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Kommentar

Forsta upplagan

Snabbuppdatering, begréansad till foljande delar av vagledningen:

() Information om att CLP-forordningen trader i full kraft fran
och med den 1 juni 2015 (d.v.s. borttagning av referensen till
tidigare lagstiftning).

(ii) Information om att 6vergangsperioderna tar slut for
markning av blandningar enligt DPD och for klassificering av
blandningskomponenter enligt DSD.

(iii) Foraldrad information som inte langre ar relevant och som
skulle kunna vara vilseledande har tagits bort.

(iv) Dokumentet har omformaterats enligt gallande profil.
Mer specifikt innefattar uppdateringen foljande atgarder:

- Den ursprungliga innehallsférteckningen har ersatts med en ny
som uppfyller Echa-standarden for vagledningar.

- Det ursprungliga kapitel 4 om 6vergangen till CLP har tagits bort
(och samtliga efterféljande kapitel har numrerats om). All relevant
information om tillampliga 6vergangsbestammelser har flyttats till
ett delkapitel i kapitel 3 ("Genomféra CLP”).

- Figur 8.1 (i det ursprungliga kapitel 8) har tagits bort eftersom
den inte var korrekt utformad och darfér kunde vara vilseledande.

- Kapitel 9 (tidigare kapitel 10) har uppdaterats med relevanta
informationskallor.

- Ett fortydligande har gjorts i kapitel 16 (tidigare kapitel 17) om
kravet p& uppdaterat sakerhetsdatablad som trader i kraft den 1
juni 2015. En referens har lagts till om artikel 31.3 i Reach, enligt
andring genom CLP frdn och med den 1 juni 2015.

- | kapitel 17 (tidigare kapitel 18) har information lagts till om
anmalan till klassificerings- och markningsregistret och om den nya
mojligheten att skapa en XML-bulkfil med flera klassificerings- och
markningsanmalningar.

- | kapitel 18 (tidigare kapitel 19) har informationen fértydligats om
att ett uppdaterat sakerhetsdatablad maste tillhandahallas alla
mottagare som forsetts med amnet eller blandningen under de
senaste 12 manaderna.

- | kapitel 19 (tidigare kapitel 20) har information tagits bort om
alternativa kemiska namn (text som hénvisade till skyldigheter
som gallde fore den 1 juni 2015).

- | kapitel 21 (tidigare kapitel 22) har en del information tagits bort
om att lamna in férslag om harmoniserad klassificering och
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markning, och en hanvisning till en uppdaterad specifik vagledning
har lagts till.

- | kapitel 25 (tidigare kapitel 26) har information lagts till om SIEF
och om mojligheten att kontakta Echas stdéd- och
informationspunkter for att fa kontaktuppgifter till relevanta SIEF-
medlemmar.

- Bilaga 2 (Ordlista) har delats upp i en forkortningslista och en
ordlista. Forkortningarna har placerats i en ny lista i borjan av
vagledningen.

- Ordet "gemenskapen” har ersatts med “unionen” i hela
dokumentet, utom i citat av juridisk text.

- Referenserna till relevanta vagledningar och annat stddmaterial
har uppdaterats i hela dokumentet, och en del referenser har lagts
till.

Version 2.1 | Rattelse begransad till foljande: Augusti 2015

| tabell 10 stryks angivelsen om skyldigheten att férse
forpackningar med taktila varningsmarkningar for aerosoler och
behallare med forseglade sprayanordningar som innehaller amnen
och blandningar som bara klassificerats som fara vid aspiration.

I tabell 10 uppdatering av namnet pa klassen”Brandfarliga gaser” i
enlighet med den fjarde anpassningen av tekniska framsteg (ATP).
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Forord

Detta dokument ger vagledning om de grundlaggande dragen och férfarandena i den nya
forordningen (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och
blandningar (CLP-férordningen eller bara "CLP”), som tradde i kraft den 20 januari 2009 i
EU-landerna och som i dag galler inom samtliga EES-lander (férordningen har alltsa
genomforts i EU-landerna samt i Norge, Island och Liechtenstein)®.

Syftet med den aktuella uppdateringen av det har dokumentet ar att tillhandahalla
oversiktlig information om skyldigheterna enligt CLP, framfor allt demm som galler efter
overgangsperioderna for klassificering, markning och férpackning? som faststélldes i tidigare
lagstiftning®. Om du vill ha mer detaljerad vagledning om klassificering och markning enligt
CLP-kriterierna och generell information som géller alla faroklasser hanvisas du till sjalva
CLP-férordningen inklusive dess bilagor, samt till de mer detaljerade dokumenten
Vagledning for tillampning av CLP-kriterierna och Vagledning om markning och férpackning
enligt férordning (EG) nr 1272/2008 som finns

pa: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

Manga av de féretag som foljer CLP maste aven folja férordning (EG) nr 1907/2006*
(Reachforordningen eller bara "Reach”). Darfor betonas genom hela denna végledning alla
eventuella Reach-skyldigheter som berérs i samband med CLP-efterlevnaden. Dessutom
finns det hanvisningar till de vagledningar for Reach som kan underlatta tillampningen av
CLP-férordningen.

1 CLP inforlivades i EES-avtalet genom Gemensamma EES-kommitténs beslut nr 106/2012 av den 15 juni 2012 om
andring av bilaga Il (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering) till EES-avtalet (EUT L 309,
8.11.2012, s. 6-6).

2 Artikel 61 i CLP-férordningen.
3 Direktiv 67/548/EEG (dmnesdirektivet) och direktiv 1999/45/EG (preparatdirektivet).

4 Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 369,30.12.2006, rattad version i EUT 1163, 29.05.2007, s.3).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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FOorkortningar

ADN
ADR
ATP

BPR

C&L-registret
CAS
CLH

CLP-férordningen

CMR-amne
CSR
DPD

DSD

Echa
EES

Einecs
Elincs

EG

Den europeiska dverenskommelsen om internationell transport av
farligt gods pa inre vattenvagar

Den europeiska dverenskommelsen om internationell transport av
farligt gods pa vag

Anpassning till tekniska framsteg (i denna vagledning anvands
”ATP” med héanvisning till anpassningar av CLP-férordningen)

Forordningen om biocidprodukter, eller Europaparlamentets och
radets forordning nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvandning av
biocidprodukter. Denna forordning ersatter Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om
utslappande av biocidprodukter pa marknaden, inklusive andringar
[EUT L 123, 24.4.98, s. 1], frdn och med den 1 september 2013

klassificerings- och méarkningsregistret
Chemical Abstracts Service

Harmoniserad klassificering och markning

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, markning och
forpackning av @mnen och blandningar. Denna foérordning &ndrar
och upphéaver direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndrar
forordning (EG) nr 1907/2006.

Cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt amne
Kemikaliesékerhetsrapport

Direktivet om farliga preparat (preparatdirektivet), eller
Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31

maj 1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, férpackning och markning av farliga
preparat.

Direktivet om farliga amnen (damnesdirektivet), eller radets direktiv
67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar om klassificering, férpackning och markning av
farliga amnen.

Europeiska kemikaliemyndigheten
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Europeisk forteckning over befintliga kommersiella kemiska amnen
(European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

Europeisk forteckning over forhandsanmaéalda &mnen (European List
of Notified Chemical Substances)

Europeiska kommissionen
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EU

Avgiftsforordningen

GHS

Icao

IUCLID
IUPAC

M-faktor
NIOSH

OECD

PIC-férordningen

PPP
PPPR

(Q)SAR

Reachférordningen

RID
SDS
SIEF

FN
UN RTGD
WHO

Europeiska unionen

Kommissionens foérordning (EU) nr 440/2010 av den 21 maj 2010
om de avgifter som ska betalas till Europeiska
kemikaliemyndigheten enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och
forpackning av @mnen och blandningar

Globalt harmoniserat system for klassificering och méarkning av
kemikalier

Internationella civila luftfartsorganisationen. Refererar till bilaga 18
till konventionen om internationell civil luftfart ("Séker transport av
farligt gods med flyg™)

Databasen ”International Uniform Chemical Information Database”

Internationella kemiunionen (International Union of Pure and
Applied Chemistry)

Multiplikationsfaktor

National Institute of Occupational Safety and Health i USA
(motsvarar Arbetsmiljoverket)

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
Forordningen om forhandsgodkannande sedan information lamnats

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 649/2012 av
den 4 juli 2012 om export och import av farliga kemikalier
(omarbetning) (EUT L 201 27.07.2012 s. 60)

Vaxtskyddsmedel

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av
den 21 oktober 2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa
marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och
91/414/EEG

(Kvantitativt) struktur-aktivitetssamband

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande
och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG

Regelverket for internationell transport av farligt gods pa jarnvag
Sakerhetsdatablad

Forum for informationsutbyte om amnen (Substance Information
Exchange Forum)

Forenta nationerna
FN:s rekommendationer om transport av farligt gods

Varldshalsoorganisationen
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1. Inledning

1.1 Om vagledningen

Syftet med denna vagledning ar att hjalpa dig att hitta ratt bland kraven i férordning (EG)
nr 1272/2008 om klassificering, méarkning och férpackning av @mnen och blandningar (CLP-
forordningen) som tradde i kraft den 20 januari

2009°(se http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/legislation). Har finns information om de
grundlaggande dragen och forfarandena i CLP. Om du vill ha mer detaljerad information
eller bekrafta att du har forstatt vagledningen korrekt bor du lasa lagstiftningstexten. For
information om sjalva klassificeringskriterierna hanvisas du till Vagledning om tillampning
av CLP-kriterierna, som aven innehaller amnesspecifik vagledning i de fall det ar relevant
for en viss klassificering, t.ex. for klassificering av metallers toxicitet i vattenmiljo.
Detaljerad information om krav p& markning och forpackning finns i Vagledning om
markning och férpackning enligt CLP-férordningen®.

Manga CLP-bestammelser har nara kopplingar till bestammelser i Reachférordningen och
annan EU-lagstiftning. De mest relevanta kopplingarna till Reach, Europaparlamentets och
radets férordning nr 528/2012 om biocidprodukter (BPR) och till forordning (EG) nr
1107/2009 om vaxtskyddsmedel (PPPR) forklaras kortfattat i separata kapitel i denna
vagledning. 1 tillampliga fall noteras ocksa eventuella kopplingar till Reach i korthet i de
olika kapitlen i denna véagledning.

1.2 Vem ar vagledningen avsedd for?

Detta dokument har tagits fram for leverantérer av &mnen och blandningar (preparat) och
for de producenter eller importorer av vissa sarskilda foremal ’ som maste tillampa
CLP-reglerna for klassificering, méarkning och férpackning. Som leverantérer radknas
tillverkare av amnen, importorer av amnen eller blandningar,

nedstromsanvandare inklusive formulerare (producenter av blandningar) samt
aterimportorer och distributorer, inklusive aterforsaljare som slapper ut amnen
eller blandningar pa marknaden (se kapitel 2 i denna vagledning). Vagledningen ar
avsedd for personer som redan har en grundlaggande kannedom om klassificering,
markning och forpackning. Allting forklaras inte fran grunden i detta dokument, men det ger
en god o6verblick éver de olika delarna i CLP-férordningen.

1.3 Vad ar CLP och varfor har den inforts?
Handel med amnen och blandningar ar en frdga som inte bara rér den inre marknaden

(EU/EES)® utan aven den globala marknaden. Harmoniserade kriterier for klassificering och
markning samt allménna principer for hur de skulle tillampas utvecklades ursprungligen

5 Fran och med den 1 juni 2015 galler CLP-kraven ocksa fullt ut for blandningar.

® Bada dessa vagledningar finns p& http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-clp.

" som producent eller importér av en vara paverkas du endast av CLP om du producerar eller importerar ett
explosivt féremal enligt beskrivningen i avsnitt 2.1 i bilaga 1 till CLP, eller om artikel 7 eller 9 i Reach foreskriver
registrering eller anmalan av ett amne som ingar i foremalet.

8 Observera att alla hanvisningar till unionen (EU) i det har dokumentet aven innefattar EES-landerna Island,
Liechtenstein och Norge. Observera aven att begreppet "gemenskapen” ersattes av ”unionen” nér
Lissabonférdraget tradde i kraft 2009. Vid den tidpunkt d& denna uppdatering skrevs hade CLP-forordningen &nnu
inte &ndrats for att spegla denna forandring. Darfor forekommer begreppet "gemenskapen” fortfarande i vissa citat
fran forordningstexten som férekommer i detta dokument.


http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/legislation
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-clp
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inom Férenta nationerna (FN). Syftet var att underlatta handel éver hela varlden och
samtidigt skydda manniskors hélsa och miljon. Resultatet blev ett globalt harmoniserat
system for klassificering och mérkning av kemikalier, och den férsta versionen antogs 2002
(GHS: http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html).

CLP-forordningen tillkom efter att gemenskapen genom flera forklaringar bekraftat sin
avsikt att bidra till den globala harmoniseringen av kriterier for klassificering och méarkning
genom att inforliva de internationellt 6verenskomna GHS-kriterierna i
gemenskapslagstiftningen. CLP b6r kunna medfora flera fordelar for foretag. Dels kan de ha
nytta av de globalt harmoniserade kriterierna for klassificering och méarkning, dels
underlattas deras arbete genom att klassificerings- och markningsreglerna for distribution
och anvandning ar konsekventa med reglerna for transport.

Den version av CLP som denna vagledning ar avsedd for ar den version som baseras pa den
fjarde omarbetningen av GHS®. CLP innefattar 4ven en del drag och forfaranden fran den
tidigare EU-lagstiftningen for klassificering och méarkning, i form av direktivet om farliga
amnen (DSD) och direktivet om farliga preparat (DPD). Denna tidigare lagstiftning ingar
inte i GHS. Detta innebéar att CLP liknar, men inte ar identisk med, inférandet av GHS i de
rattsliga ramverken i lander utanfér EU. (Observera att det kan finnas skillnader mellan
genomférandena i enskilda lander utanfér EU.)

CLP-forordningen ar rattsligt bindande i alla medlemsstater, och den ar direkt tillampbar
inom alla industrisektorer. CLP ersatter de tidigare direktiven DSD och DPD, som efter en
overgangsperiod slutligen upphavdes den 1 juni 2015 (se kapitel 3.3 i denna vagledning).

1.4 Vad ar faroklassificering, markning och férpackning?

Den fara som ett amne eller en blandning for med sig ar lika med risken for att amnet eller
blandningen ska orsaka skada. Denna risk ar beroende av dmnets eller blandningens
inneboende egenskaper. Mot den har bakgrunden ar faroutvardering alltsa det forfarande
som anvands for att bedéma informationen om ett amnes eller en blandnings inneboende
egenskaper, i syfte att avgora risken for att de orsakar skada. Om en faras beskaffenhet
och allvarlighetsgrad uppfyller klassificeringskriterierna gors en faroklassificering. Det
innebar att en standardiserad beskrivning anges for den fara med det aktuella amnet eller
blandningen som kan leda till skador pad manniskors halsa eller miljon.

Ett av de frimsta syftena med CLP &r att faststalla huruvida ett &mne eller en blandning har
egenskaper som gor att det kan klassificeras som farligt. Observera att alla omnamnanden
av “amnen och blandningar” i denna vagledning aven innefattar de "vissa sarskilda foremal”
som maste klassificeras enligt del 2 av bilaga | till CLP.

Nar sddana egenskaper har identifierats och amnet eller blandningen har klassificerats
maste alla tillverkare, importorer, nedstromsanvandare och distributorer av amnet
eller blandningen, eller producenter och importorer av vissa sarskilda foremal,
informera andra aktorer inom distributionskedjan (inklusive konsumenter) om de
identifierade farorna med amnet eller blandningen. Faromarkning ar ett satt att informera
anvandaren av ett amne eller en blandning om faroklassificeringen, for att varna
anvandaren om att en fara foreligger och om att riskerna som faran medfér maste hanteras.

CLP faststéller allmanna forpackningsstandarder for att sdkerstéalla att farliga amnen och
blandningar distribueras pa ett sakert satt (skal 49 i CLP och avdelning 1V i CLP).

9 GHS ses dver och omarbetas vartannat ar.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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1.5 Hur forhaller sig detta till riskbeddmning?

Klassificeringen av amnen och blandningar utgar fran typ och allvarlighetsgrad for den
inneboende faran med ett amne eller en blandning. Detta ar inte samma sak som
riskbedémning, som innebér att en sarskild fara med ett &mne eller en blandning utvarderas
i relation till den faktiska exponeringen av @mnet eller blandningen som méanniskor eller
miljo utsatts for. Klassificering och riskbedémning har dock tvd gemensamma namnare:
faroidentifiering och farlighetsbedémning.

1.6 Vilken roll har den europeiska kemikaliemyndigheten (Echa eller
“kemikaliemyndigheten’)?

Den europeiska kemikaliemyndigheten (Echa eller "kemikaliemyndigheten™) ar ett EU-organ
som ursprungligen inrattades for att hantera Reach. Myndigheten spelar en avgdrande roll
for att Reach och CLP (samt biocidférordningen och PIC-férordningen®®) ska genomféras pa
ett konsekvent satt i hela EU.

Via sitt sekretariat och specialkommittéer ger kemikaliemyndigheten medlemsstaterna och
EU-institutionerna vetenskaplig och teknisk radgivning om de kemikalier som omfattas av
myndighetens ansvarsomrade. De generella uppgifterna for kemikaliemyndigheten enligt
CLP ar foljande:

¢ Ge industrin teknisk och vetenskaplig vagledning och hjalpmedel angdende
uppfyllandet av skyldigheterna enligt CLP (artikel 50 i CLP).

e Ge medlemsstaternas behériga myndigheter teknisk och vetenskaplig vagledning om
hur CLP fungerar (artikel 50 i CLP).

e Ge stod till de nationella stéd- och informationspunkter (helpdesks) som har inrattats
enligt CLP (artikel 44 och 50 i CLP).

e Uppratta och uppréatthalla ett klassificerings- och markningsregister i form av en
databas och ta emot anmalningar till klassificerings- och markningsregistret (artikel 42
i CLP).

e Ta emot forslag om harmoniserad klassificering av ett amne fran medlemsstaternas
behoriga myndigheter och leverantorer och 6éverlamna yttranden om sadana forslag pa
klassificering till kommissionen (artikel 37 i CLP).

e Ta emot, bedéma och besluta om beviljande av ansdkningar om att anvanda ett
alternativt kemiskt namn (artikel 24 i CLP), samt utarbeta och lamna férslag pa
undantag fran marknings- och forpackningskrav till kommissionen (artikel 29.5 i CLP).

10 Fgrordning (EU) nr 649/2012 om férhandsgodkénnande sedan information lamnats.
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2. Roller och skyldigheter enligt CLP

2.1 Roller enligt CLP

Vilka skyldigheter som en leverantdr av amnen eller blandningar har enligt CLP beror
huvudsakligen pa leverantorens roll i forhallande till amnet eller blandningen i
distributionskedjan. Darfor ar det mycket viktigt att du faststaller din roll enligt CLP.

Du kan identifiera din roll genom att lasa de fem beskrivningarna i tabell 1, som baseras pa
artikel 2 i CLP. Om du vill ha mer information om rollerna "nedstromsanvandare” och
“distributor” kan du lasa Vagledning for nedstromsanvandare pa Echas webbplats (Echas
vagledningar finns pa http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach).

Om négon av beskrivningarna stammer in pa din verksamhet har du den roll som anges till
hdéger om beskrivningen. Las alla beskrivningar noga, eftersom det kan hdnda att du har
fler an en roll enligt CLP.

Observera att CLP-skyldigheterna om klassificering, markning och férpackning vanligtvis ar
kopplade till distribution av &mnen eller blandningar. Klassificering ar dock &ven relevant for
att en registrering eller anméalan ska upprattas korrekt enligt Reach. Den har vagledningen
kan darfor ocksa vara anvandbar for dem som forbereder sddana inlamningar enligt Reach.
Marknings- och forpackningsskyldigheter ar i allménhet irrelevanta nér en registrering eller
anmalan forbereds enligt Reach utan att distribution &ger rum.

Tabell 1 Faststall din roll enligt CLP

Beskrivningar

Din roll enligt CLP™®

En fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate inom EU

som tillverkar eller utvinner ett &mne i naturlig form inom EU.

Tillverkare ®

En fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate inom EU

som ansvarar for den fysiska inforseln till EU:s tullomrade.

Importor

En fysisk eller juridisk person, annan an tillverkaren eller
importéren, med hemvist eller sdte inom EU som anvander ett
amne — antingen i sig eller i en blandning — i sin industriella

eller yrkesmassiga verksamhet.

En fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate inom EU
(inklusive aterforsaljare) som endast lagrar eller slapper ut ett

amne pa marknaden, antingen som sadant eller i en blandning,

NedstroOmsanvandar
. (©))
(inklusive
formulerare/aterim

portor)

Distributor
(inklusive

aterforsaljare)



http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
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for en tredje parts rékning.

5 En fysisk eller juridisk person som framstaller eller satter | Producenter av
samman en vara inom EU. Med "vara” avses ett féremal som | varor (¥

under tillverkningen far en sarskild form, yta eller formgivning,
vilken i stérre utstrdckning &n dess kemiska sammanséttning

bestammer dess funktion.

Anmarkningar!

(1) Begreppet/rollen “enda representant” tas inte upp inom CLP.

(2) 1 vardagligt sprak kan begreppet "tillverkare” innefatta saval den (fysiska/juridiska) person
som tillverkar amnen som den (fysiska/juridiska) person som tillverkar blandningar
(formulerare). Darfor ar det viktigt att notera att begreppet “tillverkare” i Reach och CLP
endast anvands for fysiska/juridiska personer som tillverkar @mnen. 1 Reach och CLP

klassificeras formulerare som "nedstrémsanvandare”.

(3) Distributér och konsumenter ar inte nedstrémsanvéandare.

(4) Som producent eller importér av en vara paverkas du endast av CLP om du tillverkar eller
importerar ett explosivt féremal enligt beskrivningen i avsnitt 2.1 i bilaga | till CLP, eller om
artikel 7 eller 9 i Reach foreskriver att du maste registrera eller anmala ett amne som ingar i

foremalet.

2.2 Skyldigheter enligt CLP

CLP innehaller ett allmant krav om att alla leverantorer i distributionskedjan maste
samarbeta for att uppfylla de krav pa klassificering, markning och forpackning som anges i
denna férordning (artikel 4.9 i CLP). Vilka specifika skyldigheter som du har enligt CLP i
ovrigt beror pa din roll i distributionskedjan, som du kan faststalla i tabell 1. I tabell 2-5
definieras skyldigheterna for var och en av rollerna, med héanvisningar till de viktigaste
kapitlen i denna vagledning for varje skyldighet.
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Tabell 2 Skyldigheter for tillverkare och importdrer

Skyldigheter enligt CLP Viktiga kapitel

1 Du ska klassificera, marka och férpacka amnen och blandningar 6

enligt CLP innan du slapper ut dem p& marknaden.

Du ska aven klassificera amnen som inte slapps ut pa marknaden
men som maste registreras eller anmalas enligt artikel 6, 9, 17

eller 18 i Reach (artikel 4 i CLP).

2 Klassificeringen ska goras enligt avdelning Il i CLP (artikel 5-14 i 7-12
CLP).
3 Du ska marka amnen/blandningar enligt avdelning 111 i CLP 13-15

(artikel 17—33 i CLP).

4 Du ska férpacka amnen/blandningar enligt avdelning IV i CLP 13 och 15
(artikel 35 i CLP).

5 Du ska anmaéla klassificerings- och méarkningsuppgifterna till det 17
klassificerings- och markningsregister som inrattats hos
kemikaliemyndigheten om du slapper ut amnen p& marknaden
(artikel 40 i CLP).

6 Du ska vidta alla rimliga och mojliga atgarder for att informera 18
dig om ny vetenskaplig eller teknisk information som kan paverka
klassificeringen av de amnen eller blandningar som du slapper ut
pa marknaden. Nar du har fatt kinnedom om sadan information
som du anser vara adekvat och tillforlitlig ska du utan onédigt
drojsmal gora en ny utvardering av den berodrda klassificeringen
(artikel 15 i CLP).

7 Du ska uppdatera markningen efter varje &ndring av 15 och 18
klassificeringen och markningsinformationen fér ett amne eller en
blandning, och i vissa fall ska detta goras utan onodigt drojsmal
(artikel 30 i CLP).

8 Om du far tillgang till ny information som kan leda till en andring 21
av den harmoniserade klassificeringen och méarkningen for ett
amne (del 3 i bilaga VI till CLP) ska du lamna in ett forslag till den
behériga myndigheten i en av de medlemsstater dar amnet

slapps ut pd marknaden (artikel 37.6 i CLP).
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9 Du ska sammanstélla all information som behoévs for klassificering | 20
och markning enligt CLP och halla den tillganglig under minst tio

ar efter det att du senast levererade ett &mne eller en blandning.
Denna information ska forvaras tillsammans med den information

som kravs enligt artikel 36 i Reach (artikel 49 i CLP).

Anmarkning:

Importdrer och nedstromsanvandare som slapper ut blandningar pa marknaden ska vara
beredda pa att lamna vissa uppgifter om blandningarna till de myndighetsorgan i
medlemsstaten som ar ansvariga for att ta emot sddana uppgifter och formulera foérebyggande
och terapeutiska atgarder, i synnerhet i handelse av insatser i nddsituationer dar manniskors
héalsa hotas (artikel 45 i CLP).

Tabell 3 Skyldigheter for nedstromsanvandare (aven formulerare och
aterimportorer)

Skyldigheter enligt CLP Viktiga kapitel

1 Du ska klassificera, méarka och férpacka &mnen och blandningar 6
enligt CLP innan du slapper ut dem pa marknaden (artikel 4 i
Reach). Du kan aven ta over klassificeringsskyldigheten for ett
amne eller en blandning som harletts i enlighet med avdelning Il i
CLP-férordningen av en annan aktor i distributionskedjan,
forutsatt att du inte &ndrar sammansattningen av amnet eller

blandningen.

2 Om du &ndrar sammansattningen av amnet eller blandningen 7-12
som du slapper ut pa marknaden ska du klassificera i enlighet
med avdelning Il i CLP (artikel 5-14 i CLP).

3 Du ska marka amnen/blandningar enligt avdelning 111 i CLP 13-15
(artikel 17—-33 i CLP).

4 Du ska férpacka amnen/blandningar enligt avdelning IV i CLP 13 och 15
(artikel 35 i CLP).
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Skyldigheter enligt CLP Viktiga kapitel

5 Du ska vidta alla rimliga och mojliga atgarder for att informera 18
dig om ny vetenskaplig eller teknisk information som kan paverka
klassificeringen av de amnen eller blandningar som du slapper ut
pa marknaden. Nar du har fatt kannedom om sadan information
som du anser vara adekvat och tillforlitlig ska du utan onddigt
drojsmal gora en ny utvardering av den berérda klassificeringen

(artikel 15 i CLP).

6 Du ska uppdatera méarkningen efter varje andring av 13 och 18
klassificeringen och méarkningsinformationen for ett amne eller en
blandning, och i vissa fall ska detta goras utan onddigt drojsmal
(artikel 30 i CLP).

7 Om du far tillgang till ny information som kan leda till en andring 21
av den harmoniserade klassificeringen och markningen for ett
amne ska du lamna in ett forslag till den behériga myndigheten i
en av de medlemsstater dar amnet slapps ut pa marknaden

(artikel 37.6 i CLP).

8 Du ska sammanstélla all information som behdvs for klassificering | 20
och markning enligt CLP och hélla den tillganglig under minst tio

ar efter det att du senast levererade ett amne eller en blandning.
Denna information ska forvaras tillsammans med den information

som kravs enligt artikel 36 i Reach (artikel 49 i CLP).

Anmarkning:

Importorer och nedstrémsanvandare som slapper ut blandningar p4 marknaden ska vara
beredda pé& att lamna vissa uppgifter om blandningarna till de myndighetsorgan i
medlemsstaten som ar ansvariga for att ta emot sadana uppgifter och formulera foérebyggande
och terapeutiska atgarder, i synnerhet i handelse av insatser i nddsituationer dar manniskors

halsa hotas (artikel 45 i CLP).
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Tabell 4 Skyldigheter for distributdrer (inklusive aterforsaljare)

Skyldigheter enligt CLP Viktiga kapitel

1 Du ska marka och foérpacka de &mnen och blandningar som du 13-15

slapper ut pd marknaden (artikel 4 i CLP).

2 Du kan ta over klassificeringsskyldigheten for ett &mne eller en 6 och 13
blandning som redan hérletts i enlighet med avdelning Il i CLP-
forordningen av en annan aktor i distributionskedjan, till exempel

fran ett séakerhetsdatablad som lamnats till dig (artikel 4 i CLP).

3 Du ska marka amnen/blandningar enligt avdelning 111 i CLP 13-15
(artikel 17-33 i CLP).

4 Du ska sakerstélla att forpackningen ar utformad enligt avdelning | 13 och 15
IV i CLP (artikel 35 i CLP).

5 Du ska sammanstélla all information som behévs for klassificering | 20
och markning enligt CLP och halla den tillganglig under minst tio
ar efter det att du senast levererade amnet eller blandningen.
Denna information ska forvaras tillsammans med den information

som kravs enligt artikel 36 i Reach (artikel 49 i CLP).

Om du tar dver klassificeringsskyldigheten for ett amne eller en
blandning som hérletts av en annan aktor hégre upp i
distributionskedjan, ska du sdkerstalla att all information som
behdévs for klassificering och markning (t.ex. sédkerhetsdatablad)
halls tillganglig under minst tio ar efter det att du senast

levererade &mnet eller blandningen.
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Tabell 5 Skyldigheter for en producent av vissa specifika foremal

Skyldigheter enligt CLP Viktiga kapitel

1 Om du tillverkar ett explosivt foremal (enligt beskrivningen i 6-15
avsnitt 2.1 i bilaga 1 till CLP) och slapper ut det pa marknaden ska
du klassificera, marka och forpacka foremalet enligt CLP innan det

slapps ut pd marknaden (artikel 4 i CLP).

Samma skyldigheter galler som for importérer (se tabell 2 ovan), 18 20. 21
forutom skyldigheten att meddela kemikaliemyndigheten. T

2 Som producent eller importér av en vara ska du aven klassificera 6-11
amnen som inte har slappts ut p4& marknaden men som maste
registreras eller anmalas enligt artikel 7.1, 7.2, 7.5 eller 9 i Reach
(artikel 4 i CLP). Klassificeringen ska goras enligt avdelning Il i
CLP (artikel 5-14 i CLP).
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3. Genomfora CLP

3.1 Var ska du borja?

Till att bérja med bor du skaffa information om CLP och vad férordningen innebar for din
affarsverksamhet.

Darfor bor du gora foljande:

o Uppratta ett register dver dina amnen och blandningar (aven éver de amnen som
ingar i blandningar) samt amnen som ingar i féoremal, samt identifiera dina
leverantorer och dina kunder och hur de anvander dessa amnen och blandningar. Du
har antagligen redan samlat utfért en hel del av detta arbete under atgarderna for att
folja Reach.

o Faststélla behovet av utbildning for lamplig teknisk personal och personal med
kontrollfunktioner inom din organisation.

¢ Regelbundet bevaka den behdriga myndighetens och kemikaliemyndighetens
webbplatser for att halla dig uppdaterad om utvecklingen av forordningar och
relaterade vagledningar.

e Radgora med branschorganisationer om vilken hjalp de kan erbjuda dig.

Reach, forordning (EU) nr 98/8/EG om biocidprodukter och férordning (EU) nr
110772009 om vaxtskyddsmedel har nara kopplingar till CLP. Darfér bor CLP-
arbetet planeras tillsammans med arbetet som ror dessa andra forordningar, sa
langt det ar mojligt.

3.2 Vad maste du gora?

Som tillverkare, importor eller nedstromsanvandare maste du klassificera dina amnen och
blandningar enligt CLP-kriterierna. Amnena eller blandningarna kan tidigare ha klassificerats
enligt DSD eller DPD. Du maste se till att alla etiketter och férpackningar ar utformade i
enlighet med CLP-kraven. CLP foreskriver ocksa att marknings- och
forpackningsinformationen ska finnas med i de sédkerhetsdatablad som utformats enligt
artikel 31 och bilaga II till Reach'* (artikel 4 i CLP). | CLP faststalls en évergangsperiod for
genomférande av CLP-kraven, med specifika tidsgranser for nar d&ndringarna ska ha
genomforts. Information om denna dévergangsperiod, som fortfarande ar aktuell nar denna
vagledning publiceras, finns i kapitel 3.3.

Nar du klassificerar blandningar kan du ocksd behéva bedéma i vilken utstrackning du kan
anvanda de 6verséattningstabeller som finns i bilaga VII till CLP fér att dversatta en befintlig
klassificeringar enligt DSD och DPD till en nara dverensstammande CLP-klassificering eller
en CLP-klassificering med lagsta mdjliga krav (se kapitel 8 och 9 i denna végledning).

Som distributdr &r du skyldig att se till att dina &mnen och blandningar &r méarkta och
forpackade i enlighet med avdelningarna 111 och 1V i CLP innan du slapper ut dem pa
marknaden. For att fullfolja dessa skyldigheter kan du anvanda information som levereras
till dig, till exempel de sakerhetsdatablad som medféljer &mnen och blandningar (artikel 4.5

1 per den 1 juni 2015, enligt &ndring genom forordning (EU) nr 2015/830.
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i CLP).
Tidsfristerna for alla eventuella andringar finns i kapitel 3.3 i denna vagledning.

For att du ska fa en uppfattning om hur mycket arbete som kravs foljer har nagra
forberedande uppgifter:

e Tillampa CLP-kriterierna pa dina amnen och blandningar'?. Du kan eventuellt
anvanda 6versattningstabellerna i bilaga VII om du inte har nagra uppgifter om dina
amnen eller blandningar. | s& fall bor du ta hjalp av vagledningen till anvandningen av
dessa tabeller som finns i kapitel 1.7.2 i Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.
Var uppmarksam pa att vissa &mnen eller blandningar kanske inte anses farliga enligt
DSD eller DPD, men att de anda kan behova klassificeras som farliga enligt CLP. CLP,
DSD och DPD liknar varandra men varierar i omfattning.

e Beakta tidsfristerna for registrering av dina amnen enligt Reach, och den sannolika
mangd information om dessa amnen som du kan fa tillgang till. Det ar majligt att du
maste kontakta dina leverantorer for att fa mer information.

¢ Kontakta dina leverantorer for att ta reda p& hur de har genomfért CLP och hur det
paverkar de amnen eller blandningar som du anvander. Om du formulerar nya
blandningar genom att anvanda andra blandningar som bestandsdelar (blandningar
som ingar i blandningar), maste du kontakta dina leverantorer for att diskutera vilken
information om blandningen och dess komponenter som du kan fa tillgang till, till
exempel via sdkerhetsdatablad. Om du dessutom levererar blandningar till kunder
som formulerar dem till andra blandningar bér du 6évervaga hur du ska utbyta
information om blandningen och dess komponenter med dem.

Fundera over vilka resurser du kommer att behdva och fraga dig sjalv foljande:
e Har jag tillrackligt med lamplig teknisk personal och personal med kontrollfunktioner,
eller kommer jag att behova fler resurser eller extern expertis?

o Specifik programvara for att hantera sdkerhetsdatablad — behdver jag investera i ett
nytt system eller uppdatera mitt befintliga?

e Hur ska jag ta fram nya etiketter?

e Forpackningar — ar alla mina férpackningar utformade i enlighet med CLP?

Efter att ha genomfort ovanstdende ska du beddma vilka konsekvenser som klassificeringen
av dina amnen eller blandningar medfor. Darefter kan du uppréatta en prioritetslista éver
atgarder, dar du tar hansyn till

¢ de sannolika kostnader och resursbehov som klassificering och mérkning av amnen
och blandningar fér med sig,

¢ eventuella skyldigheter enligt foljdlagstiftning, till exempel

- vilken mangd farligt material du far férvara pa din anlaggning (Seveso 111%3),

12 Som producent eller importér av en vara paverkas du endast av CLP om du tillverkar eller importerar ett
explosivt féremal enligt beskrivningen i avsnitt 2.1 i bilaga | till CLP, eller om artikel 7 eller 9 i Reach foéreskriver att
du maste registrera eller anméla ett &mne som ingdar i foremalet.

12 Direktiv 2012/18/EU om andring och senare upphavande (fr&n den 1 juni 2015) av ré&dets direktiv 96/82/EG.
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- hur du avyttrar farligt avfall,

- arbetsmilj6 och skyddskléader for dina anstallda.
3.3 Overgang till CLP

CLP-férordningen tradde i kraft den 20 januari 2009. Alla bestdmmelser i CLP-férordningen
var dock inte omedelbart bindande. Artikel 61 i CLP innehaller 6vergangsbestammelser med
tva riktdatum for klassificering, faroinformation och férpackning av farliga amnen och
blandningar: den 1 december 2010 respektive den 1 juni 2015.

Fran och med den 1 juni 2015 maste blandningar klassificeras, markas och forpackas
endast enligt CLP innan de slapps ut pd marknaden. Aven for Amnen galler dessa
skyldigheter for klassificering, markning och férpackning enligt CLP (sedan den 1 december
2010). For amnen finns ocksa ett ytterligare klassificeringskrav: amnen maste
klassificeras™ enligt DSD fram till den 1 juni 2015 (klassifikationen ska uppges i
sdkerhetsdatabladet). Det innebar att endast CLP-klassificering kravs for bade amnen och
blandningar fran och med detta datum.

Blandningar som redan har klassificerats, markts och forpackats enligt DPD och slappts ut
pa marknaden fére den 1 juni 2015 behdver dock endast markas om och férpackas om
senast den 1 juni 2017.

Amnes- och blandningsklassificeringar enligt CLP maste anges i siakerhetsdatabladet for
bade amnen och blandningar. Det finns inte langre nagot krav pa att DSD-klassificeringar
ska anges i sakerhetsdatabladet, varken for &mnen i sig sjalva eller for &mnen som ar
komponenter i blandningar, och DPD-klassificeringar behdver inte anges for blandningar.
Det ar numera endast CLP-klassificeringarna som ar obligatoriska. Mer information finns i
Vagledning om sammanstéllning av sdkerhetsdatablad.

14 (samt alla blandningar som klassificerats, markts och férpackats "tidigt” enligt CLP).
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4. Likheter och skillnader mellan CLP och DSD/DPD

Direktivet om farliga amnen 67/548/EEG (DSD), direktivet om farliga preparat 1999/45/EG
(DPD) och CLP ar begreppsmaéssigt lika varandra, eftersom de alla behandlar

e klassificering,
o faroinformation genom markning och

o forpackning.

CLP ar avsett for arbetstagare och konsumenter och omfattar leverans och anvandning av
kemikalier, precis som DSD och DPD. Den omfattar inte transport av kemikalier, &ven om
artikel 33 i CLP innefattar riktlinjer om markning av férpackningar som ocksa anvands for
transport. Testningsforfarandena for fysikaliska faror bygger till stor del pa FN:s
rekommendationer om transport av farligt gods. Klassificering for transport omfattas av
ramdirektivet (2008/68/EG) som realiserar den europeiska 6verenskommelsen om
internationell transport av farligt gods pa vag (ADR), regelverket for internationell transport
av farligt gods pa jarnvag (RID) och den europeiska dverenskommelsen om internationell
transport av farligt gods pa inre vattenvagar (ADN).

Observera att CLP-férordningen ar en dvergripande rattsakt som omfattar amnen och
blandningar i allménhet. For vissa kemikalier, t.ex. vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter,
kan de markningsuppgifter som infors via CLP kompletteras med ytterligare uppgifter som
kravs enligt den relevanta lagstiftningen for den specifika produkten.

4.1 Klassificering av amnen

Genom CLP har EU infért samtliga faroklasser fran GHS. Inom faroklasserna finns dock vissa
farokategorier som har utelamnats eftersom de inte dverensstamde med farokategorierna i
DSD. Se aven forklaringen om "byggstensprincipen” i bilaga 4 till detta dokument.

Aven om den 6vergripande klassificeringsomfattningen enligt CLP &r jamférbar med
omfattningen for DSD och DPD har det totala antalet faroklasser okat, sarskilt nar det galler
fysikaliska faror (fran 5 till 16), vilket ger en tydligare indelning av fysikaliska egenskaper.
Klassificeringskriterierna fér &mnen har ocksa andrats i vissa fall jamfort med kriterierna i
DSD. Se till exempel kriterierna for explosivitet och akut toxicitet.

CLP innefattar i stort sett alla faroklasser i FN:s GHS, men ett fatal kategorier har
utelamnats for att de inte ligger inom det nuvarande tillampningsomradet fér DSD (se
bilaga 4 till detta dokument). Om du exporterar till lander och omraden utanfor EU kan du
dock behova ta hansyn till dessa kategorier. Mer information finns pa Unece-webbplatsen
om GHS (http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html).

Dessutom finns det delar i DSD eller DPD som inte ingar i FN:s GHS. Vissa faror och
egenskaper ledde till krav pa ytterligare markning enligt DSD, till exempel "R1 — Explosivt i
torrt tillstdnd”. Dessa uppgifter kan behallas i form av kompletterande markning, och finns i
del 5 bilaga | och i bilaga 11 till CLP. For att klargora att denna kompletterande markning
inte kommer fran en FN-klassificering kodas de pa ett annat satt an faroangivelserna enligt
CLP. Till exempel anvands EUHOO1 i stallet for HOO1 for att aterge R1 i DSD.

Denna kompletterande méarkning (angivelser) som avser de fysikaliska eller hélsofarliga
egenskaper som beskrivs i avsnitt 1.1 och 1.2 i bilaga 11 till CLP anvands endast om amnet
eller blandningen redan har en klassificering i enlighet med ett eller flera CLP-kriterier.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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I tabell 6 visas de faroklasser som ingar i CLP. Varje klass innehaller en eller flera
farokategorier.

Tabell 6 Faroklasser och farokategorier i CLP

Fysikaliska faror

Explosiva amnen (instabila explosiva amnen, riskgrupp 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 och 1.6)

Brandfarliga gaser (inklusive kemiskt instabila gaser) (kategori 1 och 2, kategori A och B)

Aerosoler (kategorierna 1, 2 och 3)

Oxiderande gaser (kategori 1)

Gaser under tryck (komprimerad gas, kondenserad gas, kyld kondenserad gas, I6st gas)

Brandfarliga vatskor (kategori 1, 2 och 3)

Brandfarliga fasta &mnen (kategori 1 och 2)

Sjalvreaktiva amnen och blandningar (typ A, B, C, D, E, F och G)

Pyrofora vatskor (kategori 1)

Pyrofora fasta &mnen (kategori 1)

Sjalvupphettande amnen och blandningar (kategori 1 och 2)

Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser (kategori
1, 2 och 3)

Oxiderande vatskor (kategori 1, 2 och 3)

Oxiderande fasta amnen (kategori 1, 2 och 3)
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Organiska peroxider (typ A, B, C, D, E, F och G)

Korrosivt for metaller (kategori 1)
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Halsofaror

Akut toxicitet (Kategorierna 1, 2, 3 och 4)

Fratande/irriterande p& huden (kategorierna 1'%, 1A, 1B, 1C och 2)

Allvarlig 6gonskada/égonirritation (kategori 1 och 2)

Luftvags- eller hudsensibilisering (kategori 1, underkategori 1A och 1B)

Mutagenitet i konsceller (kategori 1A, 1B och 2)

Cancerogenitet (kategori 1A, 1B och 2)

Reproduktionstoxicitet (kategori 1A, 1B och 2) plus en tillaggskategori for effekter pa eller via

amning

Specifik organtoxicitet (STOT) — enstaka exponering ((kategori 1, 2) och kategori 3, som

endast omfattar narkosverkan och luftvagsirritation)

Specifik organtoxicitet (STOT) — upprepad exponering (kategori 1 och 2)

Fara vid aspiration (kategori 1)

Miljéfaror

Farligt for vattenmiljon (kategori akut 1 samt kronisk 1-4)

Ytterligare faror

Farligt for ozonskiktet (kategori 1)

5 Observera att genomférandet av ATP nr 8 i CLP gor det tydligare att klassificering enligt kategori 1 &r méjligt i de
fall dar det inte finns tillrackligt med uppgifter for underkategorisering av ett &mne eller en blandning.
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4.2 Farligt enligt CLP respektive farligt enligt DSD/DPD

Alla amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for en eller flera av faroklasserna
enligt CLP anses som farliga enligt klassificering i CLP (hazardous). | annan
gemenskapslagstiftning kan det dock finnas hanvisningar till &mnen eller blandningar som
ar klassificerade som farliga enligt &mnesdirektivet (dangerous). Mer information om detta
finns i kapitel 22 i denna vagledning.

4.3 Klassificering av blandningar

Blandningar som klassificeras enligt CLP indelas i samma faroklasser som amnen, pa
samma satt som var fallet i preparatdirektivet. Precis som med d&mnen bor tillgangliga data
om blandningen i sin helhet anvandas i forsta hand néar klassificeringen faststélls. Om detta
inte ar mojligt kan andra forfaranden tillampas for att klassificera blandningar, som delvis
skiljer sig fran forfarandena i preparatdirektivet. Till skillnad fran i preparatdirektivet kan du
nu tillampa sa kallade "0verbryggningsprinciper” for vissa halso- och miljofaror, genom att
anvanda data for liknande testade blandningar och information om enskilda farliga
bestandsdelar. De eventuella berakningsformler som anvands ar ofta annorlunda an de
formler som anvandes enligt preparatdirektivet. Principerna om expertbedémningar och
sammanvagd bedomning ar ocksa tydligare formulerade i lagtexten i jamforelse med
amnesdirektivet och preparatdirektivet (artikel 9.3 och 9.4 i CLP).

4.4 Markning

I CLP har riskfraserna, sadkerhetsfraserna och symbolerna frdn amnesdirektivet ersatts med
de i stort sett likvardiga faroangivelserna, skyddsangivelserna och faropiktogrammen fran
FN:s GHS. I allmanhet ar dessa texter mycket lika varandra, d&ven om de kan vara nagot
olika formulerade. | CLP infors dessutom de tva signalorden ”Fara” och ”Varning” frdn FN:s
GHS for att ange hur allvarlig en fara ar. Detta ar en nyhet i EU:s lagstiftning (se kapitel 13
i denna véagledning). I CLP férekommer dock inga markningsangivelser som motsvarar
farobeteckningarna enligt &mnesdirektivet.

4.5 Harmoniserade klassificeringar

Forutom den egna klassificeringen som tillverkare, importdérer och nedstromsanvandare
maste gora for att sjalva faststalla faror och klassificera amnen och blandningar, omfattar
CLP aven bestammelser for harmoniserad klassificering av &mnen som kan tillampas direkt
(se kapitel 6, 7 samt kapitel 26 i denna vagledning). Forslag pa sadan harmoniserad
klassificering kan lamnas in av medlemsstatens behériga myndighet eller i vissa fall av
tillverkare, importorer eller nedstromsanvandare (se kapitel 21 i denna vagledning). Sadana
forslag kan i allmanhet endast lamnas in for &mnen som ar cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska (CMR-amnen) eller for luftvagssensibiliserande amnen. Forslag
om harmoniserad klassificering av andra amnesegenskaper kan ocksa lamnas in till
kemikaliemyndigheten, om forslaget atfoljs av bevis pa att det finns ett behov av
harmoniserad klassificering och méarkning p& EU-niva. (artikel 36.3 i CLP)*°.

Harmoniserade klassificeringar for de amnen som finns med i forteckningen i bilaga 1 till

16 Observera aven att amnen som klassats som verksamma amnen enligt rddets férordning nr 528/2012 om
biocidprodukter (BPR) eller férordning (EG) nr 1107/2009 om vaxtskyddsmedel (PPPR) normalt ska genomga
harmoniserad klassificering och mérkning (se kapitel 23 och 21).
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amnesdirektivet har 6verforts till de nya CLP-klassificeringarna. De finns i tabell 3.1 i bilaga
V1 till CLP. De klassificeringar som baseras pa kriterierna i amnesdirektivet finns i tabell 3.2
i bilaga VI till CLP.
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5. Jamforelse av centrala begrepp i CLP och DSD/DPD

5.1 Begrepp som anvands for klassificering och markning

De begrepp som anvands i CLP ar mycket lika de begrepp som anvénds i DSD och DPD,
men de ar inte identiska. Syftet med tabell 7 ar att underlatta forstaelsen av CLP. Dar
jamfors centrala begrepp fran CLP med motsvarande begrepp i DSD/DPD (se aven ordlistan

i bilaga 2 till denna vagledning).

Tabell 7 Centrala begrepp - jamfoérelse mellan DSD/DPD och CLP

Begrepp

DSD/DPD

Blandning(-ar)

Farlig (enligt
klassificering i CLP:

”hazardous™)

Faroklass/farokategori

Det har begreppet har samma
innebdrd som "preparat” i
preparatdirektivet. Definition:
“En blandning eller lésning
som bestar av tva eller flera
amnen” (artikel 2.8 i CLP).
Definitionen av en blandning i
CLP (och i Reach) skiljer sig
nagot fran definitionen i FN:s
GHS, som ofta ar den
definition som tillampas

utanfor EU.

Ett &mne eller en blandning
som uppfyller kriterierna for
fysikaliska faror, halsofaror
eller miljofaror i bilaga | till
CLP, ar farlig(t) (artikel 3 i
CLP).

Typ/allvarlighetsgrad for en
fysikalisk fara, halsofara eller
miljéfara (artikel 2.1 och 2.2 i
CLP).

Detta begrepp anvands inte i
DPD (identiskt med
definitionen av "preparat” i
DPD (artikel 2 i DPD).

Begreppet anvands inte i DSD
eller DPD. Liknar begreppet
“farlig” ("dangerous”) i DSD.

Begreppet anvands inte i
DSD eller DPD. Begreppet
”Category of Danger”
anvandes med en liknande

innebord.
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Piktogram

Signalord

Faroangivelse

En grafisk komposition som
inrymmer en symbol
tillsammans med andra
grafiska element, till exempel
en kantlinje, ett
bakgrundsmoénster eller en
farg som ar avsedda att
formedla sarskild information
om den aktuella faran (artikel

2.3 CLP).

Det har piktogrammet
anvéands till exempel for ett
amne eller en blandning som

ar oxiderande:

Orden "Fara” eller ”Varning”
anvands for att ange
allvarlighetsgraden for faran

(artikel 2.4 i CLP).

Faroangivelser beskriver
vilken typ av fara som &r
forknippad med ett amne eller
en blandning. Graden av fara
anges ocksa i tillampliga fall

(artikel 2.5 i CLP).

Ett exempel ar H315: Irriterar

huden.

Begreppet anvands inte i
DSD. Likvardig men inte
identisk med de farosymboler
som anvands i DSD och DPD.

Det finns inget likvardigt
begrepp i DSD eller DPD.

Begreppet anvands inte i DSD
eller DPD: i stéllet anvands
begreppet "riskfras”.
Likvardig men inte identisk
med de riskfraser som

anvands i DSD.
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Skyddsangivelse

Leverantor

Amne(n)

Beskrivning av en eller flera
atgarder som rekommenderas
for att minimera eller
forhindra skadliga effekter till
foljd av exponering for ett
farligt amne eller en farlig
blandning vid anvandning
(artikel 2.6 i CLP).

Ett exempel ar P102:

Forvaras oatkomligt for barn.

Varje tillverkare, importor,
nedstromsanvandare eller
distributor som pa
marknaden sl&pper ut ett
amne — som sadant eller
ingadende i en blandning —
eller en blandning (artikel
2.26 i CLP). Se aven kapitel 2

i denna véagledning.

Kemiskt grundamne och
foreningar av detta
grundamne i naturlig eller
tillverkad form, inklusive
eventuella tillsatser som ar
nddvandiga for att bevara
dess stabilitet och sadana
fororeningar som harror fran
tillverkningsprocessen, men
exklusive eventuella
I6sningsmedel som kan
avskiljas utan att det
paverkar amnets stabilitet
eller andrar dess
sammansattning (artikel 2.7 i
CLP).

Begreppet anvands inte i DSD
eller DPD: i stéllet anvands
begreppet “skyddsfras (S-
fras)”. Likvardig men inte
identisk med de skyddsfraser
som anvands i DSD (artikel
10 i DSD).

Begreppet anvands inte i DSD
eller DPD.

Kemiska grundamnen och
foéreningar av grunddmnen i
naturlig eller tillverkad form,
inklusive eventuella tillsatser
som ar nédvandiga for att
bevara blandningens stabilitet
och sadana fororeningar som
harror fran
tillverkningsprocessen, men
exklusive eventuella
I6sningsmedel som kan
avskiljas utan att det
paverkar amnets stabilitet
eller andrar dess
sammansattning (artikel 2 i
DSD).
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6. Allmant om klassificering

6.1 Klassificering
Skyldigheten att klassificera bygger pa tva férordningar: CLP och Reach:
e Klassificering som styrs av CLP (artikel 4.1 i CLP).

Om du ar tillverkare, importor eller nedstromsanvéndare av kemiska dmnen eller
blandningar som ska slappas ut pa marknaden ska du klassificera dessa amnen eller
blandningar innan du slapper ut dem pa& marknaden. Detta galler oavsett vilken mangd du
tillverkar, importerar eller slapper ut pa marknaden. Observera att denna skyldighet aven
omfattar vissa explosiva foremal (se avsnitt 2.1 i bilaga 1 till CLP).

e Klassificering som styrs av Reach (artikel 4.2 i CLP).

Om du ar tillverkare eller importor maste du ocksa klassificera amnen som du inte slapper
ut pa marknaden om det handlar om &mnen som maste registreras eller anmalas i enlighet
med artikel 6, 9, 17 eller 18 i Reachfoérordningen. Detta omfattar klassificering av
monomerer, isolerade intermediarer som anvands pa plats eller transporteras samt amnen
som anvands for produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD).

Om du ar producent eller importér av en vara kan du ocksa behova klassificera amnen som
ingar i varan, om det handlar om @mnen som maste registreras eller anmalas enligt artikel
7 eller 9 i Reach och som inte redan har registrerats for den aktuella anvandningen. Detta

omfattar &ven de &mnen i varorna som anvands for produkt- och processinriktad forskning
och utveckling.

Faroklasserna som anvands for klassificering definieras i del 2-5 i bilaga 1 till CLP.
Observera foljande:

« En producent av en vara som uppfyller definitionen for ett explosivt foremal i
avsnitt 2.1 i bilaga | till CLP ar skyldig att klassificera, marka och férpacka varan enligt
CLP innan den slapps ut p& marknaden (artikel 4.8 i CLP).

« En distributor (galler aven aterforsaljare) far ta over klassificeringen av ett amne
eller en blandning som redan harletts i enlighet med avdelning Il i CLP av en annan
aktor i distributionskedjan, till exempel fran ett sakerhetsdatablad (artikel 4.5 i CLP).
Distributdren maste dock se till att all markning och forpackning av amnet eller
blandningen utférs i enlighet med avdelningarna Il och IV i CLP (artikel 4.4 i CLP).

« En nedstromsanvandare (géaller aven en formulerare av blandningar eller en
aterimportor av amnen eller blandningar) far ta oéver klassificeringen av ett amne eller
en blandning som redan hérletts i enlighet med avdelning Il i CLP av en annan aktor i
distributionskedjan, till exempel fran ett sdkerhetsdatablad, forutsatt att amnets eller
blandningens sammansattning inte andras (artikel 4.6 i CLP). Nedstromsanvandaren
maste se till att all (om-)markning och (om-)forpackning av amnet eller blandningen
utfors i enlighet med avdelningarna 111 och IV i CLP (artikel 4.4 i CLP).
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Klassificeringarna av alla &mnen som anmals enligt CLP eller registreras
enligt Reach fors in i ett klassificerings- och mérkningsregister som
upprattas p& kemikaliemyndigheten (artikel 42 i CLP). Registret visar
aven om klassificeringen ar harmoniserad, eller om tva eller fler

anmaélare eller registranter har kommit dverens om klassificeringen.

Producenter av varor maste lamna uppgifter om ett amne som ingar i
en vara till kemikaliemyndigheten om foljande villkor ar uppfyllda: om
amnet inger mycket stora betankligheter, forekommer i en mangd pa
over 1 ton per producent eller importor per ar och dessutom forekommer
i varan i en koncentration pa 6ver 0,1 viktprocent (artikel 7.2 i Reach).
Producenten ska samtidigt &ven lamna uppgifter om amnets eller
amnenas anvandning i varan samt om anvandningar av varan (artikel
7.4 i Reach).

6.2 Egen klassificering och harmoniserad klassificering

CLP omfattar bestammelser for tva sorters klassificering: egen klassificering och
harmoniserad klassificering. Om du ar osaker pa begreppen finns korta beskrivningar av
"harmoniserad klassificering” och ”egen klassificering” nedan.

Egen klassificering: beslut om en viss faroklassificering och mérkning av ett &mne eller en
blandning fattas av tillverkaren, importdren eller nedstromsanvandaren av amnet eller
blandningen, eller (i tillampliga fall) av de varuproducenter som har skyldighet att
klassificera. Se tabell 5 i kapitel 2 i denna vagledning.

Kravet pa egen klassificering definieras i CLP och fanns dven med i DSD och DPD. Enligt CLP
maste egen klassificering goras for amnen som inte omfattas av en harmoniserad
faroklassificering (se nedan), eller for vilka en harmoniserad klassificering endast innefattar
utvalda faroklasser eller indelningar. Denna egenklassificering ska goéras av

o tillverkare av &mnen,

e importodrer av amnen eller blandningar,

e producenter eller importorer av explosiva foremal eller av varor som maste
registreras eller anmalas enligt Reach, samt

¢ nedstromsanvéndare, inklusive formulerare (som tillverkar blandningar).
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For blandningar galler att egen klassificering maste utféras av nedstromsanvandare®’ eller
importorer.

En av malsattningarna med ett forum for informationsutbyte om amnen

(SIEF) ar att komma 6verens om klassificeringen och mérkningen av ett

REACH amne om klassificeringen och markningen av amnet skiljer sig at mellan

potentiella registranter (artikel 29 i Reach).

Harmoniserad klassificering: beslutet om klassificeringen av en viss fara med ett amne
fattas p4 gemenskapsniva (se dven kapitel 22 i denna véagledning). Harmoniserade
klassificeringar av amnen anges i tabellerna i del 3 i bilaga VI till CLP. Harmoniserad
klassificering gors endast for amnen.

Om det finns en harmoniserad klassificering och markning av ett &mne maste den alltid
anvandas. Den maste tillampas av alla leverantorer av samma amne, dvs. av tillverkare av
amnen, importérer av &mnen eller blandningar, producenter eller importdrer av explosiva
foremal eller av varor som maste registreras eller anmalas enligt Reach,
nedstromsanvandare, dven formulerare (som framstaller blandningar) och distributérer.
Tidigare listades harmoniserad klassificering och markning av tusentals amnen i bilaga 1 till
DSD. Nar CLP tradde i kraft upphorde bilaga | till DSD att galla (mer information om
overforing av befintlig information till det nya systemet finns i kapitel 7.1).

Harmoniserad klassificering och méarkning enligt DSD omfattade vanligtvis alla
farokategorier. | CLP tillampas harmoniserad klassificering framst for CMR-egenskaper och
luftvagssensibilisering. Harmoniserad klassificering kan ocksa utforas for andra egenskaper,
fran fall till fall. Detta innebar att for de skadliga effekter (endpoints) som inte omfattas av
en harmoniserad klassificering, maste tillverkare, importor eller nedstromsanvandare gora
en egen klassificering. De &mnen som regleras av férordning (EU) nr 528/2012 (BPR) om
biocidprodukter eller av féorordning (EG) nr 1107/2009 (PPPR) om véxtskyddsmedel
omfattas normalt av harmoniserad klassificering och méarkning avseende alla farliga
egenskaper (artikel 36.2 i CLP). Mer information finns i kapitel 21 och 23 i denna
vagledning.

17 Som namns ovan kan nedstrémsanvandare ocksd ta 6ver klassificeringen fér ett &amne eller en blandning som
harletts av en annan aktér i distributionskedjan, forutsatt att amnets eller blandningens sammanséttning inte
andras.
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7. Anvanda harmoniserade klassificeringar

7.1 Bakgrund

For att ta vara pa allt arbete och alla erfarenheter som har gjorts under tillampningen av
DSD har alla harmoniserade klassificeringar och de flesta av de sarskilda
koncentrationsgranserna fér amnen i bilaga | till DSD o6verforts till del 3 av bilaga VI till CLP.
Dessutom har alla tidigare harmoniserade klassificeringar av amnen enligt DSD 6Oversatts till
harmoniserade CLP-klassificeringar. Resultatet av dessa oversattningar finns i tabell 3.1 i
bilaga VI till CLP. Tabell 3.2 i samma bilaga innehaller den ursprungliga, ej Oversatta bilaga
I till DSD.

Nar tabell 3.1 i bilaga VI till CLP fardigstélldes var en klassificering enligt DSD-kriterierna
ibland inte exakt likvardig med motsvarande klassificering enligt CLP-kriterierna. Det géllde
i synnerhet for de fysikaliska farorna, akut toxicitet och specifik organtoxicitet — upprepad
exponering. Vad galler de fysikaliska farorna har de ”6verséattningar” som visas i tabellen
baserats pa en ny utvardering av tillgangliga data. Vad galler de aktuella halsofarorna har
amnena erhallit en lagsta CLP-klassificering. Tillverkare eller importérer maste tillampa
denna klassificering, men maste ocksa ange en strangare farokategori vid klassificeringen
om de har tillgang till ytterligare information som visar att detta ar mer lampligt. De fall dar
andra klassificeringar an den lagsta varianten maste tillampas definieras i punkt 1.2.1 i
bilaga VI till CLP.

Tabell 3.1 i bilaga VI till CLP uppdateras kontinuerligt varje gang kommissionen har fattat
ett beslut om ytterligare harmoniserade klassificeringar som publicerats som en ATP till
CLP*®.

7.2 Sa har anvander du harmoniserade klassificeringar

Enligt vad som anges i kapitel 6.2 maste en harmoniserad klassificering och markning av ett
amne alltid anvandas ifall en sddan finns. For de skadliga effekter (endpoints) som inte
omfattas av en harmoniserad klassificering, maste tillverkare, importor eller
nedstromsanvandare gora en egen klassificering.

En harmoniserad klassificering kan innefatta en sarskild koncentrationsgréans (SCL) eller en
multiplikationsfaktor (M-faktor). En SCL kan vara lagre eller hogre &n de allméanna
koncentrationsgranser som anges i bilaga | till CLP. Alla SCL:er finns med i tabellerna i del 3
av bilaga VI till CLP. Alla amnen som omfattas av en harmoniserad klassificering med
avseende pa vattenmilj6 har tilldelats en M-faktor som &r likvardig med en sarskild
koncentrationsgrans som faststallts for andra faroklasser (se aven kapitel 1.5 i Vagledning
om tillampning av CLP-kriterierna). Multiplikationsfaktorer och séarskilda
koncentrationsgranser anges i tabell 3.1 i bilaga VI i samma kolumn. | de fall dar det
forekommer en asterisk (*) i kolumnen ar det inte mojligt att dverfora respektive
koncentrationsgrans fran bilaga 1 till DSD till bilaga VI till CLP, t.ex. i fall med en lagsta
klassificering enligt CLP. Den lagsta klassificeringen for en kategori visas med en asterisk
(*) i posten i tabell 3.1 i bilaga VI till CLP.

8 Mer information och en lista éver alla publicerade ATP:er finns pa CLP-sidan p& Echas webbplats:
http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/leqgislation.
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Om du anvander ett amne i en blandning ska du ta hénsyn till alla sarskilda
koncentrationsgranser och/eller M-faktorer som tilldelats posten for amnet nar du
klassificerar blandningen. Om ingen multiplikationsfaktor har angetts i del 3 i bilaga VI for
amnen som klassificerats som farliga for vattenmiljon, akut kategori 1 eller kronisk kategori
1, ska du faststalla en multiplikationsfaktor. Nar en blandning dar amnet ingar klassificeras
med hjélp av sammanrakningsmetoden ska denna multiplikationsfaktor anvandas.

Du bor ocksa noggrant overvaga alla konsekvenser av de eventuella specialinstruktioner
som anges i kolumnen "Anm. ” i tabell 3.1 i bilaga VI till CLP.
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8. Anvanda oversattningstabellerna

8.1 Oversattning av befintliga klassificeringar

I bilaga VII till CLP finns en 6versattningstabell for tillverkare, importorer och
nedstréomsanvandare som kan anvandas for att dversatta tidigare klassificeringar enligt
DSD eller DPD till CLP-klassificeringar. Du kan anvénda 6verséattningstabellen om du eller
din leverantor redan hade klassificerat en blandning*® enligt DPD fére den 1 juni 2015 och
om du inte har tillgang till ytterligare data for blandningen och for den aktuella faroklassen
(se aven kapitel 1.7 i Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna). Du kan alltsa anvanda
oversattningstabellen for att tilldela CLP-klassificeringar till dina blandningar i stallet for att
sjalv klassificera dem fran grunden i enlighet med avdelning Il i CLP-férordningen och de
kriterier som anges i bilaga 1 till CLP (artikel 61.5 i CLP).

Overséttningstabellen omfattar de faror for vilka det finns en rimlig korrelation mellan
klassificeringen i DSD/DPD respektive i CLP. I de fall da det inte finns ndgon motsvarande
klassificering enligt CLP maste du sjalv faststalla dessa egenskaper, enligt kriterierna i
bilaga 1 till CLP. Otillracklig korrelation rader till exempel i foljande situationer:

o Nar det géller brandfarliga fasta amnen ar det inte mdjligt att géra jamforelser
mellan DSD- och CLP-kriterierna. Det innebar att dversattning inte ar méjligt.

e Nar det galler akut toxicitet Overlappar klassificeringsbanden i de tva systemen
varandra. Fram tills data blir tillgangliga kan en lagsta klassificering goras med hjéalp
av oversattningstabellen. Du maste dock géra en noggrann dversyn av denna
klassificering om du far tillgang till data som goér det mojligt att klassificera amnet eller
blandningen mer exakt.

Var sarskilt uppméarksam om du anvander dversattningstabellen fér blandningar, eftersom
det finns ett antal begransningar for hur den kan anvandas. For blandningar som
ursprungligen klassificerats med utgangspunkt fran testresultat kan tabellen anvandas pa
samma satt som for amnen. For blandningar som ursprungligen klassificerats utifran
koncentrationsgréanser i DPD eller den sedvanliga berakningsmetoden i DPD bor det
foreslagna oversattningsresultatet enligt CLP dock endast betraktas som en indikation, pa
grund av skillnaderna i koncentrationsgranser och berakningsmetoder i CLP. | specialfallet
“ingen klassificering” enligt DPD ska tabellen inte anvandas eftersom det inte finns nagon
rimlig indikation p& ett mojligt éversattningsresultat.

Observera att du maste genomféra utvardering och klassificering sa snart du far tillgang till
data om blandningen eller om ett amne i blandningen, till exempel fran sakerhetsdatablad
som lamnats till dig, enligt artikel 9—-13 i CLP (samt inledningen till bilaga VII till CLP).

1% Oversattningstabellen underlattade ocksa éversattningen av klassificeringar (frdn DSD till CLP) fér &mnen som
klassificerats enligt DSD fore 1 december 2010. Fran och med detta datum maste alla &mnen klassificeras enligt
CLP.
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9. Informationskallor

9.1 Var kan jag hitta information?

For att kunna klassificera ett &mne eller en blandning behéver du samla in information om
dess egenskaper. | det har kapitlet far du vagledning om var du hittar sddan information
(ytterligare lampliga informationskallor finns i bilaga 3 till denna vagledning).

Intern informationssdkning

Om du maste klassificera ett amne eller en blandning for att du har en av de roller som
anges i kapitel 2 i denna vagledning, kanske du redan har klassificerat det enligt DSD eller
DPD. Darfor kan du bérja med att kontrollera vilken information eller vilka data som redan
finns inom féretaget.

Leverantor

En relevant informationskalla ar ett uppdaterat sdkerhetsdatablad eller
sékerhetsinformation i nagot annat format som du har fatt fran en eller flera leverantorer
for amnet eller blandningen.

Reach (amnen)

Du kan anvanda den information du tar fram for att uppfylla bestammelserna i Reach eller
som du far via ett forum for informationsutbyte om amnen, SIEF (se aven kapitel 25 i
denna vagledning). | kapitel R.3 i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbeddémning finns detaljerad information om den har typen av
informationsinsamling (se aven kapitel 26 i denna vagledning).

Det kan ocksa handa att du kan inhamta och anvanda information om amnen och
blandningar som utvarderats enligt annan EU-lagstiftning, till exempel férordningarna som
reglerar biocidprodukter och vaxtskyddsmedel. Reach innebar &ven en skyldighet att fora
vidare information om amnen och blandningar uppat och nedat i distributionskedjan. For
detta andamal kan du ocksa anvanda informationen fran sikerhetsdatabladen eller rddgora
med leverantoren eller leverantdrerna av amnena. Relevant, icke sekretessbelagd
information om amnen som tillverkas i eller importeras till EU finns ocksa pa
kemikaliemyndighetens webbplats (http://www.echa.europa.eu/sv/web/guest/information-
on-chemicals).

Klassificerings- och markningsregistret

Klassificerings- och markningsregistret pa Echas webbplats innehaller de klassificeringar
som ar harmoniserade pa EU-niva (tabell 3.1 och 3.2 i bilaga VI till CLP), samt de
klassificeringar av amnen som tillhandahallits av tillverkare och importérer genom
klassificerings- och markningsanmalningar eller registreringsunderlag for Reach. Det kan
finnas flera klassificeringar for samma amne, till exempel om det har slappts ut pa
marknaden med olika kemiska sammanséttningar eller i olika fysikaliska former=2°.

20 Observera att klassificerings- och markningsregistret regleras av Echas réattsliga meddelande
http://echa.europa.eu/sv/legal-notice.
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9.2 Andra informationskallor

Information om dmnens farliga egenskaper kan inhamtas fran databaser som finns
tillgangliga pa internet eller fran vetenskapliga tidskrifter. Kapitel R.3.4 i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbhedomning pa& Echas webbplats
(http://echa.europa.eu/sv/gquidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment) innehaller ett stort antal tillgangliga databaser och
databanker (vissa ar kostnadsfria medan andra medfor en avgift). Ett litet urval av sddana
kallor finns ocksa nedan. Observera att dessa forteckningar inte ar fullstandiga, och att
omnamnandet av en datakalla inte innebar godkannande av dess innehall.

EU:s informations- och datakallor:

e Echas databaser: http://echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals

o Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet: information om verksamma
amnen i vaxtskyddsmedel): http://www.efsa.europa.eu/

Manga av kriterierna i FN:s GHS (efter faroklasser), framfor allt de som galler fysikaliska
faror, har redan genomférts genom FN:s modellregelverk och tillhérande rattsliga
instrument (ADR, RID, ADN, IMDG-kod och Icao — se bilaga 2 till denna vagledning) som
reglerar transport av farligt gods. Du kan eventuellt anvdnda en transportklassificering som
en av dina informationskallor for klassificering och markning av ett amne, forutsatt att
amnet inte ingar i bilaga VI till CLP. Innan du anvander en transportklassificering bor du
vara medveten om féljande:

- Transportklassificeringar innefattar inte alla GHS-kategorier for fysikaliska faror,
hélsofaror och miljofaror. Att en transportklassificering saknas for ditt &mne betyder
alltsd inte att du inte ska klassificera den enligt CLP. Vad galler fysikaliska faror innebar
detta att du kan vara tvungen att utfora testning for att fa tillgang till de data som ar
nédvéndiga for en entydig klassificering enligt CLP.

- Enligt transportlagstiftningen &ar vissa poster i listan dver farligt gods (ADR, del 3)
kopplade till speciella bestammelser som maste uppfyllas for att en klassificering ska
kunna utforas i respektive transportklass. | sadana fall kan klassificeringarna for
leverans respektive anvandning eventuellt skilja sig frdn varandra. Dessutom kan ett
amne till och med ha tva olika poster med tva olika klassificeringar, dar en av
klassificeringarna ar knuten till en eller flera speciella bestammelser.

- Transportklassificeringen kan vara baserad pa annan information an den som i
dagslaget kravs enligt CLP for att erhalla en klassificering som uppfyller CLP.

Nedan finns ett urval av informationskéllor utanfor EU. Observera att denna forteckning
endast presenteras i informationssyfte och att omnamnandet av en datakélla inte innebar
godkannande av dess innehall.

e ECHEM-portalen fran
OECD: http://www.echemportal.org/echemportal/index?pagelD=0&request_locale=en

e RTECS (Registry of Toxic Effects of Chemical Substances) pa NIOSH:s webbplats
(US National Institute of Occupational Safety and
Health): http://www.cdc.gov/niosh/rtecs/;
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e USEPA:s webbplats (United States Environmental Protection
Agency): http://www.epa.gov/;
¢ IRIS (Integrated Risk Information System) pa USEPA:s
webbplats: http://cfpub.epa.gov/ncea/iris/index.cfm;
e OSHA:s webbplats (US Occupational Safety & Health
Administration): http://www.osha.gov/;
o NICNAS webbplats (National Industrial Chemicals Notification and Assessment
Scheme - Australien): http://www.nicnas.gov.au/;
o Webbplatsen TOXNET, med databaser som Toxline och
HSDB: http://toxnet.nim.nih.gov/;
e Webbplatsen IPCS INCHEM (IPCS = International Programme on Chemical
Safety): http://www.inchem.org/
e Vetenskaplig litteratur: portalen PubMed fran US National Library of Medicine
genomsoker hundratals relevanta tidskrifter, varav manga ar
kostnadsfria. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/.
9.3 Testning

Efter att ha granskat alla relevanta informationskéllor kan du behéva 6vervaga testning (se
kapitel 10 i denna vagledning).
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10. Testning inom CLP

10.1 Testning

Enligt CLP maste en tillverkare, importor eller nedstromsanvandare samla in relevant
och tillganglig information om alla farliga egenskaper hos ett amne eller en blandning.
Denna information ska sedan utvarderas ytterst noggrant s att man kan avgéra om amnet
eller blandningen ska klassificeras.

Vad géller fysikaliska faror ar du skyldig att ta fram ny information for klassificerings- och
markningsandamal, om det inte redan finns tillgang till adekvat och tillforlitlig information.
Skyldigheten att testa galler dock inte halso- och miljéfaror (se &ven nedan).

Nar nya data ska tas fram ar det viktigt att vissa kvalitetsvillkor uppfylls, for att sakerstalla
att en valgrundad klassificering kan goéras utifran dessa nya data. Vid testning av amnen
eller blandningar ska testerna goras pa de former eller fysiska tillstand i vilka amnena eller
blandningarna slapps ut pa marknaden och i vilka de rimligen kan férvantas anvandas (se
aven kapitel 1.2 i Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna).

10.2 Testning av fysikaliska faror

Vilka fysikaliska faror som amnen eller blandningar medfor bor faststéllas genom tester som
ar baserade pa de metoder eller standarder som beskrivs i del 2 i bilaga | till CLP. Exempel
pa testmetoder finns till exempel i FN:s testhandbok, som innehaller de testmetoder och
forfaranden som normalt anvands for att klassificera amnen och blandningar fér transport.
Testhandboken finns pa http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html.
Om det redan finns testresultat som ar baserade pa andra testmetoder eller standarder kan
dessa data eventuellt anda anvandas, forutsatt att de ar tillrackliga for andamalet: att
faststalla farliga egenskaper. For att avgora huruvida dessa data ar tillrackliga bor du eller
en relevant expert kontrollera att det finns tillrackligt med dokumentation for att kunna
faststalla om den anvanda testmetoden ar andamalsenlig, och om testet utférdes med en
godtagbar kvalitetssakringsniva.

Om du behéver utféra nya tester ska du observera att senast fr&n och med 1 januari 2014%
maste alla nya tester utforas enligt ett erkant kvalitetssystem eller av laboratorier som
uppfyller en relevant erkand standard, t.ex. SS-EN ISO/IEC 17025.%2. Mer information om
detta finns i del 2 i Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.

10.3 Testning av halso- och miljéfaror

Du ar inte forpliktigad att utfora nya tester enligt CLP. Det ar dock tillatet att utfora nya
tester under forutsattning att du har uttdmt alla andra madjligheter att ta fram information,
inklusive genom att tillampa reglerna i avsnitt 1 i bilaga Xl till Reach (artikel 8 i CLP). Dessa
regler avser anvandning av befintliga data, anvandning av data fran tester som inte utforts
enligt god laboratoriesed, anvandning av historiska humandata, tillampning av
sammanvagda beddmningar samt anvandning av (Q)SAR, in vitro-metoder och jamférelse
med strukturlika &mnen. Expertbeddomningar bor anvandas for att tillampa kriterierna, till
exempel for att utvardera tillgangliga testdata som inte kan tillampas direkt pa kriterierna
eller for att utnyttja tillgangliga data om blandningar som liknar den blandning som ska

2! Artikel 8.5 i CLP.

223S-EN ISO/IEC 17025 — Allmanna kompetenskrav fér provnings- och kalibreringslaboratorier.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html

Inledande vagledning om CLP-forordningen
46 Version 2.1 - Augusti 2015

klassificeras (artikel 9 i CLP). Djurférsok far endast utforas om det inte finns nagra andra
alternativ som kan ge data av tillracklig tillforlitlighet och kvalitet (artikel 7 i CLP). Nya
tester som inte innefattar djurforsok far utforas om det behovs for att dstadkomma en mer
korrekt klassificering, t.ex. omvandlings- eller upplésningstester vid klassificering av
metallers och svarlosliga metallféreningars fara for vattenmiljon. Forsok pa manniskor ar
inte tillatna enligt CLP-férordningen. Data som erhallits fran kliniska eller epidemiologiska
undersodkningar eller vetenskapligt valgrundade fallstudier kan dock anvandas (artikel 7 i
CLP). Forsok pa icke-manskliga primater ar forbjudna (artikel 7 i CLP).

Alla nya tester maste utforas enligt de testmetoder som anges i forordning (EG) nr
440/2008. Som ett alternativ kan testerna baseras pa valgrundade, internationellt erkanda,
vetenskapliga principer eller pa internationellt validerade metoder.

Testerna maste goéras pa de former eller fysiska tillstand i vilka amnet eller blandningen
slapps ut pd marknaden, och som amnet/blandningen rimligen kan forvantas anvandas i
(mer information finns i kapitel 1.2 i Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna). Nya
tester som innefattar djurforsok maste ocksa utforas i enlighet med god laboratoriesed och
enligt reglerna i direktiv 2010/63/EU. | normalfallet maste sadan testning laggas ut pa
entreprenad.

For blandningar géller samma regler som for &mnen — om det redan finns tillgangliga data
for blandningen som helhet ska de anvandas i forsta hand. Vad galler eventuella
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper (CMR-egenskaper)
hos en blandning maste klassificeringen dock vanligtvis utga fran klassificeringen av de
ingdende amnena, med tillampning av relevanta koncentrationsgranser. Endast i
undantagsfall far du anvanda tillgangliga testdata for sjalva blandningen, namligen i de fall
dar testdata visar pd att blandningen har CMR-egenskaper som inte har faststallts for de
enskilda ingadende amnena (artikel 6.3 i CLP). All klassificering av blandningar med
avseende pa egenskaperna "biologisk nedbrytning och bioackumulering” inom faroklassen
“farligt for vattenmiljon” maste baseras pa de ingdende amnenas egenskaper (artikel 6.4 i
CLP). Nar det galler legeringar kan det dock finnas undantag fran denna regel. Se bilaga IV i
Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.

Mer information om individuella farliga egenskaper finns i kapitel 2-4 i Vagledning om
tilAmpning av CLP-kriterierna.
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11. Klassificering av amnen

11.1 Grundlaggande steg for klassificering av amnen

Det finns fyra grundlaggande steg for klassificering av amnen, som beskrivs i figur 1:

Steg 1:

Samla in all tillganglig information

N
!

Steg 2:

Granska informationen for att se till att den ar adekvat och tillforlitlig

:

Steg 3:

Utvardera informationen mot klassificeringskriterierna

Steg 4:

Besluta om lamplig klassificering

Granska klassificeringen om det behovs

N N N
LFJ\_/\_/Q

Figur 1 Fyra grundlaggande steg for klassificering av &mnen



Inledande vagledning om CLP-forordningen
48 Version 2.1 - Augusti 2015

11.2 Samla in tillganglig information

Du behdver samla in relevant och tillforlitlig information for att faststalla klassificeringen av
vart och ett av dina amnen. Denna information kan omfatta féljande:

e Resultat fran tester som utforts enligt forordning (EG) nr 440/2008 (forordningen
om testmetoder) (artikel 5.1 a i CLP).

e Resultat fran tester som utforts enligt valgrundade, internationellt erkanda,
vetenskapliga principer eller metoder som ar validerade enligt internationella
forfaranden (artikel 5.1 a och artikel 8.3 i CLP). Detta innefattar resultat fran tester
som baserats pa de metoder och standarder som beskrivs i FN:s testhandbok och som
det finns hanvisningar till i del 2 av bilaga | till CLP.

e Resultat av tillampning av metoder som inte innebar testning, t.ex. (Q)SAR,
jamforelse med strukturlika @mnen och gruppering (artikel 5.1 ¢ i CLP och avsnitt 1 i
bilaga XI till Reach).

e Humandata for alla typer av faror, aven epidemiologiska data, data fran
olycksdatabaser och yrkesrelaterade uppgifter (artikel 5.1 b i CLP).

o Ny vetenskaplig information (artikel 5.1 d i CLP).

e Annan information som tagits fram inom ramen for internationellt erkanda
kemikalieprogram (artikel 5.1 e i CLP).

En forteckning dver informationskallor finns i kapitel 9 och bilaga 3 i denna vagledning.
Observera att du inte behdver samla in tillganglig information om en specifik fara om &mnet
har en harmoniserad klassificering och en motsvarande post i tabellerna i bilaga VI till CLP.
Med andra ord bor du alltid kontrollera bilaga VI innan du bérjar samla in information.

For varje forhandsregistrerat amne (infasningsdémne) med samma
kemiska identitet ska ett eller flera forum fér informationsutbyte om
amnen (SIEF) bildas. Ett av de framsta syftena med ett forum for
informationsutbyte om amnen ar att komma o©overens om
klassificering och markning av ett amne i de fall dar det finns

skillnader mellan de potentiella registranterna.

Om du vill registrera ett icke-infasningsamne kan du fa tillgang till

testdata genom frageforfarandet (artikel 26 och 27 i Reach).

Om en annan medlem av forumet for informationsutbyte, eller en
tidigare registrant, har testdata fran forsok pa ryggradsdjur, ar denne

tvungen att dela med sig av informationen till dig efter att du betalat en
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lamplig andel av kostnaderna (artikel 30 i Reach). Du kan ocksa begara
att fa tillgang till testdata frdn undersokningar som inte omfattar forsok
pa ryggradsdjur, om sadana finns. Det finns dock ingen skyldighet att
dela med sig av testdata som inte omfattar djurforsok (artikel 27 i

Reach).

11.3 Granska informationen for att se till att den ar adekvat och
tillforlitlig

Du bor dvervaga om du har tillracklig sakkunskap for att bedéma huruvida den
faroinformation du har &r adekvat och giltig.?®> Om s inte &r fallet kan du behéva anlita en
expert. Du eller experten ska understka den information du har samlat in for att faststalla
om den ar adekvat och tillforlitlig for klassificeringsandamal.

Informationen ska avse de former eller fysiska tillstand i vilka amnet anvands eller slapps ut
pa marknaden, och i vilka det rimligen kan forvantas anvandas (artiklarna 5.1 och 9.5 i
CLP). Mer information om detta finns i kapitel 1.2 i Vagledning om tillampning av CLP-
kriterierna.

2 Mer information om utvardering av den tillgangliga informationen finns i kapitel R.4 i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning.
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11.4 Utvardera informationen mot klassificeringskriterierna

Inledningsvis ska du eller den expert du har anlitat kontrollera om den insamlade
informationen tyder pa att en fara foreligger.

Observera att ett amnes fysikaliska faror i praktiken kan skilja sig fran dem som
visats genom test. Det géller till exempel vissa ammoniumnitratbaserade féreningar
(oxiderande/explosiva egenskaper) och vissa halogenerade kolvaten (brandfarliga
egenskaper). Sadana erfarenheter maste beaktas vid klassificeringen (artikel 12 a i
CLP).

Darefter ska du kontrollera om informationen ar direkt jamférbar med respektive
farokriterier. Denna atgard maste upprepas for varje faroklassificering enligt CLP som du
har information om.

Om klassificeringskriterierna for nagon faroklass inte kan tillampas direkt pa den
information du har maste en sammanvagd beddmning goras med hjalp av en expert. (Se
avsnitt 1.1.1 i bilaga | till CLP och avsnitt 1.2 i bilaga XI till Reach.)

En sammanvagd bedomning baseras pa all tillganglig information, t.ex. resultaten av
lampliga in vitro-test, relevanta djurférsok, likheter med andra amnen (gruppering,
jamfoérelse med strukturlika @mnen), kvantitativa struktur-aktivitetssamband ((Q)SAR) och
humandata, till exempel yrkesrelaterade uppgifter och data fran olycksdatabaser,
epidemiologiska och kliniska studier samt valdokumenterade fallstudier och observationer.
Sarskild vikt bor fastas vid samstammigheten i informationen fran varje kalla. Se aven
avsnitt 1.1.1 i del 1 i bilaga | till CLP. Detta kraver samrad med en expert.

Om den information du har tillgang till inte ar tillracklig for att dra slutsatser om amnets
fysikaliska faror maste du utfora nya tester for att faststialla de fysikaliska farorna, om detta
kravs enligt del 2 i bilaga 1 till CLP. F6r att faststalla amnets halso- och miljofaror far du,
som en sista atgard, fatta beslut om att utfora nya tester, forutsatt att du har uttéomt alla
andra madjligheter att ta fram information (se &ven avsnitt 10 i denna vagledning).

Anvandbar information om olika typer av faror finns i dokumentet "Anmaéarkningar och tips
om farotyper” som finns pa webbsidan om klassificering av

blandningar: http://echa.europa.eu/sv/support/mixture-classification/evaluate-information-
against-classification-criteria.
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11.5 Besluta om lamplig klassificering

Om utvarderingen av faroinformationen visar att &mnet uppfyller klassificeringskriterierna
for en viss fara maste du ange respektive klassificering (faroklass och farokategori) och
lampliga uppgifter pa etiketten och/eller i sakerhetsdatabladet, dvs. signalord,
faroangivelser, faropiktogram och skyddsangivelser (se &ven kapitel 13 och 16 i denna
véagledning). Denna atgard maste upprepas for varje faroklass enligt CLP som du har
information om.

Se aven kapitel 24 om de skyldigheter enligt Reach som styrs av klassificering.

Om ett amne omfattas av registrering enligt Reach i mangder p& minst
10 ton per ar, maste du utfora en kemikaliesakerhetsbedomning som ...
(om amnet &r klassificerat i nagon av foljande faroklasser enligt bilaga |
(artikel 58.1 i CLP):

Fysikaliska faror: klass 2.1 till 2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B,
2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14 kategorierna 1 och 2,
2.15 typerna A till F,

Halsofaror: klass 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell funktion och
fertilitet eller p& avkommans utveckling, 3.8 andra effekter an
narkosverkan, 3.9 och 3.10,

Miljofaror: 4.1,

Kompletterande faroklasser: 5.1)

. aven ska omfatta de olika stegen i en exponeringsbeddémning och
riskkarakterisering (artikel 14.4 i Reach).
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Forutom att tilldela en klassificering maste du ange sa kallade “sarskilda
koncentrationsgranser” (SCL), om adekvat och tillforlitlig vetenskaplig information visar att
faran med ett amne (t.ex. som en fororening) som ingar i ett annat amne eller en blandning
redan ar uppenbar nar det forekommer i lagre koncentrationer 4n de som anges fér nagon
faroklass i del 2 i bilaga | eller de allméanna koncentrationsgranserna i del 3-5 i bilaga | for
nagon faroklass. | undantagsfall, om faran med ett amne inte &r uppenbar over dessa
granser, kan du ocksa ange hogre sarskilda koncentrationsgranser (artikel 10 i CLP).

For klassificeringar for toxicitet i vattenmiljo, akut kategori 1 samt kronisk kategori 1, maste
du i stallet for sarskilda koncentrationsgranser ange sa kallade "M-faktorer”
(multiplikationsfaktorer).

Sarskilda koncentrationsgranser anges ibland inte i harmoniserade klassificeringar. M-
faktorer for harmoniserade klassificeringar kan endast faststéallas av tillverkare, importor
eller nedstromsanvandare om det inte finns ndgon M-faktor i del 3 i bilaga VI till CLP.

Mer information om att ange sarskilda koncentrationsgranser finns i del 1.5 i Vagledning om
tilAmpning av CLP-kriterierna.

Observera att klassificeringen kan behova granskas av manga olika anledningar (se

webbsidan om klassificering av blandningar: http://echa.europa.eu/sv/support/mixture-

classification/).


http://echa.europa.eu/sv/support/mixture-classification/
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12. Klassificering av blandningar

12.1 Nyheter enligt CLP

Enligt CLP indelas blandningar i samma faroklasser som &mnen nér de klassificeras, vilket
aven var fallet enligt DPD. Klassificeringen gors i flera steg och tillgédngliga data om
blandningen i sin helhet bér anvéandas i forsta hand for att faststalla klassificeringen,
forutom nér det géaller CMR-egenskaper samt egenskaperna biologisk nedbrytning och
bioackumulering. Om det inte finns nagra tillgangliga data om blandningen kan andra
tillvagagangssatt anvandas for klassificering av blandningar, och detta skiljer sig delvis fran
motsvarande regler i DPD. Till skillnad fran i preparatdirektivet kan du till exempel tillampa
de sa kallade "Overbryggningsprinciperna” for vissa halso- och miljofaror. Det innebar att du
anvander data for liknande testade blandningar och information om enskilda farliga
bestandsdelar. De eventuella berakningsformler som anvands ar ofta annorlunda an de
formler som anvandes enligt DPD. Principerna om expertbedémningar och sammanvagd
bedomning ar ocksa tydligare formulerade i lagtexten i CLP jamfort med DSD och DPD
(artikel 9.3 och 9.4 i CLP).

Om du inte kan dra nytta av tillgangliga testdata fér blandningen som helhet kan du
klassificera den genom att samla in tillrackligt med information om dess ingdende
bestandsdelar.

12.2 Flexibla strategier for olika uppsattningar med information

Klassificeringen av blandningar omfattar samma grundldggande steg som klassificeringen
av amnen: se figur 1.

I CLP beskrivs en rad olika strategier och tillvdgagangssatt for att klassificera blandningar.
Det ar viktigt att du valjer den mest lampliga metoden for din blandning for varje faroklass
eller farokategori. Vilken metod som ar lampligast beror pd om du utvarderar blandningen
med avseende pa fysikaliska faror, halsofaror eller miljofaror, och pa vilken typ av
information du har tillgang till. Mer information finns pa webbsidan om klassificering av
blandningar pa Echas webbplats (http://echa.europa.eu/sv/support/mixture-classification)
och i kapitel 1.6 av Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.

Som en allméan regel boér du alltid forsoka skaffa dig en klar bild av alla @&mnen och
blandningar som levereras till dig, i synnerhet nar du sjalv formulerar blandningar.
Grundldggande information om &mnen ar till exempel uppgifter om &mnets identitet, dess
klassificering och koncentration i blandningen och, om tillampligt, information om eventuella
fororeningar och tillsatser (inklusive deras identitet, klassificering och koncentration).
Sakerhetsdatabladet fran leverantoren av amnet ar en lamplig informationskalla for sddana
uppgifter.

Nar du anvander en bestandsdel som levereras i form av en blandning behéver du veta
vilka bestandsdelar som ingar i blandningen samt deras koncentrationer och
klassificeringar, sa langt det ar mojligt (se aven del 1.6.4 i Vagledning om tillampning av
CLP-kriterierna). Sadana uppgifter om sammansattningen kan finnas pa
sakerhetsdatabladet for blandningen, men du kan behéva ta kontakt med leverantéren for
att fa ytterligare information.

Om du eller leverantdren redan har klassificerat en blandning enligt DPD fore den 1 juni

2015 och om du inte har tillgang till ytterligare data, far du anvanda 6versattningstabellen
i stallet for att klassificera blandningen enligt avdelning Il i CLP (inledningen till bilaga VII
till CLP). Du bor dock endast anvanda denna 6versattningstabell efter att forst ha tagit del


http://echa.europa.eu/sv/support/mixture-classification
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av den relevanta informationen i kapitel 1.7 av Vagledning om tillampning av CLP-
kriterierna. Dar far du viktig vagledning om vad du sarskilt maste tanka pa nar du anvander
oversattningstabellen, och om de fall dar det kan vara olampligt att anvanda den (se aven
kapitel 8 i denna végledning).

I specialfallet ”ingen klassificering” enligt DPD ska tabellen inte anvandas, eftersom det inte
finns nagon rimlig indikation pa ett mojligt 6versattningsresultat.

Om blandningen inte har klassificerats tidigare eller om du bestammer dig for att
klassificera i enlighet med avdelning 1l i CLP galler sarskilda regler. Beroende pa vilken
information du har och pa den aktuella faran ska du anvanda foljande tillvagagangssatt i tur
och ordning (artikel 9 i CLP):

e Klassificering med hjalp av data om blandningen som sadan, genom tillampning av
amneskriterierna i bilaga | till CLP. Observera att det finns undantag fran denna regel
nar det galler farliga CMR-egenskaper samt egenskaperna bioackumulering och
biologisk nedbrytning om dessa egenskaper bidrar till klassificeringen "farlig fér
vattenmiljon” (artikel 6.3 och 6.4 i CLP). Om kriterierna inte kan tillampas direkt pa
tillgangliga data ska du lata en expert bedéma och utvardera den tillgangliga
informationen i en sammanvagd bedémning® (artikel 9.3 i CLP och avsnitt 1.1.1 i
bilaga 1 till CLP).

e Endast for halso- och miljofaror: klassificering utifran de sa kallade
”6verbryggningsprinciperna”, som innebar anvandning av data for liknande
blandningar som har testats samt av information om eventuella farliga egenskaper hos
enskilda bestandsdelar. Expertbedomningar bor goras for att sakerstalla att befintliga
data for liknande blandningar kan utnyttjas for sA manga blandningar som mgijligt.

e Endast for halso- och miljofaror: klassificering som baseras pa berakning eller
koncentrationsgranser, inklusive sarskilda koncentrationsgranser och M-faktorer,
forutsatt att blandningen innehaller amnen som ar klassificerade for den aktuella
faran. | sddana fall ska du aven anvanda eventuella harmoniserade klassificeringar for
de amnen som ingar i blandningen, inklusive eventuella sarskilda
koncentrationsgranser och M-faktorer som anges i bilaga VI till CLP eller i
klassificerings- och markningsregistret.

Ytterligare information finns i foljande dokument:

e Information om sammanvagd bedémning finns i Vagledning om informationskrav
och kemikaliesakerhetsbedomning under Reach p& myndighetens webbplats:
(http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach);

e Information om 6verbryggningsprinciperna finns i kapitel 1.6.3.2 i Vagledning om
tillaAmpning av CLP-kriterierna.

e Information om berdkningsmetoder finns i kapitel 1.6.3.4 i Vagledning om
tillaAmpning av CLP-kriterierna.

24 Observera att de faststéllda farorna for de enskilda best&ndsdelarna inte alltid anvandas som indikatorer om
farorna med blandningen (géller t.ex. legeringar). En noggrann bedémning av blandningen rekommenderas utifran
de specifika instruktionerna i kapitel 1.6 i Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.
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e Information om koncentrationsgranser (inklusive sarskilda koncentrationsgranser och
M-faktorer) finns i kapitel 1.6.3.4 i Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.

13. Markning

Det har kapitlet innehaller en oversikt 6ver de skyldigheter som ror markning. Mer
detaljerad information finns i V&agledning om markning och férpackning enligt CLP-
forordningen pa Echas webbplats.

13.1 Vad maste markas?
Ett amne eller en blandning i en férpackning maste markas enligt CLP-reglerna
e om amnet eller blandningen i sig klassas som farligt?®,

e om en blandning innehaller ett eller flera amnen som klassificeras som farliga over
de koncentrationer som namns i del 2 i bilaga Il till CLP, &ven om sjalva blandningen
inte klassificeras som farlig. 1 sddana fall ska kompletterande markning anges enligt
del 2 i bilaga Il till CLP (artikel 25.6 i CLP),

e om det ar ett explosivt foremal, enligt beskrivningen i del 2.1 i bilaga | till CLP.

Bade amnen och blandningar maste markas enligt CLP-kraven. En évergangsperiod kan
anvandas for blandningar som markts enligt DPD och slappts ut p& marknaden fore den 1
juni 2015. Sadana blandningar maste markas om senast den 1 juni 2017.

13.2 Vem ska utfora markningen?

Om du ar tillverkare, importor, nedstréomsanvandare (inklusive formulerare) eller
distributor (inklusive aterforséljare) ska du marka alla amnen och blandningar som kraver
markning och som tillhandahalls i en férpackning (se ovan) innan du slapper ut dem pa
marknaden (artikel 4.4 i CLP). Detta galler aven producenter och importdrer av varor
som anses vara explosiva foremal enligt kriterierna i del 2 av bilaga 1 till CLP.

Om du ar distributor behdver du inte utfora klassificering fran grunden i markningssyfte,
men du kan ta over klassificeringen av ett amne eller en blandning fran din leverantor
forutsatt att amnet eller blandningen hérletts i enlighet med avdelning Il i CLP (artikel 4.5 i
CLP, artikel 5-16 i CLP). Samma regel géller om du ar nedstromsanvandare, férutsatt att
du inte &ndrar &mnets eller blandningens sammanséattning (se kapitel 2 i denna
vagledning).

13.3 Hur ska markningen utfoéras?
Etiketterna med markningen ska fastas ordentligt pa en eller flera sidor av den forpackning
som éar i direkt kontakt med amnet eller blandningen (artikel 31 i CLP). Etiketterna bor

kunna lasas horisontellt nar kollit ar i sitt normallage.

Det finns definierade minimistorlekar for etiketterna i relation till kollits volym. Se tabell 8
nedan:

2% Vissa former &r undantagna fr&n markning: se avsnitt 1.3 i bilaga I till CLP.



Inledande vagledning om CLP-forordningen
56 Version 2.1 - Augusti 2015

Tabell 8 Storleksgranser for etiketter (och piktogram), enligt definitionen i avsnitt
1.2.1 av bilaga 1 till CLP

Kollits kapacitet Etikettens matt (i Matt for varje piktogram

(volym) millimeter) (i millimeter)

< 3 liter Om mojligt minst 52 x 74 Minst 10 x 10

Om majligt minst 16 x 16

> 3 liter men < 50 liter Minst 74 x 105 Minst 23 x 23
> 50 liter men < 500 liter | Minst 105 x 148 Minst 32 x 32
> 500 liter Minst 148 x 210 Minst 46 x 46

Du kan valja att ange markningsuppgifterna pa sjalva forpackningen i stallet for pa en
etikett. Det betyder att du far trycka markningsuppgifterna direkt pa sjalva kollit i stallet for
att klistra fast en etikett med markningsuppgifterna pa kollit. Alla markningskrav som
beskrivs i avsnittet nedan ska dock alltid foljas.

Om etiketten ar avsedd att uppfylla saval CLP-kraven som reglerna om transport av farligt
gods (ADR, RID, Icao, IMDG) — sa kallad kombinerad markning — maste du kontrollera
huruvida CLP-markning, transportmarkning eller bada ar nédvandiga, beroende pa vilket
forpackningsskikt det galler (artikel 33 i CLP).

13.4 Pa vilket sprak ska markningen skrivas?

Markningen ska skrivas det officiella spraket eller de officiella spraken i den/de
medlemsstat(-er) dar amnet eller beredningen slapps ut pa marknaden, om inte
medlemsstaten eller medlemsstaterna féreskriver ndgot annat?®. Kontrollera den relevanta
nationella lagstiftningen dar sadana bestammelser anges.

I allmanhet kan ytterligare sprak an de som kravs av medlemsstaterna anvandas, forutsatt
att det &r samma information som framkommer pa samtliga sprak som anvands (artikel
17.2 i CLP) och att markningen fortfarande uppfyller kraven om att den ska vara latt att
lasa (artikel 31 i CLP).

26 Du kan ocksa ta hjalp av tabellen ”Languages required for labels and safety data sheet” som finns p& webbsidan
om markning pa Echas webbplats: http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/labelling.
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13.5 Vilka uppgifter maste inga i markningen?

Amnen eller blandningar som kraver markning och som tillhandahélls i en férpackning ska
markas med foljande uppgifter (artikel 17 i CLP):

e Namn, adress och telefonnummer till leverantoren/leverantdrerna av amnet eller
blandningen.

e Den nominella mangden av amnet eller blandningen i sddana kollin som
tillhandahalls till allmanheten, om inte denna mangd anges ndgon annanstans pa
kollit.
¢ Produktbeteckningar och, i tillampliga fall:
- Faropiktogram
- Signalord
- Faroangivelser
- Lampliga skyddsangivelser
- Ytterligare markningsuppgifter
Ovanstaende markningsuppgifter ska anges pa etiketterna pa ett tydligt och outplanligt
satt. Uppgifterna maste framtrada tydligt fran etikettens bakgrund och de maste anges med
tillrackligt stort teckensnitt och med sa stort mellanrum att de ar latta att lasa.
P& etiketterna kan du aven behdva ange uppgifter som kravs av annan lagstiftning, till
exempel uppgifter som kréavs enligt lagstiftningen om biocidprodukter, vaxtskyddsmedel,

tvatt- och rengoringsmedel samt aerosolbehallare (se aven nedan).

Observera att sarskilda markningskrav anges i avsnitt 1.3 i bilaga 1 till CLP. De ska
tillampas pa foljande (artikel 23 i CLP):

e Transportabla gasbehallare.
e Gasbehallare som ar avsedda for propan, butan eller gasol.

e Aerosoler och behallare med férseglad sprejanordning som innehaller &mnen eller
blandningar som klassificerats som farliga vid aspiration.

e Metaller i massiv form, legeringar, blandningar som innehaller polymerer eller
blandningar som innehaller elastomerer.

¢ Explosiva amnen, blandningar och foremal (enligt avsnitt 2.1 i bilaga I till CLP) som
slapps ut pd marknaden i syfte att Astadkomma explosiv eller pyroteknisk effekt.

e Amnen eller blandningar som klassificerats som korrosiva for metaller men inte
fratande for hud och/eller égon.
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13.6 Produktbeteckningar

Du maste anvanda samma produktbeteckningar pa etiketterna som pa sakerhetsdatabladen
for dina produkter.

Med beaktande av de sprakregler som namns ovan ska ett amnes produktbeteckning besta
av nagot av foljande (artikel 18 i CLP):

1. Namn och ett identifieringsnummer, enligt del 3 i bilaga VI till CLP.

2. Det namn och identifieringsnummer som har uppgetts i klassificerings- och
markningsregistret, om inte Aamnet ingar i del 3 i bilaga VI till CLP.

3. CAS-nummer och IUPAC-namn, eller CAS-numret tillsammans med ett annat
internationellt kemiskt namn?’, om amnet varken &r infort i del 3 i bilaga VI till CLP eller i
klassificerings- och markningsregistret som kemikaliemyndigheten ansvarar for.

4. Om det inte finns ndgot CAS-nummer och ingen av ovanstaende punkter &r
tillampliga kan du anvanda IUPAC-namnet eller ett annat internationellt kemiskt namn.

Med beaktande av de sprakregler som namns ovan ska en blandnings produktbeteckning
besta av foljande delar:

1. handelsnamnet eller benamningen p& blandningen, samt

2. identiteten for alla amnen i blandningen som bidrar till blandningens klassificering
nar det galler akut toxicitet, fratskador pa huden eller allvarliga 6gonskador, mutagenitet i
kénsceller, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet, luftvags- eller hudsensibilisering, specifik
organtoxicitet (STOT) eller fara vid aspiration.

For att minska mangden kemiska namn pa etiketten behover du inte ange mer an totalt fyra
kemiska namn savida inte fler an fyra namn kravs for att beskriva farans natur och allvar.
De kemiska namn du valjer ska identifiera de &mnen som priméart medfér de huvudsakliga
héalsofarorna som foranleder klassificeringen och valet av faroangivelser.

Om du anser att identifiering av ett amne som finns i din blandning pa ndgot av de satt som
beskrivs ovan riskerar att skada konfidentiell foretagsinformation eller immateriella
rattigheter for ditt foretag, kan du lamna in en ansokan till kemikaliemyndigheten om att fa
anvanda ett mer beskrivande namn som identifierar de viktigaste funktionella grupperna
eller en alternativ benamning (artikel 24 i CLP) (se kapitel 19 i denna vagledning).

13.7 Faropiktogram

Ett faropiktogram ar en bildpresentation av en sarskild fara. Enligt artikel 19 i CLP ar det
klassificeringen av dmnet eller blandningen som bestdmmer vilka faropiktogram som ska
finnas i markningen, i enlighet med delarna 2 (fysikaliska faror), 3 (halsofaror) och 4
(miljofaror) i bilaga | till CLP. De faropiktogram som é&r relevanta for varje specifik faroklass
och farokategori finns ocksa i bilaga V till CLP.

270m IUPAC-namnet &r langre &n 100 tecken far du anvanda ett av de andra namnen (trivialnamn, handelsnamn
eller forkortning) som omnamns i avsnitt 2.1.2 i bilaga VI till Reach, forutsatt att du anger bade IUPAC-namnet och
det andra namnet som du planerar att anvanda i din anmalan till kemikaliemyndigheten, i enlighet med artikel 40 i
CLP.
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Etikettens farg och utférande ska vara sadana att faropiktogrammet och dess bakgrund
framtrader tydligt. Faropiktogram ska ha formen av en romb, det vill sdga en kvadrat stalld
pa ett horn, och ska ha en svart symbol pa vit bakgrund med en rod ram (avsnitt 1.2.1 i
bilaga 1 till CLP). Varje faropiktogram ska tacka minst en femtondel av etikettens yta, enligt
definitionen i tabell 1.3 i avsnitt 1.2.1 av bilaga | till CLP (se aven tabell 8 i delkapitel 13.3
ovan), och ytan far inte vara mindre 4n 1 cm?.

13.8 Signalord

Ett signalord indikerar for lasaren hur allvarlig faran ar. Markningen ska innehalla det
relevanta signalordet i enlighet med klassificeringen av det farliga &mnet eller blandningen.
Om amnet eller blandningen medfér en allvarlig fara ska signalordet “fara” anges pa
etiketten. Om amnet eller blandningen medfér en mindre allvarlig fara ska signalordet
“varning” anges pa etiketten (artikel 20 i CLP).

De relevanta signalorden for varje specifik klassificering anges i tabellerna med
obligatoriska markningsuppgifter for varje faroklass i del 2-5 i bilaga | till CLP. F6r vissa
farokategorier (till exempel explosiva amnen, riskgrupp 1.6) finns inget signalord.

13.9 Faroangivelser

Etiketten ska ocksa innehalla relevanta faroangivelser som beskriver arten och
allvarlighetsgraden for farorna med amnet eller blandningen (artikel 21 i CLP).

De relevanta faroangivelserna for varje specifik faroklassificering anges i tabellerna i del 2-5
i bilaga | till CLP. Om en amnesklassificering ar harmoniserad och inford i del 3 i bilaga VI
till CLP, ska motsvarande faroangivelse som &r relevant fér denna klassificering anges pa
etiketten tillsammans med alla andra eventuella faroangivelser for en icke-harmoniserad
klassificering.

I bilaga 111 till CLP finns en férteckning med faroangivelser, och exakt dessa formuleringar
maste anvandas pa etiketterna. Faroangivelserna pa ett sprak ska placeras tillsammans
med skyddsangivelserna pa samma sprak pa etiketten (se nedan).

13.10 Skyddsangivelser

Etiketterna ska innehalla relevanta skyddsangivelser (artikel 22 i CLP) om hur man kan
forhindra eller minimera skadliga halso- eller miljoeffekter som kan uppsta pa grund av
farorna med amnet eller blandningen. En fullstandig férteckning med de skyddsangivelser
som éar relevanta for varje specifik klassificering anges i tabellerna med obligatoriska
markningsuppgifter for varje faroklass i del 2—-5 i bilaga 1 till CLP.

Valj skyddsangivelser enligt riktlinjerna i artikel 28 samt del 1 av bilaga IV till CLP. |
urvalsprocessen ska du aven beakta vilka faroangivelser som anvands, samt de avsedda
eller identifierade anvandningsomradena for amnet eller blandningen. Vanligtvis bor
maximalt sex skyddsangivelser anges pa etiketten, om det inte ar nodvandigt for att aterge
farornas art och allvarlighetsgrad. Ytterligare vagledning om hur du véljer skyddsangivelser
finns i Vagledning om markning och férpackning enligt CLP-férordningen pa Echas
webbplats.

I del 2 i bilaga IV till CLP finns en férteckning med skyddsangivelser, och exakt dessa
formuleringar maste anvandas pa etiketterna. Skyddsangivelserna pa ett sprak ska placeras
tillsammans med faroangivelserna pa samma sprak pa etiketten (se nedan).
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13.11 Koder for faroangivelser och skyddsangivelser

Varje faroangivelse och skyddsangivelse har en unik alfanumerisk kod som bestar av en
bokstav och tre siffror:

e Bokstaven "H” (for "faroangivelse” eng. "hazard statement”) eller "P” (for
”skyddsangivelse” eng. "precautionary statement”). Obs! De faroangivelser som forts
over frdn DSD och DPD men som inte ingar i GHS har en kod som inleds med "EUH”.

¢ En siffra som betecknar typen av fara, t.ex. ”2” for fysikaliska faror.

e Tva siffror som motsvarar en sekventiell numrering av farorna, som explosivitet
(koder fran 200 till 210), brandfarlighet (koder fran 220 till 230) osv.

Kodintervallen for faroangivelserna och skyddsangivelserna enligt CLP anges i tabell 9.

Tabell 9 Kodintervall for faroangivelser och skyddsangivelser enligt CLP

Faroangivelser: H Skyddsangivelser: P

200—299 Fysikalisk fara 1 00 Allméant
300—399 Halsofara 2 00 Forebyggande
400-499 Miljofara 3 00 Atgarder

4 00 Forvaring

5 00 Avfall

13.12 Ytterligare markningsuppgifter

Etiketten ska innehalla relevanta ytterligare uppgifter om amnet eller blandningen som har
klassificerats som farligt har de fysikaliska egenskaper eller halsoegenskaper som beskrivs i
avsnitt 1.1 och 1.2 i bilaga Il till CLP. Dessa uppgifter maste formuleras exakt som i dessa
avsnitt samt del 2 i bilaga 111 (artikel 25 i CLP).

Om en blandning innehaller nagot amne som klassificerats som farligt ska den ocksa
markas i enlighet med del 2 i bilaga 11, och dessa angivelser ska ocksa placeras i faltet for
ytterligare markningsuppgifter.

Du far lagga till egna uppgifter i faltet for ytterligare uppgifter. For sddana uppgifter galler
dock foljande:
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e de ska bidra med ytterligare anvandbar information,
e de far inte forsvara identifiering av de obligatoriska angivelserna,

o de ska vara forenliga med klassificeringen av dmnet eller blandningen, vilket betyder
att otydliga uppgifter av typen "inte giftig”, "inte skadlig” eller "ekologisk” ska
undvikas,

e de far inte motsaga eller skapa nagot tvivel om giltigheten i de obligatoriska
markningsuppgifter som angetts for en klassificering i enlighet med delarna 2-5 i
bilaga | till CLP.

Eventuella markningsuppgifter som kravs enligt andra EU-rattsakter ska ocksa placeras i
detta falt (artikel 32.6 i CLP). Detta géller till exempel ytterligare markningsuppgifter som
kréavs for biocidprodukter som godkénts enligt forordning (EU) nr 528/2012,
vaxtskyddsmedel som godkants enligt forordning (EU) nr 1107/2009 eller VOC-innehall
(flyktiga organiska &mnen) i farger enligt direktiv 2004/42/EG, samt eventuell markning
som kréavs enligt bilaga XVII till Reachférordningen.

Artikel 65 i Reachférordningen foreskriver att saval tillstindshavare som
nedstromsanvandare som inkluderar @mnena i en blandning ska ange
REA{H tillstdndsnumret pa etiketten innan de slapper ut amnet eller blandningen

pa marknaden for en tillaten anvandning.

13.13 Hur ska etiketterna utformas?

Du kan utforma etiketterna pa det satt du anser lampligt. Faropiktogram, signalord,
faroangivelser och skyddsangivelser maste dock placeras intill varandra pa etiketten.

Faroangivelser och skyddsangivelser far placeras i valfri ordning. Normalt maste du dock
gruppera all information pd ett visst sprak tillsammans (artikel 32 i CLP). Om mer an ett
sprak anvands pa etiketten ska alla faro- och skyddsangivelser placeras gruppvis efter sprak
pa etiketten. Det gor det lattare for lasaren att hitta all relevant faro- och
sakerhetsinformation.

I nasta delkapitel finns ett exempel pa en etikett (figur 2). Exemplet visar hur ytterligare

markningsuppgifter som kravs enligt annan lagstiftning kan placeras pa CLP-etiketten. De
ytterligare uppgifterna i exemplet utgors av sadan information som ofta finns pa etiketter
for bekdmpningsmedel inom jordbruket.

Fler markningsexempel finns i Vagledning om méarkning och férpackning enligt CLP-
forordningen pa Echas webbplats.
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13.14 Nar maste markningen uppdateras?

Om klassificeringen och markningen av amnet eller blandningen dndras maste etiketten
andras utan onodigt drojsmal om andringen innebar att den nya faran ar allvarligare eller
om nya ytterligare markningsuppgifter pa etiketten kravs enligt artikel 25 (artikel 30 i CLP).
Detta galler aven icke-klassificerade blandningar som innehaller minst ett amne som
klassificerats som farligt.

Om andra markningsuppgifter maste andras, till exempel om den nya klassificeringen
innebar att faran ar mindre allvarlig eller om ett telefonnummer har &ndrats, ska
leverantoren av amnet eller blandningen uppdatera markningen inom 18 manader. For
amnen eller blandningar som regleras av forordning (EU) nr 528/2012 (BPR) eller av
forordning (EG) nr 1107/2009 (PPPR) ska markningen uppdateras i enlighet med de
direktiven
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Figur 2 Exempel pa en etikett med ytterligare uppgifter som kréavs av annan
lagstiftning

13.15 Oforpackade amnen och blandningar

I allmanhet ska Amnen och blandningar, i synnerhet de som tillhandahalls allmanheten,
tillhandahallas i forpackningar som ar forsedda med de obligatoriska markningsuppgifterna.
Om material utan forpackning tillhandahalls yrkesutdvare ska markningsuppgifter och
annan relevant faroinformation tillhandahallas pa annat satt an pa en etikett, vanligen via
ett siakerhetsdatablad. | sarskilda undantagsfall far amnen och blandningar tillhandahallas
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allmanheten utan férpackning. Amnen eller blandningar som anges i del 5 i bilaga Il (for
narvarande endast vat cement och betong) maste alltid atfoljas av en kopia av

markningsuppgifterna, till exempel pa en faktura (artikel 29.3 i CLP, del 5 i bilaga 11 till
CLP).
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14. Tillampning av foretradesprinciper vid markning

14.1 Tillampning av foretradesprinciper

Om ett amne eller blandning har flera farliga egenskaper anvands ett system med
foretradesprinciper for att faststalla vilka markningsuppgifter som ar mest relevanta, sa att
informationen pa etiketten kan begransas till den viktigaste informationen. Syftet ar att
anvandaren inte ska bli 6verinformerad eller forvirrad.

14.2 Signalord
Om signalordet "fara” anvands, ska signalordet "varning” inte anges pa etiketten.
14.3 Faropiktogram

Om klassificeringen av ett &mne eller en blandning innebar att mer an ett piktogram ska
anges pa etiketten, tillampas féretradesprinciperna som sammanfattas nedan for att
begransa antalet nédvandiga piktogram (artikel 26 i CLP). Som en allman regel galler att de
piktogram som motsvarar den hogsta farokategorin for varje faroklass maste anges. Detta
galler ocksa om ett amne har bade harmoniserade och icke-harmoniserade klassificeringar
(artikel 26.2 i CLP).

Foljande foretradesprinciper tillampas for faropiktogram:

« For fysikaliska faror: om ett &mne eller en blandning klassificeras som GHS01
(exploderande bomb) &r GHS02 (flamma) och GHS03 (flamma 6ver cirkel) valfria, utom nar
fler an ett av dessa faropiktogram ar obligatoriska (bilaga I till CLP, avsnitt 2.8 sjalvreaktiva
amnen och blandningar typ B och avsnitt 2.15, organiska peroxider typ B):

S & ®

Valfri Valfri

e FOr halsofaror: om GHS06 (dddskalle med korsande benknotor) anvands, ska GHSO07
(utropstecken) inte anges:

& 3

¢« Om GHSO02 (flamma) eller GHS06 (dodskalle med korsande benknotor)
anvands, ar det valfritt att anvanda GHS04 (gasbehallare):
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: : eller l :
Valfri Valfri

¢ Om GHSO5 (fratande) ska anvandas, ska GHSO7 (utropstecken) inte anges for hud-
eller égonirritation:

é @
(far dock anvandas for andra faror)

¢ Om GHSO08 (halsofara) ska anvandas for luftvagssensibilisering, ska GHSO07
(utropstecken) inte anges for hudsensibilisering eller for hud- eller 6gonirritation:

' % % ? (far dock anvandas for andra faror)

Observera att d&ven markningsreglerna for transport kan vara tillampliga for amnet eller
blandningen. 1 vissa fall kan ett sarskilt CLP-faropiktogram uteslutas frdn markningen av
kollit i enlighet med artikel 33 i CLP.

14.4 Faroangivelser

Samtliga faroangivelser ska anges pa etiketten, om det inte medfér en uppenbar
upprepning eller dverfloédig information.

14.5 Skyddsangivelser

Las igenom samtliga skyddsangivelser som galler for faroklassificeringen av det aktuella
amnet eller blandningen, och utelamna sadana som ar uppenbart onddiga eller dverflodiga.
Strava efter maximalt sex skyddsangivelser pa etiketten, savida inte fler skyddsangivelser
kravs for att beskriva farornas allvar. Om du behdver minska antalet skyddsangivelser kan
vissa av dem kombineras till en enda angivelse (bilaga IV till CLP). Om amnet eller
blandningen kraver markning och ska saljas till allmanheten maste det finnas en
skyddsangivelse som anger hur &mnet eller blandningen (inklusive forpackningen) ska
bortskaffas.
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Fler riktlinjer och exempel pa hur du valjer skyddsangivelser finns i Vagledning om
markning och forpackning enligt CLP-férordningen pa Echas webbplats.
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15. Sarskilda marknings- och forpackningssituationer

15.1 Varianter av markningar och forpackningar

Kraven pa markning och forpackning enligt CLP syftar till att skydda anvandare fran de faror
som olika &mnen och blandningar innebér. Vissa typer av forpackningar lampar sig dock
inte for markning. Farliga amnen och blandningar kan ocksa vara inneslutna i flera lager av
forpackningar, och de kanske omfattas av bade CLP och kraven for transportmarkning.
Dessutom kan det vara nodvandigt med sarskilda krav for att skydda allmanheten fran
allvarliga skador. | det har kapitlet beskrivs hur sddana situationer regleras i CLP.

15.2 Undantag fran markningskraven for sma forpackningar eller
forpackningar som ar svara att marka

For tillverkare, importorer, nedstromsanvandare eller distributdrer som levererar
amnen eller blandningar i férpackningar som ar for sma?® eller som har en sdan form att
det ar omojligt att uppfylla kraven enligt artikel 31 i CLP, medger CLP undantag fran
marknings- och forpackningskraven (artikel 29 i CLP). Det finns ocksa sarskilda regler for
maérkning av uppldsbara forpackningar. Dessa regler och undantag finns i avsnitt 1.5 i
bilaga I till CLP. Mer information om hur dessa regler och undantag kan tillampas for dina
forpackade amnen eller blandningar finns i Vagledning om markning och férpackning enligt
CLP-férordningen.

15.3 Forpackningsregler for tillhandahallande av barnskyddande
forslutningar och taktila varningsmarkningar

Om amnen och blandningar ska tillhandahéllas allmanheten kan du behéva forse
forpackningen med barnskyddande forslutningar och/eller taktila varningsmarkningar (del 3
i bilaga Il till CLP). Dessa bestammelser géller antingen for sarskilda
faroklasser/farokategorier eller for vissa koncentrationer av sarskilda amnen: se tabell 10
respektive tabell 11. Bestammelserna galler oavsett forpackningens volym.

Tabell 10 Faroklassificeringar dar CLP-bestammelserna om barnskyddande
forslutningar och/eller taktila varningsmaéarkningar galler

Faroklass (kategori) Barnskyddande Taktila

forslutningar varningsmarkningar

Akut toxicitet (kategori 1 till 3) v v

Akut toxicitet (kategori 4) v

28 Observera att en férpackning med en volym p& minst 125 ml aldrig kan anses vara for liten.
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Faroklass (kategori) Barnskyddande Taktila

forslutningar varningsmarkningar

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering (kategori v v
1)
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering (kategori P
2)
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering P P
(kategori 1)
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering /
(kategori 2)
Fratande pa huden (kategori 1A, 1B och 1C) v v
Luftvagssensibilisering (kategori 1) v
Fara vid aspiration (kategori 1)

. . v v
Med undantag for aerosoler eller om i behallare med
forseglad sprejanordning
Mutagenitet i konsceller (kategori 2) v
Cancerogenitet (kategori 2) 4
Reproduktionstoxicitet (kategori 2) v
Brandfarliga gaser (inklusive kemiskt instabila gaser) v
(kategori 1 och 2; kategori A och B))
Brandfarliga vatskor (kategori 1 och 2) v
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Faroklass (kategori) Barnskyddande Taktila

forslutningar varningsmarkningar

Brandfarliga fasta amnen (kategori 1 och 2) 4

Tabell 11 Amnen som enligt CLP maste forses med barnskyddande forslutningar
(bilaga 11 till CLP, punkt 3.1.1.3)

Namn pa amnet Koncentrationsgrans | Barnskyddande

forslutningar

Metanol >3 % v

Diklormetan >1% 4

15.4 Sarskilda regler for markning av olika lager av forpackningar

Artikel 33 i CLP innehaller nya regler for de fall dar farliga &mnen eller blandningar
forpackats i flera lager: ytter- och innerférpackningar samt eventuell mellanliggande
forpackning. Som en allman regel galler att om markningen av en ytterférpackning lyder
under bade transportlagstiftningen och CLP racker det att ytterférpackningen marks enligt
transportlagstiftningen. CLP-markningen behdver alltsa inte anges. Pa motsvarande satt
galler att om ett faropiktogram som krévs av CLP motsvarar samma fara som i
bestammelserna for transport av farligt gods behodver faropiktogrammet som kravs enligt
CLP inte anges pa ytterforpackningen. Mer information om hur reglerna skiljer sig at for
olika lager av forpackningar finns i artikel 33 i CLP.
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16. Sakerhetsdatablad

Séakerhetsdatablad ar ett viktigt kommunikationsverktyg i distributionskedjan. De hjalper
alla aktorer i kedjan att uppfylla sina skyldigheter att hantera de risker som uppstar vid
anvandning av amnen och blandningar.

Kravet om att tillhandahalla ett sakerhetsdatablad definieras i artikel 31 i
Reach och i bilaga Il till Reach: "Anvisningar om sammanstallningen av

sakerhetsdatablad”?°.

Informationen i sakerhetsdatabladet maste Overensstamma med
informationen i kemikaliesakerhetsrapporten (CSR), i de fall en CSR kravs
i enlighet med artikel 14 eller 37 i Reach. De exponeringsscenarier som
dokumenterats i kemikaliesékerhetsrapporten maste bifogas
sakerhetsdatabladet for amnen som tillverkas eller importeras i en mangd

pa minst 10 ton per ar.

16.1 Nar maste du uppdatera?

Med avseende pa klassificering och markning enligt CLP maste du uppdatera ett befintligt
sakerhetsdatablad i foéljande fall:

e Om ny kunskap om faror blir tillgénglig.

e Om nagot av kriterierna i artikel 31.9 i Reach uppfylls s& att en uppdatering av
sakerhetsdatabladet kravs (mer information finns i Vagledning om sammanstallning av
sakerhetsdatablad)

e Om du vill fortsatta att marknadsfoéra en blandning efter den 31 maj 2017 och det
ror sig om en blandning som slappts ut pa marknaden fore den 1 juni 2015 och som
klassificerats, markts och forpackats enligt DPD, sa att siakerhetsdatabladet innehaller
referenser till DPD-klassificeringen fér blandningen och DSD-klassificeringar for
amnena i blandningen. Observera att dven etiketterna (och eventuellt kollit) ocksa
maste uppdateras for att uppfylla CLP-kraven. Mer information om 6vergangsperioden
finns i kapitel 3 i denna vagledning.

29 Fran och med den 1 juni 2015, enligt &ndring genom férordning (EU) 2015/830.
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16.2 Vilken information ska uppdateras?

All ny eller reviderad klassificeringsinformation, inklusive andringar av sarskilda
koncentrationsgranser eller M-faktorer for &amnen, ska anges i avsnitt 2 (Faroidentifiering)
och avsnitt 3 (Sammansattning/Information om bestandsdelar) i sakerhetsdatabladet. Alla
andringar ska noteras i avsnitt 16 (Annan information). Den fullstandiga texten for en ny
faroangivelse ska ocksa anges i avsnitt 16 (Annan information) i sakerhetsdatabladet.

Du maste ocksa gé igenom 6vriga avsnitt i sakerhetsdatabladet for att se till att de
overensstdmmer med informationen som ligger till grund fér den nya eller reviderade
klassificeringen. Under klassificeringsprocessen kan det till exempel ha framkommit ny
information om vilka fysikaliska faror, halsofaror eller miljéfaror som ar férknippade med
amnet eller blandningen. Darfor maste du granska informationen i avsnitt 9 (Fysikaliska och
kemiska egenskaper), avsnitt 11 (Toxikologisk information) och avsnitt 12 (Ekologisk
information) i sdkerhetsdatabladet och lagga till eller uppdatera information om det behdvs.

Om amnets eller blandningens klassificering har andrats (hogre eller lagre allvarlighetsgrad
for en fara) ska du bedoma om dessa forandringar paverkar hur amnet eller blandningen
kan hanteras pa ett sakert satt. Beakta aven eventuella effekter av foljdlagstiftning (se
avsnitt 22 i denna vagledning). Enligt Reach ska du ocksa kontrollera om informationen i
kemikaliesakerhetsrapporten (CSR) behdver uppdateras pa grund av eventuella
uppdateringar av sakerhetsdatabladet (avsnitt 7 [Hantering och lagring], avsnitt 8
[Begrénsning av exponeringen/personligt skydd] eller 13 [Avfallshantering]), eller vice
versa.

Du kan ocksa behova ta fram nya sékerhetsdatablad for blandningar som inte
klassificerades som farliga enligt DPD, men som nu klassificerats som farliga eller innehaller
ett eller flera amnen som klassificerats som farliga fér halsan eller miljon i en mangd som
overskrider nagot av troskelvardena i artikel 31.3 i Reach. Observera sarskilt den andring
av artikel 31.1 b i Reach som genomfdrdes den 1 juni 2015 genom artikel 59.2 i CLP (ny
text i fetstil):

”3. Leverantoren ska pa mottagarens begaran forse denne med ett sdkerhetsdatablad som
sammanstallts i enlighet med bilaga Il, om en blandning inte uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farlig enligt avdelningarna | och Il i féorordning (EG) nr 1272/2008, men
innehaller:

() ..

(b) en individuell koncentration p§ > 0,1 viktprocent fér icke gasformiga blandningar d&r
atminstone ett amne ar cancerogent i kategori 2 eller reproduktionstoxiskt i kategori
1A, 1B och 2, hudsensibiliserande i kategori 1, luftvagssensibiliserande i kategori
1 eller har verkningar via laktationen eller ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt
(PBT) i enlighet med de kriterier som anges i bilaga XIII eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande (vPvB) i enlighet med de kriterier som anges i bilaga XIII eller som av
andra skal an de som anges i led a har uppforts pa den forteckning som upprattats i
enlighet med artikel 59.1, eller

(©) ..
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17. Klassificerings- och markningsregistret — anmalning av
amnen

17.1 Klassificerings- och markningsregistret

Information om ett amnes identitet samt om klassificering och méarkning av amnet ska
anmalas till kemikaliemyndigheten. Kemikaliemyndigheten for in denna information i en
sarskild databas som kallas klassificerings- och markningsregistret (artikel 42 i CLP).

17.2 Vem ska anmala amnen?

Ar du en tillverkare eller importor (eller medlem av en grupp tillverkare eller importorer)
som ska slappa ut ett amne pa marknaden? | sa fall maste du anmala viss information till
kemikaliemyndigheten (artikel 40 i CLP) om nagot av foljande galler for amnet:

e Om amnet kraver registrering enligt Reach (= 1 ton/ar) och slapps ut pd marknaden
(artikel 39 a i CLP).

e Om amnet klassificeras som farligt enligt CLP och slapps ut pa marknaden, oavsett
méangd (artikel 39 b i CLP).

e Om amnet klassificeras som farligt enligt CLP och férekommer i en blandning i en
mangd som o6verskrider koncentrationsgranserna i bilaga |1 till CLP, vilket medfor att
blandningen klassificeras som farlig, och blandningen slapps ut pa marknaden (artikel
39 b i CLP).

Observera att du inte behover skicka in en separat anmalan for ett amne som du redan
registrerat enligt Reach, forutsatt att den information du ska ldmna in i anmalan redan har
lamnats in som en del av registreringsunderlaget for Reach. Detta géaller &ven vissa amnen
som ingar i varor som maste registreras enligt artikel 7 i Reach.

Observera ocksda att du maste uppdatera anmalningsinformationen som du skickat in om du
far tillgang till ny information som gor att amnets klassificering och markningsuppgifter
maste revideras (artikel 40.2 i CLP). Om du har registrerat men inte anmalt ett &mne och
sedan far tillgang till ny faroinformation maste du uppdatera det berdrda
registreringsunderlaget.

Nedstromsanvandare som formulerar en blandning, distributdrer eller producenter av
varor enligt artikel 7 i Reach behdver inte géra en anmalan till kemikaliemyndigheten (se
kapitel 2 i denna vagledning). Det beror pa att en anmalan for det aktuella amnet redan har
gjorts vid ett tidigare skede i distributionskedjan.

Du maste skicka in anmalan for ett amne inom en manad efter att Amnet slappts ut pa
marknaden. F6r importorer réaknas tidsfristen pa en manad fran den dag da amnet, som
sadant eller ingdende i en blandning, infors fysiskt i unionens tullomrade.

Om du redan har tillhandahallit den information som ska anmalas till
kemikaliemyndigheten i form av en registrering enligt Reach behéver du
REACH inte lamna in nagon ytterligare anmalan till kemikaliemyndigheten enligt

CLP (artikel 40.1 i CLP)
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Registranter har Reach-skyldigheter utdver de CLP-skyldigheter som

kravs av anmalare.

17.3 Vilken information ska finnas med i anmalan?

Om du maste anmala ett amne ska anmalan till kemikaliemyndigheten innehalla foljande
information (artikel 40.1 i CLP):

e Din identitet, i enlighet med avsnitt 1 i bilaga VI till Reach.
e Amnets identitet, i enlighet med avsnitt 2.1-2.3.4 i bilaga VI till Reach.
e Amnets CLP-klassificeringar.

e Om amnet har klassificerats i vissa, men inte alla, faroklasser eller indelningar, ska
anmalan innehdlla information om huruvida detta beror pa att data saknas, att det inte gar
att dra slutsatser av befintliga data eller att det finns otillrdckliga data for klassificering.

o | tillampliga fall: information om sarskilda koncentrationsgranser, eller M-faktorer for
klassificeringen farligt for vattenmiljon, det vill sdga akut kategori 1 och kronisk kategori 1,
tillsammans med en motivering till att de ska anvandas.

e Amnets markningsuppgifter, inklusive eventuella ytterligare faroangivelser enligt artikel
25.1i CLP.

Om din anmaélan leder till att en registerpost som ar annorlunda &n en annan registerpost
for samma &mne skapas, kraver CLP-forordningen att du och den andra anmélaren eller
registranten gor ert basta for att komma 6verens om vilken post som ska laggas in i
registret (artikel 41 i CLP). Det finns ett webbaserat diskussionsforum (Plattform for
klassificering och méarkning, C&L Platform) dar anmalare kan diskutera klassificering och
markning av amnen och komma 6verens om vilken klassificering som ska anvandas®*. Du
far dock klassificera det aktuella @mnet pa ett satt som skiljer sig frdn en annan post,
forutsatt att du anger orsaken till detta i din anmélan.

Om ditt amne har en harmoniserad klassificering ska du i stéllet klassificera det enligt den
harmoniserade klassificeringen i del 3 i bilaga VI till CLP och uppge denna klassificering i din
anmalan (se kapitel 7 i denna vagledning). | de fall dar ingen M-faktor har angetts i del 3 i
bilaga VI for amnen som klassificerats som farliga for vattenmiljén (akut kategori 1 eller
kronisk kategori 1) ska du faststalla en M-faktor utifran tillgangliga data. Mer information
om detta finns i kapitel 1.5 i Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.

17.4 Vilket format ska du anvanda for anmalan?

Din anmalan ska goéras i det format som definierats av kemikaliemyndigheten. Du kan skapa
anmalningsunderlaget online med hjalp av Reach-I1T-verktyget, eller skapa det i
amnesdatabasen IUCLID 5 (International Uniform Chemical Information Database) och
sedan skicka in det via Reach-IT (artikel 40.1 i CLP). Du kan ocksa skapa en XML-bulkfil

30 Mer information finns p& webbsidan om denna plattform pd Echas webbplats:
http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/cl-inventory/cl-platform.
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med flera klassificerings- och mérkningsanmalningar med hjalp av det Excel-verktyg som
Echa tillhandahaller eller med hjalp av XML-schemat (IT-vana anvandare kan féredra detta
alternativ).

All nédvandig information och lankar till verktygen finns pa foljande sida pa Echas
webbplats: http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-
it/notification-to-the-cl-inventory. Figur 3 nedan visar en skarmdump fran IUCLID 5.

" 0.1.00substanceName ¢ 123 J 153435-96-2 1 SADEPAN CHIMICA SRL / VIADANA / ltaly - IUCLID 5

File Edit Go Window Help Plugins
COMm HB|IaE|s|+
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B ¥ &
Y -
» | ‘
P
[ g Ed
[ 22080060 General infermation Tunstexpl. o 53
@ 3 Manufacture, use and exposure MNarme | / expl.div. 11 %7 "
@ 4 Physical and chemical properties [ ot classified / expl. div. 1.2 o~
® 5 Environmental fate and pathway s expl div. 1.3 unstable explosive A
- 6 Ecotoxicological Informatian Implementation | \ |B| /I expl div. 1.4 Necplosive; mass explo
. . 1
® 7 Toxicological infarmation Remarks expl. div. 1.5 explosive; sewere projgl data l3cking
- & Analytical methods expl. div. L6 |l explosive; fire, blast off inconellysive
@ 11 Guidance on safe use 4 conhclusive but not suffi
B 12 Literature search /
4§ 13 Assessment Reports Elrssifeariemn / E
Physical hazards /
Hazard statement Reasan far no classification
Explosives ‘ % |[ﬂ ‘ % | | . |
Flammable gases ‘ . |H ‘ . |B | N |B
Flammable aerosals % |H ‘ . |B | s |B
Oxidizing gases ‘ % |H ‘ . |B | N |B
Gases under pressure | = | e | =
Flammable liguids | A= | o | e
Flammable solids | ] | o | e

Figur 3 Skarmdump fran IUCLID 5

17.5 Vad hander sedan?
Kemikaliemyndigheten lagger till foljande i din anmaélan:

¢ Information om huruvida det finns en harmoniserad klassificering och markning pa EU-
niva for amnet (dvs. om amnet ar infort i bilaga VI).

¢ Information om huruvida posten ar en gemensam post for flera registranter av samma
amne.

e Information om huruvida posten har skapats genom dverenskommelse mellan minst tva
anmaéalare eller registranter.

¢ Information om huruvida posten skiljer sig fran en annan post for samma amne.

Observera att de delar i den anmalda informationen som motsvarar informationen i artikel
119.1 i Reach blir offentliga, det vill sdga


http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/notification-to-the-cl-inventory
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e namnet i IUPAC-nomenklaturen (for farliga amnen),
e amnets Einecs-namn, om sadant finns,
e amnets klassificering och méarkning.

Vad géller namnet i IUPAC-nomenklaturen for vissa amnen och for icke-infasningsdmnen
som ar farliga (se artikel 119.2 f och g i Reach) kan du skicka in en motivering till
kemikaliemyndigheten om varfér publicering av namnet skulle kunna skada dina
kommersiella intressen (inlamnas i enlighet med artikel 10 a (xi) i Reach). Om motiveringen
godtas av kemikaliemyndigheten kommer namnet inte att offentliggéras.
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18. Ny faroinformation

18.1 Du maste sjalv halla dig uppdaterad om faroinformation!

Enligt CLP &ar det upp till dig som tillverkare, importoér eller nedstromsanvandare att
halla dig uppdaterad om ny vetenskaplig eller teknisk information som kan innebara att du
maste andra klassificeringen eller markningen av de amnen och blandningar som du
tillhandahaller. Detta faststalls i artikel 15 i CLP: “Tillverkare, importdrer och
nedstromsanvandare ska utnyttja alla rimliga metoder som star till deras forfogande for att
informera sig om ny vetenskaplig eller teknisk information som kan paverka klassificeringen
av de amnen eller blandningar de slapper ut pa marknaden.”

18.2 Vad maste du gora?

Du ska granska ny faroinformation for att faststalla om den ar adekvat, och om den ar sa
pass tillforlitlig att det ar rimligt att goéra en ny utvardering av klassificeringen av ditt amne
eller din blandning. Om s ar fallet ska du utan onddigt drojsmal gora en ny utvardering
(artikel 15.1 i CLP). Om Kklassificeringen av amnet eller blandningen maste andras ska du
aven uppdatera markningen och sédkerhetsdatabladet i enlighet med detta. Ett uppdaterat
sékerhetsdatablad maste tillhandahallas alla mottagare som du har levererat amnet eller
blandningen till under de senaste 12 manaderna. Uppdateringen ska goéras utan onddigt
drojsmal om den nya faran ar allvarligare eller om nya ytterligare markningsuppgifter kravs
(artikel 30.1 i CLP). Vid andra typer av andringar av markningen ska den motsvarande
etiketten uppdateras inom 18 manader (artikel 30.2 i CLP).

Observera att alla andringar av ett amnes klassificering och markning maste anmalas till
kemikaliemyndigheten (artikel 40.2 i CLP).

Kemikaliesédkerhetsbedémningar och -rapporter samt
sdkerhetsdatablad maste uppdateras om ny faroinformation blir
tillganglig eller om klassificeringen och méarkningen andras (artikel 14

och 31 i Reach).

Du ar skyldig att informera narmaste aktor eller distributdér uppéat
respektive nedat i distributionskedjan om all ny faroinformation och
alla andringar i klassificeringen och markningen (artikel 31, 32 och 34

i Reach).

Figur 4 visar vad du ska gora nar du far tillgang till ny faroinformation som ar relevant for
ditt amne eller din blandning.
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Figur 4 Vad ska jag gora med ny faroinformation?
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19. Begaran om att fa anvanda ett alternativt kemiskt
namn

19.1 Inledning

Enligt CLP ska amnen och blandningar som slapps ut pa marknaden vara validentifierade
(se stycket om produktbeteckningar i kapitel 13 i denna végledning). Det kan dock handa
att du som tillverkare, importor eller nedstromsanvandare ar tveksam till att publicera
information om den kemiska identiteten pa ett eller flera amnen i din blandning pa
produktmarkningen, for att du misstanker att det kan skada konfidentiell
foretagsinformation och i synnerhet dina immateriella rattigheter (artikel 24 i CLP). | sadana
fall kan du enligt CLP skicka in en begaran till kemikaliemyndigheten om att f& anvanda ett
alternativt kemiskt namn (antingen ett namn som anger de viktigaste funktionella kemiska
grupperna eller en alternativ beteckning) for de/det aktuella amnet/amnena i blandningen.
En sadan begaran kallas i denna vagledning for ”begaran om att fa anvanda ett alternativt
kemiskt namn”.

19.2 Vart ska begéaran skickas?

Fran och med den 1 juni 2015 ska en begaran om att f4 anvanda ett alternativt kemiskt
namn skickas till kemikaliemyndigheten (Echa), inte till beh6érig myndighet, enligt artikel 24
i CLP. Din begaran ska visa att uppgiften pad markningen om den kemiska identiteten hos ett
amne i en blandning skadar konfidentiell féretagsinformation, och i synnerhet dina
immateriella rattigheter. Alla begaranden om att f4 anvanda ett alternativt kemiskt namn
som godkéants av Echa géller i samtliga EU-medlemsstater. Det alternativa kemiska namnet
kan anvandas i stéllet for &mnets namn i markningen och sédkerhetsdatabladet for
blandningen.

Processen och kraven inom CLP for att skicka in en begaran om ett alternativt kemiskt
namn ar annorlunda om begéaran lamnades in fore den 1 juni 2015. Om begéaran om att fa
anvanda ett alternativt kemiskt namn skickades in till en behérig myndighet i en

medlemsstat inom ramen for DPD och begaran godkandes fore den 1 juni 2015, far det
godkanda alternativa kemiska namnet anvandas aven efter den 1 juni 2015.

19.3 Vilka amnen galler detta forfarande for?
Du far skicka in en begaran om att fa anvanda ett alternativt kemiskt namn for ett amne i
en blandning om amnet inte har tilldelats ett gemenskapsgransvarde for exponering pa
arbetsplatsen, och férutsatt att amnet enbart ar klassificerat i en eller flera av de
farokategorier som namns i punkt 1.4.1 i del 1 i bilaga | till CLP, det vill saga

. nagon av de farokategorier som galler fysiska faror (del 2 av bilaga 1 till CLP,

. akut toxicitet, kategori 4,

. fratande eller irriterande p& huden, kategori 2,

. allvarlig dgonskada eller dgonirritation, kategori 2,

. specifik organtoxicitet (STOT) — enstaka exponering, kategori 2 eller 3,

. specifik organtoxicitet (STOT) — upprepad exponering, kategori 2, samt
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. farligt for vattenmiljon, kategorierna kronisk 3 eller kronisk 4.

Dessutom ska anvandningen av det alternativa kemiska namnet uppfylla behovet att ge
tillrackligt med information for att nodvandiga hélso- och sakerhetsatgarder ska kunna
vidtas, sa att alla risker i samband med hanteringen av blandningen kan kontrolleras. Det &r
upp till den sOkande att visa att sa ar fallet.

19.4 Hur ska begaran skickas in?

Ansotkan ska skickas in till kemikaliemyndigheten i det format som kemikaliemyndigheten
anger och med hjalp av de verktyg som tillhandahalls av kemikaliemyndigheten (artikel
24.2 i CLP, med referens till artikel 111 i Reach). Samtidigt som anstkan ldmnas in ska den
avgift som faststallts av Europeiska kommissionen erlaggas. Kemikaliemyndigheten kan
begara ytterligare information fran dig om det behovs for att ett beslut ska kunna fattas.
Praktisk information finns pa féljande webbsida pa Echas

webbplats: http://www.echa.europa.eu/sv/support/dossier-submission-tools/reach-
it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures.

Kemikaliemyndigheten meddelar dig om sitt beslut inom sex veckor fran det att begaran
lamnades in eller fran det att ytterligare begard information mottagits. Om
kemikaliemyndigheten inte har framfért ndgon invandning inom sex veckor efter att de tagit
emot begaran eller ytterligare begard information fran dig, anses det vara tillatet att
anvanda det namn som anges i ansokan.


http://www.echa.europa.eu/sv/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures
http://www.echa.europa.eu/sv/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures

Inledande vagledning om CLP-forordningen
80 Version 2.1 - Augusti 2015

20. Uppgiftsarkiv och begaran om uppgifter

20.1 Vilka uppgifter om klassificering och markning maste du spara
enligt Reach och CLP?

Om du ar leverantor (tillverkare av amnen, importor av damnen eller blandningar eller
nedstromsanvandare) ska du sammanstélla och halla tillganglig all den information som
du har anvant for klassificering och markning av ett amne eller en blandning. Informationen
ska sparas i minst tio ar efter det att amnet eller blandningen senast levererades (artikel 49
i CLP). Om du ar distributor ska du pa samma satt sammanstalla och halla tillganglig all
den information som du har anvant fér markning. Se aven tabell 4 i kapitel 2.

Enligt Reach maste du sammanstalla och halla tillganglig all den
information som &ar nédvandig for att du ska kunna utféra dina
skyldigheter enligt Reach i minst tio ar efter det att du senast tillverkat,
importerat, levererat eller anvant ett amne eller en blandning. Om det
efterfradgas ska du ska du utan drojsmal skicka in denna information eller
gora den tillganglig for en eller flera behériga myndigheter i den
medlemsstat dér du ar etablerad eller for kemikaliemyndigheten (artikel
36 i Reach).

Om ditt amne har registrerats enligt Reach eller ar foremal fér andra
skyldigheter enligt Reach, ska informationen som maste sparas enligt CLP
forvaras tillsammans med den information som kravs for att du ska

kunna utféra dina skyldigheter enligt Reach (artikel 49.1 i CLP).

20.2 Vem har ratt att fa tillgang till denna information?

Den beho6riga myndigheten (kan i vissa fall vara flera myndigheter) eller
tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dar du ar etablerad eller kemikaliemyndigheten kan
begara att fa all den information som du har anvant for klassificering och markning enligt
CLP. Om du far en sadan begaran ar du skyldig att tillhandahalla denna information. Om
informationen som begars av en behoérig myndighet redan finns i din anmalan enligt CLP
eller registrering enligt Reach har dock kemikaliemyndigheten redan tillgang till denna
information, vilket innebar att den behériga myndigheten i stallet ska begara informationen
fran kemikaliemyndigheten (artikel 49.3 i CLP).
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Alla medlemsstater méaste utse ett eller flera organ (till exempel giftinformationscentraler®")
som ska ansvara for att ta emot uppgifter som ar relevanta for att utforma foérebyggande
och terapeutiska atgarder, framfor allt for insatser i nédsituationer som hotar manniskors
halsa. Om du ar importor eller nedstromsanvandare och slapper ut en blandning pa
marknaden maste du tillhandahalla nédvandig information fér dessa organ, bland annat om
den kemiska sammansattningen i den blandning som du har slappt ut pa marknaden, och
om huruvida den har klassificerats som farlig pa grund av sina halsoeffekter eller fysikaliska
effekter. Informationen maste innehalla uppgifter om den kemiska identiteten pa de
eventuella &mnen i blandningen som har ett alternativt kemiskt namn (dvs. dar
kemikaliemyndigheten har beviljat din begaran om att f4 anvanda ett alternativt kemiskt
namn) (artikel 45 i CLP).

31 Kommissionen har sammanstéllt och publicerat en lista 6ver dessa utsedda organ:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/classification/poison-centres/index_en.htm#h2-1.



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/classification/poison-centres/index_en.htm#h2-1

Inledande vagledning om CLP-forordningen
82 Version 2.1 - Augusti 2015

21. Forslag pa harmoniserad klassificering och méarkning

21.1 Vad ska forslaget innehalla, och nar kan jag lamna in ett
forslag?

Ett forslag om harmoniserad klassificering och markning av ett amne ska innefatta ett
forslag om att amnet ska tas upp i bilaga VI till CLP, antingen som en ny post eller
uppdatering av en befintlig post. Ett sddant forslag ska normalt lamnas in om amnet
uppfyller klassificeringskriterierna for (artikel 36 i CLP):

e Luftvagssensibilisering, kategori 1

e Mutagenitet i kbnsceller, kategori 1A, 1B eller 2
e Cancerogenitet, kategori 1A, 1B eller 2

e Reproduktionstoxicitet, kategori 1A, 1B eller 2

Om du lamnar in ett forslag som inte avser klassificering for cancerogenitet, mutagenitet i
konsceller, reproduktionstoxicitet (CMR) eller luftvagssensibilisering maste du motivera
behovet av harmonisering av klassificering och markning pa EU-niva i forhallande till
faran/farorna som omfattas av forslaget. Samtidigt som ett sddant férslag lamnas in ska en
avgift betalas. Denna avgift har faststallts av kommissionen genom en
kommissionsférordning som ska antas i enlighet med artikel 37.3 i CLP®2,

Till skillnad frdn vad som galler fér andra amnen ska alla verksamma amnen, i den mening
som avses i direktiv 91/414/EEG (vaxtskyddsmedel) eller direktiv 98/8/EG
(biocidprodukter), normalt omfattas av harmoniserad klassificering och méarkning for alla
faroklasser (se kapitel 23 i denna vagledning).

Ett forslag kan begéara antingen att klassificeringen av ett &mne ska inforas i del 3 i bilaga
VI till CLP, eller att en befintlig post i bilaga VI ska uppdateras (se kapitel 7 i denna
vagledning). Forslaget ska lamnas in till kemikaliemyndigheten.

21.2 Vem far lamna in ett forslag?

En behorig myndighet i en medlemsstat eller en tillverkare, importor eller
nedstromsanvandare for ett amne far lamna in forslag till kemikaliemyndigheten om en
harmoniserad klassificering och méarkning av amnet (artikel 37 i CLP3?). Behériga
myndigheter far lamna in ett sddant forslag aven for en fara dar det redan finns en
harmoniserad klassificering och markning for det aktuella &mnet. En tillverkare, importor
eller nedstromsanvandare far alltsa inte lamna in ett sadant forslag (for en fara dar det
redan finns en harmoniserad klassificering och méarkning for det aktuella @amnet). Om en
sadan aktor daremot har ny information som kan leda till en andring av den harmoniserade
klassificeringen och markningen av ett amne, maste han eller hon lamna in ett forslag till
den behoriga myndigheten i en av medlemsstaterna dar amnet har slappts ut pa
marknaden (artikel 37.6 i CLP). Om forslaget fran den behériga myndigheten, tillverkaren,

32 Den avgift som ska betalas till Echa har faststallts genom férordning (EU) nr 440/2010, den s& kallade
avgiftsférordningen.

3% Observera att fér verksamma amnen som anvands i vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter far endast behériga
myndigheter i medlemsstaterna lamna in forslag, inte foretag.
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importodren eller nedstromsanvandaren avser andra faroklasser an CMR eller
luftvagssensibiliserande amnen, kravs en motivering som pavisar behovet av atgarder pa
EU-niva.

21.3 Hur lamnar ett foretag in ett forslag?

Forfarandet for att lamna in ett forslag om harmoniserad klassificering av ett &mne till

kemikaliemyndigheten beskrivs i artikel 37 i CLP. Detaljerad praktisk information finns i
vagledningenGuidance on the preparation of dossiers for harmonised classification and

labelling pa Echas webbplats.

De atgarder du behdover utféra for att lamna in ett forslag sammanfattas i figur 5.

Sammanstall den
farlighetsbedémningsinform
ation som anvénts for
klassificering och markning
av ditt amne

Fysikaliska faror,
halso- och
miljofaror

Om ej baserat pa
klassificering som CMR eller
luftvagssensibiliserande:
formulera argument for
harmoniserad klassificering
och markning av amnet

- Lamplig numrering och identifiering
for ditt amne, inklusive (om
tillampligt): ett indexnr, Einecs-nr,

\ NLP-nr, CAS-nr samt internationellt
kemiskt namn;

- Information om klassificering av ditt

Se till att du har tagit med all
information som behovs for
att amnet ska tas upp i listan
fér harmoniserad
klassificering och méarkning i
tabell 3.1 i bilaga VI till CLP

A

Anvand det CLH-
rapportformat som
tillhandahalls av Echa och
IUCLID for att forbereda och
lamna in ditt forslag (och
erlagg samtidigt den
faststdllda avgiften om
forslaget inte baseras pa
CMR- eller luftv.sens.-
klassificering)

amne inklusive alla klassificerings-
och méarkningsuppgifter (dvs.
faropiktogram, signalord, koder for
faro- och skyddsangivelser, sarskilda
koncentrationsgranser eller M-
faktorer, eventuella gransvarden och
ytterligare markningsuppgifter;
- Anmarkningar som ska bifogas
posten fran listan med anmarkningar
idel 1 av bilaga VI.

Figur 5 Atgarder for att forbereda och lamna in ett forslag

21.4 Ett forslag har lamnats in. Vad hander sedan?

Nar ett forslag har lamnats in far alla berorda parter mdjlighet att kommentera det.
Kommentarer kan lamnas i ett sarskilt formular pa Echas
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webbplats (http://www.echa.europa.eu/sv/harmonised-classification-and-labelling-
consultation) fram till ett faststallt slutdatum.

Kemikaliemyndighetens riskbeddmningskommitté antar ett yttrande om forslaget om
harmoniserad klassificering och markning av amnet inom 18 manader (artikel 37.4 i CLP)
och kemikaliemyndigheten vidarebefordrar sedan detta yttrande till kKommissionen. Om
kommissionen anser att forslaget och motiveringen ar lamplig foreslar den att amnet fors in
i tabell 3.1 i bilaga VI till CLP (som innehaller en férteckning dver alla amnen med
harmoniserad klassificering och markning), tillsammans med relevanta klassificerings- och
maéarkningsuppgifter samt &mnets sarskilda koncentrationsgranser och M-faktorer om det ar
tillampligt. Forfarandet for att infora ett amne i bilaga VI kallas for "foreskrivande férfarande
med kontroll”, och beslut fattas av Europeiska kommissionen.

Det forfarande som kemikaliemyndigheten och kommissionen foljer efter att ett forslag
lamnats in sammanfattas i figur 6 (artikel 37 i CLP).

| Férslag ldmnas in till Echa |

A4
Upp till 18
manader Offentligt samrad
\ 4
Echas

riskbedémningskommitté
antar ett yttrande om
forslaget

v

Echa vidarebefordrar
forslaget och yttrandet till
kommissionen

Utan onddigt dréjsmal

v

Qut om inférande i b\

/ ilaga\
| VIgenom féreskrivande |

\\firfarande med kontroy/

Figur 6 Kemikaliemyndighetens och kommissionens foérfarande nar ett forslag
lamnats in om harmoniserad klassificering och méarkning
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22. Foljdlagstiftning — en oversikt

22.1 Foljdlagstiftning
Klassificering av ett amne eller en blandning kan medfora att du blir skyldig att efterleva
bestammelser i andra delar av unionslagstiftningen &n CLP (féljdlagstiftning). Det galler till
exempel foljande férordningar och direktiv:
« Registrering, utvardering, godkédnnande och begransning av kemikalier (Reach):
Forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 (se kapitel 24 i denna
vagledning).

« Atgarder for att forebygga och begréansa faran for allvarliga olyckshandelser dar
farliga amnen ingér (Seveso I11): Direktiv 2012/18/EU av den 4 juli 2012.

o Vaxtskyddsmedel: Foérordning (EG) nr 1107/2009 (PPPR) av den 31 oktober 2009 (se
kapitel 23 i denna vagledning).

« Biocidprodukter: Férordning (EG) nr 528/2012 (BPR) av den 16 februari 1998 (se
kapitel 23 i denna vagledning).

« Kemiska agenser i arbetet: Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998.

« Cancerframkallande och mutagena amnen i arbetet: Direktiv 2004/37/EG av den 29
april 2004.

« Minderariga i arbetslivet: Radets direktiv 94/33/EG av den 22 juni 1994.

» Arbetstagare som ar gravida eller ammar: Radets direktiv 92/85/EEG av den 19
oktober 1992.

» Halsa och sakerhet i arbetet: Radets direktiv 92/58/EEG av den 24 juni 1992.

» Kosmetiska produkter: Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1223/2009
av den 30 november 2009.

« Leksakers sakerhet: Radets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988, andrat genom
direktiv 93/68/EEG.

o Tvatt- och rengdringsmedel: Forordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004.

e Program for tilldelning av miljomarke: Foérordning (EG) nr 1980/2000 av den 17 juli
2000.

« Aerosolbehallare: Radets direktiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975. Artikel 14.2 c i
CLP innehéller en referens till aerosoldirektivet artikel 8.1 a.

« Begransning av utslapp av flyktiga organiska foreningar: Radets direktiv 1999/13/EG
(VOC-direktivet) av den 11 mars 1999 och direktiv 2004/42/EG av den 21 april 2004.

» Utvardering och sakerstallande av luftkvaliteten: Radets direktiv 1996/62/EG av den
27 september 1996.
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o Export och import av farliga kemikalier: Férordning (EG) nr 649/2012 av den 4 juli
2012.

« Farligt avfall: Direktiv 2008/98/EG (ramdirektivet om avfall) samt kommissionens
beslut 2000/532/EG av den 3 maj 2000.

« Batterier och ackumulatorer: Europaparlamentets och radets férordning 2006/66/EG
av den 6 september 2006.

o Uttjanta fordon: Direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000.

« Avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE):
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU av den 27 januari 2002.

Ett antal av dessa unionsréattsakter hanvisar fortfarande till de tidigare direktiven om
klassificering och méarkning av amnen och blandningar, dvs. DSD eller DPD. Dessa akter
kommer att andras efter hand for att aterspegla CLP-forordningen. En oversikt over av
vissa av 6verlappningarna mellan CLP och Reach, BPD och PPPR finns i kapitel 23 och 24 i
denna vagledning.

CLP antogs som en del av ett lagstiftningspaket som ocksa omfattade féljande:

e Forordning (EG) nr 1336/2008 om andring av forordning (EG) nr 648/2004 av den
31 mars 2004 om tvétt- och rengéringsmedel. Foljande andringar genomfordes:
termen "blandning” ersatte "beredning”, och hanvisningar till CLP ersatte hanvisningar
till DSD och DPD.

¢ Direktiv 2008/112/EG om andring av sex gemenskapsdirektiv:

e Radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter: termen "blandning” ersatte
“beredning” och h&nvisningar till CLP ersatte hanvisningar till DSD. En allmén
hanvisning till férordning (EG) nr 440/2008 om testmetoder inférdes, hanvisningar till
CMR-kriterierna enligt CLP inférdes och konceptet "farligt (dangerous) enligt
amnesdirektivet” oversattes till CLP-faroklassificeringar. Direktivet omarbetades
genom férordning (EU) nr 1223/2009.

¢ Radets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om leksakers sdkerhet: termen "blandning” ersatte
”beredning” och konceptet “farligt (dangerous) enligt amnesdirektivet” dversattes till
CLP-faroklassificeringar.

¢ Radets direktiv 1999/13/EG (VOC-direktivet) av den 11 mars 1999 och direktiv
2004/42/EG av den 21 april 2004 om begransning av utslapp av flyktiga organiska
foreningar: termen "blandning” ersatter "beredning” (bada direktiven) och en
hanvisning till CLP infors i artikel 5.6 i VOC-direktivet fér amnen (fran den 1 december
2010) och for blandningar (fran den 1 juni 2015). Dessutom infors hanvisningar till
CMR-kriterier och faroangivelser enligt CLP i artikel 5.6, 5.8, 5.9 och 5.13 i VOC-
direktivet for amnen (fran den 1 december 2010) och for blandningar (frdn den 1 juni
2015).

¢ Direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000 om uttjanta fordon: konceptet
“farligt (dangerous) enligt &mnesdirektivet” dversattes till CLP-faroklassificeringar.
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¢ Direktiv 2002/96/EG av den 27 januari 2003 om begransning av anvandning av vissa
farliga amnen i elektriska eller elektroniska produkter: termen ”"blandning” ersatter
”"beredning”, hanvisningar till CLP ersatter hanvisningar till DSD och konceptet "farligt
(dangerous) enligt amnesdirektivet” 6versatts till CLP-faroklassificeringar. Direktivet
har omarbetats och det nya WEEE-direktivet 2012/19/EU tradde i kraft den 13 augusti
2012,

Andringarna som féljer av forordning (EG) nr 1336/2008 och direktiv 2008/112/EG tradde i
kraft pa genomforandesdatumen for CLP, det vill siga den 1 december 2010 respektive den
1 juni 2015.

22.2 Begreppet ’farlig (dangerous)” for amnen och blandningar i
EU:s foljdlagstiftning

I vissa unionsrattsakter kan det fortfarande finnas referenser till egenskapen "farlig
(dangerous)” for amnen eller blandningar som uppfyller kriterierna fér ndgon farokategori
enligt DSD eller DPD.

Eftersom CLP-reglerna for klassificering av amnen har géllt sedan 2010 och reglerna for
blandningar trader i kraft under 2015 behdver berdrda EU-rattsakter &ndras, och den
processen har paboérjats.

34 WEEE-direktivet finns pa: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:320121L0019.
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23. Om biocidprodukter och vaxtskyddsmedel for dig som
lyder under CLP

Bestdmmelserna i CLP galler till fullo for alla @amnen och blandningar vars marknadsforing
och anvandning regleras av férordning (EU) 528/2012 om biocidprodukter (BPR) eller av
forordning (EU) 1107/2009 om vaxtskyddsmedel (PPPR). CLP-férordningen ersétter dock
inga bestdmmelser i biocidférordningen eller férordningen om vaxtskyddsmedel.

| praktiken innebar detta att dina verksamma amnen och biocidprodukter eller
vaxtskyddsmedel (blandningar) ska klassificeras och markas enligt CLP. Andra ytterligare
uppgifter som kravs enligt BPR eller PPPR ska betraktas som ytterligare markningsuppgifter
i enlighet med CLP-férordningen (artikel 25 i CLP) (se kapitel 13 i denna vagledning).

Amnen som ar verksamma amnen i den mening som avses i PPPR eller BPR omfattas
normalt av harmoniserad klassificering och méarkning (se kapitel 7 och 21 i denna
vagledning), dvs. alla faroklassificeringar och markningsuppgifter ska harmoniseras. Detta
ar en skillnad jamfort med andra &mnen. Normalt harmoniseras endast klassificeringar och
markningsuppgifter for amnen med CMR-egenskaper och luftvagssensibiliserande amnen.
Andra klassificeringar och relaterade mérkningsuppgifter harmoniseras endast efter en
bedomning fran fall till fall, om motiveringar har lamnats in for att pavisa behovet av
harmonisering pa EU-niva (artikel 36.2 i CLP). Nar det galler forslag pa harmoniserad
klassificering ber vi dig observera att det endast &r medlemsstaternas behdriga
myndigheter, inte foretag, som far lamna in sadana forslag for verksamma amnen som
anvands i vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter.

Om du vill &ndra sammanséttningen av en biocidprodukt eller ett vaxtskyddsmedel maste
du anstka om en andring av tillstandet for den aktuella produkten hos den berérda behdriga
myndigheten i medlemsstaten dar du slapper ut produkten pa marknaden. Om det galler en
biocidprodukt som har tillstdnd p& EU-niva ska du i stallet lamna in ansokan till Echa®®. I din
ansokan ska du ange att du har blivit tvungen att revidera klassificeringen av produkten pa
grund av en andring i dess sammanséttning, om tillampligt.

Om det framkommer information som gor att klassificeringen och mérkningen av ditt amne
eller din blandning méaste uppdateras ska du gora detta i enlighet med bestammelserna i
CLP (artikel 30 i CLP) (se kapitel 18 i denna vagledning). Observera att om amnet eller
produkten (blandningen) regleras av PPPR eller BPR och kraver ett tillstands- eller
registreringsbeslut enligt ndgon av dessa forordningar, galler aven kraven i dessa
forordningar (artikel 15.5 och 30.3 i CLP).

3% Information om férandringar i godkanda biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013.
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24. Skyldigheter enligt Reach som styrs av klassificeringen
av amnen

I allméanhet styrs dina skyldigheter enligt Reach av hur stor mangd av ett amne som du
tillverkar eller importerar. Vissa andra skyldigheter kan ocksa tillkomma pa grund av hur
amnen och/eller blandningar klassificeras, namligen féljande:

o Om du tillverkar eller importerar ett amne i en mangd om minst 10 ton per ar ar du
skyldig att utvardera effekterna av exponering och de relaterade riskerna och skapa
en kemikaliesékerhetsrapport, om amnet uppfyller kriterierna for klassificering (artikel
14 i Reach).

« Du maste ta fram ett sakerhetsdatablad om amnet eller blandningen uppfyller
kriterierna for klassificering (artikel 31 i Reach).

« Du maste tillhandahalla all information som kravs enligt bilaga VII i Reach (samt
avdelning V i CLP, om tillampligt) om du tillverkar eller importerar ett infasningsadmne i
en mangd om 1-10 ton per ar och det ar troligt att &mnet klassificeras som CMR
kategori 1A eller 1B enligt CLP, eller om amnet har spridd anvandning och troligen
kommer att klassificeras for halso- eller miljoeffekter.

Om du anvander ett amne som klassificeras som CMR kategori 1A eller 1B, PBT eller vPvB
eller som leder till motsvarande betankligheter, ska du utreda om amnet har identifierats
som ett amne som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amne), om det har férts in i
kandidatlistan och om det har prioriterats ytterligare och forts in i bilaga XIV till Reach som
ett tillstandspliktigt amne. Tillstandsplikten galler oavsett vilka mangder som produceras
(artikel 57 ff i Reach). Av detta foljer att det ar viktigt att regelbundet kontrollera bilaga XIV
och kandidatlistan for SVHC-amnen for att se vilka nya &mnen som omfattas av
tillstAndsplikten3®.

Observera aven begransningarna i bilaga XVII till REACH, framfér allt de som galler CMR-
amnen i posterna 28, 29 och 30.

3¢ Mer information finns p& webbsidan om tillstdndsférfarandet pa Echas webbplats:
http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/authorisation.
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25. Forum for informationsutbyte om amnen (SIEF)

25.1 Vad ar ett SIEF?

SIEF definieras i artikel 29 i Reach som ett "forum for informationsutbyte om amnen”. Enligt
Reach maste industrin bilda SIEF for att information ska kunna delas mellan tillverkare och
importorer av forhandsregistrerade infasningsaémnen eller infasningsdémnen utan
forhandsregistrering, innehavare av information om dmnen som anvands i
vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter samt nedstromsanvandare och datainnehavare,
dvs. andra berérda parter som ska dela med sig, och &r villiga att dela med sig, av relevant
information till potentiella registranter. SIEF ar alltsa i forsta hand ett forum for
informationsutbyte om ett visst &mne.

Ett SIEF ska bildas for varje forhandsregistrerat &mne med en viss kemisk identitet. Ett av
de framsta syftena med forumet ar att nd en 6verenskommelse om klassificering och
markning av ett amne i de fall dar de olika registranterna har olika asikter.

Mer information om syftet med ett SIEF och hur det ska fungera finns pa
kemikaliemyndighetens

webbplats: http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-
registration/substance-information-exchange-fora.

Mer detaljerad information och vagledning om SIEF och andra fragor om
informationsdelning finns i kemikaliemyndighetens Vagledning om gemensamt utnyttjande
av data som fritt kan laddas ned fran: http://echa.europa.eu/sv/guidance-
documents/quidance-on-reach.

25.2 Varfor tas SIEF upp i vagledningen om CLP?

Det kan handa att en leverantor inte klassificerar ett Amne pa samma satt som en annan
leverantor, till exempel for att de har anvént olika testdata. CLP kraver att anmalarna (CLP)
och registranterna (Reach) gor sitt basta for att komma 6verens om en klassificeringspost,
dvs. en gemensam klassificering och markning som ska féras in i klassificerings- och
maéarkningsregistret (artikel 41 i CLP), om det finns olika poster for samma amne i detta
register. Manga registranter och anmalare har redan kontakt via SIEF vilket gor det lattare
att komma 6verens om klassificeringsposten. Dock kan det handa att olika orenhetsprofiler
for ett och samma amne gor det omgéjligt att komma éverens om en gemensam
klassificering och markning. | sddana fall kan flera poster skapas for amnet i registret, med
olika klassificering och méarkning.

25.3 Maste du ga med i ett SIEF?

Nej. Om du ar nedstromsanvandare for ett amne eller om du inte har forhandsregistrerat
ditt amne enligt Reach (antingen for att du tillverkar eller importerar mindre an 1 ton/ar
av amnet, eller for att amnet inte ar ett infasningsamne) behdver du inte ga med i ett SIEF
(artikel 28 och 29 i Reach). Daremot ar du fortfarande skyldig att gora ditt basta for att
astadkomma en gemensam klassificerings- och markningspost for ditt amne. Darfor bor du
halla kontakt med det SIEF som specifikt hanterar ditt amne. Borja med att kontakta stod-
och informationspunkten fér Echa som kan féormedla dina kontaktuppgifter till SIEF-
deltagarna.
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25.4 Far du ga med i ett SIEF?

Om du har forhandsregistrerat eller registrerat ett eller flera amnen enligt Reach
ar du juridiskt skyldig att delta i det SIEF som specifikt hanterar ditt eller dina amnen.

Om du inte har forhandsregistrerat eller registrerat ett eller flera amnen far du
anda ga med i ett SIEF om du ar en "datainnehavare”. En datainnehavare &r en person
(inklusive nedstromsanvandare och tredje part) som har relevant information/data for ett
infasningsamne och ar villig att dela med sig av den. Datainnehavaren kan identifiera sig
sjalv via Reach-IT och skicka in en forfragan till Echa om att fa delta i ett SIEF for det
aktuella amnet for att kunna tillhandahalla information till andra SIEF-medlemmar. Ett
annat satt att gora detta ar att datainnehavaren anvander Reach-IT fér att skicka in
information till kemikaliemyndigheten — en del av eller all information som anges nedan,
eller annan information som ar relevant for det aktuella amnet — och samtidigt uppge att
han eller hon vill delta i ett SIEF for amnet (artikel 28.1 i Reach):

(a) Amnets namn enligt avsnitt 2 i bilaga VI, inklusive Einecs- och CAS-nummer eller, om
dessa inte ar tillgangliga, ndgon annan identitetskod.

(b) Din organisations namn och adress, namnet pa kontaktpersonen och i forekommande
fall namn och adress pa den person som foretrader din organisation enligt artikel 4, s som
anges i avsnitt 1 i bilaga VI.

(c) Den planerade tidsfristen for registreringen och méngdintervallet.

(d) Namnet p& amnet enligt avsnitt 2 i bilaga VI, inbegripet Einecs- och CAS-nummer eller,
om dessa inte ar tillgangliga, ndgon annan identitetskod, foér vilken den tillgangliga
informationen har relevans for tillampningen av avsnitten 1.3 och 1.5 i bilaga XI.”

Observera att Reach inte foreskriver att datainnehavaren ska ha en aktiv roll vid beslut om
forslag till klassificering och markning. Datainnehavaren kan endast tillhandahalla
information till aktiva deltagare (potentiella registranter) i SIEF-forumet och begara
kostnadsdelning for den information som tillhandahalls.
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26. Reach-vagledningar som ar relevanta tor CLP

Beddmning av fysikaliska faror, halsofaror och miljofaror ar en viktig del av Reach-
registreringsprocessen, och du kan fa ytterligare anvandbar information i olika vagledningar
som hjalper dig att forsta och bedéma hur farligt ett amne eller en blandning ar.
Kemikaliemyndigheten har publicerat flera vagledningar som rér Reach (denna vagledning
innehaller hanvisningar till vissa av dem) och som du kan ladda ned fran myndighetens
webbplats (http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach). Nedan
namns de vagledningar som ar sarskilt relevanta fér CLP.

Vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad

Denna vagledning hjalper industriforetag att faststalla vilka atgarder som maste utféras och
vilka krav som maste uppfyllas enligt artikel 31 (Krav pa sakerhetsdatablad) och bilaga Il i
Reach.

vagledning om registrering

I denna véagledning finns mer information om rollerna "tillverkare” och "importor”.

Vagledning for nedstromsanvandare

I denna vagledning finns mer information om rollerna "nedstréomsanvandare” och
“distributor”.

Vagledning om krav for &mnen i varor

I denna vagledning finns mer information om rollen "producent (importdr) av en vara”.
Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning

Denna vagledning ger rdd om vissa vanliga atgarder vid farlighetsbedomning enligt Reach
samt klassificering, bland annat var man kan hitta information, hur insamlade data ska
bedomas och hur information frdn metoder utan testning ska anvandas. Expertkunskap kan
behovas for att forstd och anvanda dessa rad. Dokumentet bestar av sex huvudsakliga delar
(A-F) samt stodjande referensvagledning (kapitlen R.2 till R.20). Del B innehaller en
kortfattad vagledning om farlighetsbedémning. Detta omfattar informationskraven for ett
amnes inneboende egenskaper enligt Reach, inklusive sammanstallning av information,
strategier som inte innefattar testning och sa kallade integrerade teststrategier for
framtagning av relevant information for varje fara.

Foljande kapitel ar relevanta for klassificering och markning:

« Kapitel R.3 — Vagledning om sammanstéllning av befintliga data.

o Kapitel R.4 — Informationsutvardering.

« Kapitel R.6 — Djupgdende vagledning om strategier utan testning.

« Kapitel R.7 — Information om hur man tar fram lamplig information foér klassificering och
maéarkning (farospecifik vagledning).

e« Del D — Lagger grunden for anvandning av exponeringsscenarier i samband med
kemikaliesdkerhetsrapporten och det utokade sakerhetsdatabladet.
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Vagledning om gemensamt utnyttjande av data

Det har dokumentet innehaller detaljerad information och vagledning om SIEF och andra
datadelningsfragor, till exempel vilka skyldigheter som aligger nedstromsanvandare i den
man de aven ar datainnehavare (se aven kapitel 25 i denna vagledning).
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Bilaga 1. Exempel fran FN:s GHS-pilotforsok

Inledning

Dessa exempel har utformats sa att de aterspeglar den vanliga utvarderingsgangen enligt
artikel 9 i CLP. Exemplen baseras pa de exempel som tillhandahallits i FN:s GHS-pilotférsok
(se FN-dokument ST/SG/AC.10/C.4/2008/23). Det forsta exemplet har forenklats i
demonstrationssyfte.

Fler exempel som belyser och beskriver de manga olika aspekterna av CLP finns i
Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.

Al.1 Exempel pa tillampning av klassificeringskriterierna for
blandningar: Fara: Akut oral toxicitet

Foljande exempel visar klassificeringen av en blandning for akut oral toxicitet enligt det
utvarderingsforfarande som definieras i artikel 9 i CLP och i del 3.1 i bilaga I till CLP. | detta
exempel ges testdata for alla bestandsdelar. For bestadndsdel 2 finns endast intervalldata
som ligger inom intervallet for uppskattad akut toxicitet i tabell 3.1.2 i bilaga 1 till CLP.
Information om bestandsdelarna finns i tabell 12.

Tabell 12 Information om bestandsdelar

Bestandsdel Vikt (2%0) | Testdata

Bestandsdel 1 16 LD50: 1 600 mg/kg

Bestandsdel 2 4 Intervall for uppskattad akut toxicitet: 300 < LD50
< 1 200 mg/kg

Bestandsdel 3 80 LD50: 1 050 mg/kg

Harledning av blandningens klassificering:

1. Klassificering genom tillampning av amneskriterier ar inte mojlig, eftersom data for
akut toxicitet inte har tillhandahallits for blandningen som helhet (se artikel 9.1, 9.2 och 9.3
i CLP och punkt 3.1.3.4 i bilaga I till CLP).

2. Klassificering genom tillampning av 6éverbryggningsprinciperna ar inte majlig,
eftersom data for liknande blandningar inte har tillhandahallits (se artikel 9.4 i CLP och
punkt 3.1.3.5.1 i bilaga 1 till CLP).

3. Klassificering av blandningen baserat pa data om bestandsdelarna kan 6vervéagas, i
enlighet med artikel 9.4 och punkt 3.1.3.6 i bilaga 1 till CLP.

. Tillampning av konceptet "relevanta bestandsdelar” fran punkt 3.1.3.3 a innebar att
alla bestandsdelar vags in nar kriterierna i punkt 3.1.3.6 tillampas.
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. Data finns tillgangliga for alla bestadndsdelar, och darmed galler kriterierna i punkt
3.1.3.6.1.

. Alla bestandsdelar — 1, 2 och 3 — inkluderas i ATE (blandning)-berakningen eftersom

data for alla bestadndsdelar faller inom en CLP-kategori for akut toxicitet.

Tillampa ekvationen i punkt 3.1.3.6.13%":

100 _v Ci
ATE e 4 ATE
100 16 4 80

= + +
ATE 1,600 500 1,050

mixture

Resultat: ATE blandning = 1 006 mg/kg. Detta innebéar att blandningen
klassificeras i kategori 4 i faroklassen akut oral toxicitet, utifran data for
bestandsdelarna.

Al.2. Exempel pa tillampning av klassificeringskriterierna for
blandningar: Fara: Fratande eller irriterande pa huden

Foljande exempel visar hur en blandning klassificeras som fratande eller irriterande pa
huden. | detta exempel tillampas expertbedémning som leder till slutsatsen att
additionsmetoden for de enskilda bestandsdelarnas faror kanske inte kan tillampas (punkt
3.2.3.3.4 och 3.3.3.3.4 i bilaga 1 till CLP). Information om bestandsdelarna finns i tabell 13.

37 siffran "500” i formeln ovan har hamtats fran tabell 3.2 i bilaga 1 till CLP (ett sa kallat omvandlat punktestimat for
akut toxicitet).
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Tabell 13 Information om bestandsdelar och blandning

Bestandsdel Vikt (20) Klassificering Information

bestandsdel

Bestandsdel 1 | 4 Skin Corr. 1 pH=1,8

Bestandsdel 2 | 5 Skin Corr. 2 -

Kategori 3 (milt -
irriterande pa
Bestandsdel 3 | 5 huden)*

Bestandsdel 4 | 86 - nga tillgangliga data

Information om blandningen: Blandningens pH-véarde = 4,0.

* ”Kategori 3 (milt irriterande pad huden)” har inte genomférts inom EU och ingar
inte i CLP. Bestandsdel 3 klassificeras darfor inte enligt CLP.

Harledning av blandningens klassificering:

1. Klassificering genom tillampning av amneskriterier ar inte mojlig, eftersom testdata
(utéver pH-vardet) inte har tillhandahallits for blandningen, se artikel 9.1 och 9.2 i CLP och
punkt 3.2.3.1.1 i bilaga | till CLP.

Blandningens pH pa 4,0 leder inte till en klassificering i kategori 1, eftersom vardet inte
uppfyller kriterierna om pH < 2 eller pH > 11,5, se punkt 3.2.3.1.2 i bilaga | till CLP.

2. Klassificering genom tillampning av 6éverbryggningsprinciperna ar inte majlig,
eftersom data for liknande blandningar inte har tillhandahallits (se artikel 9.4 i CLP och
punkt 3.2.3.2.1 i bilaga I till CLP).

3. Klassificering av blandningen baserat pa data om bestandsdelarna kan 6vervagas, i
enlighet med artikel 9.4 och punkt 3.2.3.3 i bilaga 1 till CLP.

4. Bestandsdel 1 med ett pH = 1,8 ar en bestandsdel for vilken additionsmetoden
kanske inte kan tillampas enligt beskrivningen i punkt 3.2.3.3.4.1 och sammanfattningen i
tabell 3.2.4. En expertbeddmning som bygger pa kunskap om bestandsdelarna kravs for att
avgora om additionsmetoden kan tillampas.

Eftersom informationen i detta exempel var begransad (utan information om
verkningssattet hos bestandsdel 1 skulle blandningen kunna vara fratande oavsett det
overgripande pH-vardet) valde blandningens klassificerare att inte tillampa
additionsmetoden — ett konservativt tillvagagangssatt. Darfor tillampades kriterierna som
beskrivs i punkt 3.2.3.3.4.3: ” A mixture containing corrosive or irritant ingredients that
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cannot be classified based on the additivity approach shown in Table 3.2.3, due to chemical
characteristics that make this approach unworkable, should be classified as skin category
1A, 1B or 1C if it contains = 1% of a corrosive ingredient and as skin category 2 when it
contains = 3% of an irritant ingredient.”

Resultat: Denna blandning klassificerades som hudkategori 1, eftersom
bestandsdel 1 (Skin corr. 1) finns i blandningen i en hogre koncentration an 1 %
och additionsmetoden inte kan anvandas.
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Bilaga 2. Ordlista

Termer som anvands i denna vagledning

ADN: Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa
inre vattenvagar som ar en bilaga till resolution nr 223 fran Ekonomiska kommissionen for
Europas landtransportkommitté, i enlighet med gjorda &ndringar

ADR: Den europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa
vag enligt ramdirektivet 94/55/EG, i enlighet med gjorda andringar.

Aerosoler: Aerosolbehallare, ej pafyliningsbara karl av metall, glas eller plast som
innehaller en komprimerad, kondenserad eller 16st gas under tryck, med eller utan ett
flytande, pastaformigt eller pulverformigt &mne, och som utrustats med en utslappsventil
som mojliggor trycktomning av innehallet i form av en suspension av fasta eller flytande
partiklar i en gas, som skum, pasta eller pulver eller i flytande eller gasformigt tillstand.

Legering: Ett metallmaterial som ar homogent i makroskopisk skala och bestar av tva
eller flera grundamnen som kombinerats pa ett sadant satt att de inte utan vidare kan
skiljas at pA mekanisk vag. Legeringar betraktas som blandningar inom ramen for CLP.

Vara (inom ramen for Reach och CLP): Ett foremal som under tillverkningen far en
sarskild form, yta eller formgivning, som bestammer foremalets funktion i storre
utstrackning an dess kemiska sammanséttning.

Aspiration: Innebéar att ett flytande eller fast &amne eller en blandning kommer in i
luftstrupen och de nedre luftvagarna, antingen direkt via munnen eller néasan eller indirekt
genom krakning.

Cancerogen: Ett amne eller en blandning av @mnen som orsakar cancer eller 6kar
forekomsten av cancer.

CLP eller CLP-forordningen: Foérordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning
och forpackning av amnen och blandningar.

Korrosivt for metaller: Amnen eller blandningar som genom en kemisk verkan skadar
eller till och med forstér metaller.

Behorig myndighet: den eller de myndigheter eller organ som medlemsstaterna har
inrattat for att utféra de uppgifter som féljer av CLP-férordningen.

Distributor: En fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate inom EU (géller aven
aterforsaljare) som endast lagrar och slapper ut ett amne p& marknaden, antingen som
sadant eller ingdende i en blandning, for en tredje parts rakning.

Nedstromsanvandare: En fysisk eller juridisk person, annat an tillverkaren eller
importoren, med hemvist eller sate inom EU, som anvander ett amne i sig eller i en
blandning i sin industriella eller yrkesmassiga verksamhet. Distributdrer och
konsumenter ar inte nedstromsanvandare. En aterimportér som undantas enligt
artikel 2.7 c i Reachférordningen ska betraktas som en nedstromsanvandare.

Explosivt foremal: Ett foremal som innehaller ett eller flera explosiva amnen.
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Explosivt amne: Ett fast eller flytande amne (eller blandning av @amnen) som av sig sjalvt
genom kemisk reaktion kan alstra gaser med sadan temperatur och sadant tryck samt
med sadan hastighet att de kan skada omgivningen. Hit hér dven pyrotekniska amnen
aven om de inte utvecklar gaser.

Ogonirritation: Forandringar i 6gat som uppstar efter applicering av ett testamne pa
ogats framre yta och som ar fullt reversibla inom 21 dagar fran appliceringen.

Brandfarlig gas: En gas som kan antandas i luft vid 20 °C och normaltrycket 101,3 kPa.

Brandfarlig vatska: En vatska som har en flampunkt som inte éverstiger 60 °C. Med
flampunkt avses den lagsta temperatur (korrigerat till ett normaltryck p& 101,3 kPa) vid
vilken en tandkalla antander dngorna fran en vatska under specificerade testbetingelser.

Brandfarliga fasta amnen: Fasta &mnen som ar lattbrdnnbara eller som kan fororsaka
eller bidra till brand genom friktion.

Gas: Ett amne som (i) vid 50 °C har ett angtryck pa 6ver 300 kPa, eller (ii) ar fullstandigt
gasformigt vid 20 °C vid ett normaltryck pa 101,3 kPa.

GHS: Ett globalt harmoniserat system for klassificering och méarkning av kemikalier som
tagits fram inom Forenta nationerna (FN).

Farokategori: Indelning efter kriterier inom varje faroklass som anger hur allvarlig faran
ar.

Faroklass: Typen av fysikalisk fara, halsofara eller miljofara.

Faropiktogram (kallas ibland "piktogram” i detta dokument): En grafisk komposition som
innefattar en symbol tillsammans med andra grafiska element, till exempel en kantlinje,
ett bakgrundsmonster eller en farg som &ar avsedda att formedla sarskild information.

Faroangivelse: En fras som tilldelats en faroklass och farokategori for att beskriva vilken
typ av fara som ar forknippad med ett farligt amne eller en farlig blandning, inklusive
graden av fara i forekommande fall.

Farlig(t): Uppfyller kriterierna for fysikalisk fara, halsofara eller miljofara, enligt del 2-5 i
bilaga 1 till CLP.

Import: Fysisk inforsel till EU:s tullomrade.

Importor: En fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate inom EU som ansvarar
for import.

Intermediar: Ett amne som tillverkas for och forbrukas eller anvands vid kemisk
bearbetning for att omvandilas till ett annat amne.

IMGD-koden: ”International Maritime Dangerous Goods Code”: internationellt regelverk
for transport av farligt gods till sjoss.

INCHEM: Ett internetbaserat verktyg som tillhandahaller en mangd sakerhetsrelaterad
kemikalieinformation som tagits fram inom det internationella programmet for
kemikaliesdkerhet och det kanadensiska centret for arbetsrelaterad halsa.
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Etikett: En lamplig grupp med skrivna, tryckta eller grafiska informationsuppgifter om ett
farligt amne eller en farlig blandning som har valts ut som relevanta for den eller de
aktuella malgrupperna, och som ar fasta pa, tryckta pa eller bifogade med forpackningen
som ar i direkt kontakt med det farliga amnet eller den farliga blandningen, eller pa det
farliga amnets eller den farliga blandningens ytterférpackning (definition enligt kapitel 1.2 i
GHS).

Markningsuppgifter: En typ av information som har harmoniserats for att anvandas pa
en etikett, t.ex. ett faropiktogram eller ett signalord.

Vatska: ett amne eller en blandning som vid 50 °C har ett angtryck pa hogst 300 kPa (3
bar), som inte &ar fullstandigt gasformigt vid 20 °C och vid ett normaltryck pa 101,3 kPa
och som har en smaltpunkt eller initial smaltpunkt pd 20 °C eller mindre vid ett
normaltryck pa 101,3 kPa. Ett viskdst amne eller en viskos blandning for vilket/vilken en
specifik smaltpunkt inte kan faststallas ska genomga testet ASTM D 4359-90, eller testet
for bestamning av fluiditet (penetrometertest) som beskrivs i avsnitt 2.3.4 i bilaga A till
den Europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag
(ADR).

M-faktor: En multiplikationsfaktor. M-faktorn tillampas fér koncentrationen av ett &mne
som klassificeras som farligt for vattenmiljon i kategorin akut 1 eller kronisk 1, och
anvands for att genom sammanrakningsmetoden harleda klassificeringen for en blandning
i vilken amnet ingar.

Tillverkare: En fysisk eller juridisk person med hemvist eller séte inom EU som tillverkar
ett &mne inom EU.

Tillverkning: Framstéllning eller utvinning av ett amne i dess naturliga form.

Blandning: En blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera Aamnen. Observera att
kapitel 1.2 i GHS innehaller frasen ”i vilken de inte reagerar” i slutet av en i dvrigt identisk
definition.

Monomer: Ett amne som kovalent kan bindas till en sekvens av andra likadana eller olika
molekyler under de forhallanden som rader vid den polymerbildande reaktion som anvands
for en given process.

Mutagen: Ett amne som leder till en 6kad frekvens av mutationer i en population av celler
och/eller organismer.

Mutation: En permanent forandring av méangd eller struktur i det genetiska materialet i
en cell.

Anmalare: Den tillverkare, importor eller grupp av tillverkare eller importoérer som
lamnar in en anmalan till kemikaliemyndigheten.

Organisk peroxid: Ett flytande eller fast organiskt amne som innehaller den bivalenta
strukturen -O-0- och som kan betraktas som ett derivat av vateperoxid, dar den ena eller
bada vateatomerna har ersatts med organiska radikaler. Termen omfattar dven organiska
peroxidberedningar (blandningar).

Oxiderande gas: En gas eller gasblandning som, vanligtvis genom att avge syre, kan
fororsaka eller bidra till férbranning av andra amnen i hogre grad &n vad luft kan goéra.
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Oxiderande vatska: En vatska som inte nédvandigtvis ar brannbar i sig sjalv men som,
vanligtvis genom att avge syre, kan fororsaka eller bidra till forbrdnning av andra amnen.

Oxiderande fast &mne: Ett fast &mne som inte nédvandigtvis ar brannbart i sig sjalvt
men som, i regel vanligtvis genom att avge syre, kan fororsaka eller bidra till férbranning
av andra amnen.

Infasningsamne: Ett amne som uppfyller minst ett av féljande kriterier:

(a) Det ar upptaget i Einecs(den europeiska forteckningen dver befintliga kommersiella
kemiska amnen).

(b) Det har tillverkats inom EU eller i nagot av de lander som anslét sig till EU den 1
januari 1995, den 1 maj 2004 eller den 1 januari 2007, utan att slappas ut p& marknaden
av tillverkaren eller importdren, atminstone en gang under de 15 ar som foregick
Reachforordningens ikrafttradande, under forutsattning att tillverkaren eller importéren
har skriftlig dokumentation som bevisar detta.

(c) Det har slappts ut pa EU-marknaden eller i nagot av de lander som ansloét sig till
Europeiska unionen den 1 januari 1995, den 1 maj 2004 eller den 1 januari 2007, av
tillverkaren eller importéren nagon gang mellan den 18 september 1981 och den 31
oktober 1993, och fore ikrafttradandet av Reachforordningen ansags amnet ha anmalts i
enlighet med den forsta strecksatsen i artikel 8.1 i direktiv 67/548/EEG i den version av
artikel 8.1 som géller efter andringen i enlighet med direktiv 79/831/EEG. Samtidigt
motsvarar inte amnet definitionen av en polymer i Reachférordningen. Allt detta géller
under forutsattning att tillverkaren eller importoren har skriftlig dokumentation som
bevisar detta.

Utslappande p& marknaden: Leverans eller tillhandahallande till tredje part, mot
betalning eller kostnadsfritt. Import ska bedémas som utslappande pa marknaden.

Polymer: Ett amne bestaende av molekyler som ar uppbyggda av en sekvens av en eller
flera typer av monomerenheter. Molekylerna ska vara fordelade 6ver en rad molekylvikter,
dar skillnaden i molekylvikt framst kan hanféras till skillnader i antalet monomerenheter.
En polymer utgors av:

(a) en enkel viktmajoritet molekyler som innehaller atminstone tre monomerenheter
kovalent bundna till atminstone en annan monomerenhet eller en annan reaktant, samt

(b) mindre an en enkel viktmajoritet molekyler med samma molekylvikt. | detta
sammanhang avser termen "monomerenhet” en monomers form i en polymer efter
reaktionen.

Skyddsangivelse: En fras som beskriver atgarder som rekommenderas for att minimera
eller forhindra skadliga effekter till foljd av exponering for ett farligt &mne eller en farlig
blandning vid anvandning eller bortskaffande.

Produktbeteckning: Uppgifter som gor det mojligt att identifiera ett amne eller en
blandning.

Pyrofor vatska: En vatska som aven i sma mangder antands inom fem minuter vid
kontakt med luft.

Pyrofort fast amne: Ett fast amne som aven i sma mangder antands inom fem minuter
vid kontakt med luft.
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Pyrotekniskt foremal: Ett foremal som innehaller minst ett pyrotekniskt amne.

Pyrotekniskt amne: Ett amne eller en blandning av amnen som &ar avsett att framkalla
en verkan genom varme, ljus, ljud, gas eller rok eller en kombination av dessa som
resultat av icke-detonativa sjalvunderhallande exoterma kemiska reaktioner.

Reach och Reachférordningen: Férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvérdering, godkédnnande och begransning av kemikalier.

Registrant: Den tillverkare eller importor av ett A&mne eller den producent eller
importdr av en vara som lamnar in en registreringsanmalan for ett amne enligt
Reachférordningen.

Luftvagssensibiliserande &mne: Ett &mne som orsakar dverkanslighet i luftvagarna vid
inandning av amnet.

RID: Reglementet for internationell transport av farligt gods pa jarnvag enligt ramdirektiv
96/49/EG [bilaga 1 till bihang B (enhetliga regler fér avtal om internationell godsbefordran
pa jarnvag) (CIM) i COTIF (6verenskommelsen om internationell jarnvagsbefordran)], i
enlighet med gjorda &ndringar.

Sjalvupphettande amne: En vatska, ett fast amne eller en blandning som inte ar
pyrofora vatskor eller fasta amnen, och som genom reaktion med luft och utan
energitillférsel ar benaget till temperaturhéjning. Sjalvupphettande amnen skiljer sig fran
pyrofora amnen sétillvida att de endast fattar eld i stora kvantiteter (kilovis) och efter en
langre tid (timmar eller dagar).

Sjalvreaktivt amne: Termiskt instabil vatska eller fast &mne som kan sdnderfalla kraftigt
exotermt, aven utan inverkan av syre (luft). Denna definition utesluter amnen och
blandningar som klassificeras som explosiva eller oxiderande enligt CLP samt organiska
peroxider.

Allvarlig 6gonskada: En vavnadsskada i 6gat eller allvarlig synnedsattning som uppstar
efter applicering av ett testamne pa 6gats framre yta och som inte ar fullt reversibel inom
21 dagar fran appliceringen.

Signalord: Ett ord som anger farans relativa allvarlighet for att varna lasaren for en
potentiell fara. Darmed skapas en atskillnad mellan féljande tva nivaer:

(a) "Fara” anvands som signalord for mer allvarliga farokategorier.

(b) ”Varning” anvands som signalord foér mindre allvarliga farokategorier.

Fratande pa huden: Innebar att ett testamne framkallar irreversibla hudskador, dvs.
synlig nekros genom epidermis ned till dermis, i upp till 4 timmar efter applicering av

testamnet.

Irriterande pa huden: Innebar att ett testamne framkallar reversibla hudskador i upp till
4 timmar efter applicering av testamnet.

Hudsensibiliserande amne: Ett amne som orsakar en allergisk reaktion vid hudkontakt.
Definitionen av "hudsensibiliserande amne” ar likvardig med definitionen av
’kontaktsensibiliserande amne”.
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Fast amne: Ett amne eller en blandning som inte uppfyller definitionerna av vatska eller
gas.

Amne: Ett kemiskt grundamne och féreningar av detta grundamne i naturlig eller
tillverkad form, inklusive eventuella tillsatser som ar nédvandiga for att bevara dess
stabilitet och saddana féroreningar som harror fran tillverkningsprocessen, men exklusive
eventuella I6sningsmedel som kan avskiljas utan att det paverkar amnets stabilitet eller
andrar dess sammansattning.

Symbol: Ett grafiskt element som ar avsett att formedla information pa ett tydligt satt.

FN:s GHS: De dverenskomna internationella kriterier som tagits fram av FN:s ekonomiska
och sociala rad (FN Ecosoc) for klassificering och markning av farliga amnen och
blandningar. Detta kallas for ”globalt harmoniserat system for klassificering och markning
av kemikalier”.

Anvandning: Bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, férvaring, behandling,
pafylining av behallare, dverforing fran en behallare till en annan, blandning, produktion
av en vara eller annat utnyttjande.
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Bilaga 3. Ovriga informationskallor

Har foljer en dversikt dver informationskallor for CLP-férordningen, utdver de kéllor som
namns i kapitel 9 i denna véagledning.

1. vagledning om tillampning av CLP-kriterierna: Syftet med denna inledande
vagledning om CLP-férordningen ar att hjalpa dig att hitta ratt bland kraven i CLP. Om du
behdver mer detaljerad vagledning nar du ska tillampa CLP for att klassificera dina &mnen
och blandningar kan du ta hjalp av Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna.

2. Medlemsstaternas stoéd- och informationspunkter for CLP/Reach: Om du har
frdgor om CLP och Reach kan du kontakta de stdd- och informationspunkter (helpdesks)
som har etablerats i alla medlemsstater, se artikel 44 i CLP. Det ar mgéjligt att din
medlemsstats behdriga myndighet har valt att kombinera sina stéd- och
informationspunkter for CLP och Reach, men de &r inte skyldiga att géra det.
Kontaktuppgifter till din stod- och informationspunkt fér Reach finns pa
kemikaliemyndighetens webbplats: http://echa.europa.eu/sv/support/helpdesks.

3. DG GROW: Generaldirektoratet for inre marknaden, industri, entreprendrskap
samt sma och medelstora foretag. En oversikt och lankar till mer information och
vagledning finns p& http://ec.europa.eu/growth/index_en.htm.
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Bilaga 4. FN:s GHS och CLP

A.4.1Bakgrund

Forenta nationerna (FN) enades om ett globalt harmoniserat system for klassificering och
markning av kemikalier (GHS) i Genéve i december 2002. GHS har inférlivats i EU:s
lagstiftning genom CLP-férordningen som é&r rattsligt bindande och direkt tillampbar i EU:s
medlemsstater.

A.4.2. Ytterligare faroklasser
Inforandet av FN:s GHS-faroklasser i EU ar baserat pa den sa kallade "byggstensprincipen”

som gor det mojligt for de olika landerna och jurisdiktionerna att inféra de faroklasser och
farokategorier som anses vara relevanta i sin inhemska lagstiftning.

A.4.3. FN:s GHS-kategorier som inte ingar i CLP

Byggstensprincipen innebar att vissa farokategorier fran FN:s GHS inte ingar i CLP,
eftersom de inte var en del av amnesdirektivet. Se tabell 14.

Tabell 14 Farokategorier som ingar i FN:s GHS men inte i CLP

Faroklasser FN:s GHS-kategorier som Kommentarer

inte finns i CLP

Brandfarliga vatskor Kat. 4 Brandfarliga vatskor med en
flampunkt pa < 93°C
anvands for klassificering i

faroklassen Aerosoler

Akut toxicitet Kat. 5

Fratande eller irriterande pa | Kat. 3 Milt irriterande pa& huden
huden

Allvarlig 6gonskada eller | Kat. 2B CLP-kat. 2 ar likvardig med
ogonirritation kat. 2A enligt FN:s GHS
Fara vid aspiration Kat. 2

Farligt for vattenmiljon Akut kat. 2 och kat. 3
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A.4.4. Ytterligare marknings- och forpackningsregler

CLP omfattar sarskilda regler som inte ingar i FN:s GHS for amnen och blandningar i sma
forpackningar (artikel 29 i CLP), om ytterligare faroinformation (del 1 i bilaga 11 till CLP),
om ytterligare markningsuppgifter for vissa blandningar (del 2 i bilaga 11 till CLP) och for
tillhandahallande av barnskyddande forslutningar och/eller taktila varningsmarkningar (del
3 i bilaga Il till CLP). CLP omfattar aven regler for situationer dar ett &mne regleras av
bade CLP och transportlagstiftningen.

A.4.5. Vaxtskyddsmedel

CLP omfattar en sarskild regel for markning av vaxskyddsmedel, som faststéller att du
maste ta med foljande text i markningen utover kraven enligt direktiv 91/414/EEG (del 4 i
bilaga 11 till CLP):

EUH401 — "For att undvika risker féor manniskors hélsa och fér miljon, folj
bruksanvisningen”.

Mer information om klassificering och markning av vaxtskyddsmedel finns i kapitel 23 i
denna vagledning.
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