkerhetsdatablad.

I praktiken blir de uppgifter som i s3 fall lamnas mindre detaljerade &n vid en
standardinldmning, och giftinformationscentralen kommer inte att ha tillgéng till blandningens
fullstandiga sammansattning. I bilaga II till Reach-férordningen (om sammanstallning av
sakerhetsdatablad) kravs det exempelvis inte att man anger ej klassificerade bestadndsdelar,
och for farliga bestandsdelar faststélls det koncentrationsgranser och -intervall som &r mindre
strikta an i bilaga VIII till CLP-férordningen (t.ex. kan uppgift om farliga bestandsdelar kravas
en standardinlamning aven om deras koncentration understiger 0,1 %).

I detta fall ar inte heller information pa forpackningen ett maste, utan &r frivilligt.

5.4 Gruppinlamning [A.4]

Uppgifter om flera blandningar med begrdnsade skillnader i sammansattningen kan l[amnas i
en och samma inldmning, en sa kallad gruppinldamning. De allmanna villkoren for att géra en
sadan gruppinldmning forklaras i avsnitt 4 i del A i bilaga VIII.

Blandningar kan grupperas i samma inlamning om

¢ de har samma klassificering avseende halsofaror och fysikaliska faror (vilket innebar
att en skillnad i klassificering for miljofara ar tillaten),

¢ deras sammansattningar ar mycket likartade; de enda skillnaderna kan galla vissa
parfymer (se avsnitt 5.4.2),

e samma bestdndsdelar rapporteras i samma koncentration eller
koncentrationsintervall.

Férutom @mnen som anges med sitt eget kemiska namn, som forklaras i avsnitt 5.3, kan
bestandsdelar i blandningar vara en BIB och bestandsdelar som far anges med "generiska
bestdndsdelsbeteckningar” (se avsnitt 5.3.3).

Alla blandningar i gruppen maste innehdlla samma bestandsdelar, utom vad géller
parfymbestandsdelar, vilket beskrivs i avsnitt A.4.3 i bilaga VIII. Parfymbestandsdelarna far
under vissa foérhallanden skilja sig at i olika blandningar i gruppen (se avsnitt 5.4.2 nedan).

Om de villkor som beskrivs ovan ar uppfyllda ar det i princip méjligt med gruppinldmning for
blandningar vars sammanséttning skiljer sig &t med avseende pa parfymer, under vissa villkor.
Dessa blir da "produktvarianter” (eventuellt marknadsférda under andra handelsnamn), t.ex.
rengdringsmedel med olika parfymer.

Observera att samtliga grupperade blandningar maste sléappas ut pa8 marknaden av samma
importdr eller nedstrémsanvéandare (och dennes distributérer). En gruppinlamning far bara
innehalla uppgifterna om en “juridisk uppgiftsldmnare” (dvs. efterlevnadsskyldig). Enligt
artikel 45 &r det inte tilldtet att géra gruppinldmningar for blandningar som slépps ut pa
marknaden av olika efterlevnadsskyldiga.
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Skillnaden mellan en standard- och en gruppinldmning &r alltsd framst mojligheten att
gruppera blandningar med olika parfyminnehall som inte kan anges med en generisk
bestdndsdelsbeteckning. Som forklarats tidigare i detta avsnitt kan flera olika handelsnamn
ingd dven i en standardinldmning, s& lange blandningens sammansattning férblir densamma.

Observera: Beslutet om att gora en standard- eller gruppinlamning (nar villkoren ar uppfyllda)
ligger hos den efterlevnadsskyldige och kan grundas pa just den aktuella portféljen.
Gruppinldmning ar ett alternativ som goér det lattare att uppfylla skyldigheterna: den
efterlevnadsskyldige kan alltid besluta sig for att géra en standardinlamning for varje
blandning utan att gruppera ihop blandningarna.

5.4.1 Uppgifter som ska anges i en gruppinlamning

Information som beskrivs i del B i bilaga VIII ska finnas for samtliga blandningar i gruppen.

Uppgifterna som ldmnas om en blandnings bestandsdelar i en gruppinlamning ska gélla for alla
blandningar i gruppen, undantaget parfymer dar det far galla enbart fér ndgra blandningar i
gruppen, pa vissa villkor (se avsnitt 5.4.2 nedan).

Det flesta uppgifter ar identiska men det kan finnas en skillnad avseende

e "blandningens produktbeteckningar”: en gruppinlamning (och aven en
standardinldmning) kan omfatta blandningar som slépps ut pa8 marknaden med olika
handelsnamn och/eller olika UFI-koder,

e punkter under "kompletterande uppgifter” som fortecknas i avsnitt 2.4 i del B till
bilaga VIII:

blandningens farg och fysikaliska tillstand,

pHI

forpackningstyper och -storlekar,

anvandningstyper (konsument-, yrkesmassig, industriell anvandning) enligt

beskrivningen i avsnitt 3.4 i denna vagledning.

Handelsnamn, farg, férpackning, anvandningstyper och UFI-koder bér anges for varje enskild
blandning i gruppen. Sadana uppgifter kan vara anvandbara fér raddningspersonal for att de
snabbt ska kunna hitta relevanta uppgifter om den aktuella produkten.

O

@)

o

Nar det galler fargen kan emellertid ett begransat antal standardtyper anvandas (den exakta
nyansen behdéver inte anges). I undantagsfall och av praktiska skdl kan en generisk angivelse
av fargomradet accepteras fér mélarfarg och andra liknande kategorier, t.ex. black, dar manga
produkter med stor firgvariation kan ingd i samma gruppinldamning (férutsatt att de inte har
klassificerats®8).

Typen av forpackning kan i vissa fall vara relevant for att identifiera produkten och komma
fram till Iampliga nédatgarder. Denna information bér tillhandahallas fér varje blandning i en
grupp som slapps ut pa marknaden under ett visst handelsnamn.

pH-vardet kan anges for gruppen som helhet; ett intervall som galler fér hela gruppen kan
anvéndas. Nar pH-vérdet ar sarskilt 13gt eller hégt (dvs. mindre &n 3 eller stérre &n 10) bér
det intervall som ska anges inte 6verstiga en enhet (t.ex. 2,5-3,5).

68 [ detta fall kan den generiska bestdndsdelsbeteckningen (firgdmne) eventuellt omfatta olika
fargamnen.
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Det antas att den toxikologiska informationen (enligt kraven i avsnitt 2.3, del B av bilaga VIII)
normalt inte bér variera mellan gruppens blandningar. I hdndelse av skillnader maste det vara
tydligt till vilken blandning informationen hanvisar.

5.4.2 Blandningars bestandsdelar i en gruppinlamning

Blandningar i en gruppinldamning ska innehalla samma bestandsdelar i samma koncentration
eller koncentrationsintervall, med undantag for parfymbestdndsdelar. Bestdndsdelarna far
endast skilja sig at mellan blandningarna i gruppen pa de villkor som beskrivs nedan
(avsnitten A.4.3 och B.3.1 i bilaga VIII). Den totala koncentrationen av de parfymer som
skiljer sig &t i varje blandning i gruppen far inte dverstiga 5 %. Om koncentrationen av
parfymer som skiljer sig at i en blandning ligger 6éver detta grédnsvéarde far blandningen inte tas
med i samma gruppinlamning.

Avsikten med denna regel ar att tillata gruppering av blandningar endast om deras
sammansattningar ar mycket lika varandra (och den toxikologiska informationen darmed inte
varierar). Det innebér att blandningarna far skilja sig at nar det galler parfymer motsvarande
hoégst 5 % av produktens sammansattning.

Observera att det berdknade troskelvdrdet pa 5 % endast ska gélla de parfymer i varje
blandning som skiljer sig fran de ovriga (dvs. som inte finns i alla blandningar i gruppen utan
endast i en eller ndgra av dem). I praktiken innebér detta att om blandningarna innehaller
samma parfymer, som anges genom kemiskt namn eller GPI, géller 5 %-troskelvardet inte for
dessa parfymer.

De parfymer som finns i varje blandning i gruppen maste fértecknas, med klassificering.

Den information som kravs om blandningars sammansattning i en gruppinldmning illustreras i
exemplen 23 och 24. Hanvisningar till géllande lagtext finns i kommentarerna till exemplen
(inom hakparentes) for att visa att savéal kraven for gruppinldmning har féljts som kraven for
identifiering av/information om bestandsdelar nar detta &r relevant fér grupperingen.
Detaljerad vagledning om kraven for identifiering av bestdndsdelar och informationskrav finns i
avsnitt 5.3 i denna vagledning.

Det ar viktigt att notera att dessa exempel presenteras i forenklad form med det enda syftet
att illustrera kraven vid gruppinlamning. I exemplen anvdnds olika format for att presentera
informationen, men samma principer galler.

Specialfall: parfymbestdndsdelar som inte kriaver koncentration

N&r det géller parfymbestdndsdelar i en gruppinldmning som inte har klassificerats som farliga
eller enbart klassificerats for hudsensibilisering, kategori 1, 1A eller 1B, eller
aspirationstoxicitet, behéver inte uppgiftsldamnarna informera om deras koncentration. Detta
galler bdda typerna av parfymer, bade dem som varierar mellan olika blandningar i gruppen
och dem som finns i alla blandningarna.

For fargdmnen med en generisk bestandsdelsbeteckning galler tabellen ovan (avsnitt 5.3.3).
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Exempel 23: Gruppering av blandningar med skillnader i parfymbestdndsdelar

Blandningarna i gruppen skiljer sig 8t vad géller vissa parfymbestandsdelar som har
klassificerats som halsofarliga (darfor kan dessa bestandsdelar inte anges med en “generisk
bestandsdelsbeteckning”).

\ GRUPPERING AV BLANDNINGAR MED SKILLNADER I PARFYMBESTANDSDELAR
UFI-kod:
- N200-UOCW-5009-QWHJ
- G500-C029-FO0T-D83M
- P800-UORP-S009-1KPP

Klassificering: nr
Produktkategori: nr

Produktnamn:

- Handelsnamn 1

- Handelsnamn 2

Bestandsdel Procentandel | Klassificering?
Kemiskt namn bestdndsdel A 60-80 % Ej klassificerad
Kemiskt namn bestdndsdel B 7-10 % Ovriga

Kemiskt namn bestdndsdel C 11-14 % Stor betydelse
Kemiskt namn bestandsdel D 1-2 % Stor betydelse

Eftersom vissa parfymer skiljer sig at i de blandningar som finns i gruppen maste en
férteckning éver blandningarna och de parfymer de innehdller Iamnas in, inklusive deras
klassificering.

Konc.interva
|

Klassificering?

Handelsnamn 1 Parfym kemiskt namn 1 Ovriga 1-2 % 1,2 %
UFI: N200-UOCW- Parfym kemiskt namn 3 Stor betydelse 0,4-0,7 % 0,6 %
5009-QWH) .

"Parfym-BIB” Ovriga 0,5-1,5% 1%
UFI: G500-C029-
FOOT-D83M A67T-VHG2-DMM4-NH2A

(UFI-kod och relevant information

om en BIB som det utsedda

organet kédnner till)

Parfym kemiskt namn 5 Ovriga 1-4 %
Handelsnamn 2 Parfym kemiskt namn 2 Stor betydelse 0,3-0,6 % 0,4 %
UFL: P800-UORP- Parfym kemiskt namn 4 Ovriga 1-3 % 1,4 %
S009-1KPP

Parfymer (GCI) Ej klassificerade Ej tilldampligt 1,4 %

Parfym kemiskt namn 5 Ovriga 1-4 %

Kommentarer till tabellerna i exempel 23:

(a) Klassificeringar anges i detta exempel i tre kategorier: “stor betydelse” (férteckning éver
klassificeringar i avsnitt B.3.4.1), "6vriga” (alla andra faroklassificeringar) och “ej
klassificerad”.
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(b) Faktiska koncentrationer rapporteras endast for interna berdkningar och maste inte
nddvandigtvis anges i inlamningen.

Overensstdammelse med kraven i bilaga VIII:

o Alla blandningar i gruppen innehaller samma bestandsdelar i samma koncentration eller

koncentrationsintervall [A.4.2], med undantag av bestandsdelarna “Parfym kemiskt
namn 1-4", "Parfym-BIB” och de parfymer som anges med den generiska

bestdndsdelsbeteckningen “parfymer” och som férekommer i minst en av blandningarna

[A.4.3]. Bestandsdelen "Parfym kemiskt namn 5” &r en gemensam bestandsdel i alla

blandningarna i gruppen. Darfér beaktas inte dess koncentration i den tilldtna mangden

parfymer i blandningar som ingar i gruppinlamningen.
o Skillnaden mellan blandningarna galler bara parfymer och “den totala koncentrationen
av de olika parfymerna inte utgdér mer &n 5 % av nagon av blandningarna” [A.4.3].

Detta galler summan av de “faktiska koncentrationerna” (som uppgiftslamnaren kanner

till, se nedan) av dessa bestandsdelar, dven om ett koncentrationsintervall anges i
inlamningen.

o Om en BIB:s sammanséttning inte &r fullt kind maste UFI-koden anges under
forutsattning att relevant utsett organ har erhallit UFI-koden i en giltig inlamning for
denna BIB [B.3.2.2].

o Den specifika koncentrationen av de bestdndsdelar som ingar under den generiska
bestandsdelsbeteckningen "Parfymer” behéver inte anges eftersom parfymen inte &r
klassificerad [B.3.4.2].

o Parfymbestandsdelarnas koncentrationer maste anges som exakta varden eller som
o 4 . o
procentintervall enligt samma regler som for alla andra bestandsdelar.

Handelsnamn 1:

Parfym kemiskt namn 1 — anges som 1-2 % - faktisk koncentration 1,2 %.

Parfym kemiskt namn 3 — anges som 0,4-0,7 % - faktisk koncentration 0,6 %.
Parfym-BIB — anges som 0,5-1,5 % - faktisk koncentration 1 %.

Den faktiska koncentrationen av parfymbestandsdelar som skiljer sig &t i blandningen &r
2,8 %.

Handelsnamn 2:

Parfym kemiskt namn 2 — anges som 0,3-0,6 % - faktisk koncentration 0,4 %.

Parfym kemiskt namn 4 - anges som 1-3 % - faktisk koncentration 1,4 %.

Parfymer — anges inte — faktisk koncentration 1,4 %.

Den faktiska koncentrationen av parfymbestandsdelar som skiljer sig &t i blandningen &r
3,2 %.
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Exempel 24: Gruppering av blandningar med skillnader i parfymbestandsdelar

GRUPPINLAMNING

UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH

Produktkategori: Allrengéringsmedel (eller flerfunktionella rengéringsmedel) utan
slipeffekt

CLP-klassificering: Allvarlig 6gonskada kat. 1 + hudsensibiliserande kat. 1
‘ Handelsnamn: ABC, BCD, CDE

Produkt med handelsnamn ABC + produkt med handelsnamn BCD +
produkt med handelsnamn CDE

Bestandsdel Klassificering Koncentration
Ytaktivt amne 123 Allvarlig 6gonskada kat. 1 5-6 %
¢ | Ytaktivt amne 456 Allvarlig 6gonskada kat. 1 8-9 %
§ E Tval xyz Ej klassificerad 2-5%
% § Natriumkarbonat Allvarlig égonirritation kat. 2 7-10 %
Efzf )F(’)r(())(cesshjélpmedel Ej klassificerad 1-2 %
3 ﬁ Vatten Ej klassificerad 66-76,4 %

Enligt bilaga eller €]

Parfymbestandsdelar Klassificerade

5-7 %

Parfymbestdndsdelar:

Produkt med handelsnamn ABC

UFI-kod eller SDS-

Bestandsdel Klassificering bestandsdel Koncentration
Parfvmblandning a BIB: hudsens. kat. UFI A67T-VHG2-DMM4- Krévs ej
Y 9 1 NH2A [B.3.4.2]

BIB: 0,5-1,5 %

(UFI-kod €j tillgénglig) Amne A: 10-
% 15 %
Parfymblandning b Hudsens. kat. 1B Amne A )
Y + asp.tox. kat. 1 A [ Amne B: 20-
B 30 %
Amne C Amne C: 15-

25 %
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Produkt med handelsnamn BCD

UFI-kod eller SDS-

Bestandsdel Klassificering bestandsdel Koncentration
"Parfym”
(generisk Ej klassificerad Ej tillampligt 0,6-1,6 %

bestandsdelsbeteckning)

Produkt med handelsnamn CDE
UFI-kod eller SDS-

Bestandsdel Klassificering

Koncentration

bestandsdel
(UFI-kod €j tillgénglig) BIB: 0,5-0,9 %
Parfymblandning | Hudsens. kat. 1B + Amne A Amne A: 10-15 %
b asp.tox. kat. 1 Amne B Amne B: 20-30 %
Amne C Amne C: 15-25 %
Parfym (GCI) Ej klassificerad Ej tillampligt 0,1-1,1 %

Kommentarer till tabellerna i exempel 24:

e Total mangd av "parfym a” + "parfym B” i produkten med handelsnamn ABC ska inte
overstiga 5 % eftersom bada &r parfymbestdndsdelar som varierar (dvs. inte &r
identiska i alla blandningar i gruppen) [A.4.3].

e Total mangd av "parfym b” + “"parfym” (GCI) i produkten med handelsnamn CDE ska
inte 6verstiga 5 % av samma skal som foregdende [A.4.3].

e Bestandsdelarna i “parfym a” anges i inldmningen av denna parfym a av en
uppstromsleverantor (lank till UFI-kod).

e "Parfym” (GCI) innehdller ingen farlig bestandsdel [B.3.2.3].

e Koncentrationen av bestandsdelarna i BIB "Parfymblandning b” avser en BIB i sig
(sammansattningen for denna BIB ar inte fullt kand).

Forteckning over parfymer i gruppinlamning

Produkter i
gruppinlamningen dar
Namn pa parfym Klassificering parfymen forekommer

Hudsens. kat. 1 Produkt med handelsnamn

Parfymblandning a ABC
Hudsens. kat. 1B + Produkter med handelsnamn
Parfymblandning b asp.tox. ABC + CDE

Produkter med handelsnamn
Parfym (GCI) Ej klassificerad BCD + CDE
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5.5 Utbytbar bestandsdelsgrupp (ICG) [B.3.5]

5.5.1 Gruppering av bestandsdelar

I vissa situationer kan det vara svart att lamna den standardinformation om bestandsdelarna
som krévs i bilaga VIII till CLP-férordningen (och som beskrivs i de féregaende avsnitten), om
bestandsdelar som &r mycket lika varandra, kanske inképta fran olika leverantérer, anvands
samtidigt i samma tillverkningslinje. Det kan vara svart att veta exakt vilka bestandsdelar som
finns i sammansattningen vid varje tidpunkt (t.ex. i varje parti), och i vilken koncentration.

Olika bestandsdelar kan grupperas i en sa kallad utbytbar bestdndsdelsgrupp (ICG) om de inte
ar kemiskt identiska men tillrackligt likartade for att anses vara lika farliga och, men inte
noédvandigtvis, nar det galler deras tekniska funktion i den slutliga blandningen. Den slutliga
blandningen kan innehdlla en av de utbytbara bestdndsdelarna vid en viss tidpunkt eller en
blandning av flera utbytbara bestandsdelar, dar koncentrationen av varje bestandsdel i
blandningen inte kan anges exakt (t.ex. nir utbytbara bestdndsdelar forvaras i samma
behallare, eller nar man efterat har blandat olika partier av den slutliga blandningen). Med
andra ord, bestdndsdelarna i en utbytbar bestdndsdelsgrupp maste inte utesluta varandra,
utan mer &n en bestdndsdel kan finnas i produkten samtidigt. Om séarskilda villkor fér en
utbytbar bestdndsdelsgrupp &r uppfyllda far uppgiftslamnaren ge information om
koncentrationen pa@ denna niva i stallet for att ange varje enskild bestandsdels koncentration
(eftersom dessa enskilda koncentrationer helt enkelt kan vara okanda).

Anvéndning av detta tillvdgagdngssatt innebér att alla bestandsdelar som &r grupperade i en
ICG inte nédvandigtvis alltid forekommer i varje parti av den blandning som slépps ut pa
marknaden. Detta &r ett sarskilt undantag i bilaga VIII fran férbudet mot att anmala
bestdndsdelar som inte ingdr i blandningen. Varje bestdndsdel som ingdr i en utbytbar
bestandsdelsgrupp maste dock anvéndas vid tillverkningen av den slutliga blandningen.
Méjligheten att anvanda utbytbara bestdndsdelsgrupper &r inte avsedd for att anmaéla
bestdndsdelar som kan komma att anvandas i framtiden, och ska darfor inte anvéndas for att
undvika uppdateringar av inlamningen. Bestandsdelarna i en sddan utbytbar
bestdndsdelsgrupp kan léggas till eller tas bort genom en uppdatering (se avsnitt 7).

I avsnitt 5.5.2 nedan beskrivs ndrmare nar man kan anvanda sig av principen med utbytbara
bestandsdelsgrupper. I avsnitt 5.5.3 forklaras informationskraven nar en utbytbar
bestdndsdelsgrupp anvands.

Observera att &ven om kriterierna fér en utbytbar bestandsdelsgrupp &r uppfyllda ar det
frivilligt att anvanda sig av denna mdjlighet. Den information som normalt kravs enligt

bilaga VIII rekommenderas att alltid uppges nar sa ar méjligt. Uppgiftslamnarna uppmanas att
begrédnsa anvandningen av den hdar metoden tills de specifika situationer foér vilka denna
l6sning planerades verkligen uppstar.

5.5.2 Villkor for att gruppera bestandsdelar i en utbytbar bestandsdelsgrupp

Bestdndsdelar kan grupperas i en utbytbar besté’mdsdelsgrupp om de uppfyller en av de tva
villkorsgrupperna som beskrivs i avsnitt 3.5, del B i bilaga VIII. Enligt dessa villkor tilldts viss
flexibilitet i hur man tillampar bestsammelsen om utbytbara bestandsdelsgrupper, t.ex. genom
att den inte bara géller bestdndsdelar som har samma tekniska funktion i den slutliga
blandningen.



Vagledning till harmoniserade uppgifter vid insatser i nédsituationer dar
manniskors hdlsa hotas

Version 5.0 - april 2022 93

En utbytbar bestdndsdelsgrupp kan innehdlla &mnen eller BIB®°. Aven om flera bestandsdelar
uppfyller kraven fér att grupperas i en utbytbar bestdndsdelsgrupp maste man inte
noédvandigtvis gruppera samtliga. Deras koncentration ska, om den ar kénd, rapporteras enligt
standardreglerna.

De tva villkorsgrupperna beskrivs i avsnitt 5.5.2.1 och 5.5.2.2 nedan.

5.5.2.1 Allménna regler fér gruppering av bestandsdelar

Bestandsdelarna i en blandning kan ha samma tekniska funktion d&ven om de inte &r kemiskt
identiska. Det kan t.ex. vara fallet om de k&ps in fran olika leverantérer for att sdkerstilla
kontinuerliga leveranser. Bestandsdelarna far grupperas i en utbytbar bestdndsdelsgrupp nar
varje enskild bestdndsdel uppfyller tre villkor.

Alla bestandsdelar i en utbytbar bestandsdelsgrupp maste ha féljande:
- Identiska tekniska funktioner i den slutliga blandning som slapps ut p& marknaden.

- Identisk klassificering avseende halsofaror och fysikaliska faror. Det betyder att bade
faroklass och farokategori maste vara identiska. Observera att lagtexten tilldter
skillnader i underkategorin (endast relevanta for vissa faroklasser, t.ex. fratande pa
huden 1A/1B/1C).

- Samma toxikologiska egenskaper; som minst maste bade malorgan och typ av
toxikologiska effekter vara identiska for alla bestdndsdelarna i den utbytbara
bestandsdelsgruppen. Slutsatser ska kunna baseras pa bestandsdelarnas
toxicitetsmekanismer.

Information om bestandsdelarnas toxikologiska egenskaper tas inte med i inlamningen.
Uppgiftslamnaren ska &nda pa begéran kunna lamna denna information till det utsedda
organet.

Férutom ovanstdende villkor far variationer hos de utbytbara bestandsdelarna i den slutliga
blandningen inte paverka klassificerings- och méarkningsinformationen fér den slutliga
blandningen. Féljande uppgifter maste alltid vara desamma, oavsett vilken eller vilka
utbytbara bestandsdelar som ingar och deras koncentrationer:

- Den slutliga blandningens klassificerings- och markningsuppgifter enligt del B, avsnitt
2.1 och 2.2, och

- den slutliga blandningens toxikologiska uppgifter enligt del B, avsnitt 2.3, och
- kompletterande uppgifter om den slutliga blandningen enligt del B, avsnitt 2.4:
o typ(er) och storlek(ar) pa den férpackning som anvands for att slappa ut
blandningen p& marknaden fér konsumentanvandning eller yrkesmaéssig

anvandning,

o blandningens farg(er) och fysikaliska tillstadnd vid leverans,

69 En BIB som &r fullt kénd kan grupperas i en utbytbar bestandsdelsgrupp som en BIB &ven om den
kommer att identifieras med sin produktbeteckning och sin fullstdndiga sammansattning (dvs.
koncentrationen av BIB:s bestandsdelar avser sjalva BIB).
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o pH-varde, om det finns tillgangligt, fér blandningen som levereras,
o produktkategori (EuPCS),

o anvandning: konsument-, yrkesmassig, industriell anvéndning eller en
. . o
kombination av nagra av dessa tre.

5.5.2.2 Alternativa regler for gruppering av bestdndsdelar med specifika
faroklassificeringar

Det finns en alternativ uppséattning villkor som géller bestdndsdelar klassificerad enbart for en
eller fler av féljande faror:

o fratande p& huden eller hudirritation,
o 0Ogonskador eller 6gonirritation,

o aspirationstoxicitet,

o luftvags- eller hudsensibilisering.

Metoden med utbytbara bestandsdelsgrupper enligt dessa alternativa villkor far endast
anvandas om den utbytbara bestandsdelsgruppen innehdller hogst fem bestandsdelar.

Féljande villkor maste vara uppfyllda av bestdndsdelarna for att de ska kunna grupperas i en
utbytbar best@ndsdelsgrupp:

- samtliga bestdndsdelar maste ha samma klassificering avseende hélsofaror och
fysikaliska faror (klassifikationerna anges ovan).
Det betyder att bade faroklass och farokategori maste vara identiska. Skillnader i
underkategorin (endast relevanta for vissa faroklasser) ar tilldtna.

- pH-vérdet for alla bestdndsdelar &r i tillampliga fall detsamma, dvs. antingen surt,
neutralt eller basiskt. Detta galler bestdndsdelar som klassificeras for fratande pa
huden, hudirritation, 6gonskador och égonirritation. En viss flexibilitet &r tilldten for
gruppering av bestdndsdelar. Bestdndsdelar med ett pH-varde mellan 6 och 8 kan
anses som neutrala, de med pH under 7 betraktas som sura, de med pH 6ver 7
betraktas som basiska, vid tillampning av utbytbara bestdndsdelsgrupper. Variationer i
pH-védrdena kan dock inte paverka bestdndsdelarnas farliga egenskaper eller
nddatgarderna. Méjligheten att méata pH-vérdet beror pa foreningens fysikalisk-kemiska
egenskaper. Samma évervaganden som foér den slutliga blandningen galler har for att
beddéma nar pH-vérdet inte kan métas (se avsnitt 5.2.3). Emellertid maste inte
bestdndsdelarnas pH-vérde ingd i inlamningen och det kravs ingen motivering till varfor
pH-véarde inte anges. Det utsedda organet kan &nda be uppgiftslamnaren om
information om pH-vérdet fér de enskilda bestandsdelarna i den utbytbara
bestadndsdelsgruppen.

Bestandsdelarnas toxikologiska egenskaper behéver inte anges i inldmningen. For att
underlatta korrekta nédatgarder rekommenderas &nda att man endast grupperar
bestdndsdelar som har mycket likartade toxikologiska egenskaper. Om uppgiftsldmnaren vet
att de toxikologiska egenskaperna ar olika (trots identisk klassificering), bér denna dvervaga
att inte anvanda sig av metoden med gruppering.

N&r det géller den forsta gruppen av villkor som forklaras i avsnitt 5.5.2.1 ovan, far
bestdndsdelarna endast grupperas i en utbytbar bestdndsdelsgrupp om uppgifterna om den
slutliga blandningen ar densamma oavsett mdjliga kombinationer (dvs. identisk
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faroidentifiering och identisk kompletterande information som kravs avseende den slutliga
blandningen enligt avsnitt 2 i del B). Detta ar sarskilt viktigt nar uppgiftslamnaren beslutar att
gruppera bestandsdelar som har vissa (eventuellt begransade) skillnader i de toxikologiska
egenskaperna.

Observera att, till skillnad fran villkoren som beskrivs i avsnitt 5.5.2.1, denna alternativa grupp
av villkor inte kraver att de utbytbara bestandsdelarna har identiska tekniska funktioner.

5.5.3 Informationskrav
5.5.3.1 Namn

N&r bestdndsdelar anmaéls som ingdende i en utbytbar bestdndsdelsgrupp maste ett
meningsfullt namn anges for sjalva gruppen. Enligt lagtexten ska namnet aterspegla den eller
de tekniska funktionerna hos de grupperade bestandsdelarna. Namnet ska i normala fall géra
det méjligt for operatéren att snabbt identifiera atminstone arten och typen av bestdndsdelar i
gruppen, utan att behdva ga igenom hela listan.

Om bestandsdelarna i gruppen har olika tekniska funktioner maste alla dessa funktioner
dterspeglas i namnet.

Helst ska namnet ocksd vara toxikologiskt relevant, t.ex. namnet pa en kemisk grupp. Ett
"ytaktivt &mne” (tensid) &r ett exempel pd en kombination av funktion och kemisk grupp som
ar toxikologiskt relevant. Ett annat exempel ar “luftinblandare med tensider som
huvudbestandsdel”.

Kompletterande information om den utbytbara bestandsdelsgruppens namn kan pa begéran
behdva lédmnas till det utsedda organet, om det bedéms som nddvéandigt.

Varje bestdndsdel (d4mne eller BIB) i en utbytbar bestandsdelsgrupp maste namnges enligt
standardreglerna for alla dvriga bestdndsdelar, se beskrivningen i avsnitt 5.3.3 i denna
végledning (dvs. i enlighet med avsnitt 3.2.1 eller 3.2.2 i del B i bilaga VIII, beroende pa vilket
som ar tillampligt).

5.5.3.2 Koncentration

Koncentrationen for de enskilda bestdndsdelarna behdver inte anges for bestdndsdelar som
ingdr i samma utbytbara bestdndsdelsgrupp. I stéllet ska koncentrationen anges for hela
gruppen. Uppgiftslamnaren vet inte alltid vilka utbytbara bestdndsdelar som vid varje tidpunkt
ingar i gruppen, och i vilken koncentration.

Koncentrationen for hela gruppen kan anges antingen som exakt varde eller ett
procentintervall, enligt reglerna som beskrivs i avsnitt 5.3.3 i denna vagledning.

I princip finns det ingen gréns for koncentrationen av en utbytbar bestandsdelsgrupp i den
slutliga blandningen. Det ar dock viktigt att understryka att den utbytbara
bestdndsdelsgruppen maste anvéandas for att gruppera bestdndsdelar som faktiskt anvénds vid
formuleringen av samma slutliga blandning.

5.5.3.3 Klassificering

Klassificeringen avseende hélsofaror och fysikaliska faror kan i praktiken rapporteras antingen
for varje enskild bestandsdel i gruppen eller fér gruppen som helhet. Detta innefattar
faroklasser, farokategorier och faroangivelser, p& samma s&tt som for alla andra bestdndsdelar
i en blandning. Om klassificeringen av bestdndsdelarna i en utbytbar bestdndsdelsgrupp ar
exakt densamma, rekommenderas att den endast anges for den utbytbara
bestadndsdelsgruppen.
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5.5.4 Exempel

Exempel 25: Gruppering av utbytbara bestandsdelar som har samma tekniska funktion

T

Cl
Utbytbar
bestandsdelsgrupp C2
(ICG) C
3/
N A+B+C,

A+B+C,
Komplexbildare > Partier A+B+Cy
* A+B+(nagon

avC , ;)

C,, C; och C; kan inga i en utbytbar bestandsdelsgrupp (1CG)

I detta exempel blandar en formulerare bestandsdelarna A och B plus komplexbildaren C i en
kontinuerlig tillverkningsprocess for att formulera en slutprodukt. Bestandsdel C képs in fran
tre olika leverantorer for att garantera kontinuerliga leveranser. Formuleraren vet inte om
bestandsdelarna ar kemiskt identiska, oavsett leverantér. Bestandsdelarna har andd samma
tekniska funktion i den slutliga blandningen och ar utbytbara mot varandra. Utan metoden
med utbytbara bestandsdelsgrupper skulle formuleraren behdva goéra flera inlamningar, en for
varje kombination av bestandsdelar. I en kontinuerlig tillverkningsprocess ar det dock inte
mojligt att veta exakt vilken bestandsdel - C1, Cz eller Cs— som finns i den slutliga blandning
som slapps ut pd@ marknaden. I dessa fall kan metoden med utbytbara bestdndsdelsgrupper
vara en praktisk 16sning, férutsatt att bestandsdelarna C1, C2 och Cs uppfyller de villkor som
anges i avsnitt 3.5 i del B.

Bestandsdelarna Ci, C2 och Cs har foéljande egenskaper:

Bestandsdelar fran flera leverantorer

Bestandsdel Teknisk funktion Faroklassificering Toxikologiska
egenskaper

Ci Komplexbildare Akut oral toxicitet, kat. 3 Egenskaper, set S

C Komplexbildare Akut oral toxicitet, kat. 3 Egenskaper, set Si

Cs Komplexbildare Akut oral toxicitet, kat. 3 Egenskaper, set S

Bestandsdelarna Ci, C2 och Cs har alla samma tekniska funktion, samma klassificering av
hélsofaror och fysikaliska faror och samma toxikologiska egenskaper (minst samma malorgan
och toxikologiska effekter). Den totala koncentrationen av komplexbildare C ar kand och ar 4-
5 % efter formuleringsprocessen, och oavsett kombinationer eller blandningar av
bestdndsdelarna C1, C2 och C3 vid denna koncentration &r faroidentifieringen alltid densamma
for den slutliga blandningen. Den kompletterande information som kravs i bilaga VIII (avsnitt 2
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i del B) om produkten &ndrar inte pa ndgot av dessa. Dessa bestandsdelar kan darmed ing3 i
en utbytbar bestandsdelsgrupp. Gruppen far namnet “Komplexbildare”.

Bestandsdelarna A och B anges med namn och koncentration enligt kraven i bilaga VIII.

Var och en av bestandsdelarna C i den utbytbara bestandsdelsgruppen namnges enligt
standardreglerna for amnen eller BIB (forklaras i avsnitt 5.3 i denna vagledning).
Koncentrationen anges fér hela gruppen, antingen som ett exakt varde (5 %) eller ett
intervall, i enlighet med tabell 1 i bilaga VIII (hdgst 1 procentenhet i detta fall pd grund av
blandningens klassificering).

Exempel 26: Gruppering av bestdndsdelar i olika bestandsdelsgrupper efter teknisk funktion

ICG 1 1| i D,
C, || | D, |ie2.
C3 ! : D. E

A+B4[C, €, G4 (D, D, Dyl
30 i M iinatiwses

C,ochC, kaningdienICG1
D,, D, och D, kan ingd i en andra ICG 2

C, kan inte inga i samma ICG 1 och maste Inldmning UFI 2
rapporteras separat (eventuellti en separat A+B+C,+ (D, D, D
inlamning)

I detta exempel forlitar sig formuleraren pa olika kallor for tva av de bestdndsdelar som
anvands vid formuleringen av den slutliga blandningen: en komplexbildare C och ett
dehydratiseringsmedel D. Tre alternativa bestandsdelar (Ci, C> och C3) anvénds som
komplexbildare och tre alternativa bestandsdelar (D1, D2 och D3) som dehydratiseringsmedel.
Dessa har foljande egenskaper:

Bestdndsdelar frén flera leverantorer

Bestandsdel Funktion Faroklassificering Toxikologiska
egenskaper

Cy Komplexbildare Akut oral toxicitet, kat. 3 Egenskaper, set S¢
C Komplexbildare Akut oral toxicitet, kat. 3 Egenskaper, set Sy
Cs Komplexbildare Akut oral toxicitet, kat. 1 Egenskaper, set S,
D1 Dehydratiseringsmedel Brandfarlig vatska kat. 3 Egenskaper, set S3
D> Dehydratiseringsmedel Brandfarlig vatska kat. 3 Egenskaper, set S3
D3 Dehydratiseringsmedel Brandfarlig vatska kat. 3 Egenskaper, set S3
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Bestadndsdelarna A och B anges med sina namn och koncentrationer enligt kraven i bilaga VIII.

Nar det galler komplexbildare C, har Cs inte samma klassificering som C: och Ca, trots att alla
tre har samma tekniska funktion. Darfoér kan inte alla tre ingd i samma utbytbara
bestandsdelsgrupp trots att faroidentifieringen fér den slutliga blandningen férblir densamma.

Bestandsdelarna C: och C> har samma klassificering och toxikologiska profil, och kombinationen
av dem leder till identisk faroidentifiering for den slutliga blandningen, och aven identisk
kompletterande information. Dessa bestandsdelar kan darmed ingd i en utbytbar
bestandsdelsgrupp.

N&r det géller dehydratiseringsmedel D har alla alternativa bestandsdelar samma klassificering
och toxikologiska egenskaper. Den slutliga blandningens faroidentifiering férblir densamma,
liksom den kompletterande informationen om produkten. Dessa kan ddrmed inga i en annan
utbytbar bestédndsdelsgrupp.

Cs maste rapporteras separat med sin egen koncentration. I de fall C3 ingar i produkten men Ci
och C> saknas maste en separat inlamning géras med en annan UFI-kod.

Mer &n en inlamning och UFI-kod kan ocksd behévas om Cs, D eller den utbytbara
bestdndsdelsgruppen (bestdende av Ci och Cz) varierar mer &n vad som &r tilldtet enligt
tabellerna 1 eller 2.

Exempel 27: Gruppering av bestandsdelar med olika tekniska funktioner

I det har exemplet tillverkar formuleraren en blandning av nio olika bestandsdelar.
Uppgiftslamnaren kan inte veta exakt vilken koncentration fem av bestdndsdelarna (B, C, D, E,
F) har, eller om de alltid ingar i den slutliga blandningen. Detta beror pa att bestandsdelarna
anvands nar de finns tillgangliga och att de tillsatts kontinuerligt under tillverkningsprocessen.
Bestandsdelarna inférskaffas fran olika leverantérer och kan ur kemisk synvinkel inte betraktas
som identiska. De nio bestandsdelarna har féljande egenskaper:

Bestdndsdelar i blandningen

Bestandsdel Faroklassificering pH-varde Toxikologiska egenskaper

A Akut oral toxicitet, kat. 3 12 Egenskaper, set Sy

B Fara vid aspiration, kat. 1 | 7 Egenskaper, set S,

C Fara vid aspiration, kat. 1 | 6,5 Egenskaper, set S,
Ogonskador, kat. 1 10 Egenskaper, set Sz

E Fara vid aspiration, kat. 1 | 7,5 Egenskaper, set S;
Ogonskador, kat. 1 9 Egenskaper, set Sz

G Ej klassificerad 6,5 Ej tillampligt

H Fara vid aspiration, kat. 1 | 9 Egenskaper, set S4
Ogonirritation, kat. 2

I Ej klassificerad 7 Ej tillampligt
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f

Mindre fara
(14 )
Stor fara Stor fara
2% 7%
Mindre fara £ klassifieerad
7% B8~11 %
Mingdre fara
2% e
Stor fara S'Uﬂlg Ej Massificerad
34N
blandning T

~B,CochEkaningaienICG
=D och F kan inga i en andra ICG
-~ A, G, H och | maste rapporteras var for sig

Bestandsdelarna A, G, H och I rapporteras separat med namn och koncentration enligt kraven i
bilaga VIII (antingen exakta koncentrationer eller intervall i enlighet med tabellerna 1 eller 2,
beroende pa vad som &r tillampligt).

Bestandsdelarna B, C och E kan grupperas i en och samma utbytbara bestandsdelsgrupp enligt
de alternativa kriterierna (avsnitt 5.5.2.2 i denna vagledning). Alla tre har samma
klassificering och ar enbart klassificerade for fara vid aspiration. pH-vardena ar inte exakt
identiska men kan for grupperingen anses ligga inom ett intervall som betraktas som neutralt
(dvs. mellan 6 och 8). Uppgiftsldamnaren kan dven ange koncentrationsintervall for hela
gruppen enligt tabell 2 i bilaga VIII. Dessutom innehdller denna bestdndsdelsgrupp férre
bestandsdelar &n det hdgsta tilldtna antalet, som &r fem stycken. Detta &r méjligt &ven om
den tekniska funktionen inte ar identisk for alla bestandsdelarna i den slutliga blandningen.

Toxikologisk likvardighet beaktas inte vid gruppering av bestdndsdelarna B, C och E, men
deras toxikologiska egenskaper kan forvantas vara desamma eftersom de har samma
klassificering och endast mindre skillnader i pH-varde (se avsnitt 5.6.2.2).

Bestandsdelarna D och F kan ocksa grupperas i en separat bestdndsdelsgrupp enligt den andra
gruppen av villkor: de har samma klassificering: (enbart dgonskador kat. 1), bada ar alkaliska
(pH >7, inte nédvandigtvis exakt desamma men tillrdckligt lika for att inte paverka
faroklassificering och nédatgarder), och det &r férre &n fem bestandsdelar. I detta fall behdver
den tekniska funktionen i den slutliga blandningen inte vara densamma och de toxikologiska
egenskaperna kan férvantas vara mycket likartade. Uppgiftslamnaren kan aven i detta fall
ange koncentrationsintervall for hela gruppen enligt tabell 2 i bilaga VIII.

Mer &n en inldmning och UFI-kod kan fortfarande behévas beroende pd koncentrationen av
bdda de utbytbara bestandsdelsgrupperna i den slutliga blandningen, sarskilt om grupperna
varierar mer &n vad som &r tilldtet enligt tabellerna 1 eller 2.

Faroidentifieringen for den blandning som slépps ut pa marknaden &r densamma for alla
tankbara kombinationer, oavsett den individuella koncentrationen av bestandsdelarna A, H, I
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och hela gruppen i den slutliga blandningen. Uppgifterna som avses i avsnitt 2 i del B &r ocksa
identiska.

Exempel 28: Gruppering av bestandsdelar med olika tekniska funktioner i olika utbytbara
bestandsdelsgrupper

Utbytbar C1 Fl Fl
bestandsdelsgrupp
(ICG)

A+B+D+E+[C, Gl

Korrosions

A+B+D
2 hammare

[Flt ‘20 F)l

C,, C,, F, F,och Fykanallaingaien ICG
A, B, D och E maste rapporteras var for sig med respektive koncentration

En formulerare har en kontinuerlig tillverkning av partier av ett koncentrerat rengéringsmedel
for harda ytor. Vatmedlen (kallade C1 och C2) kommer fran tva olika leverantdrer och anvénds
omvéxlande. Produkten innehdller dven en bestandsdel (F1) som fungerar som
korrosionshdmmare och emulgeringsmedel. Denna kan bytas ut mot tva separata
bestandsdelar (korrosionshammare F2 och emulgeringsmedel F3). Det finns darfér fyra olika
recept - 1, 2, 3 och 4 - som kan anvandas beroende pa vilka ingredienser som finns
tillgangliga.

Bestandsdelar som finns i alla recept

Bestandsdel Teknisk funktion Faroklass och pH-vidrde Koncentration
farokategori (€0))
A Lésningsmedel Ej klassificerat Ej relevant 82,3-82,6
B Tvattmedelsbas Akut oral toxicitet, kat. 4; | Ej relevant 11
akut dermal toxicitet, kat.
4; akut

inhalationstoxicitet, kat.
4; fratande pd huden, kat.
1B; 6gonskador, kat. 1;
specifik organtoxicitet,
enstaka exponering, kat. 3
(luftvagsirritation)

D Solubiliseringsmedel Ej klassificerat Ej relevant 0,3

Ytaktivt amne Akut oral toxicitet, kat. 4; | Ej relevant 1,9
6gonskador, kat. 1
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F2

F3

F2

F3

Specifika bestandsdelar, recept 1

Vatmedel

Emulgeringsmedel/korrosionshdammare

Fratande pd huden, kat.
1B; 6gonskador, kat. 1

Fratande pa huden, kat.
1B; 6gonskador, kat. 1

Specifika bestandsdelar, recept 2

Vatmedel

Emulgeringsmedel/korrosionshammare

Fratande pa huden, kat.
1B; égonskador, kat. 1

Fratande pd huden, kat.
1B; 6gonskador, kat. 1

Specifika bestdndsdelar, recept 3

Vatmedel

Korrosionshammare

Emulgeringsmedel

Fratande pd huden, kat.
1B; égonskador, kat. 1

Fratande pd huden, kat.
1B; 6gonskador, kat. 1

Fratande pd huden, kat.
1B; égonskador, kat. 1

Specifika bestdndsdelar, recept 4

Vatmedel

Korrosionshammare

Emulgeringsmedel

Fratande pd huden, kat.
1B; 6gonskador, kat. 1

Fratande pd huden, kat.
1B; égonskador, kat. 1

Fratande pd huden, kat.
1B; égonskador, kat. 1

Surt (< 7)

Surt (< 7)

Surt (< 7)

Surt (< 7)

Surt (< 7)

Surt (< 7)

Surt (< 7)

Surt (< 7)

Surt (< 7)

Surt (< 7)
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2,6

1,6

2,6

1,6

2,6

1,2

0,7

2,6

1,2

0,7

Efter godkand tillverkning och kvalitetskontroll pumpas partierna till en bulktank och lagras dar
for att blandningskarlet ska kunna anvandas till en annan produkt. Nar bestallningar kommer
in hamtas produkten fran bulktanken och férpackas i behallare. Bulktanken innehaller normalt

lite av produkten innan ett parti 6éverférs och olika partier av produkten blandas darmed i
bulktanken. Darfér skulle det i praktiken vara mycket svart fér formuleraren att géra en

inlamning som uppfyller kraven i bilaga VIII, eftersom produktens exakta sammansattning vid
forpackningstillfallet inte ar kand.

Bestandsdelarna A, B, D och E rapporteras separat med namn och koncentration enligt kraven
i bilaga VIII (antingen exakta koncentrationer eller intervall i enlighet med tabellerna 1 eller 2,
beroende pa vad som &r tillampligt).

Bestandsdelarna C och F kan grupperas i en och samma utbytbara bestdndsdelsgrupp enligt de

alternativa kriterierna (avsnitt 5.5.2.2 i denna végledning). Alla bestandsdelar som anvénds

som vatmedel, emulgeringsmedel och/eller korrosionshammare har samma klassificering och
ar enbart klassificerade for faran fratande pa huden. pH-vérdet &r inte exakt detsamma men &r

surt (< 7) inom ett begrédnsat intervall vilket inte pdverkar de farliga egenskaperna och

dtgarderna i en nddsituation. Dessutom innehdller denna bestdndsdelsgrupp férre

bestandsdelar &n det hogsta tillatna antalet, som &r fem stycken. Detta &r méjligt &ven om
den tekniska funktionen inte &r identisk for alla bestandsdelarna i den slutliga blandningen.

Toxikologisk likvardighet beaktas inte vid gruppering av bestdndsdelarna B, C och E, men

deras toxikologiska egenskaper kan forvdntas vara desamma eftersom de har samma
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klassificering och pH-véardet ligger under 6 for samtliga tdnkbara bestandsdelar (se
avsnitt 5.5.2.2).

5.6 Sarskilda bestammelser for fardigblandad betong, gips- och
cementprodukter: Standardbestammelser [B.3.6]

Det kan vara mycket svart att lamna den information som krévs om ré@material med varierande
eller okand sammansattning anvands nar blandningen formuleras. I dessa situationer kan det
vara omdijligt att veta blandningarnas exakta sammanséttning, som kan variera fran parti till
parti, och att ange koncentrationen av varje bestandsdel inom de granser som anges i bilaga
VIII.

For att géra det enklare for de sektorer som sysslar med gips, fardigblandad betong och
cement att uppfylla standardkraven i bilaga VIII, finns det i del D i lagtexten en férteckning
Over standardbestammelser som kan anvandas vid inlamning av information som ar relevant
for insatser i nédsituationer dar manniskors halsa hotas. Leverantdrer av blandningar inom de
tre sektorer som namns ovan, som ar skyldiga att efterleva kraven i artikel 45 och
dverensstammer med en av standardbestammelserna, far avvika fran informationskraven nar
det galler blandningens sammansattning.

Syftet med standardbestammelserna ar att uppgiftslamnarna ska kunna uppfylla kraven for
insatser i nédsituationer ddr manniskors halsa hotas, utan att sikerheten paverkas negativt.
De uppgifter som lamnas om dessa specifika blandningar via standardbestdammelserna anses
vara tillréckligt detaljerade for att giftinformationscentralerna ska kunna reagera pa ett
andamalsenligt satt vid olyckor med dessa produkter.

5.6.1 Standardbestammelser

I del D i bilaga VIII finns en forteckning éver 23 standardbestémmelser:
- 20 standardbestammelser som galler cement.
- En standardbestammelse som géller bindemedel fér gips.
- Tv8 standardbestdmmelser som géller fardigblandad betong.

Detta ar en uttémmande forteckning. Endast blandningar som tillhoér dessa tre produkttyper
och som (helt eller delvis) éverensstémmer med en av standardbestémmelserna i del D kan
omfattas av de sarskilda villkor som beskrivs i detta avsnitt.

For var och en av standardbestdmmelserna i del D finns en férteckning éver bestdndsdelarna
med namn och koncentrationer. Koncentrationsintervallen kan vara bredare an de som ar
tilldtna enligt tabell 1 och tabell 2 i del B i bilaga VIII. Detta bygger pd antagandet att faran
med en blandning och de nédatgarder som ska vidtas vid exponering &r desamma inom de
koncentrationsintervall som anges fér blandningens sammansattning i
standardbestéammelserna och som uppges i anmalan.

Standardbestammelserna kan anvandas i en anmalan for att beskriva den slutliga blandningen
(dvs. att de slutliga blandningarnas sammansattning uppfyller kraven i
standardbestammelserna) eller en del av den slutliga blandningen (amnen eller BIB) (detta
forklaras i avsnitt 5.5.2 nedan). I det senare fallet kan den slutliga blandningens
sammansattning innehalla fler bestandsdelar &n dem som finns angivna i
standardbestdmmelserna.
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Antagandet bakom anvandningen av en standardbestédmmelse ar att klassificeringen av den
slutliga blandningen inte &ndras inom de koncentrationsintervall for bestandsdelarna som
anges i en och samma standardbestammelse (oavsett om standardbestammelsen avser hela
eller en del av blandningen).

"Overensstdmmer” med en standardbestimmelse betyder att blandningen enbart innehaller
samtliga bestdndsdelar som anges i relevant standardbestammelse, i den koncentration som
anges. Det kan dock hdnda att nagra av bestandsdelarna inte alltid finns i t.ex. varje parti av
produkten (nar den nedre gransen foér det koncentrationsintervall som anges i
standardbestammelsen &r "noll”). Detta beror pa@ bestandsdelarnas beskaffenhet (t.ex.
naturligt ursprung) eller tillverkningsprocessen.

For blandningar eller delar av blandningen som éverensstémmer med en av
standardbestammelserna kan information om bestdndsdelarnas bendmning och
koncentrationsintervall rapporteras pa8 samma sétt som i standardbestammelsen?°.

Det &r viktigt att understryka att undantaget fr@n informationskraven endast géller
sammanséattningen. Detta innebér att den uppgiftsskyldige far avvika fran standardkraven nar
det galler vilka bestdndsdelar som maste anges (avsnitt 3.3 i del B i bilaga VIII), hur
bestandsdelarna ska identifieras (avsnitt 3.2 i del B i bilaga VIII) och hur koncentrationen ska
rapporteras (avsnitt 3.4 i del B i bilaga VIII). All évrig information om blandningen och
produkten, enligt kraven i del B i bilaga VIII, maste anges p& samma satt som vid en
standardinldmning. Det betyder att produkten maste identifieras pa det sitt som anges
avsnitt 1 i del B (férklaras i avsnitt 5.1 i denna vagledning) och att faro- och
produktinformation maste anges pa det satt som anges i avsnitt 2 i del B (avsnitt 5.2 i denna
vagledning).

Klassificeringen av bestandsdelarna ska uppges pa det sitt som anges i avsnitt 3.8 i del B i
bilaga VIII och forklaras i avsnitt 5.3.3 i denna vagledning.

Namn och produktbeskrivning enligt standardbestammelserna, som anges i del D i bilaga VIII,
ska ingd i inlamningen.

5.6.2 Anvanda standardbestammelser: hela blandningens sammansattning
eller delar av blandningens sammansattning (amnen eller BIB)

Enligt bilaga VIII finns det en mojlighet att anvanda sig av en standardbestdmmelse for att
antingen rapportera hela sammansattningen av blandningen som ska anmalas, eller endast en
del av den.

I det forsta fallet finns samtliga bestandsdelar i den slutliga blandningen i
standardbestammelsen, dvs. att den slutliga blandningens sammansattning éverensstémmer
med standardbestémmelsen. Information om identitet och koncentrationsintervall for alla
bestdndsdelarna kan anges pd samma sétt som i standardbestimmelserna (som alternativ till
standardkraven i avsnitt 3.2, 3.3 och 3.4 i del B i bilaga VIII).

I det andra fallet uppfyller inte den slutliga blandningen i sig, utan endast delar av den (dvs.
en eller flera av dess bestandsdelar) nagon standardbestdmmelse. I en sddan situation finns
det tva méjligheter:

- En BIB-bestandsdel kan identifieras genom att man anvander en standardbestammelse
och anger produktbeteckning (t.ex. namnet pa standardbestammelsen och, i

70 Observera att uppgifterna i sékerhetsdatabladet kan beh6va anges i stéllet, se avsnitt 5.6.3 nedan.
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forekommande fall, UFI-koden) och sammansattning (dvs. att BIB:s sammansattning
overensstammer med standardbestdammelsen).

- Enskilda bestdndsdelar som tillsammans dverensstdmmer med hela
standardbestammelsen kan identifieras som i sjalva standardbestdammelsen pa den
slutliga blandningens niva. Det betyder att &mnesbestandsdelarnas namn och
koncentration kan uppges som i standardbestdmmelsen i del D i bilaga VIII.

I bada fallen maste alla andra bestandsdelar (som inte éverensstimmer med en
standardbestammelse) i den slutliga blandningen anmalas i enlighet med avsnitt 3.2 eller 3.4 i
del B i bilaga VIII, sdsom forklaras i avsnitt 5.3 i denna véagledning. Se exempel nedan.

N&r bestadndsdelar rapporteras med hjélp av en standardbestdmmelse maste deras identitet
och koncentrationsintervall rapporteras exakt som i den standardbestdmmelsen (sdvida det
inte finns mer detaljerade uppgifter, se féljande avsnitt 5.6.3).

Nar en blandnings sammansattning éverensstémmer med en standardbestédmmelse, behdéver
inte alla bestandsdelar anmalas som specificerats i den. Vissa bestdndsdelar kan fortfarande
anmalas enligt standardreglerna i avsnitten 3.2-3.4 i del B av bilaga VII.

I en anmarkning till tabellerna i del D av bilaga VIII anges att tungmetaller och andra
grunddmnen kan férekomma i mycket 18ga koncentrationer. Om koncentrationerna &r lagre &n
de angivna koncentrationerna’?, behdver grundamnena inte rapporteras dven om det ar kant
att de férekommer.

5.6.3 Standardbestammelser jamfort med sdkerhetsdatablad

Aven om en blandning eller en del av en blandning uppfyller kraven fér undantag som beskrivs
i detta avsnitt, maste den uppgiftsskyldige ldmna sa detaljerad information som méjligt. Om
sakerhetsdatabladet fér blandningen innehdller mer detaljerad information &n om man
anvander standardbestammelsen, maste de uppgifter om identitet och koncentration som
anges i sdkerhetsdatabladet lamnas for alla bestdndsdelarna i blandningen, i stallet for
standardbestammelsen.

Ovanstdende giller inte bara nar den slutliga blandningens hela sammanséttning
dverensstammer med en standardbestdmmelse, utan kan ocksa vara tillamplig nar en
standardbestammelse anvands for att identifiera nagra av bestandsdelarna (t.ex. en BIB),
medan andra bestdndsdelar rapporteras i enlighet med kraven i bilaga VIII. Om dessa
uppgifter totalt sett ar mindre detaljerade an de som finns i sakerhetsdatabladet for den
slutliga blandningen, maste information om identitet och koncentration fér alla blandningens
bestandsdelar som éverensstimmer med standardbestdmmelsen lamnas i enlighet med
sdkerhetsdatabladet.

Detta kan t.ex. bli fallet nér koncentrationsintervallen i sékerhetsdatabladet ar snavare an de
som anges i standardbestammelsen fér samma bestadndsdelar. Nar man jamfor
standardbestammelsen med sdkerhetsdatabladet m3ste man ténka p& om sammansattningen
&r fullstédndig och pad koncentrationsintervallens bredd.

Den uppgiftsskyldige far darfér fortfarande avvika fran standardinformationskraven i
bilaga VIII (avsnitt 3.2, 3.3 och 3.4 i del B) nar det géller sammanséattningen fér bestandsdelar

71 As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Sn, Te, Tl, V under 0,1 viktprocent och Mn, Sr, Zn under 1
viktprocent.
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som Overensstammer med standardbestdmmelsen, men de mer detaljerade uppgifter som
finns i sdkerhetsdatabladet maste uppges.

5.6.4 Exempel

I detta avsnitt forklaras de standardbestammelser som finns i del D i bilaga VIII genom
exempel pa olika méjliga scenarier vid inlamningen. Den uppgiftsskyldige férvédntas i samtliga
exempel lamna in en anmalan om en generisk “blandning A” som denne avser att slappa ut pa
EU-marknaden. Om inte annat anges, kallas den generiska standardbestémmelsen har for
"SB1”.

Observera: Foljande galler fér samtliga scenarier i exemplen:

- Klassificerings- och markningsinformation och annan kompletterande information enligt
kraven i del B i bilaga VIII, maste I&mnas for den slutliga blandningen A. Detta omfattar

foljande:
o Blandningens produktbeteckning samt information om uppgiftslamnaren (se
avsnitt 5.1).

o Toxikologisk information (avsnitt 5.2.2).
o Kompletterande uppgifter om produkten (avsnitt 5.2.3).
- Klassificeringsinformation om enskilda bestandsdelar maste uppges pd samma sétt som
for alla standardinlamningar.

Standardbestammelserna kan generellt sett anvandas pa tva sétt:

1. Den slutliga blandningen A 6éverensstémmer med en standardbestémmelse.

2. Den slutliga blandningen A éverensstammer inte med nadgon standardbestimmelse men
delar av den gér det (dvs. blandningen innehdller minst en bestandsdel som
Overensstammer med en standardbestdmmelse).

Exempel 29: Den slutliga blandningen éverensstémmer med en standardbestémmelse

Den slutliga blandningen A (dvs. den blandning som ska anmalas) éverensstammer med SB1 i

del D i bilaga VIII. Alla blandningens bestandsdelar rapporteras som i SB1 (alla bestandsdelar

som ingar i standardbestdmmelsen ingar ocksa i blandningens sammanséttning).
Sammansattning Koncentration

av den slutliga

blandningen A

Beteckning

Klassificering

Bestandsdel A Hela den slutliga | Som i SB1 Som i SB1 Ska anges
Bestandsdel B sammansattningen | Som i SB1 Som i SB1 Ska anges
Bestandsdel C dverensstammer | Som i SB1 Som i SB1 Ska anges
Bestandsdel D med SB1 Som i SB1 Som i SB1 Ska anges

Exempel 30: Den slutliga blandningen éverensstémmer endast delvis med en
standardbestammelse (inte den slutliga blandningen som helhet)

Féljande scenario ar ett exempel pa ett fall ndr en standardbestdmmelse anvénds for att
beskriva en del av den slutliga sammansattningen. Den fullstandiga sammansattningen av den
slutliga blandningen A éverensstammer inte med ndgon specifik standardbestdmmelse. En
eller flera bestandsdelar i den slutliga blandningen rapporteras som i standardbestammelsen.
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Scenario 1

Den slutliga blandningen A (dvs. den blandning som ska anmalas) dverensstammer inte med
nagon standardbestdmmelse i del D, men omfattar en blandning som éverensstdmmer med
SF1 som anges i del D. I detta exempel ingar standardbestimmelsen som en BIB i den slutliga
blandningen:

Sammansattnin Beteckning Koncentratio Klassificerin
g av den n g
slutliga
blandningen A
Bestandsdel A Som i B.3.2 Som i B.3.4 Ska anges
Bestandsdel B Som i B.3.2 Som i B.3.4 Ska anges
Bestandsdel C Som i B.3.2 SomiB.3.4 Ska anges
BIB D (SB1) BIB Namn i BIB:s Ska anges
Overensstamme | standardbestammels | koncentration i
r med SB1 e “SB1” den slutliga
blandningen
Information om uppges enligt
sammansattning avsnitt B.3.4.
som i SB1
Bestandsdelarnas
koncentration i BIB
uppges som i SB1

Scenario 2

Den slutliga blandningen A (den blandning som ska anmalas) éverensstammer inte med
nagon standardbestdmmelse i del D, men en del av dess sammansattning éverensstammer
med en standardbestammelse i del D. Standardbestammelsen “Bindemedel for gips” anvands
som exempel for enkelhetens skull, eftersom den bara innehaller tva bestdndsdelar.

I detta exempel anmals bestandsdelarna i standardbestammelsen “bindemedel fér gips”
individuellt som bestdndsdelar i den slutliga blandningen (som ett alternativ till scenariot
ovan).

Sammansatt Beteckning Koncentration Klassificer
ning av den ing
slutliga
blandningen
A
Bestandsdel A Som i B.3.2 Som i B.3.4 Ska anges
Bestandsdel B Som i B.3.2 Som i B.3.4 Ska anges
Bestandsdel C Som i B.3.2 Som i B.3.4 Ska anges
Bestandsdel D | Denna del Som i Som i Ska anges
Kalciumsulfat Overensstammer standardbestamm | standardbestamm
med elsen for elsen for
"Standardbestamm | bindemedel for bindemedel for
elsen for gips: gips:
bindemedel for 231-900-3 > 50 % och
gips” < 100 %
Obs: Detta varde,
hdmtat frén
standardbestamm
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elsen i del D,
avser den slutliga

blandningens
sammansattning
Bestandsdel E: Som i Som i Ska anges
Kalciumdihydr standardbestamm | standardbestamm
oxid elsen for elsen for
bindemedel for bindemedel for

gips: 215-137-3 gips:
(t.ex. < 5 %)
Obs: som ovan

5.7 Sarskilda bestammelser for branslen som overensstammer med
standarder eller tekniska specifikationer [B.3.7]

I bilaga VIII finns sarskilda bestammelser for specifika branslen i avsnitt 3.7 i del B i samma
bilaga. Dessa produkter framstalls i normala fall av naturligt férekommande amnen vars
sammanséttning varierar. Bransleprodukter tillverkas sa att de uppfyller europeiska standarder
och/eller tekniska specifikationer. Dessa standarder definierar produkternas tekniska
funktioner snarare an en detaljerad sammansattning. Detta innebar att aven om de viktigaste
bestdndsdelarna i blandningen &ar val kdanda kan den specifika sammanséattningen (enligt
kraven i bilaga VIII) variera pa grund av naturliga variationer i det naturliga basmaterialet
(rdolja). Dessutom tillverkas petroleumprodukter (dvs. blandningar) i en kontinuerlig
blandningsprocess som gér att sma gradvisa féréndringar av sammanséttningen kan ske ofta.
Dessa forandringar kan leda till att man ofta maste uppdatera sina anmalningar.

Branslen som slapps ut pa@ marknaden féljer oftast en teknisk standard och/eller tekniska
specifikationer snarare an en specifik kemisk sammansattning. Olika partier av vad branschen
betraktar som “samma” kommersiella produkt (i enlighet med relevanta standarder som t.ex.
EN590, som beskriver vilka egenskaper alla dieselbranslen for bilar maste ha om de ska séljas
i EU och Schweiz), kan ha tillrackligt skilda kemiska sammansattningar for att, i princip, olika
anmalningar maste lamnas in enligt bilaga VIII. Detta skulle ocksa leda till att flera UFI-koder
genereras for “samma” kommersiella produkt, som innehdller samma ingredienser (dock i olika
koncentrationer). Europeiska standarder och tekniska specifikationer innehaller krav i fraga om
petroleumprodukternas kemiska sammansattning med breda koncentrationsintervall och
allmén beskrivning av bestandsdelarna, vilka kan vara farliga eller icke-farliga kemikalier.

For att atgarda dessa problem, och med tanke pa det 18ga antalet férgiftningsincidenter med
brénslen som rapporterats av giftinformationscentralerna, féreskrivs ett undantag fran
standardkraven fér anmalningar enligt bilaga VIII for de branslen som anges i tabell 3 i
avsnitt 3.7 i del B.

I stallet for att ange exakta koncentrationer eller intervall enligt tabellerna 1 och 2 i bilaga VIII
far man lamna information om sammanséattningen som fdljer sakerhetsdatabladet,
kompletterad med identitet och koncentration fér alla andra kdnda bestandsdelar (t.ex. icke-
farliga bestandsdelar), for att minimera osakerheten kring sammansattningen.
Uppgiftslamnaren bdr normalt strava efter att uppge den fullstandiga sammansattningen om
denne har tillgang till informationen.

5.7.1 Definition av branslen

Ett brénsle ar ett material som forbrénns fér att producera varme eller el for en anlaggning, ett
fordon eller en maskin.
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Undantaget fran den vanliga anmalningsproceduren géller de branslen som fértecknas i
tabell 3 i avsnitt 3.7 i del B i bilaga VIII.

Tabell 4: Forteckning over branslen - tabell 3, del B i bilaga VIII

Bransle Produktbeskrivning

Bensin EN228 Fordonsbranslen — blyfri bensin

Bensin E85 Fordonsbranslen - etanol (E85) fordonsbréansle
Alkylatbensin Motorbranslen — sarskild bensin for motordrivna redskap
Motorgas Motorgas som anvands som bransle

Kondenserad naturgas | Kondenserad naturgas som anvands som bréansle
Dieselbransle Fordonsbranslen - dieselmotorbranslen med/utan biobransle

Paraffiniska Fordonsbranslen - paraffiniskt dieselbrénsle fran syntes eller
dieselbrénslen  (t.ex. | vatebehandling
GTL, BTL eller HVO)

Eldningsolja Flytande mineraliska branslen med samma egenskaper som
eldningsolja

MK 1 diesel Fordonsbranslen — dieseleldningsolja i miljéklasserna 1 och 2 for
héghastighetsdieselmotorer

Flygbranslen Branslen for flygturbinmotorer och flygkolvmotorer

Fotogen - | Belysningsparaffinlampolja typ B och C

belysningsparaffin

Tung eldningsolja Alla kvaliteter av tung eldningsolja

Marint bransle Marina branslen som innehaller eller inte innehaller biodiesel

Fettsyrametylestrar Fettsyrametylestrar (FAME) for anvandning i dieselmotorer och

(FAME) - diesel B100 for uppvdrmningsanordningar

Alla kommersiellt tillgédngliga branslen féljer antingen en internationell eller nationell standard
eller annan teknisk specifikation. Nagra exempel &r:

- IS0 8127 Petroleumprodukter — Branslen (klass F) - specifikation av marina branslen

- ASTM D1655 - Standardspecifikation for jetbranslen

- EN589 - Fordonsbranslen Motorgas

- ONORM C 1109 - Flytande brénsle - Eldningsolja - Gasolja for uppvarmning (Osterrike)

Tillsynsmyndigheterna kan stélla fragor om vilken standard och/eller teknisk specifikation som
en produkt som slapps ut p& marknaden uppfyller.

En vanlig branslesammansattning ar en blandning av
- ett eller flera petroleumbrénslen med stabilisatorer,
- en eller flera bestdndsdelar som inte &r petroleum samt stabilisatorer vars
koncentration varierar fran noll till en viss niva,
- specifika val definierade tillsatsamnen, t.ex. fargamnen, av skatteskal,
- tillsatser for forbattrad funktion, oftast dganderattsskyddade.

S&dana blandningar kan vara av varierande sammansattning pd grund av den komplicerade
leveranskedjan och kontinuerliga blandningsprocesser, forutom funktionstillsatserna.
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Koncentrationen av de senare varierar normalt inte, eftersom de oftast tillsatts i steget fore
leverans till kunden.

5.7.2 Krav pa information om sammansattningen

Inldmningar nar det galler branslen kan avvika fran standardinformationskraven nar det galler
- avsnitt 3.2 i del B: Identifiering av blandningens bestandsdelar,
- avsnitt 3.3 i del B: Bestandsdelar som omfattas av krav pa uppgiftsinlamning
- avsnitt 3.4 i del B: Bestandsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall.

I avsnitt 3.7 i del B anges att namn och koncentration fér bestdndsdelarna far rapporteras som
i sakerhetsdatabladet och behdver inte folja standardkraven i bilaga VIII.

Namn och koncentration for alla dvriga kdnda bestandsdelar som inte finns med i
sakerhetsdatabladet maste ocksa rapporteras. Minimikravet &r att icke-farliga kdnda
bestandsdelar som finns i koncentrationer pa 1 % eller hégre, och kénda farliga bestdndsdelar
i koncentrationer pa 0,1 % eller hogre, ska inkluderas. Kdnda bestandsdelar som inte finns
med i sakerhetsdatabladet ska rapporteras enligt standardreglerna (dvs. vad galler namn och
koncentration).

Forskning pagar inom branschen och fler hallbara och ofta mindre farliga substitut for
branslekomponenter utvecklas. Ett exempel ar anvandningen av den icke-farliga
bestdndsdelen FAME (Fatty Acid Methyl Esters, fettsyrametylestrar) i stéllet for vissa farliga
bestandsdelar i dieselbrénslen EN590, fortecknade i tabell 3 i del B i bilaga VIII som
"Dieselbranslen - dieselmotorbranslen med/utan biobransle”. Eftersom de ar icke-farliga
behdver man inte ange FAME i avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet dven om det delvis ersatter
vissa av de farliga bestdndsdelar som anges dar. Eftersom det inte fortecknas i
sakerhetsdatabladet behdver det inte heller ingd i inlamningen, sdvida inte dess forekomst i
branslet ar kand.

Klassificeringen av bestandsdelarna ska uppges pa det sitt som anges i avsnitt 3.8 i del B i
bilaga VIII och forklaras i avsnitt 5.3 i denna vagledning.

Alla évriga uppgifter som krévs enligt bilaga VIII m3ste uppges i enlighet med
standardreglerna:
- uppgifter om blandningens namn, uppgiftsldmnaren och i relevanta fall kontaktpunkt
(avsnitt 5.1 i denna vagledning),
- faroidentifiering av blandningen (avsnitt 5.2 i denna vagledning),
- kompletterande uppgifter om produkten (avsnitt 5.2 i denna vagledning).

Exempel 31: Inldmning av information om en brénsleprodukt som ingar i tabell 3 i bilaga VIII

Inlamning till relevant utsett organ fér en bransleprodukt som ingar i tabell 3 i bilaga VIII
maste innefatta information om sammansattningen enligt nedanstdende tabell:

Bransletyp och namn enligt tabell 3 i avsnitt 3.7 i del B i bilaga VIII

Bransleproduktens Koncentration Klassificering
sammansattning
Bestandsdel A Som i Som i Farlig,
sakerhetsdatabladet | sakerhetsdatabladet klassificering ska
(dvs. avviker fran anges
B.3.4)
Bestandsdel B Som i Som i Farlig,
sakerhetsdatabladet | sakerhetsdatabladet klassificering ska
anges
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Bestandsdel C

Bestandsdel D

Bestandsdel E

Bestandsdel F

Bestandsdel G

Som i
sakerhetsdatabladet

Som i
sakerhetsdatabladet

Anges €j i
sakerhetsdatabladet
eftersom
koncentrationen
ligger under
troskelvardet
(bilaga II till Reach-
forordningen). Ange
beteckning enligt
standardreglerna i
bilaga VIII, om den
ar kand

Anges i
sakerhetsdatabladet
(aven om det inte
kravs enligt bilaga II
till Reach-
forordningen).
Identifiering som
ska anges som i

sakerhetsdatabladet.

Anges inte i

sakerhetsdatabladet.

Beteckning ska
anges enligt
standardreglerna i
bilaga VIII, om den
ar kand

(dvs. avviker fran
B.3.4)

Som i
sakerhetsdatabladet
(dvs. avviker fran
B.3.4)

Som i
sakerhetsdatabladet
(dvs. avviker fran
B.3.4)

Anges €j i
sdkerhetsdatabladet
eftersom
koncentrationen
ligger under
troskelvardet
(bilaga II till Reach-
forordningen). Ange
koncentration enligt
standardreglerna i
bilaga VIII, om den ar
kand

Anges som i
sakerhetsdatabladet

Om man vet att den
ingar ska den anges
enligt reglerna i
avsnitt 3.4 idel Bi
bilaga VIII.

Farlig,
klassificering ska
anges
Farlig,
klassificering ska
anges

Farlig

Icke-farlig

Icke-farlig

Baserat pa den allmédnna tabellen ovan skulle den information om sammanséttningen som ska
ingd i en inldmning (som exempel) av ett dieselbrénsle som uppfyller standarden EN590 och
som ingar i férteckningen i avsnitt 3.7 i del B som "Dieselbrénsle: Fordonsbranslen -
dieselmotorbranslen med/utan biobrénsle”, géras pa det satt som visas nedan.

Produktens sammanséttning varierar sdsongsmassigt och geografiskt beroende pd
tillgangligheten till bestandsdelarna och driftskrav. En typisk sammanséttning av ett

dieselbransle visas i nedanstdende tabell:

Koncen
tration
viktproc

Kemiskt namn

Klassificering

269-822- | O0-
7 100 %

Branslen, diesel Flam. Lig. 3 (H226), Acute Tox. 4

(H332), Carc. 2 (H351), Asp. Tox. 1
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(H304), Skin Irrit. 2 (H315), STOT RE 2
(H373), Aquatic Chronic 2 (H411)
C8-C26 - grenade och 481-740- | 0- Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox. 1
linjara kolvaten - 5 100 % (H304)
destillater
Férnybara kolvaten 618-882- | 0- Asp. Tox. 1 (H304)
(dieselfraktion) 6 100 %
700-571-
2
Fettsyror, C16-18 och 267-015- | 0-7 % Ej klassificerad
C18 omattade 4
metylestrar
Fettsyror, vegetabilisk 273-606- | 0-7 % Ej klassificerad
olja, metylestrar 8
Fettsyror, C14-18 och 267-007- | 0-7 % Ej klassificerad
C16-18 omattade 0
metylestrar
Funktionstillsats A UFI A 300 ppm | Asp. Tox. 1 (H304), Skin Irrit 2.
(H315), Eye Irrit. (H319), Skin Sens. 1
(H317), Carc. 2 (H351), STOT SE 3
(H336), Aquatic Chronic 2 (H411)
2-EHN cetan 248-363- | 1-8,5 Acute Tox. 4 (H302), Aquatic Chronic 2
6 ppm (H411)

Uppgifterna i avsnitt 3 i sakerhetsdatabladet for sasmma produkt redovisas i tabellen nedan.

Kemiskt namn

Bréanslen, diesel 269- 0-100 %
822-7
C8-C26 - grenade 481- 0-100 %
och linjara kolvaten - | 740-5
destillater
Férnybara kolvaten 618- 0-100 %
(dieselfraktion) 882-6
700-
571-2

Koncentr
ation

Klassificering

Flam. Lig. 3 (H226), Acute Tox. 4
(H332), Carc. 2 (H351), Asp. Tox. 1
(H304), Skin Irrit. 2 (H315), STOT RE 2
(H373), Aquatic Chronic 2 (H411)

Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox. 1 (H304)

Asp. Tox. 1 (H304)

Féljande bestandsdelar ingdr inte i avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet, vilket foljer
bestammelserna i avsnitt 3.2 i bilaga II till Reach-férordningen, om sakerhetsdatablad”?.
e Fettsyror, C16-18 och C18 omadttade metylestrar: icke-farliga

Fettsyror, vegetabiliska oljor, metylestrar: icke-farliga

Fettsyror, C14-18 och C16-18 omattade metylestrar: icke-farliga
Funktionstillsats A: farlig men koncentrationen understiger 0,1 %
2-EHN-cetan: farlig men koncentrationen understiger 1 %

111

Férutom de bestdndsdelar som anges i avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet maste uppgiftsldmnaren

informera om bestadndsdelar som inte finns med i sékerhetsdatabladet men som hen kénner

till. Enligt de allmanna reglerna i bilaga VIII (avsnitt 3.3 i del B), maste icke-farliga

72 Dessa bestandsdelar kan pa frivillig basis inkluderas i avsnitt 3 i sékerhetsdatabladet. I sa fall kan
koncentrationen anges pa samma satt som i sdkerhetsdatabladet.
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bestdndsdelar som &r identifierade anmélas om deras koncentration ar 1 % eller hégre, medan
klassificerade bestdndsdelar ska anmaélas dven om deras koncentration understiger 0,1 %, om
de ar kanda och relevanta.

Om dessa regler tillampas for exemplet kommer bestadndsdelarna i avsnitt 3 i
sakerhetsdatabladet att hanteras pa féljande satt i anmalan:

- De tre icke-farliga fettsyremetylestrarna och deras koncentrationsintervall kommer att
ingd i anmalan. Standardregler géller (sdvida inte dessa bestdndsdelar ingdr i avsnitt 3 i
sakerhetsdatabladet). Darfor ska koncentrationen anges antingen som ett exakt
procenttal eller ett intervall i enlighet med tabell 2 i bilaga VIII.

- Tillsatsen cetan ndmns inte i anmélan pa grund av den Iaga koncentrationen, den Idga
toxiciteten (akut toxicitet 4) och det faktum att bestandsdelen “Brénsle, diesel”
klassificerats som akut tox. 4, finns i hogre koncentration och anmails.
Uppgiftslamnaren anser att den inte ar relevant for insatser i nddsituationer och kan
visa detta for relevanta myndigheter i handelse av en forfragan.

- Trots att dess koncentration understiger 0,1 % kommer funktionstillsats A att inga i
anmalan eftersom den anses relevant for insatser i nddsituationer pa grund av
hudsensibilisering kat. 1.

Uppgiftsldmnaren kan inte rapportera bestandsdelar som hen inte kédnner till och har ingen
skyldighet att utreda det vidare. Exemplen ar fargamnen och specifika funktionstillsatser.

I anmalan ska uppges vilken typ av bransleprodukt fran tabell 3 i avsnitt 3.7 i del B i
bilaga VIII som produkten éverensstammer med.

N&r detta tillampas pd exemplet med diesel B7 kommer anmalan att innehalla den information
som anges i tabellen nedan.

I detta exempel finns tre FAME-bestandsdelar som inte ingdr i avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet.
Koncentrationen maste darfér uppges i enlighet med tabell 1 i bilaga VIII.

Dieselbransle: Fordonsbranslen — dieselmotorbransien med/utan biobrdnsle

Best3ndsdel Namn Koncentrati Klassificering
on
Brénslen, diesel 269-822-7 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Acute
Tox. 4 (H332), Carc. 2 (H351),
Asp. Tox. 1 (H304), Skin Irrit.
2 (H315), STOT RE 2 (H373),
Aquatic Chronic 2 (H411)

C8-C26 - grenade och 481-740-5 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox.
linjara kolvaten - 1 (H304)

destillater

Férnybara kolvaten 618-882-6 0-100 % Asp. Tox. 1 (H304)
(dieselfraktion) 700-571-2

Fettsyror, C16-18 och 267-015-4 0-1 % Ej klassificerad

C18 omattade
metylestrar

Fettsyror, vegetabilisk 273-606-8 0-1% Ej klassificerad
olja, metylestrar
Fettsyror, C14-18 och 267-007-0 0-1 % Ej klassificerad

C16-18 omattade

metylestrar

Funktionstillsats A UFI A 300 ppm Asp. Tox. 1 (H304), Skin Irrit
2. (H315), Eye Irrit. (H319),
Skin Sens. 1 (H317), Carc. 2
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(H351), STOT SE 3 (H336),
Aquatic Chronic 2 (H411)

6. Utarbetande och inlamning av uppgifter: tillgangliga
verktyg

Inlamningen av de uppgifter som kravs maste géras elektroniskt och i det XML-format som
tillhandahalls av Echa [A.3.1]. De verktyg som Echa har utvecklat och underhaller &r till hjalp
for bade uppgiftsldmnarna och medlemsstaternas utsedda organ nér de uppfyller sina
skyldigheter och utfor sina uppgifter. Verktygen férenklar utarbetandet av inlamningen i ratt
format, mojliggér inlamning av uppgifterna och underlattar distribution av och atkomst till de
uppgifter som lamnats in till de berérda medlemsstaterna.

6.1 UFI-generator

UFI-koder kan genereras nar som helst innan man goér sjalva inlamningen. Det bér helst géras
under kartlaggningen och analysen av produktportféljen nar man utformar sin strategi for
inlamningen. Generering och anvandning av UFI-koder forklaras i avsnitt 4 (specifikt i

avsnitt 4.2), dar de allmanna inlamningskraven beskrivs.

6.2 XML-format

Genom bilaga VIII till CLP-férordningen har Echa mandat att specificera, underhalla och
uppdatera det elektroniska XML-baserade format som maste anvédndas for att lamna in de
harmoniserade uppgifterna [A.6].

Det ar obligatoriskt att anvanda detta format, och alternativ (t.ex. inlamning pa papper eller
genom andra elektroniska format) &r inte tilldtna. Formatet &r harmoniserat och géller i alla
medlemsstater.

Echa, som ar starkt engagerad i OECD:s internationella initiativ som syftar till att framja
definition och anvdndning av gemensamt dverenskomna format fér elektroniskt utbyte av
information om kemikalier, utvecklade XML-formatet i IUCLID-applikationen (International
Uniform Chemical Information Database).

Formatet kan laddas ner fran Echas webbplats for giftinformationscentraler
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format) och kan anvandas
kostnadsfritt. Formatet kan anvandas offline och inlamningsfiler med de uppgifter som kravs
kan skapas med de it-system som de efterlevhadsskyldiga anvander.

6.3 Verktyg for att utarbeta IUCLID XML-filer

Dokumentationen (IUCLID XML-filer) kan tas fram pa tre olika satt. Uppgiftslamnaren kan vélja
vilket satt som ska anvédndas beroende pd dennes specifika affdrsbehov och it-system.

o Online via Echas inlamningsportal: Denna portal innehaller IUCLID-molnet, ett
onlineverktyg med vilket anvéandaren kan utarbeta sin dokumentation, skicka in data
manuellt och lagra informationen i Echas molntjénster.

e Offline i IUCLID 6: I IUCLID 6 kan data laggas in manuellt via en specifik portal fér
anmalan till giftinformationscentraler. Detta alternativ kan anvandas av féretag som har
installerat IUCLID lokalt. Desktop- och serverversionerna av programmet kan laddas
ner fran webbplatsen fér IUCLID 6.

¢ Anvanda PCN-formatet i foretagets eget system: Féretag kan utarbeta och skapa
sin dokumentation i sina egna system med hjalp av det IUCLID-kompatibla PCN-
formatet.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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6.4 Inlamning av uppgifter

Nar dokumentationen &r klar och innehdller de uppgifter som krdvs maste den skickas in till de
utsedda organen enligt féreskrifterna i artikel 45.1 i CLP-férordningen. Inlamningarna maste
goras till de utsedda organen med de elektroniska metoder som dessa har godkant for
inlamningar. Varje medlemsstat beslutar om vilka tekniska metoder for att [dmna in uppgifter
som ska anvandas, bland annat méjligheten att ldgga ut uppdraget pa annan part och tillata
inlamning centralt via Echas inlamningsportal. Uppgiftsldmnarna uppmanas att noga
kontrollera vilka villkor och anvisningar for inlamning som galler i de lander dar blandningen
slapps ut pa marknaden.

Dokumentation kan lamnas in via Echas inlamningsportal pa tva olika sétt:

¢ Online direkt via portalen: Oavsett om dokumentationen har skapats online eller
offline tillgangliggdrs den via Echas inlamningsportal till samtliga medlemsstater som
anges i IUCLID XML-filen. Det betyder att det récker med en enda inldamning for att na
flera medlemsstater.

e Genom dverforing frdn system-till-system (S2S): Med den automatiska S»S-
overforingen kan foretag som har skapat IUCLID XML-filer i sina egnha system géra sin
inlamning via Echas inlamningsportal. Darefter blir dokumentationen tillganglig for alla
berérda medlemsstater.

Echas inlamningsportal kan man nd frdn Echas webbplats for giftinformationscentraler pd
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Mer information om SS-tjénsten finns pa https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-
system-service.

Utsedda anvandare vid myndigheterna kan & siker atkomst till informationen via Echas
webbplats fér giftinformationscentraler pa https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-
authorities.

Oavsett om inlamningarna tas emot av medlemsstaterna centralt via Echas inlamningsportal
eller lokalt genom medlemsstaternas inldmningssystem, ar det alltid medlemsstaterna som
ansvarar for all tillsyn vad galler inlamning av uppgifter, till exempel att tillampningsdatum fér
inldmning fdljs, att inlamningarnas innehall och kvalitet &r korrekt, att de uppdateras osv.

6.4.1 Validering av uppgifterna

Dokumentation som skickas in via Echas inlamningsportal omfattas ocksa av valideringsregler,
vilka utvecklats i samarbete med utsedda organ, giftinformationscentraler och industrin.
Bristande efterlevnad av ndgra av dessa regler kan leda till att anmaélningarna inte godtas (dvs.
inlamningarna skickas inte till de berérda utsedda organen). Andra regler kan leda till en varning,
som inte i sig forhindrar inldmningen men som skickar en valideringsrapport (med varningarna)
tilsammans med dokumentationen till mottagande medlemsstat.

Echa har utvecklat en valideringsassistent for branschen, sa att féretagen kan kontrollera sina
uppgifter innan de lamnas in. Listan med valideringsreglerna &r ocksd publicerad pd Echas
webbplats fér giftinformationscentraler p& https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-
centres-notification-format.

Valideringsreglerna galler specifika aspekter av dokumentationens innehdll som kan
kontrolleras av ett automatiserat verktyg utan expertbedémning, namligen

o att alla uppgifter finns med (s3 att inte dokumentation ldmnas som inte foljer kraven i
bilaga VIII),


https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format

Vagledning till harmoniserade uppgifter vid insatser i nédsituationer dar
manniskors hdlsa hotas

Version 5.0 - april 2022 115

e att kvaliteten pd vissa uppgifter bedéms (sa att den information som lamnas &r
meningsfull fér giftinformationscentralernas arbete),

e att intern konsekvens i dokumentationen bedéms (sa att inte motstridiga uppgifter
l[damnas i olika avsnitt),

e att dokumentationen stammer 6éverens med tidigare inlamnade uppgifter
(uppdateringar).

Medlemsstaterna kan anvanda sig av féljande huvudfunktioner:
e Inlamningar kan laddas ner manuellt tilsammans med en inlamningsrapport.

¢ Inlamningar mottas automatiskt via system-till-system-integration (dvs. eDelivery-
[6sning).

e Tillgdng till inldmningar i en central databas (visning och sékning) som Echa &r vard for.

6.5 Avgifter

Det ar kostnadsfritt att anvanda XML-formaten, UFI-generatorn, EuPCS och Echas
inlamningsportal som tillhandahalls av myndigheten.

Observera dock att avgift kan tillkomma i vissa medlemsstater for varje inlamning, dven om de
flesta medlemsstaterna har uppgett att de inte kommer att krédva ndgon avgift. Den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar inlamningen ska gbéras avgér om avgifter ska tillampas vid
inldmning till de nationella utsedda organen. I dokumentet "Oversikt éver medlemsstaternas
beslut om genomférandet av bilaga VIII till CLP-férordningen”, som finns pa webbplatsen for
giftinformationscentraler, finns en dversikt éver den information som ar tillganglig.

7. Efter inlamning

7.1 Inledning

En godkand inldmning av uppgifter till det utsedda organet ar grundkravet innan den produkt
som innehadller blandningen slapps ut pd marknaden i den aktuella medlemsstaten.
Inlamningen maste alltsd dverensstdmma med kraven i bilaga VIII.

Observera att vissa av medlemsstaterna i dagslaget kraver ytterligare uppgifter innan
produkten slapps ut pd deras marknad, utéver dem som anges i artikel 45 och bilaga VIILI.
S&dana uppgifter krévs oftast enligt andra réattsliga ramar och for andra syften &n dem som
beskrivs i denna vagledning (se avsnitt 7.3). For de syften som anges i artikel 45 kan inga
ytterligare uppgifter begaras enligt nationell lagstiftning utéver dem som anges i bilaga VIII.
XML-formatet, som &r utformat fér genomférandet av bilaga VIII, &r inte anpassat fér nagra
ytterligare krav.

Uppgiftsldmnarna maste se till att de inlamnade uppgifterna hela tiden uppdateras sa att
giftinformationscentralerna har relevanta uppgifter om de produkter som finns pa marknaden.
S&dana andringar som medfor att en inlamning maste uppdateras beskrivs ndrmare i

avsnitt 7.4.
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7.2 Ytterligare begaranden fran utsedda organ

Utsedda organ kan gora en kvalitetskontroll av de inlamnade uppgifterna, antingen
rutinméssigt eller grundat pa specifika kriterier (till exempel pa varningar som kan folja av
valideringsreglerna i Echas inlamningsportal - se avsnitt 6.4 - eller andra "varningssignaler”
som t.ex. kommer fran giftinformationscentralen). Om de utsedda organen upptéacker
avvikande, oklara eller potentiellt motstridiga omraden kan de kontakta féretaget som gjorde
inldmningen och begara klargérande eller motivering till alla otydliga eller motstridiga omraden
(t.ex. nar det géller kvaliteten pa den toxikologiska informationen eller hur den stammer
Overens med 0Ovrig information). Dessa kontroller galler hur val de inlamnade uppgifterna
motsvarar kraven i bilaga VIII.

Enligt avsnitt A.3.2 i bilaga VIII kan ett utsett organ dessutom géra en motiverad begdran om
att kompletterande uppgifter eller klargéranden behovs for att det utsedda organet ska kunna
utfora sina arbetsuppgifter enligt artikel 45. I handelse av en nddsituation, oférutsagbara
situationer eller i sarskilda fall kan utsedda organ enligt punkt A.3.2 begara in andra uppgifter
(som eventuellt gdr utdver bilaga VIII) som behdvs for att utféra uppgifterna enligt artikel 45
(se avsnitt 7.3 nedan). En sddan begéaran ska vara motiverad och gélla ett sarskilt fall, far inte
goras systematiskt och kan utfardas nar som helst.

Begdran ska stallas till den angivna kontaktpunkten samt till uppgiftslamnaren och omnamns i
avsnitt 5.1 i denna vagledning.

N&gra anledningar till att begéra ytterligare uppgifter kan vara:

Det behdvs mer detaljerade uppgifter efter analys av varningar som inkommit via Echas
inlamningsportal.

- Det behdvs mer detaljerad information om de data som ligger till grund fér de
toxikologiska uppgifter som [dmnats in.

- For att bedéma om en produktkategori ar korrekt tilldelad enligt EuPCS.

- For att frdga om det i blandningen finns ej klassificerade bestdndsdelar som inte
behdver redovisas i inlamningen (1&ga koncentrationsgrénser) men som kan vara
relevanta for farobedémningen (t.ex. synergieffekter) eller den potentiella
exponeringen (t.ex. bittermedel).

- For att fa relevant toxikologisk information om bestandsdelar som grupperats i en
utbytbar bestdndsdelsgrupp (t.ex. for att kontrollera att den toxikologiska
informationen ar densamma).

- For att, efter tillbud dar barn ar inblandade, f& sadana uppgifter om férpackningen som
inte ingdr i inlamningen (t.ex. barnséker forslutning).

- For att diskutera och fa information som &ar av betydelse fér den toxikologiska
Odvervakningen.

7.3 Anvandning av inlamnade uppgifter

Som anges i artikel 45 i CLP-férordningen maste de utsedda organen se till att de inlamnade
uppgifterna bara anvands for att
(a) tillgodose medicinska behov genom utformning av férebyggande och
terapeutiska atgérder, i synnerhet i nédsituationer, och
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(b) p& medlemsstatens begéaran gora en statistisk analys for att faststélla var béattre
riskhanteringsatgarder kan behévas.

Utsedda organ eller giftinformationscentraler kan genomféra statistisk analys av de inlamnade
uppgifterna for att faststélla var det kan behévas béttre riskhanteringsatgarder. Med hjalp av
dessa uppgifter kan de upptdcka tendenser i tillbuden eller andra fokus i sina féorebyggande
dtgarder.

7.3.1 Sdkerhet och konfidentialitet for de inlamnade uppgifterna

Uppgifter som lamnas till de utsedda organen kan innehalla kénsliga och konfidentiella data.
Systemen som hanterar uppgifterna ska vara utformade s att de foljer strikta
sakerhetsnormer. Informationen far endast anvandas av personal som &r auktoriserad av de
utsedda organen.

Echa garanterar sdakerheten for den information som lamnas in och lagras i myndighetens
skyddade it-infrastruktur. Inlamningsportalen och databasen ar skyddade enligt samma praxis
som anvéands fér andra Echa-databaser som innehaller kénsliga uppgifter. Tillgdng till den
sbkbara databasen &r strikt kontrollerad, sékerhetsinstéliningarna ar stranga, sakerheten
kontrolleras kontinuerligt och databasen sdkerhetskopieras med jamna mellanrum.

Utsedda organ och giftinformationscentraler, som har tillgang till den sdkbara databasen via
Echas standardiserade sakra system for fjarratkomst, maste ldmna alla nédvandiga garantier
for att den mottagna informationen forblir konfidentiell. I en nddsituation maste sétta in
dtgarder for att skydda manniskors halsa utan att avsloja direkt konfidentiell affarsinformation,
savida det inte &r nédvandigt att informera sjukvdrdspersonalen om ett visst &mne, s att
patienten far ratt behandling.

7.4 Uppdatering av uppgifterna

7.4.1 Inledning

Detta avsnitt ger vagledning om nér de inlamnade uppgifterna maste uppdateras, och
behandlar i synnerhet avsnitt 4 i del B i bilaga VIII. Har beskrivs ocksa frivilliga uppdateringar
efter andringar som inte finns med i avsnitt B.4.1. Efter en inldmning kan andringar géras av
den blandning som sléppts ut pa marknaden eller ny information om den kan bli tillgénglig.
Uppgiftsldmnaren maste se till att de uppgifter som ldamnas till det utsedda organet &r
relevanta och uppdaterade for varje produkt som slapps ut och har sldppts ut pa@ marknaden.
De efterlevnadsskyldiga maste Idmna relevanta uppgifter i enlighet med bilaga VIII innan de
slapper ut en produkt pd@ marknaden. P8 det sattet kan giftinformationscentraler och
sjukvardsinstanser med sékerhet ge adekvata rad vid férgiftningsolyckor. I lagtexten anges
vilka andringar som medfér specifika §tgérder frén uppgiftsldamnaren.

Observera att befintliga inlamningar som gjorts i enlighet med nationella regelverk

ar giltiga till den 1 januari 2025 (se avsnitt 3.5). Om en andring som beskrivs i avsnitt 4 i del B
gors fore det datumet (och efter det relevanta tillampningsdatumet beroende pa
anvéndningstyp, som beskrivs i avsnitt 3.4), maste emellertid en uppdaterad inldmning géras i
enlighet med bilaga VIII.

7.4.2 Uppdateringsregler enligt bilaga VIII
Uppdateringsreglerna géller bade nya inldmningar i det harmoniserade formatet och

blandningar som redan anmalts i enlighet med befintliga nationella bestdmmelser innan
bilaga VIII tradde i kraft och det relevanta tillampningsdatumet (se avsnitt 3.5.1 ovan).
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Enligt avsnitt B.4.1 i bilaga VIII kravs en uppdaterad inlémning nar

1. namnet pa blandningen (produktbeteckningen, t.ex.
handelsnamnet/varumarket/identifieringen av blandningen) eller UFI-koden &ndras,

2. blandningens klassificering avseende halsofaror eller fysikaliska faror &ndras,

relevant ny toxikologisk information om blandningens eller dess bestandsdelars farliga
egenskaper, som kravs i avsnitt 11 i sakerhetsdatabladet, blir tillganglig,

4. blandningens sammansattning andras till foljd av att

a) en eller flera av de bestandsdelar som maste anges’3 sétts till, byts ut eller tas bort,
eller

b) det koncentrationsintervall som uppgavs i den ursprungliga inlamningen andras,
dvs. koncentrationen av en bestandsdel i blandningen &ndras och ligger nu utanfor
det koncentrationsintervall som anges i tabellerna 1 och 2 i bilaga VIII,

c) den exakta koncentration som uppgavs i den ursprungliga blandningen andras, dvs.
koncentrationen av en bestdndsdel i blandningen &ndras och ligger nu utanfor de
granser som anges i tabell 3 i bilaga VIII och beskrivs i tabell 5 nedan (dvs. tabell 4
i bilaga VIII).

Nar det galler inlamningar som gors enligt standardbestammelserna i del D (fér fardigblandad
betong, cement och gipsprodukter, sdsom forklaras i avsnitt 5.6 i denna véagledning) och for
branslen som fértecknas i avsnitt 3.7 i del B i bilaga VIII, galler sarskilda bestdmmelser om
uppdateringsskyldigheterna enligt avsnitt 4 ovan. Dessa beskrivs ndarmare i avsnitt 7.4.2.3 och
7.4.2.4 nedan.

Observera att narhelst ndgon av ovanstaende dndringar intréffar maste de inlamnade
uppgifterna uppdateras innan blandningen, i sin dandrade form, slédpps ut pd@ marknaden.

Om en inldamning omfattar en eller flera utbytbara bestandsdelsgrupper maste inlamningen
uppdateras om en bestandsdel laggs till, tas bort eller byts ut i en befintlig sddan grupp.
Daremot behdver inte UFI-koden &ndras.

Observera att en andring av blandningens sammansattning och/eller tillganglig information
(dvs. revidering av klassificeringskriterierna i bilaga I till CLP-férordningen eller ny toxikologisk
information) kan vara sddan att blandningen inte ldngre klassificeras med avseende pa
halsofaror eller fysikaliska faror. Aven i detta fall krdvs en uppdatering av anmélan for att
undvika vilseledande och férvirrande information som kan leda till 6verbehandling (bade den
ursprungliga blandningen och blandningen i dess dndrade form kan forekomma samtidigt pa
marknaden eller vara tillgdngliga fér anvandarna). Om sammanséattningen dndras maste UFI-
koden ocksd &ndras (eller s& behévs ingen UFI-kod om den nya blandningen inte omfattas av
artikel 45 eller bilaga VIII).

7.4.2.1 Angivande av koncentrationsintervall

Andringar av koncentrationsintervallen fér en bestandsdel i en blandning, exempelvis fér en
farlig bestandsdel som har stor betydelse (se tabell 1 i del B i bilaga VIII), illustreras i
exempel 31. Bestdndsdelen "B” ingdr i en koncentration pd 20,5 % och kan rapporteras med
ett intervall pa 3 % (t.ex. 19,9-22,9 %). Om den nya koncentrationen ligger utanfér detta
intervall (den nya koncentrationen ar t.ex. 23,5 %), kravs det en uppdatering av inlamningen
och en ny UFI-kod m&ste skapas. Om andringen av koncentrationen héller sig inom det

73 Observera att ingen uppdatering eller ny inlamning kravs om en bestdndsdel (4mne eller BIB) byts ut
mot en annan med identisk sammansattning och faroprofil (t.ex. efter byte av leverantor).
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namnda intervallet (om den nya koncentrationen t.ex. ar 22,1 %) finns det dock ingen
skyldighet att uppdatera inlamningen (eller uppdatera UFI-koden).

Detsamma galler fér bestandsdelar i utbytbara bestdndsdelsgrupper sa lange koncentrationen
anges som ett intervall.

Exempel 32: Blandningsbestdndsdelar som klassificerats som av stor betydelse

BLANDNINGSBESTANDSDELAR SOM KLASSIFICERATS SOM AV STOR BETYDELSE

Bestindsdel Exakt Koncentrationsintervall Ny koncentration som
koncentration i som uppgavs i den kraver uppdaterad
blandningen ursprungliga inlamning (%)
(CL)) inlamningen (%)
Best.del A 3,5 3,2-4,2 < 3,2 eller > 4,2
Best.del B 20,5 19,9-22,9 < 19,9 eller > 22,9
Best.del C 76 71-76 < 71 eller > 76

7.4.2.2 Angivande av exakta koncentrationer

N&r man uppger den exakta koncentrationen av bestandsdelar i blandningar &r det bara tillatet
med mindre &ndringar av det exakta vardet inom vissa granser, innan en uppdatering maste
géras. Tilldtna avvikelser anges i tabell 4 i bilaga VIII (se tabell 5 nedan). Om den nya
koncentrationen dverstiger den tilldtna avvikelsen maste en uppdatering géras och en ny UFI-
kod skapas. Exempel 32 visar att om en bestandsdel ingdr i en blandning i en koncentration
pd 72 % nar den ursprungliga inlamningen gérs, innebér en avvikelse pd £ 5 % (eller mer) av
den ursprungliga koncentrationen att inlamningen maste uppdateras. Det kravs alltsd en
uppdatering om den nya koncentrationen ar mindre an 68,4 % eller stérre an 75,6 %.

Detsamma galler for bestandsdelar i utbytbara bestandsdelsgrupper sa ldnge koncentrationen
anges som ett exakt varde.

Tabell 5: Variationer i bestdndsdelarnas koncentration som kraver en uppdatering
(tabell 4 i bilaga VIII)

Variationer (%) i bestdndsdelarnas

Exakt koncentration av bestandsdelen ursprungliga koncentration som
i blandningen (%) krdaver uppdatering av
uppgiftsinlamningen
>25-<100 5%
> 10 - < 25 10 %
>2,5-<10 20 %
<25 30 %
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Exempel 33: Blandning inlamnad med exakta koncentrationer av bestandsdelar

BLANDNING INLAMNAD MED EXAKTA KONCENTRATIONER AV
BESTANDSDELAR

Bestdndsdel

Exakt
koncentration
som anges i
inlamningen

Variationer () i
bestdndsdelarnas

koncentration som kraver

uppdatering av

(%) uppgiftsinlamningen (%)
Best.del D 1 30 < 0,7 eller > 1,3
Best.del E 5 20 < 4 eller > 6
Best.del F 22 10 < 19,8 eller > 24,2
Best.del G 72 5 < 68,4 eller > 75,6

Ny koncentration
som krdaver ny
UFI-kod (%)

Observera: Anvandningen av tabell 3 i bilaga VIII kraver vissa klargéranden:
Referenskoncentrationen som avgér om UFI-koden maste &ndras ska alltid vara den
ursprungliga koncentrationen. P& sa satt undviks situationer dar manga sma &ndringar (och
darpa féljande frivilliga uppdateringar) som inte kraver uppdaterad UFI-kod leder till att
koncentrationen till slut har andrats avsevart jamfért med den ursprungliga, trots att UFI-
koden fortfarande ar densamma.

7.4.2.3 Vid hanvisning till en standardbestdmmelse i del D

Om hela blandningen eller en del av den genom anvandning av en standardbestammelse i

del D i bilaga VIII, kravs en uppdatering av inlamningen om sammansattningen av hela
blandningen eller en del av den &ndras pa ett sddant sétt att den inte ldngre dverensstammer
med standardbestémmelsen. Detta kan vara fallet nar

- en ny bestandsdel laggs till, som inte ingdr i standardbestammelsen,

- koncentrationen av en befintlig bestandsdel &ndras och éverskrider
koncentrationsintervallen i den relevanta standardbestammelsen,

- en bestdndsdel som finns i standardbestdmmelsen tas bort fran blandningen (en
bestandsdel for vilken den nedre koncentrationsgransen &r hégre &n noll).

Om sddana &ndringar gors éverensstaimmer blandningen (eller en del av den) inte langre med
standardbestémmelsen i del D. Dessa sarskilda bestammelser kan darfor inte ldngre anvdndas
och en uppdatering maste géras, med ny UFI-kod och med fullstindig information som
kravs enligt bilaga VIII.

For blandningar som éverensstimmer med ndgon av de standardbestdmmelser som finns i

del D, och for vilka man hamtat uppgifterna fran siakerhetsdatabladet (SDS), eftersom detta &r
mer detaljerat an standardbestdémmelserna, kravs en uppdatering om avsnitt 3.2 i SDS
uppdateras (en ny UFI-kod krdvs om sammansattningen som anges i avsnitt 3 i SDS férandras
sa att blandningen inte ldngre éverensstimmer med den ursprungliga standardbestdmmelsen;
detta behandlas i avsnitt 4.2.7).

Kraven for att sammanstélla sékerhetsdatablad beskrivs i bilaga II till Reach-férordningen.
Amnen i blandningar som ska inkluderas i avsnitt 3.2 specificeras i avsnitt 3.2.1 i bilaga II till
Reach-férordningen. Mer information finns i Vdgledning om sammanstélining av
sdkerhetsdatablad pa https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
Observera att bland andra utlésande faktorer uppstar behovet av att uppdatera
sakerhetsdatabladet nér ny information som paverkar riskhanteringsatgarderna eller ny
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information om faror blir tillganglig74. Om avsnitt 3.2 i sakerhetsdatabladet uppdateras pa
grund av att en bestandsdel som klassificeras enbart som miljéfarlig ldggs till, maste
inlamningen ocksd uppdateras.

Om den ursprungliga inlamningen innehaller andra &mnen dn dem som ingar i
standardbestammelsen (dvs. endast delar av blandningen éverensstammer med
standardbestammelsen), kan férandringar av dessa andra bestandsdelar géra att inlamningen
maste uppdateras (och dven UFI-koden). Detta &ar de fall som beskrivs tidigare i

avsnittet 7.4.2 i denna vagledning.

I detta fall fortsatter den del av den slutliga sammansattningen som éverensstammer med
standardbestammelsen att vara undantagen fran standardkraven i bilaga VIII.

7.4.2.4 Vid hanvisning till en brénsleprodukt som ingar i avsnitt 3.7 i del B i
bilaga VIII

Om en inldamning avseende en brénsleprodukt som ingdr i avsnitt 3.7 i del B gérs genom att de
uppgifter om sammansattningens identitet och koncentration som anges i sdkerhetsdatabladet
anvands, kravs det en uppdatering om avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet uppdateras. Det innebar
att inldmningen maste uppdateras dven om sammanséttningen inte har dndrats men avsnitt 3
i sakerhetsdatabladet and&, av ndgon anledning, har uppdaterats.

Kraven for att sammanstalla sakerhetsdatablad beskrivs i bilaga II till Reach-férordningen. Har
definieras de grénsvarden for koncentrationer som gér att bestdndsdelen méste anges. Till
exempel maste inldmningen uppdateras i féljande fall:
- Ett &mne som maste anges i avsnitt 3 i SDS laggs till och darfér uppdateras SDS.
- Ett &mne som maste anges i avsnitt 3 i SDS tas bort, och darfér uppdateras SDS.
- Koncentrationen av ett befintligt amne i avsnitt 3 i SDS 6verskrider det ursprungliga
intervallet, och darfér uppdateras SDS.

Férandringar av sammansattningen som kraver uppdatering av avsnitt 3 i SDS leder till att
bdde inldmning och UFI-kod maste uppdateras.

Vanliga regler galler for bestandsdelar som inte finns med i SDS men som anges i inlamningen
eftersom de &r kdnda. Om dessa bestandsdelar &ndras maste en uppdatering gdras och en ny
UFI-kod skapas om andringen dverskrider gransvardena i tabell 4 i bilaga VIII (vid exakta
varden) eller om den nya koncentrationen ligger utanfér det ursprungliga intervallet.

7.4.3 Andra uppdateringar som ar relevanta for insatser i nodsituationer dar
manniskors hdlsa hotas

Den efterlevnadsskyldige maste se till att en inlamning gérs till de relevanta utsedda organen,
med alla relevanta uppgifter om en produkt som slédpps ut pa marknaden och som uppfyller
kraven i bilaga VIII.

Andra dndringar som inte ingdr i avsnitt 4.1 i del B i bilaga VIII kan férekomma och dessa kan
ha betydelse fér CLP-férordningens syften, i synnerhet for insatser i nédsituationer dar
manniskors hélsa hotas (t.ex. andrade kontaktuppgifter till uppgiftslamnaren eller andrade
fysikaliska parametrar fér blandningen). Det kan ocksd hénda att uppgiftslamnaren vill rétta
uppgifterna av olika skal (t.ex. stavfel, vilket ar sarskilt viktigt nar det rér blandningars
beteckningar) eller uppdatera en inlamning med ny information (t.ex. andrad
forpackningstyp).

74 Se artikel 31.9 i Reach-forordningen.
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Uppgiftsldmnaren maste uppdatera inldmningen s& snart en eller flera uppgifter som inte
fortecknas i avsnitt 4.1 i del B i bilaga VIII andras. Det ar viktigt att en inlamning alltid
innehaller den senaste informationen om en produkt. I dessa fall krévs ingen &ndring av UFI-
koden.

7.4.4 Hur uppdateringar hanteras tekniskt

Alla de andringar som beskrivs ovan kraver eller bér medféra en uppdatering av de inlamnade
uppgifterna (beroende pd om det finns ett juridiskt skal eller gérs frivilligt), men de kan pa
teknisk niva hanteras olika av Echas system for att uppfylla behovet hos slutanvdndarna, dvs.
giftinformationscentralerna.

Ur uppgiftsléamnarens synvinkel kan det alltid uppfattas som en uppdatering av den inlamnade
informationen, men ur teknisk synvinkel kan olika andringar (vare sig de anges i avsnitt B.4.1 i
bilaga VIII eller inte) utldsa olika “scenarier” som far olika konsekvenser for slutanvdndaren
(dvs. de utsedda organen och giftinformationscentralerna). Dessa ar féljande:

@) Uppgifter laggs till (t.ex. nytt ytterligare handelsnamn, ny ytterligare férpackning,
ny ytterligare UFI-kod fér en bestdndsdel i BIB) - de ursprungliga uppgifterna ar
fortfarande relevanta for giftinformationscentralen (blandningen finns t.ex.
fortfarande kvar pa@ marknaden med sitt ursprungsnamn samtidigt med den nya).
Detta kallas i systemet for en “uppdatering” dar blandningens sammansattning
forblir densamma. Bada versionerna kan fortfarande vara relevanta for
giftinformationscentraler och utsedda organ.

(i) Gamla och ej langre relevanta uppgifter byts ut mot nya relevanta uppgifter (t.ex.
ny klassificering p.g.a. andringar av kriterierna, den ursprungliga klassificeringen ar
inte l&ngre relevant; nya kontaktuppgifter for snabb atkomst till kompletterande
produktinformation — de ursprungliga kontaktuppgifterna galler inte langre); de
uppgifter som ursprungligen [dmnades in &r inte langre relevanta for
raddningspersonalen, inte ens for produkter som redan finns pa@ marknaden; endast
de nya uppgifterna ska beaktas. Aven detta kallas i systemet fér en “uppdatering”
dar blandningens sammanséttning forblir densamma, pd samma sétt som i
foregdende fall.

(iii) Det skapas en tekniskt ny “inlamning” eftersom en dndring av sammansattningen
faktiskt leder till tva olika produkter p& marknaden. De tvad uppsattningarna med
information (for den ursprungliga respektive den nya sammansattningen) forblir
bdda relevanta (bada produkterna kan finnas pa kvar p& marknaden under 18ng tid).
Enligt regelverket ar detta fortfarande en uppdatering men tekniskt sett blir det en
"ny anmalan efter betydande férandring av sammansattningen”.

Exempel och klargoranden

I tabell 5 ges ndgra exempel p& &ndringar och tillhérande scenarier. I de flesta fall géller de
bdde enstaka inlamningar och gruppinlamningar. Uppgifter som &r specifika fér uppdateringar
av gruppinldmningar, nér de skiljer sig at fran enstaka inlamningar, aterfinns i nasta avsnitt
(7.4.5).
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Tabell 6: Exempel pa dandringar som kan krdava en uppdatering, samt tillhérande scenarier

Andring Scenario Tekniskt alternativ
Endast tilldgg av nytt handelsnamn®, Scenario (i) - tillagg av information. Uppdatering

Endast tilldgg av ny UFI-kod®. Scenario (i) - tilldgg av information. Uppdatering

Andring av klassificeringen som hélsofara eller fysikalisk Scenario ii) — ersattning av gammal Uppdatering

fara(® efter andring av klassificeringskriterierna. (dvs. inte langre relevant) information

med ny information.

Tillagg av ny toxikologisk information (t.ex. resultat frdn nya | Scenario (i) - tilligg av information. Uppdatering
tester av blandningen blir tillgangliga). De befintliga
uppgifterna fortsatter att galla.

Ny férpackning Scenario (i) - tilldagg av information. Uppdatering

Observera att blandningen i originalférpackningen kan finnas
kvar p8 marknaden under I8ng tid.

Tillagg av en bestandsdel i en befintlig utbytbar Scenario (i) - tillagg av information. Uppdatering
bestdndsdelsgrupp (t.ex. fran en ny leverantdr).

Andrat telefonnummer fér snabb dtkomst till kompletterande | Scenario (ii) - gamla uppgifter byts ut Uppdatering
produktinformation. mot nya.
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Andring

Scenario

Tekniskt alternativ

- Tillsats, utbyte, borttagning av bestandsdel(ar).

- Leverant6ren andrar UFI-kod for en BIB p.g.a. andrad
sammansattning av denna BIB som paverkar den slutliga
blandningens sammansattning.

(Angdende gruppinldmningar med parfymer eller generiska
bestandsdelsbeteckningar, se avsnitt 7.4.5 nedan).

Sammanséttningen dndras och kan inte anses vara
densamma som den ursprungliga.

Andring av rapporterade koncentrationsintervall, som
ligger utanfor det angivna intervallet.

Sammanséttningen &ndras och kan inte anses vara
densamma som den ursprungliga.

Andring av rapporterad exakt koncentration som ligger
utanfor det angivna intervallet.

Sammanséttningen &ndras och kan inte anses vara
densamma som den ursprungliga.

Andring av rapporterat koncentrationsintervall for en eller
flera bestdndsdelar, som ligger utanfor det intervall som
anges i standardbestammelsen

Sammanséttningen &ndras och kan inte anses vara
densamma som den ursprungliga.

Scenario (iii) — en tekniskt ny “anmalan”
skapas.

Observera att en ny UFI-kod m§ste
uppges.

"

Scenario (iii) — en ny “anmalningspost
skapas.

Observera att en ny UFI-kod méste
uppges.

Scenario (iii) — en ny "anmalningspost”
skapas.

Observera att en ny UFI-kod méste
uppges.

Scenario (iii) - en ny "anmalningspost”
skapas.

Observera att en ny UFI-kod méste
uppges.

Ny anmalan efter
betydande andring av
sammansattningen

Ny anmadlan efter
betydande andring av
sammansattningen

Ny anmalan efter
betydande andring av
sammansattningen

Ny anmalan efter
betydande andring av
sammansattningen
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Andring

Scenario

Tekniskt alternativ

Tilldgg av en utbytbar bestdndsdelsgrupp som inte fanns
med i den ursprungliga inlamningen (oavsett om den
innehaller en befintlig bestdndsdel).

Scenario (iii) - en ny "anmalningspost”
skapas.

Observera att en ny UFI-kod m8ste
uppges.

Ny anmalan efter
betydande @ndring av
sammansattningen

Kommentarer till tabellen:

(a) Bakgrund: Produkter med den gamla beteckningen kan fortfarande finnas kvar pa marknaden under obestamd tid.

(b) Klassificeringen av en blandning kan &ndras nér en ny harmoniserad klassificering av en bestandsdel i blandningen éverenskommes
eller nar ny information blir tillganglig. Vidare kan klassificeringskriterierna i bilaga I till CLP revideras som en anpassning till den
tekniska utvecklingen. I s3 fall krdvs en uppdatering senast nar den nya klassificeringen bérjar galla.

(c) I detta fall avser man att byta ut en bestdndsdel mot en annan som &ar kemiskt annorlunda. Om en bestdndsdel ersatts av en annan
som ar kemiskt identisk (dvs. samma sammansattning och faroprofil) men (t.ex.) kommer fran en annan leverantér, anses det inte som

ett utbyte.
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7.4.5 Uppdateringar - sarskilda fall med generiska bestdndsdelsbeteckningar

Om bestdndsdelar som omfattas av de generiska bestandsdelsbeteckningarna “parfymer” eller
"fargamnen” ingér (se avsnitt 5.3), kravs ingen uppdatering om en parfym eller ett fargédmne
for vilken man kan anvénda en generisk bestandsdelsbeteckning tillsétts, byts ut eller tas bort
fran blandningen. Detta géller sa ldnge den totala koncentrationen av bestdndsdelar som
omfattas av den generiska bestandsdelsbeteckningen fortfarande ligger under den tillatna
maxnivan (5 % for parfymer och 25 % for fairgdmnen) och ingen av dessa bestdndsdelar har
klassificerats som halsofarlig av ndgot slag.

Om koncentrationen eller koncentrationsintervallet for den komponent som identifieras med
den generiska bestdndsdelsbeteckningen 6verskrider de tilldtna granser som anges i

avsnitt 7.4.2 i denna vagledning, kravs en uppdatering med en ny UFI-kod. Ett undantag till
detta ar nar befintliga bestandsdelar som ursprungligen anmaldes tillsammans inom ramen for
en enda generisk bestandsdelsbeteckning delas upp i flera generiska bestandsdelsbeteckningar
(t.ex. for att 3terspegla en annan klassificering av fysikaliska faror) eller identifieras
individuellt med sina egentliga identitetsbeteckningar.

N&r det géller bestdndsdelen parfymer i en gruppinldmning som inte &r klassificerad eller
endast ar klassificerad for hudsensibilisering kategori 1, 1A eller 1B, eller for
aspirationstoxicitet, behdver inte koncentrationen (exakt eller intervall) anges for de enskilda
bestdndsdelarna. Det innebér att om bestdndsdelarnas koncentration varierar inom de
ovannamnda granserna behdvs det inte ndgon uppdaterad inldmning. Denna sérskilda
bestammelse géller parfymbestdndsdelar som inte nédvandigtvis anges med en generisk
bestadndsdelsbeteckning.

I de fall &ndringar gors av bestdndsdelar som anges med generiska bestandsdelsbeteckningar i
en gruppinlamning, se avsnitt 7.4.6 nedan.

7.4.6 Uppdateringar - sarskilda fall vid gruppinlamningar

Anmadélan av en blandning som ursprungligen var en standardinlamning och
uppdateras till en gruppinlamning

Om en blandning ursprungligen anmaldes genom en standardinldmning (dvs. inte en
gruppinldmning), kan denna uppdateras till en gruppinldmning sd att den omfattar en eller
flera blandningar som endast skiljer sig at vad galler parfymer (den totala koncentrationen av
de olika parfymerna ar hogst 5 %). En ny UFI-kod kravs inte (dvs. samma UFI-kod kan
anvéandas for alla blandningar i gruppen, alternativt kan ocksa varje blandning tilldelas en
skiljaktig UFI-kod).

Tillsattning, utbyte eller borttagning av parfymer (som omfattas och inte omfattas av
generiska bestandsdelsbeteckningar) i en gruppinlamning

Nar parfymer i en gruppinlamning andras (tillsatts, byts ut eller tas bort) i en eller flera av
blandningarna i gruppen, maste férteckningen éver blandningarna och deras parfyminnehall
uppdateras, enligt krav i avsnitt 3.1 i bilaga VIII. Om andringen av parfymerna ar den enda
andringen behdvs ingen ny UFI-kod.

Om en parfym som omfattas av den generiska bestandsdelsbeteckningen tillsétts till en
blandning som redan innehaller en sadan generisk bestandsdelsbeteckning, men den totala
koncentrationen av de generiska bestandsdelsbeteckningarna férblir under 5 %, behévs inte
heller ndgon uppdatering.
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Kom ihag att om andringen leder till att mangden av olika parfymer i en viss blandning ékar till
dver 5 % kan denna inte ingd i samma gruppinldmning och en ny inldmning fér denna
blandning kravs. Den ursprungliga gruppinlamningen behéver inte uppdateras eftersom det
antas att den ursprungliga blandningen kan finnas kvar pa8 marknaden.

Observera: Reglerna for uppdateringar d@r en av de faktorer man bor ta hansyn till om man kan
valja mellan att géra en standardinlamning eller en gruppinlamning. Vid beslutet behdver man
tanka pa inte bara hur smidigt det ska vara att géra den férsta inlamningen, utan dven vad
som galler for framtida uppdateringar.

Exempel och klargéranden

Exempel 29: Andringar i en gruppinldmning fér tva blandningar vars parfymbestandsdelar
skiljer sig at, inlamnad till ett utsett organ.

GRUPPINLAMNING AV TVA BLANDNINGAR VARS PARFYMBESTANDSDELAR
SKILJER SIG AT

UFI: C4P7-GHVS Produktnamn:

ED8M-42DH - Handelsnamn 1
Klassificering: nr - Handelsnamn 2
Produktkategori: nr
Gemensamma Procentandel Faktisk Klassificering®
bestandsdelar konc.?
Kemiskt namn best.del A 60-80 % Ej klassificerad
Kemiskt namn best.del B 7-10 % Ovriga
Kemiskt namn best.del C 11-14 % Stor betydelse
Kemiskt namn best.del D 1-2 % Stor betydelse
Parfymbestdndsdelar i Procentandel Faktisk Klassificering®
handelshamn 1 konc.?
Kemiskt namn parfym 1 1-4 % 1,5 Ovriga
Kemiskt namn parfym 3 1-2 % 1,1 Stor betydelse
"Parfym-BIB” 1-4 % 1,8 Ovriga
UFI: A67T-VHG2-DMM4-
NH2A
Parfymbestandsdelar i Procentandel Faktisk Klassificering®
handelsnhamn 2 konc.?
Kemiskt namn parfym 2 0,3-0,6 % 0,4 Stor betydelse
Kemiskt namn parfym 4 Ej tillampligt 0,5 Ovriga (hudsens. kat.

(men < 5 %) 1)

Parfymer (generisk 3-5% 2 Ej klassificerad
bestandsdelsbeteckning)
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Den totala koncentrationen av parfymer som identifieras med en given generisk
bestdndsdelsbeteckning i varje blandning far inte dverstiga 5 % [B.3.2.3].

For parfymer som inte ar klassificerade eller endast ar klassificerade fér hudsensibilisering
kategori 1, 1A eller 1B, eller for aspirationstoxicitet, behdver inte koncentrationen anges om
den totala koncentrationen av sadana parfymer i varje blandning inte éverstiger 5 % [B.3.4.2].

Kommentarer till tabellerna:

(a) Faktiska koncentrationer rapporteras endast for interna berdkningar; de maste inte
nédvandigtvis anges i inlamningen.

(b) Klassificeringar anges i detta exempel med tre kategorier: “stor betydelse” (forteckning
over klassificeringar i avsnitt B.3.4.1), "0vriga” (alla évriga faroklassificeringar) och “ej
klassificerad”.

F6éljande andringar kan forekomma som p%verkar vilka uppgifter som ing§r i

inldmningsexemplet ovan:

o Andrad koncentration av best8ndsdelar med generiska best8ndsdelsbeteckningar
Om den totala koncentrationen av bestandsdelar som anges med den generiska
bestdndsdelsbeteckningen parfymer &ndras utanfor det ursprungliga intervallet, men
fortfarande inte dverstiger 5 %, kravs en uppdatering men UFI-koden kan forbli

densamma.

Andrad koncentration av klassificerad parfymbest8ndsdel

Om koncentrationen av Parfym kemiskt namn 2 andras till < 0,3 % eller > 0,6 %
maste en uppdatering géras med ett nytt koncentrationsintervall fér Parfym kemiskt
namn 2, men ingen uppdaterad forteckning behdvs. Inget behov av en ny UFI-kod.

Tillsats av klassificerad parfym till en blandning i en gruppinldmning

-  Om parfym kemiskt namn 1 laggs till handelsnamn 2 kravs en uppdaterad férteckning.
Inget behov av ny UFI-kod.

- Om en klassificerad parfym som inte angetts bland bestandsdelarna tillsatts till ndgon
av blandningarna, Handelsnamn 1 eller Handelsnamn 2, maste bade bestandsdelarna
och féorteckningen uppdateras. Inget behov av ny UFI-kod.

Tillsats av icke-klassificerad parfym till en blandning i en gruppinldmning

- Om en parfym som inte klassificerats som halsofarlig tillsatts (dvs. som kan identifieras
med hjalp av den generiska bestdndsdelsbeteckningen), men den totala
koncentrationen av bestandsdelarna som har samma generiska bestandsdelsbeteckning
fortfarande ligger inom det ursprungliga intervallet, kravs ingen uppdatering.

- Om en parfym som inte har klassificerats som halsofarlig tillsatts och anges med sitt
kemiska namn, maste bestandsdelen uppdateras. Om den totala koncentrationen av
denna parfym och de bestandsdelar som identifieras med hjalp av de generiska
bestdndsdelsbeteckningarna fortfarande ligger under 5 % behdver inte koncentrationen
anges [B.3.4.2].
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e Borttagning av en klassificerad parfym i en blandning i en gruppinlémning

- Om Parfym kemiskt namn 3 tas bort fran Handelsnamn 1 maste bade bestandsdelarna
och foérteckningen uppdateras. Inget behov av ny UFI-kod.

Observera: den totala koncentrationen av samtliga parfymer i varje blandning i gruppen far
dverstiga 5 % om man riaknar in bade parfymer som skiljer sig at och gemensamma parfymer.
Om de parfymer som varierar i en specifik blandning éverstiger 5 % far denna blandning inte
ingd i en grupp och en separat inlamning kravs for denna blandning (med en ny UFI-kod).

7.5 Inlamningens giltighetstid

I praktiken kan manga produkter finnas kvar p& marknaden (pa butikshyllor, i lager eller i
hushall) i flera ar efter att ett foretag har slutat saluféra produkterna.
Giftinformationscentralerna kan fortfarande behdva uppgifter i handelse av oavsiktlig
exponering for dessa produkter. Inlamningar som géller dessa produkter far darfor inte bara
dras tillbaka eller tas bort ndr produkterna inte ldngre salufors eller efter att de slappts ut pa
marknaden for sista gangen.

Det gar inte att faststélla ndgon sarskild tidsfrist fér varje enskild produkt — utifrén typ,
anvandning och marknad - efter vilken man rimligen kan utesluta att konsumenter,
yrkesverksamma eller ens industriella anvandare kan exponeras for produkten. Darfor forblir
informationen i princip tillganglig fér utsedda organ och giftinformationscentraler (och i
allmanhet for personal som hanterar nédsituationer) pa obestamd tid.

Importéren/nedstromsanvandaren ar ansvarig for att inlamningen alltid ar korrekt och att den
uppdateras fram till det sista datum d& den sldpps ut pa marknaden. Féretagen har dock
mojlighet att meddela myndigheterna att de har upphért med sin verksamhet med avseende
pa en viss blandning (dvs. blandningen slépps inte langre ut pa en eller flera marknader). Om
ny relevant information blir tillgdnglig for foretaget efter att produkten slapptes ut pa
marknaden for sista gangen, rekommenderas att man frivilligt uppdaterar de uppgifter som
l&mnats in i enlighet med bilaga VIII for att underlatta atgérderna vid nddsituationer.
Observera att de utsedda organen och/eller giftinformationscentralerna efter det sista
utslappandet p& marknaden fortfarande kan begéra in kompletterande information av
uppgiftslamnarna, om det behdévs i nddsituationer eller for statistisk analys for att forbattra
riskhanteringsdtgérderna enligt avsnitt 3.2 i del A i bilaga VIII. Varje medlemsstat beslutar
sjalv om de ska tillampa ett slutdatum da de raderar information fran sina databaser av
praktiska skal, t.ex. 20-25 ar efter att uppgiftsldmnaren uppgav att verksamheten upphort
(minskad sannolikhet for ett tillbud) eller efter t.ex. 10 8r om det inte har intréffat nagot
tillbud med blandningen under den perioden.
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8. Ytterligare stod

Nedan finns en lista dver ytterligare informationskallor och stédverktyg som kan vara relevanta
och finns tillgangliga i nulaget:

Echas webbplats for giftinformationscentraler (https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

Echas inlamningsportal och
o PCN: a practical Guide (praktisk vagledning fér PCN)
o ECHA Accounts manual (handbok fér Echa-konton)

- Oversikt 6ver medlemsstaternas beslut om genomférandet av bilaga VIII till CLP-
férordningen

- Nyhetsuppdateringar om Echas projekt for giftinformationscentraler

- Vanliga frgor och svar om ett antal &mnesomrdden som galler bilaga VIII, uppdateras
regelbundet

- UFI-generatorn och anvdndarguiden pa alla EU-sprak
- PCN-format och stdddokument (inklusive datamodell)
- Europeiskt produktkategoriseringssystem och manual

- Stodsidor for specifika malgrupper, t.ex. for industrin (“Atgarder for industrin”, som ar
till hjalp for att uppfylla skyldigheterna steg for steg)

- Publikationer, t.ex. material "I korthet”

Animeringar

Echas webbplats, stédavsnitt (https://echa.europa.eu/support), som innehdller ett urval av
stédmaterial forutom vagledningen, daribland féljande:

- Webbseminarier
- Stdd- och informationspunkter
Nationella stod- och informationspunkter
De nationella stéd- och informationspunkterna har inrattats som den férsta kontaktpunkten om

du behéver radgivning om de regler som galler, pa ditt eget sprédk. Du hittar mer information
pa din nationella stéd- och informationspunkt har: https://echa.europa.eu/support/helpdesks
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