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Faktablad

Viktig information for mottagare av amnen som omfattas av artikel 2.7 i Reach-férordningen

Meddelandeskyldigheter for vissa amnen som undantagits
fran registreringskravet enligt Reach

Syftet med detta faktablad ar att
informera om att vissa &mnen
lagligen kan saluforas pa marknaden
utan ett registreringsnummer och
beskriva den information man kan
forvanta sig fran sin leverantor,
framfor allt nar det galler @amnen som
omfattas av undantaget fran
registreringsskyldigheten enligt
artikel 2.7 i Reach-foérordningen.

Tillverkare eller importérer som kan utnyttja
artikel 2.7 i Reach-férordningen om undantag
fran registreringsbestammelserna for vissa
amnen kan lagligen saluféra ett sddant &mne
p& marknaden utan att skicka in ett
registreringsunderlag. I en sadan situation
kommer tillverkaren eller importéren inte att
erhalla ett registreringsnummer och kommer
foljaktligen inte att kunna meddela ett sddant
registreringsnummer i distributionskedjan.

De féretag som vill utnyttja ett sadant
undantag maste utvardera om deras &mnen
uppfyller kraven fér att undantas. De maste
ocksa férse myndigheterna (pa begéran) med
lamplig information foér att visa att deras
amnen uppfyller villkoren for att undantas.

Nar det val har faststallts att ett amne
lagligen kan saluféras pa marknaden trots att
ett registreringsnummer kanske inte ar

tillgangligt, galler ytterligare ett krav.
Leverantdren av sadana d&mnen &r skyldig att
skicka information till sina mottagare i
distributionskedjan for att de ska kunna
anvdnda dmnena pa ett sakert satt.

AMNEN SOM AR UNDANTAGNA
FRAN REGISTRERING ENLIGT
ARTIKEL 2.7

Féljande &mnen  &r fran

registreringskravet:

undantagna

e Amnen som ingar i bilaga 1V till
Reach-forordningen eftersom de anses
ge upphov till minimal risk pd grund av
sina inneboende egenskaper (till exempel
vatten eller kvave).

e Amnen som ingar i bilaga V till Reach-
forordningen eftersom registrering av
dessa amnen (amnen som férekommer i
naturen, till exempel mineraler, malmer
och malmkoncentrat om de inte dndrats
kemiskt) anses olamplig eller onddig.

e Amnen som redan registrerats och
som atervunnits genom en
atervinningsprocess i EU.

e Amnen som redan registrerats och
som exporterats fran och
aterimporterats till EU.

De sarskilda villkoren for att ovan namnda
undantag fran registreringskravet i Reach ska
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galla beskrivs i detalj i Europeiska
kemikaliemyndighetens Vagledning om

registrering
(avsnitt 2.2.3).

BERORDA AKTORER

Informationen i detta faktablad kan vara
relevant for de aktérer som ar involverade i
distributionskedjan foér ett amne som
undantagits enligt nagon av bestammelserna i
artikel 2.7. Eftersom undantagna amnen kan
saluféras pa marknaden utan angivande av
registreringsnummer vander sig detta
faktablad i férsta hand till

e mottagare (inklusive de som anvander
amnet i yrket och/eller i en industriell
verksamhet) som inte &r sdkra pa om
amnet de tar emot har saluférts lagligen
pd marknaden,

e leverantdrer som maste foérse sina kunder
med ett sakerhetsdatablad eller annan
information om sdker anvandning av ett
amne de levererar om inget
sakerhetsdatablad kravs.

I vissa fall kan denna information aven vara
anvandbar for distributdrer (inklusive
dterférsaljare) eftersom de ocksa bidrar till
flddet av information i distributionskedjan.

VILKEN INFORMATION KAN JAG 1|
ALLMANHET VANTA MIG FRAN
MIN LEVERANTOR?

Sakerhetsdatablad

En leverantdr maste alltid tillhandah3lla ett
sakerhetsdatablad om amnet (i sig eller i en
blandning) ingar i nagon av féljande
kategorier:

e Det uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farligt enligt
forordningen om klassificering,
férpackning och markning av farliga
amnen (CLP-férordningen) eller om
blandningen som innehaller &mnet
klassificeras som farligt i enlighet med
direktivet om klassificering, forpackning
och markning av farliga preparat
(DPD-direktivet).

« Det &r langlivat, bioackumulerande och
toxiskt (PBT) eller mycket 18nglivat och
mycket bioackumulerande (vPvB) enligt
kriterierna i bilaga XIII till Reach-
forordningen.

 Det har uppférts pa kandidatférteckningen
dver amnen som kan bli foremal for
godkannande.

En leverantér maste ocksa tillhandahalla ett
sakerhetsdatablad fér alla blandningar som
inte uppfyller kriterierna for att klassificeras
som farliga men som innehaller

e >1 viktprocent for icke gasformiga
blandningar (eller 20,2 volymprocent for
en gasformig blandning) av ett amne som
utgdr en fara for manniskors halsa eller
miljon, eller

e >0,1 viktprocent for icke gasformiga
blandningar av ett langlivat,
bioackumulerande och toxiskt amne eller
ett mycket bioackumulerande dmne enligt
bilaga XIII, eller

e ett dmne for vilket det finns gemensamma
yrkeshygieniska gransvarden.

Observera att inget sakerhetsdatablad
behéver tillhandahallas om ett farligt &mne
eller en farlig blandning erbjuds eller sdljs till
allmanheten och férses med tillrécklig
information for att kunna anvandas sakert,
om det inte uttryckligen kravs av en
anvandare eller distributér.
Sakerhetsdatablad &r med andra ord enbart
avsedda for yrkesmassiga anvandare.

Mer information om for vilka amnen och
blandningar det kravs ett sakerhetsdatablad
och om vem som ska tillhandah3lla det hittar
du har:

Vagledning for sammanstéallning av
sakerhetsdatablad.

Utokade sakerhetsdatablad

I vissa fall kan aktérer i distributionskedjan
forses med ett eller flera
exponeringsscenarier i sékerhetsdatabladet
for ett visst amne eller en blandning. Detta
kan intréffa om ett amne registreras for
kvantiteter pa 10 ton eller mer per ar. I den
situationen ska registranten utféra en
kemikaliesdkerhetsbedomning for att
kontrollera att riskerna som uppkommer
genom tillverkning och anvandning av ett
amne ar under kontroll. Resultaten av en
kemikaliesdkerhetsbedémning ska sedan
dokumenteras i en rapport om
kemikaliesdkerheten. Det slutliga
exponeringsscenariot ar en integrerad del av
kemikaliesakerhetsrapporten och har
utarbetats med tanke pa alla faststéllda
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anvandningar. Nar val ett relevant
exponeringsscenario har utarbetats maste
registranten skicka det till dig och andra
anvandare som en bilaga till
sakerhetsdatabladet, vilket darmed ger
upphov till ett “utdkat sakerhetsdatablad”.
Exponeringsscenariot ska innehalla lampliga
instruktioner om riskhanteringsatgarder som
du bor vidta for att kontrollera risker.

Aktdrerna bor emellertid vara medvetna om
att inte alla registranter som dr skyldiga att
utféra en kemikaliesdkerhetsbedémning och
utarbeta en kemikaliesakerhetsrapport
nédvandigtvis maste utarbeta ett
exponeringsscenario. Aven om det i allmanhet
kravs en kemikaliesdkerhetsbedémning och
en kemikaliesakerhetsrapport for alla @mnen
som omfattas av registreringskravet i
kvantiteter pa tio ton eller mer, kravs det
enbart ett exponeringsscenario for de amnen
som uppfyller kriterierna fér ndgon av de
riskklasser eller kategorier som anges i
artikel 14.4 i Reach-férordningen eller som
bedéms vara ett 1anglivat, bioackumulerande
och toxiskt dmne eller ett mycket
bioackumulerande @mne.

Kemikaliesakerhetsbedémningen och
kemikaliesakerhetsrapporten skulle dessutom
normalt utféras som ett led i férberedelserna
infér en registrering innan den relevanta
tidsfristen lI6per ut. Exponeringsscenariot for
ett visst amne, i sig eller i en blandning,
kommer darfér normalt endast att bilaggas
sakerhetsdatabladet efter det att det
relevanta amnet har registrerats.

For att lara dig mer om informationsinnehallet
i exponeringsscenariot, se Vagledning om
informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning. Del D:
Uppbyggnad av exponeringsscenarier.

Du kan ocksd konsultera de Praktiska
exempel pa exponeringsscenarier som finns
pd Europeiska kemikaliemyndighetens
webbplats.

Ovrig information

Enligt artikel 32.1 i Reach-férordningen maste
alla leverantérer av ett amne, i sig eller i en
blandning, som inte &r skyldiga att
tillhandahdlla ett sakerhetsdatablad férse
mottagaren med féljande information:

e Uppgift om huruvida det krévs tillstand
for amnet och uppgifter om tillstand

som eventuellt beviljats eller véagrats
eller, om tillstdnd har végrats, ldmplig
information.

e Uppgifter om eventuella begransningar
som inforts.

e Annan tillganglig och relevant
information om amnet som ar
nédvandig for att det ska vara mdjligt
att faststdlla och tilldmpa lampliga
riskhanteringsatgarder.

e Eventuellt registreringsnummer for
alla amnen for vilka information
lamnas enligt vad som anges ovan.

VAD FORANDRAS OM ARTIKEL 2.7
GALLER?

Det finns emellertid amnen for vilka din
leverantor inte behdver lamna all information
som anges ovan. De dmnena diskuteras
nedan.

Amnen som omfattas av bilagorna IV

och V till Reach-féorordningen

Om villkoren i artikel 2.7 a eller 2.7 b i Reach-
forordningen (som galler amnen som anges i
bilagorna IV och V till férordningen pa grund
av att det redan finns tillracklig information
om dem eller att en registrering anses
olamplig eller onédig) ar uppfyllda foér ett visst
dmne ar det undantaget fran kravet pa
registrering och kan lagligen saluféras pa
marknaden utan ett registreringsnummer.
Observera att registreringsnumret hanvisar till
inlamnandet av ett specifikt
registreringsunderlag for ett &mne frén varje
enskild tillverkare eller importor. Darfor
kommer mottagaren av ett amne som inte
har registrerats av tillverkaren eller
importdren, eftersom undantagen enligt
artikel 2.7 a eller 2.7 b géller, inte att erhalla
ett registreringsnummer fran tillverkaren eller
importdren av dessa amnen.

Som namnts tidigare krdvs en rapport som
dokumenterar kemikaliesékerhets-
beddmningen enbart fér amnen som omfattas
av kravet pa registrering i kvantiteter pa
minst tio ton per &r och registrant.
Féljaktligen kravs ingen kemikalie-
sakerhetsbedémning med tillhérande rapport
for amnen som &r undantagna fran
registreringskravet. Om du ar mottagare av
ett sddant &mne kommer du darfor inte att fa
nagot exponeringsscenario som bilaga till
sdkerhetsdatabladet.
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Mer férklaringar och bakgrundsinformation
om tillampningen av de olika undantagen och
fortydliganden om nér ett undantag far eller
inte far tilldmpas hittar du i Vagledning till

bilaga V.

Atervunna imnen

En atervinningsoperatdr som faststéller att ett
visst amne ar identiskt med ett amne som
redan registrerats och som férfogar éver den
information som kravs enligt artiklarna 31
eller 32 i Reach-férordningen behdver inte
registrera det dtervunna @mnet och behéver
foljaktligen inte heller goéra en
kemikaliesdkerhetsbeddmning eller utarbeta
en kemikaliesdkerhetsrapport fér &mnet. Aven
om registreringen av motsvarande
"originalémne” inte omfattar dess anvandning
som 3tervunnet &mne behdver
dtervinningsoperatdren darfér inte utarbeta
ett exponeringsscenario fér anvandning av
det dtervunna @mnet. Det bér emellertid
papekas att atervinningsoperatéren under alla
omstandigheter maste tillhandahalla relevant
och adekvat sakerhetsinformation for att
medge en sdker anvéndning av det dtervunna
amnet.

N&r ett atervunnet &mne saluférs pa
marknaden behéver atervinningsoperatéren
inte ange ett registreringsnummer, eftersom
operatdren ar undantagen fran
bestdammelserna i avdelning II i Reach-
forordningen. Om du darfér ar mottagare av
ett dtervunnet &mne som inte har registrerats
av atervinningsoperatéren pa grund av
undantaget i artikel 2.7 d i
Reach-férordningen kommer du i regel inte
att erhalla

e ett registreringsnummer,

o ettt exponeringsscenario
anvandningen i den nya
o . .
efter atervinningen,

for
livscykeln

fran tillverkaren av det atervunna amnet som
en del av sdakerhetsdatabladet eller som en
bilaga till det.

Observera emellertid att enligt
bestdmmelserna i artikel 32.1 i Reach-
forordningen kan det bli nédvandigt att
tillhandahalla ett registreringsnummer gratis
om ett sddant finns tillgédngligt for
dtervinningsoperatéren.

Mer information om villkoren under vilka
. T o . . o
juridiska personer som atervinner amnen fran

avfall kan utnyttja undantagen som anges i
artikel 2.7 d och deras skyldigheter att
tillhandahalla information i distributionskedjan
hittar du har: Vagledning om avfall och
dtervunna dmnen.

Aterimporterade dzmnen

Om ett @mne som forst tillverkats i EU
exporteras och sedan aterinfors i EU skulle
detta kunna leda till en dubbel
registreringsskyldighet om det sker inom
samma distributionskedja. Amnen som har
registrerats enligt avdelning IT i
Reach-forordningen, exporterats och sedan
aterimporterats &r darfér undantagna fran
kravet pa registrering pa féljande villkor:

- Amnet m3ste ha registrerats innan det
exporterades fran EU.

- Amnet som redan registrerats och
o
exporterats maste vara detsamma
o .
som det som aterimporteras.

- Amnet m3ste inte bara vara
detsamma, utan det maste faktiskt
komma fran samma distributionskedja
dar amnet registrerades.

- Aterimportéren maste ha fatt
information om det exporterade amnet
och den informationen maste uppfylla
kraven i Reach-férordningen pa
tillhandahallande av information i
distributionskedjan.

Aterimportéren maste forfoga Gver
dokumentation som visar att amnet ar
identiskt med det amne som registrerats i EU
av importéren eller ndgon i dennes
distributionskedja. Att det handlar om samma
dmne maste faststéllas enligt de kriterier som
anges i Vagledning om identifiering och
bendamning av amnen enligt Reach och CLP.

For att undvika dubbel registreringsskyldighet
maste aterimportdren dessutom ha tillgéng till
det sakerhetsdatablad eller annan information
som krdvs enligt artikel 32 for det
exporterade amnet. Aterimportéren kan visa
detta genom att spara och dokumentera
distributionskedjan och identifiera amnets
ursprungliga registrant.
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MER INFORMATION OCH RAD
Nationella stod- och informationspunkter
ger praktiska rad pa det egna spraket:

http://www.echa.europa.eu/sv/web/guest/su
pport/helpdesks/national-helpdesks

Branschorganisationer erbjuder ocksa ofta
information och hjalp t sina medlemmar.

NYTTIGA LANKAR

Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006.

Végledning om Reach: denna sektion pa
Europeiska kemikaliemyndighetens webbplats
ger allman och detaljerad teknisk vagledning
om Reach-férordningen.

Faktablad om végledning och frédgor och svar
hittar du p@ kemikaliemyndighetens
webbplats.

Ansvarsfriskrivning: Detta ar en
arbetsdversattning av ett dokument som
ursprungligen offentliggjorts pa engelska.
Originalet finns pa Echas webbplats.

© Europeiska kemikaliemyndigheten, 2012
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