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FORORD

| det har dokumentet beskrivs nar och hur de olika bestdmmelserna for registrering av
intermediarer enligt Reach kan anvandas. Det utgér ett i en serie vagledningsdokument
avsedda att hjalpa intressenter att forbereda sig for att uppfylla sina skyldigheter enligt
Reach-férordningen. Dokumenten omfattar detaljerad vagledning for ett antal viktiga Reach-
processer samt for vissa vetenskapliga och/eller tekniska metoder som industrin eller
myndigheterna behdver anvanda enligt Reach.

De vagledande dokumenten utarbetades och diskuterades inom projekten fér genomférande
av Reach (RIP) som leddes av avdelningar inom Europeiska kommissionen, och omfattade
alla intressenter: medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer. Efter
godkannande av medlemsstaternas behdriga myndigheter lamnades
vagledningsdokumenten o6ver till Echa for publicering och ytterligare underhall. Utkast till
varje uppdatering av vagledningen utarbetas av Echa och genomgar sedan ett
samradsforfarande, som innefattar intressenter fran medlemsstaterna, industrin, och
frivilligorganisationer. For mer information om samradsférfarandet, vanligen se:

http://echa.europa.eu/doc/FINAL_MB_30_2007_Consultation_procedure_on_guidance.pdf
Vagledningsdokumenten kan fas fran Europeiska kemikaliemyndighetens webbplats

(http://echa.europa.eu/reach_sv.asp). Ytterligare vagledningsdokument kommer att
publiceras pa webbplatsen nar de ar klara eller har aktualiserats.

Det har dokumentet hanfor sig till Reach-férordningen, Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 (1).

0 Rattelse till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande 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 férordning (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 396, 30.12.2006; andrad genom radets férordning
(EG) nr 1354/2007 av den 15 november 2007 om anpassning av Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach) med anledning
av Bulgariens och Rumaniens anslutning (EUT L 304, 22.11. 2007, s. 1).
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Version

Avsnitt

Andring

Datum

Juni 2007

1.2.3

Omformuleringar har gjorts for att fa battre
Overensstammelse med avsnitt 1.2.1och for
att fortydliga att registranten endast kan stddja
sig pa kundens bekraftelse av att amnet
anvands under strangt kontrollerade
betingelser

Februari 2008

1.2.3

En mening har lagts till i slutet av sista stycket
for att ge rad och information till kunder
utanfér EU om riskhanteringsatgarder.

Februari 2008

Fortydligande av att registrering bara behdvs
om amnet inte ar undantaget fran registrering.

Februari 2008

En mening har lagts till i 4:e stycket for att
fortydliga hur registreringsunderlag kan
[dmnas in i den handelse ett amne aven
tillverkas eller importeras for andra andamal
an bara anvandningen som intermediar eller
om tillverkningen eller anvandningen(arna)
inte omfattas av strangt kontrollerade
betingelser.

En mening har lagts till i slutet av 4:e stycket
for att fortydliga berakningen av avgifter.

Februari 2008

| det tredje stycket langst ned pa sedan 12 har
nagra ord lagts till for att fortydliga att
informationskraven endast galler
transporterade intermediarer.

Februari 2008

2.1

| den andra punktsatsen har hanvisningen till
platser inom eller utanfor EU tagits bort.

Februari 2008

2.2

| klassificeringsavsnittet har ett textavsnitt
lagts till for att fortydliga att det bara kravs
klassificering for intermediarer och inte
markning.

Dessutom har det angivits var
riskhanteringsatgarderna och de strangt
kontrollerade betingelserna ska redovisas.

Februari 2008

2.3

| klassificeringsavsnittet har ett textavsnitt
lagts till for att fortydliga att det bara kravs
klassificering for intermediarer och inte

Februari 2008




Version

Avsnitt

Andring

Datum

markning.

Dessutom har det angivits var
riskhanteringsatgarder och de strangt
kontrollerade betingelserna ska redovisas.

2.5

Ytterligare en punktsats har lagts till i det
tredje stycket med en rekommendation om
vad den ledande registranten ska lamna in.

Februari 2008

2.7

Nagra ord har lagts till for att fortydliga nar
registreringsavgiften ska anges.

Februari 2008

V.03

1.2

Olika fortydliganden, rattningar och
uppdateringar av uppgifter och skyldigheter,
inklusive krav nar det galler klassificering och
markning.

Oktober 2010

V.03

Nagra fortydliganden har lagts till om
situationer dar amnet registrerats for
anvandning som intermediar och for andra
anvandningar. | fértydligandet ingar berakning
av avgifter.

Oktober 2010

V.03

2.1.

Ett fortydligande har lagts till om att kriterierna
i artikel 18.4 ocksa kan anvandas for att
motivera att strangt kontrollerade betingelser

for intermediarer som tillverkas péa plats galler.

Oktober 2010

V.03

2.1

Det har betonats att registranten av en
intermediar kan valja mellan tva olika
registreringsforfaranden: Tillvagagangssattet
enligt artikel 17.8 om strangt kontrollerade
betingelser (inklusive fullstandig inneslutning)
foreligger. Tillvagagangssattet enligt artikel 10
om riskkontrollen utférs genom andra atgarder
an strangt kontrollerade betingelser.

Oktober 2010

V.03

2.1

Ett stycke har inforts som 6verfor lagtexten i
artikel 18(4) till en systematisk
referensférteckning mellan de olika metoderna
for fullstdndig inneslutning och de
arbetsmoment de tillampas pa.

Oktober 2010

V.03

2.1

Den personliga skyddsutrustningens funktion
inom begreppet strangt kontrollerade
betingelser har fortydligats.

Oktober 2010

V.03

2.1

Fotnot 10 till 12: Hanvisningar till annan
gemenskapslagstiftning har uppdaterats.

Oktober 2010

V.03

2.1

Fortydligande om att registranten ska ge en
grundindikation pa hur slutsatserna om strangt
kontrollerade betingelser har natts, aven om
det inte kravs nagon fullstdndig dokumentation

Oktober 2010
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Avsnitt

Andring

Datum

om strangt kontrollerade betingelser i
registreringsunderlaget. Hanvisning gors till
tilldagg 3, i vilken registranten kan lamna
uppgifter om riskhanteringsatgarder pa ett
strukturerat satt.

V.03

2.1

| férteckningen med poster for den interna
dokumentationen har harledda nolleffektnivaer
(DNEL) och uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) tagits bort,
eftersom det inte kravs nagon
kemikaliesdkerhetsbeddémning for isolerade
intermediarer under strangt kontrollerade
betingelser.

Oktober 2010

V.03

2.1

Tillagg av poster till férteckningen for
dokumentationsandamal: processutformning
och fullstandig inneslutning

Oktober 2010

V.03

2.1

Tillagg av poster till férteckningen for
dokumentationsandamal: processutformning
och fullstandig inneslutning

Oktober 2010

V.03

2.1.1

Fullstandig inneslutning har nu tydligare
sarskiljts fran minimering av utslapp med
tekniska och procedurmassiga hjalpmedel.

Oktober 2010

V.03

2.1.1

Det har fortydligats att "fullstandig
inneslutning” enligt artikel 18.4 a innebar att
den tekniska hardvara som ar utformad for att
forhindra utslapp tar hansyn till amnets
fysikalisk-kemiska egenskaper och
processbetingelserna. Inneslutning kan
uppnas med hjalp av en kombination av
mekaniska barriarer och dynamiska
luftbarriarer.

Oktober 2010

V.03

2.1.1

Angreppssattet "control banding” har tagits
med i detta avsnitt som ett exempel pa hur
man klassificerar begransningsstrategier
respektive inneslutningsstrategier. Hanvisning
gors till vagledningsblad om COSHH kontroll
Det har fortydligats att "fullstadndig
inneslutning” enligt artikel 18.4 a innebar att
den tekniska hardvara som ar utformad for att
forhindra utslapp tar hansyn till amnets
fysikalisk-kemiska egenskaper.

Oktober 2010

V.03

2.1.1

Ny exempelruta (2) fér inneslutningsstrategier
har inférts, inklusive hanvisningar till ytterligare
informationskallor.

Atgarder knutna till 18.4 b har tagits bort fran
den exempelruta som avser
lakemedelsindustrin (3). Nagra exempel pa

Oktober 2010




Version

Avsnitt

Andring

Datum

atgarder har nyligen lagts till (t.ex. franskiljare
med mjuka vaggar)

Ny exempelruta (6): Lastning och avlastning
pa jarnvag inom kemisk industri

Ny exempelruta (7): Lagringstankar, lastning
och avlastning av flyktiga flytande amnen.

V.03

2.1.1

Allt omndmnande av dppna processer i
samband med fullstandig inneslutning har
tagits bort fran avsnittet.

| slutet av avsnitt 2.1.1 har ett stycke lagts till
om vilken roll uppmatta eller modellerade
utslapps-/exponeringsdata har och vilken roll
den kunskap om intermediarers inneboende
egenskaper som finns tillganglig har vid
utformning av fullstandig inneslutning. Allt
annat omnamnande av faroinformation,
riskdvervaganden och exponeringsdata som
finns pa flera stallen i den tidigare versionen
av dokumentet har tagits bort.

Oktober 2010

V.03

Det har fortydligats att begransnings- och
hanteringstekniker ska tillampas utover
fullstdndig inneslutning for minimering av
restutslapp. En hanvisning till det berdrda
BREF-dokumentet har lagts till.

Oktober 2010

V.03

Exempel

Numret pa exempelrutan om tekniska atgarder
for att begransa utslapp till miljon har andrats
fran 2.1.1 till 2.1.2. Dessutom har det
fortydligats att reningsanlaggningar for
avloppsvatten kan uppfylla kraven pa strangt
kontrollerade betingelser eller ej, beroende pa
intermediarens egenskaper.

Oktober 2010

V.03

En hanvisning har gjorts till BREF-dokumentet
om hantering av avfall och avloppsvatten har
inforts.

Oktober 2010

V.03

En sammanfattning av regler fér strangt
kontrollerade betingelser enligt Reach har
inforts som ett nytt avsnitt.

Oktober 2010

V.03

2.3

Ett fortydligande har lagts till som anger att om
en bekraftelse av strangt kontrollerade
betingelser for isolerade intermedidrer som
transporteras saknas, sa utldser det
skyldigheten att registrera via forfarandet
enligt artikel 10.

Oktober 2010

V.03

2.3

En hanvisning till avsnitt 8.2 i bilaga Il till
Reach har inférts (6verensstdmmelse mellan

Oktober 2010




Version Avsnitt Andring Datum
riskhanteringsatgarder i sdkerhetsdatabladet
och de villkor pa vars grundval registreringen
enligt artikel 17 och 18 motiveras.

V.03 Tillagg 1 Olika tillagg och forfiningar for att fa tillagget Oktober 2010
att narma sig lagtexten.

V.03 Tilldgg 3 Nytt: Format fér dokumentering av information | Oktober 2010
om riskhanteringsatgarder i
registreringsunderlaget for intermediarer som
anvands pa plats och sddana som
transporteras

V.03 Tillagg 4 Nytt: Definition av intermediarer enligt Oktober 2010
overenskommelsen mellan kommissionen,
medlemsstaterna och Echa den 4 maj 2010

V.04 1.2.2 Omstrukturering av registreringsplikter och November 2010
undantag fran dessa

V.04 1.2.3 Omstrukturering av registreringsplikter och November 2010
undantag fran dessa

V.04 2 Radering av upprepad information November 2010

V.04 21 Smarre tillagg och forfiningar November 2010

V.04 22 I likhet med avsnitt 2.3 har en hanvisning till November 2010
kommissionens forordning 453/2010 inforts.

V.2 1.2.3 En fras har lagts till (andra punktsatsen om December 2010
anmalan)

V.2 2. Forfining av frasen. December 2010

V.2 2.1.1 Det stycke som ror farliga egenskaper har December 2010
raderats.

V.2 2.1.6 Det stycke som ror farliga egenskaper har December 2010

raderats.
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1 INLEDNING

1.1 Definition av de olika kategorierna av intermediarer

Reach definierar en intermediar som ett amne som tillverkas for, och forbrukas eller
anvands vid kemisk bearbetning for att omvandlas till ett annat &mne (artikel 3.15).

Foljande olika intermediarer definieras i Reach-férordningen:

« Icke-isolerade intermediarer

« Isolerade intermediarer
— Isolerade intermediarer som anvands pa plats (som inte transporteras)
— Isolerade intermediarer som transporteras

En icke-isolerad intermediar ar en intermedidr som under syntes inte avlagsnas avsiktligt
(forutom for provtagning) fran den utrustning dar syntesen sker. Sadan utrustning omfattar
reaktionskarlet med kringutrustning och all utrustning genom vilken &mnet passerar under en
kontinuerlig eller satsvis process samt rorledningar for 6verforing fran ett karl till ett annat
infor nasta reaktionssteg; daremot omfattas inte tankar eller andra karl i vilkka a&mnet lagras
efter tillverkningen (Artikel 3.15 a).

Med isolerad intermediar som anvands pa plats avses en intermediar som inte uppfyller
de kriterier som galler for icke-isolerade intermediarer och dar tillverkningen av
intermediaren och syntesen av ett eller flera andra amnen fran denna intermediar dger rum
pa en och samma plats och ombesorjs av en eller flera réattsliga enheter (artikel 3.15 b).

Med plats avses ett stélle dar viss infrastruktur och vissa resurser delas, om det finns mer
an en tillverkare av ett amne (artikel 3.16).

En isolerad intermediar som transporteras ar en intermediar som inte uppfyller de
kriterier som géller for icke-isolerade intermediarer och som transporteras mellan eller
levereras till andra platser (artikel 3.15 c).

Omstandigheterna under vilka ett amne betraktas som en intermediar eller inte i enlighet
med Reach fortydligas i dokumentet Definition av intermediarer enligt éverenskommelsen
mellan kommissionen, medlemsstaterna och Echa den 4 maj 2010 (°). Denna definition &r
utgangspunkten fér denna véagledning. Dokumentet ar bifogat i tillagg 4 till denna
vagledning.

Beroende pa de identifierade intermediarerna galler olika skyldigheter och informationskrav
(se avsnitt 1.2.2).

(2) http://guidance.echa.europa.eu/guidance_sv.htm#GD_PROCC
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En isolerad intermediars livscykel borjar med tillverkningen av intermedidren (i praktiken
med att den avlagsnas fran tillverkningsprocessen). Livscykeln slutar med att amnet
anvands i syntesprocessen for tillverkning av ett annat amne.

Rester av den isolerade intermedidren som inte omvandlas till ett annat dmne under
tillverkningsprocessen kommer typiskt att kastas eller bortskaffas som avfall och 6verféras
till avfallshanteringen om det inte atervinns som en icke-isolerad eller isolerad intermediar.
Foljaktligen omfattas dessa intermediarer inte langre av Reach. Om rester av intermediaren
aterfinns i det syntetiserade amnet omfattas dessa — i form av en férorening — av
registreringen och utvarderingen av detta andra amne.

1.2  Uppgifter och skyldigheter

1.2.1 Icke-isolerade intermediérer,

Vid anvandning av ett &mne som en icke-isolerad intermediar finns det inga skyldigheter
enligt Reach (artikel 2.1 c).

1.2.2 Isolerade intermediarer som anvands pa plats

Tillverkare av intermediarer som anvands pa plats i mangder om minst 1 ton per ar maste
ldmna in ettt registreringsunderlag om inte amnet ar undantaget fran
registreringsbestdmmelserna (ytterligare information om omfattningen av Reach finns i
avsnitt 1.6 i Vagledning om registrering). De uppgifter som ska lamnas in fér vanliga
registreringsandamal (som inte galler registrering som intermediar) finns angivna i artikel 10
och ar mer utforligt beskrivna i avsnitt 11.8.1 i Vagledning om registrering. Registranter av
isolerade intermediarer som anvands pa plats kan dock tillhandahalla reducerad
registreringsinformation enligt artikel 17.2 i Reach-férordningen, om de kan bekrafta att
amnet tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser enligt beskrivningen i
artikel 17.3 och avsnitt 2.1 i denna vagledning.

Registreringsplikter och undantag fran dessa

o Enligt artikel 2.8 ar intermedidrer undantagna fran de allmanna
registreringsbestdmmelserna som avses i kapitel 1 i avdelning Il i Reach. Istallet
maste en tillverkare av en isolerad intermediar som anvands pa plats, for
mangder om minst 1 ton per ar, registrera sitt amne enligt andra bestammelser,
som anges i kapitel 3 i avdelning Il i Reach.

« | det fall en anmalan enligt direktiv 67/548/EEG har l&dmnats in av
tillverkaren/importéren av en isolerad intermediar som anvands pa plats kravs
ingen registrering; amnet anses som registrerat och tilldelas ett
registreringsnummer av kemikaliemyndigheten (artikel 24).

« Om tillverkaren bekraftar i sitt IUCLID-registreringsunderlag att den isolerade
intermedidaren som anvands pa plats tillverkas och anvands under strangt
kontrollerade betingelser (se avsnitt 2.1), reduceras informationskraven pa
amnets inneboende egenskaper (fysikalisk-kemiska, halso- och
miljdegenskaper) till redan tillgangliga data (t.ex. information som han/hon sjalv
har tillgang till eller kan fa fram fran andra kallor). Dessutom behdver han/hon
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bara lamna in en rapportsammanfattning aven om det finns tillgang till en
fullstandig undersoékningsrapport; (artikel 17) (se 2.2)).

« FOr monomerer som anvands som isolerade intermediarer pa plats vid
produktionen av polymerer galler inte den reducerade registreringsplikten (artikel
6.2) och tillverkaren maste ga vidare som vid anvandning av ett "vanligt” icke-
intermediart amne (se Vagledning om registrering).

« Om strangt kontrollerade betingelser inte uppfylls kan en fullstdndig
(standardmassig) datauppsattning kravas beroende pa mangdnivan (artiklarna
10 och 12) och dver 10 ton per ar kravs en kemikaliesdkerhetsbedémning. Detta
innefattar situationer dar uppdateringen av ett underlag leder till en sadan
situation.

« Om ett amne inte langre anvands av en registrant som endast en intermediar
och/eller registranten inte langre kan bekrafta att amnet tillverkas och anvands
under strdngt kontrollerade betingelser, maste registreringsunderlaget
uppdateras enligt artikel 22.1 utan onddigt dréjsmal, beroende pa det viktintervall
inom vilket amnet ar registrerat, med all information som kravs enligt artiklarna
10 och 12.

Klassificering och mérkning.

Om den isolerade intermedidaren som anvands pa plats ar ett amne som ska registreras
maste tillverkaren anmala den information som hér samman med admnets klassificering och
markning i enlighet med artikel 39 a och artikel 40 i férordning (EG) nr 1272/2008 till det
klassificerings- och markningsregister som finns upprattat pa kemikaliemyndigheten om
han/hon slapper ut intermediaren pa marknaden (dvs. han/hon gor den tiliganglig for en
annan juridisk enhet pa samma plats eller en annan plats).

Anmalan kan goéras antingen genom att skicka en separat anmalan till registret eller genom
att inkludera relevant information, dvs. klassificerings- och markningsuppgifter enligt CLP, i
ett registreringsunderlag i det fall det kravs. | allménhet maste alltid en separat anmalan
ldamnas in i det fall dar anmalan maste lamnas in enligt rattsliga krav innan registreringen
l[dmnats in. Om du redan har ldamnat in ett registreringsunderlag kan du inte langre 1amna in
en separat anmalan. | det fall registreringsunderlaget fortfarande innehéller DSD-
klassificeringarna maste tillverkaren eller importéren uppdatera den med CLP-information
utan onddigt dréjsmal, i enlighet med artikel 22 i Reach.

Om den isolerade intermediaren som anvands pa plats ar ett amne som tillverkas i mangder
mindre ett ton per ar, maste tillverkaren anmala de uppgifter som rér amnets klassificering
och markning till kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 39 b i férordning (EG) nr
1272/2008 om:

« han/hon slapper ut intermediaren pa marknaden (dvs. han/hon goér den tillganglig
for en annan juridisk enhet pa samma plats, och
. amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt.

Anmalan till registret maste goéras senast den 3 januari 2011 for intermediarer som anvands
pa plats och som placerats pa marknaden den 1 december 2010 eller, for intermediarer som
inte placerades pa marknaden foérran efter den 1 december 2010, inom en manad fran att de
placerats pa marknaden (artikel 40.3 i férordning (EG) nr 1272/2008).
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Ytterligare klargéranden nar det galler anmalan av klassificering och markning finns i Echas
Praktisk vagledning 7 ‘Hur ett &mne anmals till klassificerings- och markningsregistret (°).
Dessutom kan man se efter i Echas ‘Inledande végledning om CLP-férordningen (*).

Utvardering av registreringsunderlag och amnesutvardering

For isolerade intermediarer som anvands pa plats och som tillverkas och anvands
under strangt kontrollerade betingelser i enlighet med artikel 18.4 tilldampas varken
utvardering av registreringsunderlag eller amnesutvardering (artikel 49). Den
behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anlaggningen ar belagen kan dock
begara ytterligare information nar den anser att:

« det finns en halso- eller miljérisk som motsvarar de betankligheter som
anvandning av ett amne som inger mycket stora betankligheter
foranleder (damnen som uppfyller kriterierna i artikel 57), och

. att den risken inte ar ordentligt kontrollerad (artikel 49).

Godkannande/begrénsningar

« All anvandning av ett amne som en isolerad intermediar pa plats omfattas inte av
ett godkdnnande (dvs. avdelning VIl — Godkannande - galler inte) (artikel 2.8 b).
Detta galler aven for intermedidrer som anvands som monomerer vid
polymersyntes).

« Alla tillverkare, importorer eller anvandare maste kontrollera om en intermediar
omfattas av nagon begransning i bilaga XVIl i Reach (artikel 67).

1.2.3 Isolerade intermediarer som transporteras

Tillverkare eller importdrer av isolerade intermediarer som transporteras i mangder om minst
1 ton per ar maste lamna in ett registreringsunderlag om inte @mnet ar undantaget fran
registreringsbestdmmelserna (ytterligare information om omfattningen av Reach finns i
avsnitt 1.6 i Vagledning om registrering). De uppgifter som ska lamnas in for vanliga
registreringsdndamal (dvs. minskade krav pa grund av att strangt kontrollerade betingelser
inforts galler inte) finns angivna under artikel 10 och ar mer utforligt beskrivna i avsnitt 1.8.1 i
Vagledning om registrering. En registrant av isolerade intermedidrer som transporteras kan
dock tillhandahalla begransad registreringsinformation enligt artikel 18.2 om

« han/hon bekréaftar i sitt IUCLID-registreringsunderlag att han/hon tillverkar och/eller
anvander amnet under strangt kontrollerade betingelser, och

« han/hon bekraftar i sitt IUCLID-registreringsunderlag att han/hon har fatt bekraftelse fran
alla anvandare langre ned i kedjan att amnet anvands under strangt kontrollerade
betingelser sa som beskrivs i artikel 18.4 och avsnitt 2.1 i denna vagledning. | det fallet
ar bade registranten och anvandarna ansvariga for sina egna utlatanden om de strangt
kontrollerade betingelserna.

Registreringsplikter och undantag fran dessa

o Enligt artikel 2.8 &r intermedidrer undantagna fran de allmanna
registreringsbestdmmelserna som avses i kapitel 1 i avdelning Il i Reach. Istallet
maste en tillverkare av isolerade intermediarer som transporteras, i mangder om
minst 1 ton per ar registrera sitt amne enligt andra bestammelser, som anges i

(3) http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_7_clp_notif_sv.pdf
(4) http://guidance.echa.europa.eu/guidance_sv.htm#GD_PROCC
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kapitel 3 i avdelning Il i Reach. Nar amnet tillverkas och anvands under strangt
kontrollerade betingelser och den arliga mangden ar minst 1000 ton maste
uppgifter om amnets inneboende egenskaper (fysikalisk-kemiska, héalso- och
miljdbegenskaper) som anges i bilaga VIl inkluderas utéver den information som
kravs i kapitel 3 i avdelning Il i Reach.

« Om en anmalan enligt direktiv 67/548/EEG som omfattar tillverkning/import och
den relevanta anvandningen redan har lamnats in av tillverkaren/importdéren
krévs inte nagon registrering. Amnet anses som registrerat och tilldelas ett
registreringsnummer av kemikaliemyndigheten. Men om mangden av ett anmalt
amne nar nasta viktintervall enligt artikel 12 i Reach-férordningen, ska den
tillaggsinformation som kravs for den viktintervallet lamnas in (artikel 24).

« Om tillverkaren eller importéren bekraftar att han/hon tillverkar och/eller
anvander amnet under strangt kontrollerade betingelser och om han/hon sjalv
bekraftar eller havdar att han har fatt en forsakran fran anvandarna att amnet
anvands under strangt kontrollerade betingelser (avsnitt 2.1) och den arliga
mangden ar mindre an 1000 ton reduceras informationskraven pa amnets
inneboende egenskaper (fysikalisk-kemiska, halso- och miljdegenskaper) till
befintliga tillgangliga data (dvs. information som han/hon sjalv har tiligang till eller
som han kan fa fran andra kallor). Dessutom behéver han/hon bara lamna in en
rapportsammanfattning aven om det finns tillgang till en fullstdndig
undersokningsrapport; (artikel 18) (se 2.3).

« For monomerer som anvands som isolerade intermediarer som transporteras for
produktion av polymerer galler inte den reducerade registreringsplikten for
intermediarer (artikel 6.2) och tillverkaren maste ga vidare som vid anvandning
av ett "vanligt” icke-intermediart amne (se Vagledning om registrering). (5).

« Om strangt kontrollerade betingelser inte uppfylls kan en fullstdndig
(standardmassig) datauppsattning kravas beroende pa mangdnivan (artiklarna
10 och 12) och dver 10 ton per ar kravs en kemikaliesdkerhetsbedémning.

« Om ett amne inte langre anvands av en registrant som endast en intermediar
och/eller registranten inte langre kan bekrafta att &mnet tillverkas och anvands
under strangt kontrollerade betingelser, maste registreringsunderlaget
uppdateras enligt artikel 22.1 utan onddigt dréjsmal, beroende pa det viktintervall
inom vilket amnet ar registrerat, dar all information kravs enligt artiklarna 10 och
12.

« Om den transporterade intermediaren o&verstiger nivan 1000 t/ar, maste
tillverkaren/importéren uppdatera registreringsunderlaget och som minst lamna
in den information som kravs enligt bilaga VI

Klassificering och markning.

Om den isolerade intermedidren som transporteras ar ett amne som ska registreras maste
tillverkaren anmala de uppgifter som ror amnets Kklassificering och markning f{ill
kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 39 b och artikel 40 i forordning (EG) nr
1272/2008 om:
« han/hon slapper ut amnet pa marknaden (dvs. han/hon goér det tillgangligt for en
annan juridisk enhet pa samma plats, och
. han/hon inte har skickat in nagot registreringsunderlag tidigare.

Anmalan kan géras antingen genom att skicka en separat anmalan till registret eller genom
att inkludera relevant information, dvs. klassificerings- och markningsuppgifter enligt CLP, i

(5) http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_sv.htm?time=1271257385
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ett registreringsunderlag, i det fall det kravs. | allmanhet maste alltid en separat anmalan
ldamnas in i det fall dar anmalan maste lamnas in enligt rattsliga krav innan registreringen
[dmnats in. Om du redan har lamnat in ett registreringsunderlag kan du inte langre 1amna in
en separat anmalan. | det fall registreringsunderlaget fortfarande innehéller DSD-
klassificeringarna maste tillverkaren eller importéren uppdatera den med CLP-information
utan onddigt dréjsmal, i enlighet med artikel 22 i Reach.

Om den isolerade intermediaren som transporteras ar ett amne som tillverkas i mangder om
mindre an ett ton per ar, maste tillverkaren anmala de uppgifter som rér amnets
klassificering och markning till kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 39 b i férordning
(EG) nr 1272/2008 om:
« han/hon slapper ut amnet pa marknaden (dvs. han/hon gor det tillgangligt for en
annan juridisk enhet pa samma plats, och
« amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt.

Anmalan till registret maste goéras senast den 3 januari 2011 for intermediarer som
transporteras och som placerats pa marknaden den 1 december 2010 eller, fér intermediarer
som inte placerades pa marknaden forran efter den 1 december 2010, inom en manad fran
att de placerats pa marknaden (artikel 40.3 i férordning (EG) nr 1272/2008).

Ytterligare klargdéranden nar det galler anmalan av klassificering och markning finns i Echas
Praktisk véagledning 7 ‘Hur ett amne anmals till klassificerings- och markningsregistret (°).
Dessutom kan man se efter i Echas ‘Inledande vagledning om CLP-férordningen (7).

Utvardering av registreringsunderlag och &mnesutvardering

« Tillverkaren/importéren maste kénna till att utvarderingen av
registreringsunderlaget och amnesutvarderingen ar tillamplig for isolerade
intermediarer som transporteras. Darfor kan kemikaliemyndigheten eller, om det
inte finns nagon 6verenskommelse mellan medlemsstatens berérda myndighet,
kommissionen begadra in ytterligare information nar den genomfér en
utvardering. Tillverkaren/importéren maste uppfylla en sadan begaran inom den
satta tidsfristen (se Vagledningen om utvardering).

Godkannande/begransningar

« All anvandning av ett amne som en isolerad intermediar som transporteras
omfattas inte av ett godkdnnande (dvs. avdelning VIl — Godkannande - galler
inte) (Artikel 2.8 b). Detta galler dven for intermediarer som anvands som
monomerer vid polymersyntes.

« Alla tillverkare, importorer eller anvandare maste kontrollera om en intermediar
omfattas av nagon begransning i bilaga XVII till Reach (artikel 67).

(6) http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_7_clp_notif_sv.pdf
(7) http://guidance.echa.europa.eu/guidance_sv.htm#GD_PROCC
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2 REGISTRERING AV ISOLERADE INTERMEDIARER
SOM TRANSPORTERAS

Denna vagledning ar avsedd att hjalpa registranter av isolerade intermediarer nar de ska
bedéma huruvida betingelserna vid tillverkning och anvandning uppfyller de krav for
registrering av en isolerad intermediar som anges i artiklarna 17.3 eller 18.4. Dessutom
innehaller vagledningen tre bilagor som beskriver det innehall och format som ska anvandas
for att dokumentera att strangt kontrollerade betingelser foreligger.

Registrantens forsta uppgift ar darfér att bestdmma om det @amne som undersdks ar en
isolerad intermediar som tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser och
om det transporteras eller inte, i syfte att faststalla vilken information han/hon maste ange i
ett registreringsunderlag for att uppfylla sina skyldigheter (®).

Om tillverkaren eller importéren av ett amne tillverkar eller importerar amnet fér andra
andamal an enbart anvandningen som en intermediar eller om tillverkningen eller
anvandningen/anvandningarna som intermediar inte sker under strangt kontrollerade
betingelser maste tillverkaren eller importéren l1amna in ett "standardregistreringsunderlag”
enligt artikel 10. | denna situation kan registranten, om en del av amnesmangden tillverkas
som en intermediar under strangt kontrollerade betingelser, lamna in ettt
registreringsunderlag som omfattar hela amnesmangden.

o Informationskraven for detta registreringsunderlag baseras sedan pa den amnesmangd
som anvands som icke-intermediar och for intermediarer som inte anvands under strangt
kontrollerade betingelser. Den del av mangden som tillverkas eller importeras for
anvandning som intermediar under strangt kontrollerade betingelser, behdver inte
beaktas nar det galler informationskravet for registreringsunderlaget. For bestamning av
registreringsdatum ska alla produktionsvolymer av amne beaktas oavsett @amnets
anvandning (intermediar, intermediar under strangt kontrollerade betingelser och
anvandningar som icke-intermediar).

0 Anvandningen som intermediar skall dock dokumenteras i underlaget, bland annat den
volym som tillverkas eller importeras for detta andamal.

o Avgifterna kommer att berdknas oberoende for i) anvandningen som intermediar under
strangt kontrollerade betingelser (avgifter for intermediarer enligt artikel 4 i forordning
(EG) nr 340/2008) och ii) for de 6vriga anvandningarna (standardavgifter enligt artikel 3 i
férordning (EG) nr 340/2008).

(8) Det bor dock noteras att, monomerer som anvands som isolerade intermediarer som anvands pa plats eller
transporteras inte drar nytta av det undantag fran de vanliga registreringskrav som normalt galler intermediarer
utan maste registreras enligt de registreringskrav som anges i artikel 10 (artikel 6.2). Det innebar att
Vagledningen om registrering” maste anvandas vid registrering av monomerer (se aven avsnitt 1.1.2 och 1.1.3).
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Exempel 1 pa ett amne som anvands som isolerad intermediar och icke-intermediar

Ett foretag tillverkar 2 300 ton av amne A, varav 1700 ton anvands som intermediar under strangt
kontrollerade betingelser. Foretaget Iamnar in ett registreringsunderlag for amne A dar volymen av de
aterstdende 600 ton som inte anvands som intermediar anvands for att faststalla informationskraven.
Detta innebar att informationskraven fér amnen som uppgar till 100—1 000 ton ska anvandas som
grund fér detta standardunderlag. Det skall anges i underlaget att amnet dven anvands som
intermediar, och volymen 1 700 ton som anvands som intermediarer maste ocksd dokumenteras i
underlaget.

Om tillverkaren eller importéren av ett amne endast tillverkar eller importerar amnet for
anvandning som isolerad intermediar under strangt kontrollerade betingelser (se 2.1), sa kan
tillverkaren eller importéren lamna in ett registreringsunderlag med begransade
informationskrav (enligt artiklarna 17 och 18) som beskrivs i avsnitt 2.2 och avsnitt 2.3.
Ytterligare véagledning om hur du berdknar @mnesmangden finns i Vagledning for
registrering.

Datakraven for registrering av isolerade intermediarer som tillverkas i mangder om minst 1
ton per ar kan skilja sig at for isolerade intermediarer som anvands pa plats och sadana som
transporteras (se avsnitt 1.1.2 och 2.2 for isolerade intermediarer som anvands pa plats och
avsnitt 1.1.3 och 2.3 for isolerade intermediarer som transporteras). For intermedidrer som
transporteras beror dessa krav pa den tillverkningsvolym eller importvolym som
transporteras. Nar det galler isolerade intermediarer som transporteras i mangder om mer
an 1000 ton per ar bor aven den information som anges i bilaga VIl till Reach infogas (artikel
18.3).

2.1  Strangt kontrollerade betingelser

Saval for intermedidrer som anvands pa plats som for sddana som transporteras finns
mojlighet att tillhandahalla en begransad uppsattning information for deras registrering i
féljande fall:

. For isolerade intermediarer som anvands pa plats, om tillverkaren bekraftar att amnet
endast tillverkas och anvéands under strangt kontrollerade betingelser (artikel 17.3).

o FOr isolerade intermediarer som transporteras, om tillverkaren eller importéren sjalv
bekraftar eller uppger att han har fatt information fran anvandaren om att syntesen av ett
eller flera andra @amnen fran intermediaren ager rum vid andra anlaggningar under
strangt kontrollerade betingelser sasom anges i artikel 18.4. For transporterade
isolerade intermediarer som tillverkas inom EU skall de strangt kontrollerade
betingelserna galla bade for tillverkningen och fér anvandningen av amnet

For att kunna utnyttja de begransade registreringskraven maste registranterna darfor forst
beddbma om deras intermediarer hanteras under strangt kontrollerade betingelser pa de
platser dar de tillverkas och anvands. Vid sammanstalining av registreringsunderlaget med
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hjalp av IUCLID5 (9), bor registranten da infoga en formulering i underlaget som bekraftar att
amnet tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser (se avsnitt 2.4)).

Definitionen av strangt kontrollerade betingelser i artikel 18.4 fér isolerade intermediarer som
transporteras kan aven anvandas som underlag for isolerade intermediarer som anvands pa
plats. Definitionen av strangt kontrollerade betingelser i artikel 18.4 ar vidare an den i artikel
17.3, som ar begransad till kriterierna a och b i listan ovan. Kriterierna (c) till (f) anses dock
vara lampliga for isolerade intermediarer som anvands pa plats, nar det galler att avgéra om
strangt kontrollerade betingelser foreligger.

For att beddbma om intermediaren tillverkas och anvands under strangt kontrollerade
betingelser under hela sin livscykel skall registranten utvardera om féljande forhallanden,
sasom beskrivs narmare i artikel 18.4, féreligger:

a) a. Amnet & med hjalp av tekniska metoder fullstandigt inneslutet under hela sin
livscykel, vilket omfattar tillverkning, rening, rengoring och underhdll av utrustning,
provtagning, analys, lastning och avlastning av utrustning eller kérl samt bortskaffande
eller rening och lagring av avfall (se kapitel 2.1.1).

(b) Begréansnings- och hanteringsteknik skall anvdndas som minimerar utslapp och
resulterande exponering (se kapitel 2.1.2);

c) Endast auktoriserad personal med tillracklig utbildning hanterar amnet (se kapitel
2.1.3);

d) Vid renings- och underhallsarbete tillampas sarskilda procedurer, t.ex. avluftning och
tvattning, innan systemet 6ppnas och nagra ingrepp gors.

e) Om en olycka intraffar eller om avfall genereras skall hanterings- och/eller
begrénsningsteknik anvandas foér att minimera utsldpp och resulterande exponering
under rening eller rengoring och underhall (se kapitel 2.1.4).

f) De hanteringsforfaranden som galler for amnet skall vara val dokumenterade och sta
under strikt 6verinseende av verksamhetsutdvaren.

For bada typerna av isolerade intermediarer galler att registranten har tva mojligheter pa
grundval av utvarderingen och beskrivningen av de betingelser under vilka amnet tillverkas
och/eller anvands:

« Lamna in ett registreringsunderlag som innehaller den begransade uppsattning uppgifter
som kravs for intermediarer, forutsatt att registranten kommer till slutsatsen att amnet
tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser. | det har fallet maste
underlaget innehalla detaljerade uppgifter om riskhanteringsatgarder som tillampas av
tillverkaren (artikel 17.2 f och artikel 18.2 f) och information om riskhanteringsatgarder
som rekommenderats anvandarna (for isolerade intermediarer som transporteras, artikel
18.2 1)

. Lamna in ett fullstandigt registreringsunderlag enligt artikel 10, om registranten inte kan
dra slutsatsen att @mnet tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser.
Om nagot av kraven enligt artikel 18.4 a till f inte uppfylls ska registreringsunderlaget
innehalla all den information som kravs enligt artikel 10. Det ar viktigt att notera att

(g) Databasen ”"International Uniform Chemical Information Database”

10
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franvaron av fullstandig inneslutning eller frAnvaron av utslappsminimering inte kan
motiveras med en riskkarakteriseringskvot.

Strangt kontrollerade betingelser skall ses som en kombination av tekniska atgarder med
understéd av arbetsrutiner och hanteringssystem. Enligt artikel 18.4 maste strangt
kontrollerade betingelser omfatta foljande faktorer:

o Tekniska metoder som sakerstaller fullstdndig inneslutning under hela livscykeln,
inklusive foljande verksamheter (artikel 18.4 a)
o Tillverkning och rening

0 Rengoring och underhall av utrustning
0 Provtagning och analys
0 Lastning och avlastning av utrustning eller karl
o Bortskaffande av avfall
o Lagring
¢ Hanterings- och begransningstekniker som anvands fér minimering av avfall (artikel
18.4 b oche)

o utslappsrester fran fullstandig inneslutning
o utslapp fran rening, rengéring, underhall efter olyckor
o utslapp fran rening, rengéring och underfall dar avfall genereras
e Sarskilda forfaranden fore tilltrade till systemet (artikel 18.4 d)
e Utbildad och auktoriserad personal (artikel 18 4 ¢)
e Forfaranden ska vara val dokumenterade och sta under strikt dverinseende (artikel
18.4 f)

Detta tillvagagangssatt for att hantera manniskors halsa och miljérisker ar i linje med och tar
hansyn till befintliga lagstadgade skyldigheter som aligger tillverkare av amnen (t.ex.
forebyggande av olyckshédndelser enligt direktiv 96/82/EG ('°), direktiv 2008/1/EG om
samordnande atgarder for att forebygga och begransa féroreningar ('), samt skydd av
arbetstagares halsa och sékerhet enligt direktivet om kemiska agenser 98/24/EG ('?)).

Fullstandig inneslutning med tekniska hjalpmedel har som syfte att forebygga utslapp genom
den tekniska utformningen av processen eller produkten. Amnets fysikalisk-kemiska
egenskaper och processbetingelserna (sasom temperatur och tryck) kan inverka pa graden
och typen av de inneslutningsatgarder som kravs.

Det bor betonas att strangt kontrollerade betingelser maste uppndas utan att anvandningen
av personlig skyddsutrustning beaktas, férutom de undantagna situationerna har nedan
(olyckor, tillbud, underhall och rengéring). Personlig skyddsutrustning kan bara utgéra en del
av begreppet strangt kontrollerade betingelser i den man den syftar till att begransa
exponering till féljd av:

e Olyckor och tillbud som kan ske trots I|ampliga hanteringssystem och
driftsforfaranden som ska férebygga sadana tillbud och olyckor.

e Rengorings- och underhallsarbete, forutsatt att sarskilda procedurer, t.ex. avluftning
och tvattning, tillampas innan systemet 6ppnas och nagra ingrepp gors.

(10) Radets direktiv 96/82/EG av den 9 december 1996 om atgarder for att forebygga och begrénsa foljderna av
allvarllga olyckshandelser dar farliga amnen ingar

( ) Europaparlamentets och radets direktiv 2008/1/EG av den 15 januari 2008 om samordnade atgarder for att
forebygga och begransa féroreningar.

( ) Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och sékerhet mot risker som
har samband med kemiska agenser i arbetet.
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Fullstandig dokumentering av de strangt kontrollerade betingelser som foreligger kravs inte
for registreringsunderlaget, men registranten bor ge en grundindikation pa hur slutsatsen om
strangt kontrollerade betingelser uppnas. Ett format for dokumentering av information om
riskhantering i ett registreringsunderlag ges i tillagg 3. Inte desto mindre boér det finnas
utforlig foretagsintern dokumentation for att visa att strangt kontrollerade betingelser
tildampas genom intermediarens hela livscykel. De nationella tillsynsmyndigheterna kan
begara sadan information. | relevanta fall gar det aven att hanvisa till dokumentation som
visar att andra regelverk foljs. Den utforliga foretagsinterna dokumentationen bér som minst
innehalla:

¢ Motivering till varfér man anser att amnet anvands som en intermediar och kunders
utldtanden om anvandningen som en intermediar och att strangt kontrollerade
betingelser ar uppnadda nar det galler isolerade intermediarer som transporteras

¢ De fysikalisk-kemiska egenskaper hos intermediaren som ar relevanta nar det galler att
besluta om atgarder som sakerstaller att strangt kontrollerade betingelser féreligger

e Dokumentation av utformningen av processen och utrustningen, sarskilt de aspekter som
bidrar till den fullstandiga inneslutningen av amnet med tekniska metoder;

e Relevanta driftforhallanden.

e Atgarder som motsvarar de krav som anges i artikel 18.4 b till f, som genomférts av
tillverkaren och som rekommenderats till anvandarna;

¢ Information om eventuella utslappsrester och atféljande exponering som sker trots atgarder
med fullstandig inneslutning genom tekniska metoder; och

¢ Tillgangliga relevanta fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska data och alla
relevanta referensvarden eller gransvarden (t.ex. gemenskapsgransvarden for
exponering pa arbetsplatsen).

For att gora det lattare att avgéra om strangt kontrollerade betingelser foreligger innehaller
tilldagg 1 en radgivande och icke-uttdmmande férteckning éver frdgor som boér beaktas.
Forteckningen ar avsedd att hjalpa registranten att genomféra en strukturerad utvardering
och dokumentering nar han/hon ska avgdra om strangt kontrollerade betingelser foreligger.
For detta kravs avsevarda insatser fran experter (t.ex. platschefer och tekniker).

Det bor noteras att registranten av en isolerad intermediar som transporteras inte behdver fa
tillgang till konfidentiell affarsinformation (t.ex. detaljerad information om processteknik
och/eller maskinteknik osv.) fran anvandaren(arna). Det har sin grund i att det ar
anvandarens ansvar att sakerstdlla att de anvander intermediaren under strangt
kontrollerade betingelser och att bekrafta det for registranten.

Ett exempel pa en allman form foér att dokumentera hur amnet tillverkas och anvands under
strangt kontrollerade betingelser finns ocksa i tilldagg 2. Den skulle kunna innehalla
information och motiveringar for de fragor som behandlas i tillagg 1. Lagg marke till att all
information som tas fram for annan lagstiftning (t.ex. lagstiftning om skydd for arbetstagare)
givetvis kan anvandas for att pavisa att strangt kontrollerade betingelser féreligger.

Detaljerade uppgifter om riskhanteringsatgarder som tillampas pa tillverkningsplatsen och
som rekommenderas till anvandaren for att strangt kontrollerade betingelser ska uppnas
skall inga i registreringsunderlaget. Befintliga regelverk eller industristandarder kan
anvandas vid dokumentering av sadana riskhanteringsatgarder. Det rekommenderas att
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formatet i tilagg 3 anvands for att beskriva riskhanteringsatgarderna i
registreringsunderlaget. Det bor bifogas avsnitt 13 i IUCLID med filnamnet ‘RMM_details’.

2.1.1 Fullstandig inneslutning av amnet med tekniska metoder

Fullstandig inneslutning uppnas genom den tekniska utformningen av en process och den
utrustning som har som syfte att forebygga utslapp. Ett amnes fysikalisk-kemiska
egenskaper ar en faktor att ta hansyn till vid faststallande av den ratta utformningen nar det
galler att uppna en fullstandig inneslutning, tillsammans med processbetingelserna om det ar
relevant. Fullstdndig inneslutning kan tillampas pa all hantering av intermediarer, oavsett
skala. Utslapp av amnet bor forebyggas genom inneslutningssystem, sasom kombinationer
av lampliga mekaniska barriarer (t.ex. skyddskapor) och dynamiska luftbarriarer (t.ex. lokal
utsugsventilation) som en integrerad del av inneslutningen och differentialtrycket).

| enlighet med artikel 18.4:

"Amnet skall med hjalp av tekniska metoder vara fullstindigt inneslutet under hela sin
livscykel, vilket omfattar tillverkning, rening, rengdring och underhadll av utrustning,
provtagning, analys, lastning och avlastning av utrustning eller karl samt bortskaffande eller
rening och lagring av avfall”.

For att kunna verifiera och dokumentera att amnet halls fullstandigt inneslutet skall
registranten beskriva de processbetingelser och den utrustning som anvands under amnets
hela livscykel, med hansyn tagen till amnets fysikalisk-kemiska egenskaper.

Beskrivningen av dessa tekniska medel och betingelser skall gora det mgjligt att identifiera
potentiell kvarstaende exponering av arbetstagare och av miljon for amnet. Den bor till
exempel innehalla metoderna for fullstandig inneslutning for de olika funktionella elementen
(tryckkarl, férseglingar, sackar, behallare, fat osv.) som anvands i de olika stegen i hela
processen sasom t.ex. tillverkning, 6verféring (pafylining, tdmning osv.) eller provtagning av
amnet da potentiella utslappsrester kan forvantas pa arbetsplatsen eller i miljon.

Inom en fullstdndigt innesluten &vergripande process kan olika inneslutningsstrategier
anvandas for olika processsteg. Exempelvis kan inneslutningsatgarder for i) fyllning av
satser och tomning av utrustning (via slangledningar eller réranslutningar), ii) for provtagning
(6verforing fran en behallare till en annan via en sluten provtagningsanordning), iii) for
rengoring och underhall och iv) for 6éverféring och hantering av den isolerade intermediaren
som bulkvara genom rérledningar och sarskilt avsedda bulklagringsanlaggningar skilja sig
fran varandra.

Exempel pa tekniska atgarder som skulle kunna genomféras for att sakerstalla fullstandig
inneslutning ges i exempel 2 till 7 for skydd av arbetstagare och miljo inom olika
industrisektorer. Exemplen ar pa intet satt bindande eller uttbmmande utan avsedda att visa
olika typer av atgarder eller nagra specifika arbetsmoment (t.ex. lastning/avlastning och
amneshantering) som kan tillampas.

Exempel 2 visar hur man systematiskt faststaller en lamplig inneslutningsstrategi baserad pa
angreppssattet "control banding” som beskrivs i boken ‘Containment systems - A design
guide, utgiven av Nigel Hirst, Mike Brocklebank, Martyn Ryder, publicerad av Institution of
Chemical Engineers (IChemE) Storbritannien, 2002.

Angreppssattet “control banding” i exempel 2 innefattar 5 kontrollnivaer. Strategi 1
representerar den lagsta kontroligransen (betraktas ej som fullstandig inneslutning), den
enda tekniska atgard som féreligger ar allmanventilation. | inneslutningsniva 2, tillampas
lokal utsugsventilation, med den integreras inte vidare in i ett system av mekaniska barriarer.
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Eftersom amnet fortfarande hanteras direkt och personliga skyddsklader darmed kan
behdvas, utgdr niva 2 inte nagon fullstdndig inneslutning. Den lokala utsugsventilationen kan
dock utgéra en integrerad del av inneslutningsstrategin 3 som dessutom kraver en delvis
eller fullstandig mekanisk forslutning. | fdljande illustration av strategin namns
handsképpningar i handskboxar och direktkoppling, men andra tekniska losningar kan ocksa
forekomma. Forslutningsnivan som uppnas genom mekaniska barriarer 6kar fran strategi 3
till strategi 5 som representerar en mycket hdg inneslutningsnivda som kraver en
helautomatisk innesluten process. Varje inneslutningsniva stddjer sig pa en motsvarande
inneslutningsstrategi som ger tydliga praktiska rad om utformning och processutrustning,
underhall, atkomst, understkning och testning, rengéring och skotsel, personlig
skyddsutrustning, utbildning och tillsyn. Med andra ord definierar inneslutningsstrategin
kriterierna for fullstandig inneslutning pa en praktisk niva.

Exempel 2: Inneslutningsstrategier for hantering av amnen (exempel pa tekniska
atgarder)

Som en illustration bifogas 5 huvudscheman som avspeglar de olika strategierna. Kalla: Hirst H.,
Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containments Systems- A Design guide, Institution of Chemicals
Engineers (IChemE), 2002.
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Strategy 1: Controlled
general ventilation

-\-,-:E%ﬂ-a’
S
) O

No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation of the process area.
(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust
ventilation

A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
away from the operators’ breathing zone. This can involve either:

= a good point exhaust ventilation; or
e a unidirectional air-flow booth.

This can achieve significant reductions in operators’ exposures to the
concentrations of airborne dusts and vapours generated during open
transfer operations of hazardous materials.

Strategy 3: Open handling
within isolator

or

High-integrity closed
coupling without external
containment

Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
isolator.

Typically this might involve surrounding the transfer operation with a
fixed or flexible atr-tight barrier. Containers of process material may be
placed in or removed from the isolator only in a way that does not
compromise the integrity of the containment it provides. The operator
uses a glove-port to effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
of a high-integrity coupling between closed containers without an
external isolator.

Strategy 4: Closed
handling within isolator

Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
within an isolator.

This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to effect the transfer of material.

Strategy 5:
Robotic handling,
contained system

BN

This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
table risk becausc of the possibility that the gloves could rupture. The
transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only after consultations with experi-
enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Version 2 — December 2010

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

2\

Relative location of
operations and LEV
should prevent escape
of contaminants into
the general working
area.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures must be
fitted with secondary
envelope, both
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Exhausted air may be
recirculated only if first
cleaned by a high-
capacity filter backed
up by a safe-change
High-efficiency
Particulate Arrestor

(HEPA).

Contaminated air from
the extraction system
should be passed
through a suitable
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building,.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
a suitable safe-change
HEPA before being
exhausted outside the
building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
at least a double
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

A regular preventive
maintenance
programme should be
implemented for air
extraction systems.

Regular certification
and testing of the
filtration system will be
required.

Regular certification
and testing of the
filtration system will
be required.

The filtration system
must be backed up by a
second system. Regular
certification and testing
of both systems is
required.

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

Operator may prepare
containers for transfer
direct from container to
vessel.

Containers for transfer
must be prepared by
robot control in an
enclosed process.

Anmarkning: Belysande exempel som avser det tekniska genomférandet av dessa strategier

finns i vagledningsbladen om COSHH-kontroll (

(13) http://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/crseries.htm
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Exempel 3: Lakemedelsindustri: exempel pa tekniska atgarder for skydd av
arbetstagare och milj6.

Inneslutning genomfors for att forebygga exponering av arbetstagaren och miljon. Utformning och val av
kontrolltekniker och utrustning bygger pa en uppsattning prestandabaserade kriterier. Urvalet av
kontrollatgarder har som syfte att kontrollera och forhindra utslapp vid kallan. Exempel pa tekniska
atgarder kan omfatta:

Overféringar med direktkopplade och slutna system, sasom:
o Vertikala processkedjor

e Sarskilda ventiler sasom delbara fjarilsventiler

e Vakuumoverforing

Helt inneslutna processer, 6verforingar via direkt koppling, barriarer/franskiljningsteknik, sasom
e |soleringsteknik, t.ex. franskiljare

Intermediara bulkbehallare med delbara fjarilsventiler

Franskiljare med mjuka vaggar ("glove-bags”)

Alpha Beta Rapid Transfer-system pa inneslutningar

Specialsystem fér vakuumaoverforing

Exempel 4: Petrokemisk industri: exempel pa tekniska atgarder for skydd av
arbetstagare och miljo.

Petrokemiska intermediarer i bulk hanteras alltid pa en kemisk fabrik med hog integritet som ar sarskilt
utformad for att minimera potentialen for utslapp till luft och vatten. Typiska exempel pa kontrollatgarder
och kontrollsystem som anvands for att ge dessa stréngt kontrollerade betingelser a@r bland annat
féljande:

e Inneslutna oOverforingar som ar utformade for att forhindra lackage, t.ex. sjalvdranerande
overforingslinjer.

e Metoder med hdg integritet for lastning och avlastning av material (t.ex. laskopplingar, anginfangning
och atervinning).

¢ Anlaggningsutformning som underlattar tdmning och skdljning av utrustningsdetaljer fore underhall,
med atervinning och/eller Iampligt bortskaffande av avfall.

¢ Ventilpackningar och flanstatningar med hdg integritet (av lagemissionstyp).

o Direkta processkontroller och/eller slutna system fér processprovtagning.

e Lagemissionspumpar, t.ex. med packningslos konstruktion, magnetpackning eller mekanisk
packning.

e Rutinmassig overvakning och inspektion med avseende pa lackor for att minska okontrollerade
utslapp.

Exempel 5: Finkemikalieindustri:  exempel pa tekniska atgarder och
organisationsatgarder for skydd av arbetstagare och milj6.

Hantering av intermediarer vid anlaggningar for satsvis produktion av finkemikalier kraver att
anlaggningens tekniska konstruktion och system ar utformade sa att potentialen for utslapp till luft och
vatten minimeras. Typiska exempel pa kontrollatgarder och kontrollsystem som anvands for att ge
dessa strangt kontrollerade betingelser ar bland annat féljande:

o Materialdverforing via slutna system (t.ex. semibulk-karl sasom IBC-behallare).
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e Slutna och ventilerade lastningssystem (t.ex. sackskarare med inbyggd hantering av
forpackningsavfallet).

o Reaktionskarl som halls vid undertryck (negativt tryck). Filtrering och darefter férbranning av franluft.
Karl sammankopplade via fasta réranslutningar.

e Tomningsarrangemang som ar utformade for att minimera utsléappen (t.ex. till tunnor/fat med
pneumatiska fyliningsventiler och helgjutna insatser, anslutning av stora pasar gjord med fullstandig
inneslutning (t.ex. handskbox).

e Anvandning av behallare utrustade med innerbehallare (inliners) for intermediar forpackning och
transport.

e Anlaggningar som ar utformade for att underlatta tdmning och skéljning (och detoxifiering) av
utrustningsdetaljer fére underhall.

¢ Maximalt utnyttjande av automatiserade kontrollsystem for att minimera manuella interventioner.

¢ Slutna system for processprovning (t.ex. dragskap eller slutna provtagningsbehallare).

¢ Lastning/avlastning i en sluten insamlingsbehallare for att forebygga spill till avioppsvatten

Exempel 6: Kemisk industri: Lastning och avlastning av flytande produkter pa jarnvéag

Lastning och avlastning av flytande, lattflyktiga produkter pa jarnvag
Amnet forvaras i lagringstankar och lastas pa jarnvagsvagnar for transport till andra produktionsplatser.

L] Jarnvagsvagnar lastas via anslutningsarmar.

= Informationskontrollsystem finns sa att lastningen kan bérja nar armen ar ordentligt ansluten.

= | slutet fore frankoppling aviluftas armarna med N2 och gasformiga amnen skickas tillbaka fill
tanken, liksom vatskefasen som ska atervinnas.

= Nedstromsdelen av armen avluftas i en behallare som aterinjiceras i enheten via flexibla slangar.

= De flexibla slangarna rengérs och vattnet samlas in for rening.

= Driftférhallanden och strangt kontrollerade betingelser genomfors for att skydda arbetstagare och

miljé

= Lastning av vagnen gors via en automatisk anslutningsarm som har en rekommenderad diameter
(DN 80 for vatska och DN 50 for gas)

=  Alla kopplingar har ONIS line blind-system, som férhindrar exponering for farliga kemikalierester

Exempel 7: Kemisk och petrokemisk industri: exempel pa tekniska atgarder for skydd
av arbetstagare och miljo.

Lagringstankar for ytterst lattflyktiga amnen har flytande innertak och dubbla mekaniska
packningar

Exempel pa tekniska atgarder:
= |nneslutna o&verféringar som ar utformade for att foérhindra lackage (t.ex. sjalvdranerande
Overforingslinjer.
= Anlaggningsutformning som underlattar tomning och skdéljning fore underhall.
= Ventilpackningar och flanstatningar med hog integritet (av lagemissionstyp).
= (Klassificeringen av ventiltypen ar i enlighet med Fugitive Emission Tightness Class, de specificerade
flanstatningarna och de intermediara egenskaperna)
= Rutinmassig 6vervakning och inspektion med avseende pa lackor for att minska okontrollerade
utslapp.
= Lagringstankar har flytande innertak och dubbla mekaniska packningar
= System ar placerade pa betongfundament inom en invallning med den kapacitet som kravs enligt
miljotillstdnd. Tankens botten och vaggarnas bassektioner ar ocksa malade for att forhindra
korrosion. Tankarna ar katodiskt skyddade. Lagringstankarna ar installerade med nivakontroller som
inbegriper larm for hog och mycket hog niva samt ett oberoende larm for hog niva.
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Lastning och avlastning av flyktiga vatskeformiga amnen till/fran tankar/trucktankar och jarnvagstankar.
Exempel pa tekniska atgarder for inneslutning och minimering av utslépp under lastnings-
/avlastningsforfaranden.

Topplastning via huv med kona och atervinning av anga

Topplastning med dopprér och med atervinning av anga

Topplastning med doppror och med avluftning med inert gas

Bottenlastning med dopprér och med atervinning av anga

Bottenlastning med stdngd manlucka och med avluftning

Bottenlastning med komprimerad luft eller inert gas

Bottenavlastning med pump med stdngd manlucka och med luftintag
Bottenavlastning genom gravitation med stdngd manlucka och med atervinning av anga
Bottenavlastning med pump med stangd manlucka och med atervinning av anga
Bottenavlastning med pump med stangd manlucka och med inert gas
Toppavlastning med pump med stdngd manlucka och med atervinning av &nga

Uppmatta utslapps- och exponeringsdata ar en anvandbar komponent for att pavisa att
fullstdndig inneslutning har uppnatts. Om det inte finns tillgang till sadana data kan
tillforlitliga berakningar med hjalp av exponeringsmodell anvandas for detta andamal.

2.1.2 Hanterings- och begréansningsteknik for att minimera utslapp och
eventuell resulterande exponering

Utslapp och eventuell resulterande exponering som intraffar trots tekniska metoder for
fullstandig inneslutning ska minimeras med hjalp av hanterings- och begransningsteknik. |
handelse av till exempel utslapp till avloppsvatten (inklusive under rengéring och underhall),
kan strangt kontrollerade betingelser bland annat vara tekniker for att minimera utslappen
genom att exempelvis forbranna avloppsvattnet eller avldagsna @mnen genom behandling pa
plats, innan avloppsvattnet slapps ut. Samma forfarande galler for utslapp till luft. Vissa
tekniker som kan anvandas for att begransa utslapp till miljén anges i exempel 8.

Effektiviteten av alla metoder som anvands foér att minimera utslapp och resulterande
exponering ska beskrivas i den utforliga dokumentation som ska finnas internt. Vidare kan
vissa uppgifter om dessa metoder (t.ex. deras effektivitet) behdéva tas med i
registreringsunderlaget.

Dokumentationen och beskrivningen av de metoder som anvands kan bygga pa foretagets
IPPC-licens eller -tillstand, sa lange det finns tillgang till tillracklig och adekvat dokumentation
av att villkoren for tillstandet ar uppfylida och det kan visas att strangt kontrollerade betingelser
anvands. | allmanhet kan det relevanta |IPPC-direktivets (direktiv 2008/1/EC)
referensdokument om basta tiligangliga teknik (BREF) (™) anvandas som utgangspunkt for att
pavisa hur effektiv hanterings- och begransningstekniken ar for att minimera utslapp. Exempel
pa sadana kontrolltekniker finns i BREF som ror bearbetning inom kemisk industri samt
"allmanna system for rening och hantering av avloppsvatten och gasutslapp inom den kemiska
sektorn”.

(14) http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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Exempel 8: Nagra tekniska atgarder for att begransa utslapp till miljon

Rokgasforbranning: fullstdndig destruktion av rokgaser vid hdéga temperaturer under en angiven
minimiresidenstid, berdknad av en tekniker.

° Kondensor: lagtemperaturanordningar genom vilka rékgaser fors, kondenseras till flytande
form och samlas upp.

° Gastvattare: ett antal olika typer finns att tillga. Vanligen packade kolonner kring vilka en
lamplig tvattlosning cirkulerar, enligt en teknikers specifikation. Rékgaserna fran en process
och/eller ett omrade passerar genom gastvattaren och fangas upp i tvattlésningen.
Tvattlésningen bortskaffas sedan genom férbranning.

° Hepafilter: ett filter utformat for att fanga upp sma partiklar. Allmanluften fran ett omrade eller
en utrustningsenhet passerar genom filtret innan den slapps ut i atmosfaren. Det férorenade
filtret bortskaffas sedan genom férbranning.

° Reningsanlaggningar for avloppsvatten: biologiska system och/eller fysikaliska/kemiska
system till vilka avloppsvatten fran en process samt tvattidsningar/rengéringslésningar fors.
Spar av amnet avlagsnas fran vattnet innan det slapps ut i miljon. Obs: amnets inneboende
egenskaper avgér om en reningsanlaggning kan uppfylla kravet pa minimering. Till exempel

- Utslapp av amnen som inte ar lattnedbrytbara kan inte minimeras med hjalp av
biologisk behandling.

- Utslapp av amnen som adsorberas av en partikelmatris under behandlingen
kommer endast att betraktas som minimerade om den efterféljande
slambehandlingen leder till att &mnet elimineras.

° Kryobehandling: en kondensor som vid mycket lag temperatur éverfor allt kondenserbart
material till flytande eller fast form. Vatskan eller det fasta materialet bortskaffas sedan genom
forbranning.

) Biofilter: ett biologiskt system dar vissa amnen i utloppsstrommar bryts ned av
mikroorganismer.

2.1.3 Hantering av @mnet av utbildad personal

For att minimera utslapp och eventuell resulterande exponering far endast utbildad och
auktoriserad personal hantera amnet (artikel 18.4 c). De arbetstagare som hanterar
intermediarer maste som minst fa:

« utbildning och information om process- och uppgiftsspecifika driftrutiner, lampliga
forsiktighetsatgarder, arbetsrutiner vid funktionsstorningar i processen och vid olyckor
samt om atgarder som skall vidtas fér att garantera sakerheten for dem sjalva och for
andra arbetstagare pa arbetsplatsen. Lamplig arkivering och dokumentation om
utbildningen ska finnas pa platsen.

. tillgang till ett sédkerhetsdatablad med information om amnets farliga egenskaper och
PBT/vPvB-egenskaper, t.ex. dess identitet, sakerhets- och halsorisker, relevanta
gransvarden for exponering pa arbetsplatsen (EU:s och nationella) och andra relevanta
lagstiftningsbestammelser.

Dessa forfaranden skall galla all personal som hanterar amnet, aven vid rengdring och
underhall.
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2.1.4 Olyckshéandelser eller fall dar avfall genereras

Det maste finnas etablerad begransnings- och kontrollteknik som anvands for att minimera
utslapp om olyckor intraffar eller om avfall genereras (artikel 18.4 e). For detta andamal kan
det vara lampligt att ta del av klargérandena och genomféra kraven i direktiv 96/82/EG om
att férebygga och begransa foljderna av allvarliga olyckshandelser dar farliga amnen ingar
och direktiv 94/9/EG om utrustning och sakerhetssystem som ar avsedda for anvandning i
explosionsfarliga omgivningar. Obs: Fér avfallsbehandling bér man utga fran motsvarande
teknik som finns i BREF-dokumentet om allmé&nna system fér rening och hantering av
avloppsvatten och gasutslapp inom den kemiska sektorn (°).

2.1.5 Hanteringssystem

Hanteringssystem ar bra alternativ for att sakerstdlla att riskhanteringsatgarder tillampas

korrekt. | ett hanteringssystem ingar lampliga driftrutiner som sakerstaller att kontrollatgarder
. — 16 o o . .

verkligen tillampas (7). Ett sadant system kan ocksa definiera hanteringsansvar,

tillstandsforfaranden (t.ex. for underhall eller for att éppna utrustning), inspektions- och

revisionskrav och liknande.

Pa varje given plats skall ett hanteringssystem innehalla hanvisning till férfaranden for att
foérebygga olyckor och for atgarder vid olyckor. Det kan vara lampligt att koppla detta system
till operativa tekniska kontrollsystem. Nar det galler intermediarer som transporteras behdver
bada de berorda parterna (leverantdr och kund) ett hanteringssystem for att sakerstélla
fullstandig inneslutning och kontrollerade férhallanden under intermediarens hela livscykel.

2.1.6 Sammanfattning av principer

Nyckelprinciperna rérande strangt kontrollerade betingelser for registrering av intermediarer
enligt artikel 17 och artikel 18 i Reach sammanfattas nedan:

o Samtliga villkor i artikel 18.4 ska vara uppfyllda vid en och samma tidpunkt.
Intermediarens hela livscykel ska tackas in av strangt kontrollerade betingelser.

o Om strangt kontrollerade betingelser uppges kan riskkarakterisering inte anvandas for att
motivera brister i eller avsaknad av tekniker for fullstandig inneslutning och minimering
av utslapp.

e En fullstdndig inneslutning maste vara utformad s att den férhindrar att arbetstagare
exponeras (genom tekniska metoder) fér amnet och att amnet slapps ut i miljon. For att
na detta mal maste den effektivaste strategin for fullstdndig inneslutning identifieras for
varje sarskilt steg i processen, varvid hansyn ska tas till processférhallandena och
intermediarens fysikalisk-kemiska egenskaper. Inneslutningsstrategin kan besta av en
kombination av mekaniska och luftdynamiska barriarer.

o De tekniska inneslutningsmetoderna och kontrollteknikerna ska alltid beaktas
tillsammans med metodkontroll och utbildning av arbetstagare. Fullstandig inneslutning

(15) http://eippcb.jrc.es/reference/cww.html

(*®) I praktiken omfattar hanteringssystem strukturen for att vidta atgarder vid olyckor och for att visa att relevant
arbetsskydds- och miljélagstiftning och/eller relevanta standarder oljs.
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och metodkontroll (inklusive utbildning) utgor saledes tillsammans komponenterna i en
strategi for strangt kontrollerade betingelser.

o Data som avser utslapp och exponering ar ytterligare komponenter som ar
anvandbara for att bekrafta att fullstdndig inneslutning har uppnatts. Tillforlitliga
exponeringsmodellberdkningar kan ocksa anvandas i detta syfte.

2.2

Registreringskrav for isolerade intermedidrer som anvands
pa plats

Isolerade intermediarer som anvands pa plats och tillverkas i mangder om minst 1 ton per ar
maste registreras hos kemikaliemyndigheten. For att kunna utnyttia de reducerade
registreringskraven for isolerade intermediarer som anvands pa plats maste tillverkaren
bekrafta att amnet enbart anvands och tillverkas under strangt kontrollerade betingelser
under hela dess livscykel sasom definieras i artikel 17.3 (se aven avsnitt 2.1).

Enligt artikel 17.2 kravs foljande information:

Tillverkarens identitet: de uppgifter som ska lamnas in specificeras i avsnitt
8.2.2.3 i Vagledningen om registrering.

Intermedidrens identitet: de uppgifter som ska lamnas fér att identifiera amnet ar
desamma som de som maste lamnas in for en fullstdndig registrering (se 8.2.2.3 i
Vagledningen om registrering) med undantag for beskrivningar av analytiska
metoder (se avsnitt 2.3.5 till 2.3.7 i bilaga VI) som inte behdvs.

Intermediarens klassificering: registranten maste faststalla klassificeringen for sitt
amne med hansyn till de fysikalisk-kemiska egenskaperna, miljén och manniskors
halsa. Klassificeringen maste dokumenteras i avsnitt 2 i IUCLID 5 under rubriken
"classification”. Ytterligare vagledning om klassificering och markning finns i avsnitt
8.2.24 i Vagledningen om registrering.

All tillganglig information om intermediarens fysikalisk-kemiska egenskaper,
héalso- eller miljdegenskaper: nar registranten ar legitim innehavare eller har fatt
tillatelse att hanvisa till en fullstdndig undersdkningsrapport (minst 12 ar efter det att
en fullstdndig undersokningsrapport eller rapportsammanfattning har [amnats in for
registrering far den anvandas utan tillstand (artikel 25.3)) ska denne lamna en
rapportsammanfattning i sitt registreringsunderlag savida inte han/hon deltar i ett
gemensamt inlamnande i vilket fall den ledande registranten lamnar information (se
avsnitt 2.5). Hur man tar fram en rapportsammanfattning beskrivs i avsnitt 8.2.2.4 i
Vagledningen om registrering.

En kortfattad allmén beskrivning av anvandningen: for isolerade intermediarer
kravs endast en kortfattad allman beskrivning av den eller de anvandningar som
identifierat for amnet enligt beskrivningen i avsnitt 3.5 i bilaga VI. Ytterligare
information om vad som maste rapporteras finns i avsnitt 8.2.2.5 i Vagledningen om
registrering.

Uppgifter om tillampade riskhanteringsatgarder: uppgifter om
riskhanteringsatgarder ska rapporteras i avsnitt 13 i IUCLID (fristaende rapport om
riskhanteringsatgarder, se tillagg 3 for format). Bland uppgifterna maste det finnas
en beskrivning av hur effektiva de tillampade riskhanteringsatgarderna ar och de
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maste vara tillrackliga for att visa att amnet ar fullstandigt inneslutet under hela dess
livscykel och att det endast tillverkas och anvands under strangt kontrollerade
betingelser. Ytterligare information om hur man beskriver de riskhanteringsatgarder
som tilldmpas och deras effektivitet finns i tillagg 3.

Om registranten utifran tillganglig information och kunskap om processen inte kan dra
slutsatsen att amnet tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser maste en
fullstdndig registrering i enlighet med artikel 10 I1amnas in i enlighet med beskrivningen i
Vagledningen om registrering.

Vad betraffar den information om riskhanteringsatgarder som ska delges anvandarna av
intermedidren anger avsnitt 8.2 i bilaga Il i kommissionens férordning 453/2010 ('") att: "Om
ett amne har registrerats som en isolerad intermediar (som anvands pa plats eller
transporteras) ska leverantéren ange att detta sakerhetsdatablad uppfyller de specifika krav
som motiverar registrering i enlighet med artikel 17 eller 18.”

Detta innebar att riskhanteringsatgarder som uppfyller bestammelserna i artikel 18.4 ska
beskrivas for anvandaren i sakerhetsdatabladet for isolerade intermediarer som anvands pa
plats.

2.3 Registreringskrav  for isolerade intermediarer som
transporteras

Isolerade intermedidarer som transporteras maste registreras hos kemikaliemyndigheten om
de tillverkas eller importeras i mangder om minst 1 ton per ar. For att kunna utnyttja de
reducerade registreringskraven for isolerade intermediarer som transporteras maste
tillverkaren eller importéren sjalv bekrafta eller ange att han fatt bekraftelse fran
anvandaren(arna) att amnet enbart anvands och tillverkas under strangt kontrollerade
betingelser under hela dess livscykel sasom definieras i artikel 18.4 (se aven avsnitt 2.1).

Darfér maste registranten av en intermediar som transporteras forst inférskaffa den
nodvandiga bekraftelsen om huruvida &mnet anvands under stréangt kontrollerade
betingelser fran de olika anvandare som amnet levereras till.

For isolerade intermediarer som transporteras i amnesmangder under 1000 ton/ar kravs
enligt artikel 18.2 féljande information:

e Tillverkarens eller importérens identitet: de uppgifter som ska lamnas in
specificeras i avsnitt 8.2.2.3 i Vagledningen om registrering.

e Intermedidrens identitet: de uppgifter som ska lamnas for att identifiera amnet ar
de samma som de som maste ldmnas in for en fullstdndig registrering (se 8.2.2.3 i
Vagledningen om registrering) med undantag for beskrivningar av analytiska
metoder (avsnitt 2.3.5 till 2.3.7 i bilaga VI) som inte behdvs.

o Intermedidrens klassificering: registranten maste faststalla klassificeringen for sitt
amne med hansyn till de fysikalisk-kemiska egenskaperna, miljon och manniskors

(*'y Kommissionens férordning (EG) nr 453/2010 av 20.05.2010 som andrar Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 rérande registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
(Reach). EUT L 133, 31.5.2010.
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halsa. Klassificeringen maste dokumenteras i avsnitt 2 i IUCLID 5 under rubriken
“classification”. Ytterligare vagledning om klassificering och markning finns i avsnitt
8.2.24 i Vagledningen om registrering.

o All tillganglig information om intermedidrens fysikalisk-kemiska egenskaper,
héalso- eller miljdegenskaper: nar registranten ar legitim innehavare eller har fatt
tillatelse att hanvisa till en fullstandig undersokningsrapport (minst 12 ar efter det att
en fullstdndig undersdkningsrapport eller rapportsammanfattning har [dmnats in for
registrering far den anvandas utan tillstand (artikel 25.3)) ska denne lamna en
rapportsammanfattning i sitt registreringsunderlag savida inte han/hon deltar i ett
gemensamt inlamnande i vilket fall den ledande registranten ldmnar information (se
avsnitt 2.5). Hur man tar fram en rapportsammanfattning beskrivs i avsnitt 8.2.2.6 i
Vagledningen om registrering.

o En kortfattad allméan beskrivning av anvandningen: for isolerade intermediarer
kravs endast en kortfattad allman beskrivning av den eller de anvandningar som
identifierat for amnet enligt beskrivningen i avsnitt 3.5 i bilaga VI. Ytterligare
information om vad som maste rapporteras finns i avsnitt 8.2.2.5 i Vagledningen om
registrering.

e Uppgifter om tillampade riskhanteringsatgarder som rekommenderas till
anvandaren, med hanvisning till artikel 18.4: uppgifter om riskhanteringsatgarder
ska rapporteras i avsnitt 13 i [IUCLID (fristaende rapport om riskhanteringsatgarder,
se tillagg 3 for format). Bland uppgifterna maste det finnas en beskrivning av hur
effektiva de tillampade riskhanteringsatgarderna ar och de maste vara tillrackliga for
att visa att amnet ar fullstandigt inneslutet under hela dess livscykel och att det
endast tillverkas och anvands under strangt kontrollerade betingelser. Ytterligare
information om hur man beskriver de riskhanteringsatgarder som tillampas och
deras effektivitet finns i tillagg 3.

For isolerade intermediarer som transporteras i amnesmangder om minst 1000 ton per ar
per tillverkare eller importor ska registranten aven lamna in de uppgifter som anges i bilaga
VIl i Reach-férordningen. Ytterligare information om vad som maste rapporteras finns i
Vagledningen om registrering.

Fran den information och kunskap om processen som finns tillganglig pa de olika platserna,
eller om ingen bekraftelse finns tillganglig, kanske inte registranten kan dra slutsatsen att
amnet anvands under strangt kontrollerade betingelser. | sadant fall maste en fullstindig
registrering (inklusive den fullstandiga uppsattning uppgifter som kravs for "standardamnen”
och som beskrivs i Vagledningen om registrering) lamnas in med hansyn tagen till mangden
av amnet som tillverkas eller importeras.

Vad betraffar den information om riskhanteringsatgarder som ska delges anvandarna av
intermedidren anger avsnitt 8.2 i bilaga Il i kommissionens férordning 453/2010 ('®) att: "Om
ett amne har registrerats som en isolerad intermediar (som anvands pa plats eller
transporteras) ska leverantéren ange att detta sakerhetsdatablad uppfyller de specifika krav
som motiverar registrering i enlighet med artikel 17 eller 18.”

(*®) Kommissionens forordning (EG) nr 453/2010 av 20.05.2010 som andrar Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 rérande registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
(Reach). EUT L 133, 31.5.2010.
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Detta innebar att riskhanteringsatgarder som uppfyller bestammelserna i artikel 18.4 ska
beskrivas for anvandaren i sakerhetsdatabladet for isolerade intermediarer som
transporteras.

2.4 Framtagning av ett registreringsunderlag for isolerade
intermediarer

Enligt artikel 111 ska formatet for det tekniska underlaget vara IUCLID (International Uniform
Chemical Information Database). Detta innebar att dven andra IT-verktyg kan anvandas for
att ta fram dokumentationen under férutsattning att de ger exakt samma format. | detta
dokument beskrivs endast framtagningen av registreringsunderlaget med hjalp av IUCLID.
Den senaste versionen av detta program ar IUCLID 5, som kommer att anvéandas som
referens i det har dokumentet och for vilket det finns specifik vagledning (Vagledning om
IUCLID). IUCLID 5-programmet kommer att kunna laddas ned fran IUCLID:s webbplats pa
http://iuclid.eu. Det ar kostnadsfritt for alla parter om det anvands foér icke-kommersiella
syften.

Det fullstandiga registreringsunderlaget ska via REACH-IT lamnas in il
kemikaliemyndigheten i enlighet med beskrivningen i avsnitt 8.2 i Vagledningen om
registrering.

For intermediarer gor IUCLID 5 det mojligt for registranten att identifiera informationskraven
for antingen isolerade intermediarer som anvands pa plats, isolerade intermedidrer som
transporteras och som produceras i mangder upp till 1000 ton per ar och isolerade
intermediarer som transporteras och som produceras i mangder om minst 1000 ton per ar. |
vart och ett av fallen maste all tillgadnglig och relevant information rapporteras i
registreringsunderlaget. Beroende pa det val registranten gor framgar tydligt vilka falt i
IUCLID 5 som ska fyllas i.

2.5 Flera registranter lamnar gemensamt in uppgifter om
iIsolerade intermediarer

Ett amne som anvands som isolerad intermediar (som anvands pa plats eller transporteras)
kan tillverkas eller importeras av flera olika registranter, fér intermediara eller icke-
intermediara anvandningar. | en sadan situation maste en gemensam registrering Iamnas in.
Registranterna maste foélja den allmdnna vagledning som tagits fram for gemensam
registrering (se avsnitt 1.8.4 i Vagledningen om registrering).

| artikel 19 anges de sarskilda regler galler for registranter av intermediarer.

Nar val den ledande registranten har identifierats maste denne férst lamna féljande
gemensamma uppgifter som 6verenskommits med de en eller flera évriga tillverkarna eller
importérerna.

¢ intermediarens klassificering, och

o all tillganglig information om intermedidrens fysikalisk-kemiska egenskaper, halso-
och miljdegenskaper.
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e | det fall en av registranterna tillverkar eller importerar isolerade intermediarer i
amnesmangder om minst 1000 ton rekommenderas att den ledande registranten
tillhandahaller uppgifterna i bilaga VIl i enlighet med artikel 18.3.

Varje registrant ska darefter separat lamna sarskilda uppgifter som avser:

o tillverkarens identitet

¢ intermediarens identitet

e en kortfattad allman beskrivning av anvandningen (dvs. intermediar foér kemisk
syntes)

e uppgifter om riskhanteringsatgarder.
Om en registrant inte vill géra en gemensam inlamning av uppgifter om klassificering eller
intermediarens fysikalisk-kemiska egenskaper, halso- eller miljdegenskaper ar det majligt fér
denne att gora det separat, sa lange som det finns en tydlig och motiverad bevekelsegrund
for den separata inlamningen i enlighet med de skdl som anges i artikel 19.2. Dessa skal ar:

o Kostnaden for att ldamna in denna information gemensamt skulle vara
oproportionerligt stor for honom/henne.

e Ett gemensamt inlamnande skulle leda till utthmnande av information som han anser
vara kommersiellt kanslig, vilket sannolikt skulle férorsaka honom betydande
kommersiell skada.

¢ Han ar oense med den ledande registranten om urvalet av informationen.

En allman vagledning av hur skalen till varfér uppgifter Idmnas in separat fér en gemensam

registrering finns i den fullstdndiga Vagledningen om registrering.

2.6 Tidsramar

Samma regler galler bade for registrering av intermedidrer och for registrering av icke-
intermediarer. Avsnitt 1.7 i Vagledningen om registrering beskriver utforligt dessa regler.

Amnen som redan anmalts i enlighet med direktiv 67/548/EEG betraktas som registrerade.
Vissa bestammelser galler emellertid och uppgifter om dessa finns i avsnitt 1.6.5.3 i
Vagledningen om registrering.

2.7 Registreringsavgift

Registreringsavgifter anges i avgiftsforordningen (EG) 340/2008.
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TILLAGG 1: Forteckning som belyser de frdgor som kan
beaktas for att kontrollera att de isolerade intermediarerna
tillverkas och anvands under strangt kontrollerade
betingelser

Forteckningen kan anvandas av
= registranten av en isolerad intermedidr (tillverkare eller importér) och

= anvandare av intermediaren som vill bekrafta for registranten att hans
anvandning sker under strangt kontrollerade betingelser

Dokumentationen maste innehalla en motivering av de relevanta fragor som anges nedan.
1. Har amnets hela livscykel redovisats?

a) Tillverkning av intermedidren? Kontinuerlig eller satsvis bearbetning?
Verksamhetens skala?

b) Anvandning av intermediaren? Kontinuerlig eller satsvis bearbetning?
Verksamhetens skala?

c) Slutlig syntesprocess?
d) Eventuella reningssteg?
e) Provtagning och analys?

f) Lastning och avlastning fran utrustning eller karl och eventuella andra
overforingar av amnet?

g) Eventuell relevant lagring?
h) Avfallsbehandling?
2. Har tekniska metoder for fullstandig inneslutning upprattats?

a) Fulltstandig inneslutning av amnet tillses med hjalp av foljande atgarder (hanvisa
till stegen i livscykeln och processtegen under 1): .....

b) Rutiner som sakerstaller inneslutning tilldmpas och underhalls fér samtliga
stadier av produktionen och bearbetningen

c) Ett hanteringssystem har inrattats.
d) Befintlig EU-lagstiftning tillampas

e) Overvakningsatgarder fér att kontrollera potentiella aterstdende utsléapps utfors.
Detta innefattar: ......
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3. Anvéands hanterings- och begransningstekniker for att minimera utslapp?
a) Restutslapp fran fullstandig inneslutning sker vid foljande processteg. .......

Dessa utslapp minimeras med hjalp av félande hanterings- och
begransningstekniker (indelning med avseende pa arbetsplatser och miljo kravs):

b) Utslapp fran rening, rengodring och underhall efter olyckor minimeras med hjalp av
féljande hanterings- och begransningstekniker (indelning med avseende pa
arbetsplatser och miljé kravs): ..........

c) Utslapp fran rening, rengéring och underhall minimeras med hjalp av foljande
hanterings- och begransningstekniker (indelning med avseende pa arbetsplatser
och miljé kravs): ..........

d) Utslapp fran avfallshantering minimeras med hjalp av féljande hanterings- och
begransningstekniker (indelning med avseende pa arbetsplatser och miljo kravs):

4. Ar det endast auktoriserad personal med tillracklig utbildning som hanterar amnet?

a) Detta amne och/eller process omfattas av ett relevant utbildnings- eller
auktoriseringsplan

b) En rutin sakerstaller att endast utbildade och auktoriserade personer hanterar
amnet

c) Andra regelverk som kontrollerar hantering av amnet har beaktats
5. Tillampas sarskilda rutiner innan systemet 6ppnas for rengoring och underhall?

a) Man har i anlaggningens tekniska utformning tagit hansyn till processrutiner for
inneslutning under rengéring och underhall, enligt vad som ar tillampligt for
platsen

b) I kontroller av driftsrutiner ingar rengéring och underhall av processutrustning

c) Riskhanteringsatgarder tillampas under rengdring och underhall

d) Det finns sarskilda rutiner som tillampas innan systemet Oppnas. Dessa ar t.ex.
avluftning och tvattning och ...... (specificera ytterligare)

6. Ar de hanteringsforfaranden som galler fér dmnet val dokumenterade och stér
under dverinseende av verksamhetsutévaren?

a) Rutiner for arbetsplatsen har utvarderats och ar dokumenterade
7. For isolerade intermediarer som transporteras:

a) Bekraftelse pa att syntesen av ett eller flera andra @mnen fran denna intermediar
sker under strangt kontrollerade férhallande pa andra platser har dokumenterats
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TILLAGG 2: Exempel pa format for att dokumentera intern
information om strangt kontrollerade betingelser for
iIsolerade intermediarer

Formatet kan anvandas av
= registranten av en isolerad intermediar (tillverkare eller importér) och

= anvandare av intermediaren som vill bekrafta for registranten att hans
anvandning sker under strangt kontrollerade betingelser

1. Beskrivning av tekniska processer som anvands vid tillverkningen
2. Beskrivning av amnets anvandningar.
Ge en beskrivning av hur amnet anvands pa olika platser.

Kontrollera att eventuell relevant lagring, bearbetning och syntesprocessen for det
slutliga amnet har redovisats.

3. Ar amnet fullstandigt inneslutet:
a. Under tillverkningsprocessen?
e Beskrivning av processen och tekniska metoder for att innesluta amnet.
¢ Identifiering av eventuella utslapp till:
= arbetsplats
= miljo
¢ Modellskattningar eller tillgangliga évervakningsdata om sa behdvs

e Rutiner och system har inrattats som uppfyller befintlig lagstiftning
rérande halsa, sakerhet och miljé.

b. Under anvandning?
e Beskrivning av processen och tekniska metoder for att innesluta amnet.
¢ Identifiering av eventuella utslapp till:
= arbetsplats
=  milj6 (luft, avfallsvatten, mark, osv.)
¢ Modellskattningar eller tillgangliga évervakningsdata om sa behdvs.

c. Under dverforing av amnet fére och efter transport?
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e . Beskrivning av processen och tekniska metoder for att innesluta amnet.
¢ Identifiering av eventuella utslapp till:
= arbetsplats
=  milj6 (luft, avfallsvatten, mark, osv.)
¢ Modellskattningar eller tillgangliga évervakningsdata om sa behdvs.
4. Om utslapp har identifierats pa tillverknings eller anvandningsplatser, finns det
hanterings- och begransningstekniker som minimerar utsldapp och

resulterande exponering?

Ge en beskrivning av dessa hanterings- och begransningstekniker som inrattats,
inklusive de som tillampas efter olyckor och fér insamling och behandling av avfall.

5. Hanteras amnet av utbildad och auktoriserad personal?
e Har personalen tillgang till sakerhetsdatablad for de amnen som hanteras?
e Ar utbildningen och informationen om lampliga forsiktighetsatgarder och
arbetsrutiner (korrekt markning av sarskilda arbetsplatser) tillracklig pa

arbetsplatsen?

e Kan det garanteras att endast utbildad personal hanterar farliga @mnen?

Ge en beskrivning av den information och utbildning som sker.
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TILLAGG 3: Format for att dokumentera information om
riskhantering i ett registreringsunderlag for isolerade
intermediarer som anvéands pa plats eller transporteras

Detta format kan anvandas av registranten av en isolerad intermediar (tillverkaren eller
importdren) for att lamna grundlaggande uppgifter om vilka forhallanden hans slutsatser om
att strangt kontrollerade betingelser har inrattats avser. Ska bifogas med avsnitt 13 i [IUCLID-
underlaget med filnamnet _RMM detail

Anmarkning: Denna information ska inte offentliggéras pa Echas webbplats.

1. Kortfattad beskrivning av tekniska processer som tillampas vid tillverkning av
intermediaren

Ge en dvergripande teknisk beskrivning (inga detaljer). En enkel 6versiktsplan kan bidra till
forstaelsen. Se till att alla relevanta aktiviteter (arbetsmoment) tas med i denna beskrivning,
sasom syntes, reningssteg, rengoring och underhall, provtagning och analys, lastning och
avlastning, lagring och avfallsbehandling.

2. Kortfattad beskrivning av tekniska processer som tillampas vid anvandning av
intermediéren

Ge en 6vergripande teknisk beskrivning. En enkel dversiktsplan kan bidra till forstaelsen. Se
till att alla relevanta aktiviteter (arbetsmoment) tas med i denna beskrivning, sasom syntes,
reningssteg, rengdring och underhall, provtagning och analys, fylining och témning, lagring
och avfallsbehandling.

3. De atgarder for fullstandig inneslutning och de tekniker for minimering som
registranten tillampar under tillverknings- och/eller anvandningsprocessen

0 Beskrivning av tekniska metoder for att fullstandigt innesluta amnet. Hanvisa
till olika aktiviteter (enhetsdrift) och livscykelstadier sdsom ar tillampligt (se
tillagg 1)

o Identifiering av restutslapp till:
= arbetsplats
=  milj6 (luft, vattenstrdmmar pa platsen)

o Beskrivning av de hanterings- och begransningstekniker som anvands for att
minimera utslapp och resulterande exponering. En grov kvantifiering av
utslappen och uppgifter om kontrollteknikernas effektivitet kan vara
anvandbara for att pavisa att teknikerna sakerstaller fullstandig inneslutning
och minimering av utslapp..

= Arbetsplats
= Milj6 (luft, avfallsvatten, utslapp fran platsen)

o Specificera de hanteringsatgarder och den utbildning som sarskilt bidrar till att
de tekniska metoderna som beskrevs ovan fungerar.
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4. Atgarder for fullstandig inneslutning och tekniker fér minimering som
rekommenderas till anvédndaren av intermediaren

(0]

Beskrivning av tekniska metoder for att fullstandigt innesluta @mnet. Hanvisa
till olika livscykelstadier och aktiviteter (enhetsdrift) sasom ar tillampligt (se
tillagg 1)

Identifiering av restutslapp till:
= Arbetsplats
=  miljo (luft, vattenstrommar pa platsen)

Beskrivning av de hanterings- och begransningstekniker som anvands for att
minimera utslapp och resulterande exponering. En grov kvantifiering av
utslappen och uppgifter om kontrollteknikernas effektivitet kan vara
anvandbara for att pavisa att teknikerna sékerstaller fullstandig inneslutning
och minimering av utslapp.

= Arbetsplats
= Miljo (luft, avfallsvatten, utslapp fran platsen)

Specificera de hanteringsatgarder och den utbildning som sarskilt bidrar till att
de tekniska metoderna som beskrevs ovan fungerar.

Har dessa eller andra rutiner kommunicerats till anvandaren av
intermediarerna?

5. Sarskilda rutiner som tillampas fore rengoring och underhall

(0]

Beskrivning av de sarskilda rutiner (sasom avluftning och tvattning) som
tilampas innan systemet (varje inneslutet arbetsmoment under amnets
livscykel) 6ppnas for rengdring och underhall.

Har dessa eller andra rutiner kommunicerats till anvandaren av
intermediarerna?

6. Beskriv aktiviteter och typ av personlig skyddsutrustning som tillampas i
handelse av olyckor, tillbud, underhall och rengoring

(0]

(0]

Ange kortfattat vilka aktiviteter och vilken typ av personlig skyddsutrustning
som kravs for de situationer som angavs ovan (inga detaljer behdvs).

Har dessa eller andra rutiner och lamplig personlig skyddsutrustning
kommunicerats till anvandaren av intermediarerna?

7. Avfallsinformation

(0]

Identifiera de processtadier vid vilka avfall genereras (t.ex. rening, underhall,
utslappskontroll). Beskriv kortfattat vilken typ av behandling som tillampas pa
platsen.

Beskriv kortfattat vilken typ av behandling som tillampas pa andra platser.

En grov kvantifiering av avfallsmangderna kan vara anvandbar for att pavisa
att teknikerna sakerstaller fullstdndig inneslutning och minimering av utslapp.
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TILLAGG 4: Definition av intermediarer enligt
overenskommelsen mellan kommissionen,
medlemsstaterna och Echa den 4 maj 2010 (*°)

1 Inledning

Intermediarer ar en amnesklass for vilka sarskilda bestdmmelser har faststallts enligt Reach-
férordningen for att fa till stand ett funktionellt system och pa grund av deras séarskilda
egenskaper (skal 41). Reach-forordningen skilier mellan icke-isolerade och isolerade
intermediarer. Medan Reach-férordningen inte galler for icke-isolerade intermediarer
omfattas isolerade intermediarer av Reach-férordningen men med signifikant mindre
omfattande allmanna krav. Isolerade intermedidrer kan dra nytta av reducerade
registreringskrav under forutsattning att de tillverkas och anvands enligt villkoren som anges
i artikel 17 och 18. For isolerade intermediarer som anvands pa plats och under strangt
kontrollerade betingelser tillampas varken utvardering av registreringsunderlag eller
amnesutvardering (artikel 49).

For isolerade intermediarer som anvands pa plats galler inte bestdmmelserna om att inféra
nya eller andra befintliga begransningar (artikel 68.1). Isolerade intermediarer ar ocksa
undantagna fran tillstandsférfarandena (artikel 2.8).

For korrekt tillampning av Reach-férordningen ska det vara otvetydigt faststallt om ett amne
ar en isolerad intermediar eller inte. Utifran de fragor som inkommit till Echas stdd- och
informationspunkt och fran den offentliga samradsproceduren for prioritering avamnen som
inger mycket stora betankligheter vilka ska inféras i bilaga XIV till Reach-férordningen
(“tillstandsforteckningen”), verkar det som om ytterligare fortydliganden av konceptet
isolerade intermediarer ar nédvandiga.

Syftet med detta dokument ar darfor att fortydliga omstandigheterna under vilka ett amne
kan betraktas som en intermediar eller inte enligt Reach-férordningen.

Observera att detta dokument inte tar upp de specifika villkor som registranter maste
uppfylla for att kunna utnyttja de sarskilda registreringskraven som omfattas av artikel 17 och
18 i Reach-forordningen. Denna fraga behandlas i Vagledningen om intermediarer.
Ytterligare vagledning for konceptet (strangt kontrollerade betingelser ar under utveckling.

2 Analys av definitionen av intermediar (artikel 3.15)

Enligt artikel 3.15 i Reach-férordningen ar en intermediar "ett &mne som tillverkas fér och
forbrukas eller anvands vid kemisk bearbetning for att omvandlas till ett annat &mne (nedan
kallat syntes)”. Ett amnes status som intermediar avgors i sjalva verket inte av dess kemiska
egenskaper utan av hur det anvands efter tillverkning.

Definitionen av en intermediar ar darfér definitionen av intermediar anvandning av ett amne.
For ett givet amne betraktas endast den mangd av amnet som forbrukas eller anvands for
kemisk bearbetning fér att omvandias till ett annat &mne som intermediér. Ovriga mangder
av samma amne betraktas inte som en intermediar.

(19) Resultatet fran den slutgiltiga skriftiga proceduren som inleddes den 20 april avseende dokument
CA/04/2010rev.1 till kAnnedom for de behoériga myndigheterna fér REACH och CLP.
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Definitionen innefattar icke-isolerade intermediarer, isolerade intermediarer som anvands pa
plats och isolerade intermediarer som transporteras.

Artikel 3.15 a i Reach-férordningen definierar en icke-isolerad intermediar som en
intermediar som under syntesen inte avsiktligt avlagsnas fran den utrustning i vilken
syntesen ager rum (utom fér provtagning). Artikel 3.15 a fortydligar ocksa innebdrden av
"utrustning” i definitionen. "Utrustning” innefattar saledes varje kemisk processinstallation
som intermediaren kommer i kontakt med eller passerar, forutom de som anvands for att
lagra intermediaren efter att den tillverkats. Kemiska processinstallationer vilka
intermediaren tillverkas i och o6verférs till fér att omvandlas till ett annat &mne omfattas
sdledes av "utrustning i vilken syntesen ager rum”, savida de inte anvands for att lagra
intermediaren.

For att en intermediar ska betraktas som en icke-isolerad intermediar ska den inte avlagsnas
frdn sadan utrustning, utom fér provtagning. En icke-isolerad intermediar tillverkas saledes
och "férbrukas i” sddan kemisk processutrustning.

Overvaganden som rér icke-isolerade intermedidrer kommer inte att diskuteras ytterligare i
denna vagledning eftersom dessa @mnen inte omfattas av Reach-férordningen (artikel 2.1 c).

| artikel 3.15 b i Reach-férordningen definieras isolerade intermediarer som anvands pa plats
som intermediarer som inte uppfyller de kriterier som galler for icke-isolerade intermediarer
och dar tillverkningen av intermediaren och syntesen av ett eller flera andra amnen fran
denna intermediar ager rum pa en och samma plats och ombesoérjs av en eller flera rattsliga
enheter. Per definition isoleras darfor forst dessa amnen innan de "anvands for’ kemisk
bearbetning for att omvandlas till ett annat amne. Enligt definitionen ar en isolerad
intermediar ett amne som tillverkas i syfte att omvandlas till ett annat @mne i ett efterféljande
steg. Definitionen anger ocksa att amnet verkligen ska anvandas (dvs. omvandlas till ett
annat amne) i ett sadant efterféljande steg for att det ska betraktas som en intermediar. Det
ar ett villkor att sddan anvandning ar definitiv snarare an bara en mdjlighet. Vad galler
isolerade intermediarer som anvands pa plats anger artikel 3.15 b att detta efterféljande steg
ska ske pa samma plats som tillverkningen av intermediaren.

En isolerad intermediar som transporteras definieras enligt artikel 3.15 ¢ i Reach-
férordningen som en intermediar som inte uppfyller de kriterier som galler for icke-isolerade
intermediarer och som transporteras mellan eller levereras till andra platser. Om amnet
transporteras mellan platser uppfyller det helt klart inte kriterierna som galler for icke-
isolerade intermediarer, varfor de avgdrande elementen i definitionen ar att amnet ar en
intermediar (dvs. anvands som en intermediar) och transporteras mellan eller levereras {ill
andra platser. Som for isolerade intermediarer som anvands pa plats, isoleras férst isolerade
intermedidrer som transporteras innan de “anvands for’ kemisk bearbetning for att
omvandlas till ett annat amne.

Fran artikel 3.15 b framgar det klart att isolerade intermediarer som anvands pa plats ar
amnen som anvands for kemisk bearbetning for att omvandlas till ett annat amne pa en
sarskild "plats”, dvs. ett stalle dar viss infrastruktur och vissa resurser delas av en eller flera
tillverkare (artikel 3.16). P& liknande satt framgar det klart fran artikel 3.15 ¢ att isolerade
intermediarer som transporteras anvands for kemisk bearbetning fér att omvandlas till ett
annat amne pa en eller flera "platser”. Hanvisningen till "plats” i artikel 3.15 understryker att
en intermediar anvands i industriprocesser. Definitionen av "plats” i artikel 3.16 anger att det
ar ett stalle dar "tillverkning” (av intermediaren eller av det andra amnet) ager rum. Kemiska
processer som inbegriper anvandning av isolerade intermedidrer ar saledes
tillverkningsverksamheter dar syntes eller omvandling utfors och ska enligt Reach-
férordningen darfér betraktas som tillverkning”.
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En isolerad intermediar (dvs. ett amne som “anvands [...] for att omvandlas till ett annat
amne”) anvands vid tillverkningen av ett annat amne dar det sjdlv omvandlas till ett annat
amne. Det andra amnet ska skilja sig fran intermediaren som anvandes i processen.
Definitionen av “intermediart” amne ska darfor forstas som att innefatta sadan omvandling av
denna intermediar till ett annat amne, vilket betraktas som "tillverkning” av det andra amnet i
betydelsen enligt artikel 3.8 i Reach-férordningen.

Narhelst ett amne (A) som anvands for kemisk bearbetning inte anvands vid tillverkning av
ett annat amne (B) for att sjalv omvandlas till det andra dmnet (B), anvands det ovillkorligen
for att uppna en annan funktion an omvandling, antingen som en del av tillverkningen av ett
annat amne (B) (t.ex. som katalysator, processhjalpmedel, I16sningsmedel) eller som en del
av en annan verksamhet (t.ex. som ett enskilt steg i produktionsprocessen av en vara).
Medan denna andra funktion fortfarande kan inbegripa kemisk modifiering av @mne (A) som
anvands i processen, kan denna typ av anvandning inte betraktas som tillverkning av ett
annat amne (B) genom omvandling av dmne (A). S& snart huvudsyftet for den kemiska
processen inte ar att omvandla amne (A) till ett annat amne (B) eller nar amne (A) inte
anvands for detta huvudsyfte utan for att uppna en annan funktion, ska amne (A) som
anvands for denna verksamhet inte betraktas som en intermediar enligt Reach-férordningen.
Nyckeln i definitionen av en intermediar ar darfor att tillverkaren av intermediaren ar saker pa
att kunden som inhandlar intermediaren ar en tillverkare av ett annat amne och anvander
intermediaren for kemisk bearbetning (syntes) till detta andra amne. Om kunden anvander
amnet for andra processer an for syntes av ett annat amne betraktas amnet inte som en
isolerad intermediar.

Exempel pa omstandigheter under vilka @mnen som kan betraktas som intermediarer kan
omvandlas kemiskt i industriella verksamheter beskrivs i efterfoljande avsnitt 3.

3 Exempel paindustriella verksamheter som inbegriper kemisk omvandling av amnen
som betraktas som intermediarer

Med definitionen av intermediar i atanke och efter analysen som utvecklades i féregaende
avsnitt kan foljande tillverkningsverksamheter som leder till kemisk modifiering av ett &mne
urskiljas enligt Reach-forordningen (de exempel som ges ar belysande for situationer for
vilka en gemensam forstaelse ar nédvandig):

Tillverkning av ett annat @mne som sadant

Ett amne (A) kan anvandas vid tillverkning av ett annat amne (B) for att omvandlas till detta
andra amne (B). Omvandlingen fran amne (A) till amne (B) inbegriper normalt en kemisk
reaktion av (A). | ett begransat antal fall, sasom vid enskilda raffineringsprocesser, behdver
dock a@mne (A) inte nédvandigtvis omsattas for att omvandlas till &mne (B). Nar amne (B)
finns tillgangligt i isolerad form kan det utnyttjas for varje anvandning avsedd av tillverkaren
eller varje annan aktér. Amne (A) som anvéands vid tillverkningsprocessen for att tillverka
amne (B) kan darfor definieras som ett amne som anvands "for att omvandlas till ett annat
amne”. En sadan typ av anvandning av damne (A) betraktas darfér som anvandning som
intermediar enligt Reach-férordningen.

Det ar viktigt att observera att i detta sarskilda fall ar anvéndningen av intermedidaren
uteslutande anvandning som prekursor vid tillverkning av andra amnen. Varje annan mangd
av samma amne (A) som inte anvands som prekursor vid tillverkning av andra amnen kan
inte betraktas som intermediar.

Pa grund av den praktiska beskaffenheten hos olika tillverkningsprocesser och de
ekonomiska forutsattningarna for olika tillverkningsplatser kan ett eller flera steg mellan
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tillverkningen av amne (A) och dess anvandning vid tillverkningen av amne (B) vara
nddvandiga for att underlatta/sakerstalla korrekt kemisk bearbetning vid syntesen av amne
B.

Dessa steg andrar dock inte det faktum att amnet tillverkades fér och anvandes vid syntes
och andrar darfor inte amnets status som intermediar. Ett exempel pa sadana steg visas i
exempel 4 nedan.

Varje amne som anvands vid tillverkningsprocessen av ett annat amne (B) men som i sig

inte omvandlas till detta amne (B), till exempel ett lI6sningsmedel, kan inte vara en
intermediar.
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Exempel 1: Amnen som anvands som reaktanter

Trifenylmetanol kan tillverkas med hjalp av en Grignard-reaktion med anvandning av
magnesium, brombensen och bensofenon som reaktanter. | detta exempel omsatts forst
magnesium med brombensen och den fenylmagnesiumbromid (Grignard-reaktant) som da
bildas isoleras inte fran reaktorn utan omsatts vidare pa plats med bensofenon.

Br
/

magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

benzophenone triphenylmethanol

| denna specifika process betraktas bade magnesium och brombensen som isolerade
intermediarer som anvands for tillverkning av fenylmagnesiumbromid.
Fenylmagnesiumbromid ar en icke-isolerad intermediar som anvands for tillverkning av
trifenylmetanol. Bensofenon slutligen, ar en isolerad intermediar som anvands for

tillverkning av trifenylmetanol.

Exempel 1’: Amnen som anvands som reaktanter

Cyklopentanon kan reduceras till cyklopentanol med anvandning av reduktionsmedlet
litiumaluminiumhydrid (LAH). Vid reduktionsprocessen tillsatts vatet i hydridform i LAH till
kolet i karbonylgruppen i cyklopentanon. Cyklopentanon betraktas som en intermediar vid
tillverkning av cyklopentanol eftersom det i sig omvandlas till detta @mne. Enligt samma
resonemang kan i detta fall &ven LAH betraktas som en intermediér eftersom det kan
betraktas som att i sig omvandlas till cyklopentanol.

H H
r o o
+ Li H—TI—H —
H
Cyclopentanone Lithium aluminium hydride Cyclopentanol
(LAH)
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Exempel 2: Amnen som anvands som katalysatorer

Katalysatorer ar amnen som anvands for att forandra hastigheten pa kemiska reaktioner. Ett
amne som anvands som katalysator vid tillverkning av ett annat amne som sadant kan inte
betraktas som en intermediar enligt Reach-férordningen eftersom katalysatorn inte anvands
for att i sig omvandlas till det tillverkade amnet.

p-toluensulfonsyra anvands till exempel ofta som katalysator vid tillverkning av estrar fran
karboxylsyror och alkoholer. Foér dessa anvandningar kan p-toluensulfonsyra inte
betraktas som en intermediar. Detta galler oavsett om det atervinns i slutet av processen
eller inte.

Exempel 3: Amnen som anvands som processhjalpmedel

Amnen kan tillsattas vid vilket skede som helst av ett amnes tillverkningsprocess for att
optimera reaktionsmediets  fysikalisk-kemiska  milj6. @ Exempel pa detta ar
dispergeringsmedel, viskositetsmodifierare, smérjmedel, antistatmedel osv. Eftersom dessa
processhjalpmedel inte anvands foér att de i sig ska omvandlas till ett annat &mne och det
tillverkade amnet inte bildas fran processhjalpmedlet betraktas de inte som intermediéarer.
Detta géaller oavsett om sadana medel isoleras fran det tillverkade amnet eller slutar som
féroreningar i detta amne.

Exempel 4: Intermediarer och amnen i blandningar

Foretag X tillverkar natriumhydroxid och séljer detta @mne till foretag Y som ska tillverka
natriumacetat. Den kemiska bearbetningen som utnyttjas av féretag Y kraver att vatten
tillsatts till natriumhydroxiden innan den anvands vid tillverkningen av natriumacetat. Av
tekniska skal tillsatter foretag Y vatten till natriumhydroxiden pa ett stille pa
tillverkningsplatsen och anvander det sedan pa ett annat stalle pa samma plats for att
tillverka natriumacetat. Natriumhydroxiden kan fortfarande betraktas som en intermediar
aven om natriumacetatets produktionsprocess innebar flera steg vid isolerade stallen pa
tillverkningsplatsen. Detta bygger pa det faktum att detta steg ar underordnat syftet att
syntetisera natriumacetat fran natriumhydroxid.
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4 Industriell slutanvandning annan an vid tillverkning av ett annat &amne som sadant

| det fall amne (A) anvands av tillverkaren sjalv eller av en nedstromsanvandare och omsatts
kemiskt i en annan process an tillverkning av ett annat amne (det férekommer ingen
"syntes”) kan amne (A) inte vara en intermediar. Sa snart som huvudsyftet for den kemiska
processen inte ar att tillverka ett annat amne utan snarare uppna en annan funktion, sarskild
egenskap eller en kemisk reaktion som en integrerad del av produktionen av varor
(halvfardiga eller fardiga), ska @mnen som anvands vid denna verksamhet inte betraktas
som intermediarer enligt Reach-férordningen.

Ett exempel ar produktionen av varor. Artikel 3.15 i Reach-férordningen kraver att
intermediarer omvandlas till ett annat amne. Enligt artikel 3.1 och 3.8 maste saledes en
intermediar anvandas for tillverkning av ett amne. Intermediaren kan darfor inte anvandas for
produktion av en vara. Som angavs ovan ska foljaktligen ett amne som anvands for kemisk
bearbetning vars huvudsyfte inte ar att omvandla det till ett annat amne utan snarare att
uppna en annan funktion inte betraktas som en intermediar enligt Reach-forordningen. Detta
blir extra tydligt genom den konsekventa anvandningen av orden ’produktion” och
"producent” nar varor avses och "tillverka” och "tillverkning” nar amnen avses.

Relevanta exempel pa industriprocesser som inte kan betraktas som tillverkning av andra
amnen ar inte begransade till produktionen av varor utan inkluderar aven varje annan
industriell anvandning av amnen for att tillhandahalla en sarskild funktion (till exempel en
fysikalisk-kemisk egenskap) via en kemisk reaktion, sasom reaktiva
koaguleringsmedel/flockningsmedel, reaktiva torkmedel, pH-neutralisatorer osv.

Ytterligare exempel som ej begransas till produktionen av varor ges nedan:

Exempel 5: Amnen som anvands som hardningsmedel

Hardningsmedel anvands normalt for att omvandla ett harts till en fast massa som inte
ensam kan bearbetas vidare som sadan men som ges en form som en del av en mer
komplex produkt (i allménhet en vara). Amnen som anvands som hardningsmedel &r normalt
inte intermediarer enligt Reach-férordningen eftersom de inte omvandlas till ett annat amne
som sadant, som en del av en process som utgors av tillverkningen av detta andra amne
som sadant, utan anvands for att ge ett harts en sarskild fysikalisk egenskap som en
integrerad del av en annan process (t.ex. produktion av en vara).

Exempelvis harrér de vidhaftande egenskaperna hos epoxibaserade lim som anvands som
en integrerad del vid produktionen av en vara (t.ex. for att satta samman halvfardiga varor)
vasentligen fran hardning péa plats av epoxihartser med hjélp av ett hardningsmedel. Aven
om hardningsmedlet reagerar kemiskt med epoxihartset ar foljaktligen amnet som anvands
som héardningsmedel i dessa tvakomponentslim inte en intermediar enligt Reach-
forordningen for sadana anvandningar.
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Exempel 6: Amnen som anvands som ytbehandlingsmedel

Ytbehandling utfors i allmanhet for att ge ett makroskopiskt amne, antingen som sadant eller
i en blandning, en sarskild fysikalisk-kemisk egenskap. Ytbehandling kan inbegripa kemiska
reaktioner vid ytan av materialet som ska behandlas. Sa lange som processen inte utgors av
tillverkning av ett annat amne som sadant, dar processens huvudsyfte ar att ge ett material
en sarskild fysikalisk-kemisk egenskap (oavsett om ytbehandlingsmedlet forbrukas i en
kemisk reaktion som ger upphov till ett annat amne), betraktas ytbehandlingsmedel inte som
intermediarer.(*°)

Silvercyanid kan till exempel anvandas som behandlingsmedel for att ge ett skyddande lager
av silvermetall for dekorativa andamal. Aven om tekniken utgérs av elektrokemisk
modifiering av behandlingsmedlet till silvermetall kan behandlingsmedlet inte betraktas
som en intermediar, eftersom metallelektrodeponeringen ar ett integrerat steg i processen
for produktionen av en vara, dar processens syfte ar att ge materialet en fysikalisk-kemisk
egenskap genom att modifiera utseendet pa en varas yta.

Exempel 7: Amnen som anvands som torkmedel

Kalciumhydrid (CaH,) kan anvandas industriellt som avvattningsmedel. Verkningssattet hos
detta torkmedel baseras pa den kemiska reaktion som sker mellan kalciumhydrid och vatten
(till exempel i form av fuktighet i vissa gaser, som fororening i ett organiskt I6sningsmedel),
vilket resulterar i bildningen av kalciumhydroxid (Ca(OH),). Darigenom avlagsnas vatten fran
till exempel gasen eller det organiska losningsmedlet. Foér denna tillampning ar
kalciumhydriden inte en intermediar, eftersom huvudsyftet fér anvandningen av detta
amne ar att avlagsna vatten fran det behandlade organiska l6sningsmedlet och inte att
omvandlas till kalciumhydroxid (2').

5 Intermediéarer och registreringsbestammelser enligt Reach

Ett av Reach-férordningens nyckelmal ar att sékerstalla en hdg niva av skydd for manniskors
halsa och miljén. Foér detta &ndamal inkluderar Reach-férordningen mekanismer fér industrin
sa att de kan hantera riskerna férknippade med varje bildat amne, oavsett om det ar i
sammanhang av ftillverkning av ett @mne som sadant eller vid annan professionell
verksamhet.

(*°) Lagg marke till att i vissa av dessa fall behdver amnena som uppstar fran den kemiska reaktionen mellan
ytbehandlingsmedlet och materialet inte registreras enligt bilaga V punkt 4.

(21) | detta exempel ar kalciumhydroxiden (Ca(OH);) undantagen fran avdelningarna I, V och VI i Reach-
forordningen, eftersom det kan dra nytta av bilaga V punkt 4 (se kommissionens slutliga arbetsdokument
SEC(2009)447 som medfdljer meddelande C(2009)2482 om o&versynen av bilaga I, IV och V till Reach-
forordningen). Anledningen till att Ca(OH). ar undantagen ar att registreringsbestammelserna galler tillverkning
eller import av kalciumhydrid (CaH.). Informationen om Ca(OH), ska dock inkluderas i
kemikaliesakerhetsrapporten fér CaH,.
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| detta avseende utgor registrering den grundlaggande mekanismen som ska anvandas av
industrin fér rapportering av data om amnen de tillverkar eller importerar, bedémningen av
riskerna relaterade till dem och de rekommenderade lampliga riskhanteringsatgarderna.

Medan sarskilda registreringskrav har faststallts for intermediarer (férutsatt att vissa
sarskilda villkor ar uppfyllda), sakerstaller Reach-férordningen anda att riskerna som ar
forknippade med tillverkning och anvandning av varje registrerat amne behandlas tillfyllest,
sasom forklaras nedan.

En intermediar ar ett amne som anvands vid tillverkning av ett annat amne som sadant.
Standardregistreringskraven skulle normalt galla for detta andra tillverkade @mne (under
antagande att det anvands for andra andamal an efterféljande syntes). Dar sa ar relevant
ska riskerna som férknippas med tillverkning och anvandning(ar) av det andra bildade amnet
tas upp i dess registrering. A andra sidan ska registreringen av intermedidren técka in
riskerna fran dess tillverkning och anvandning fram tills det omséatts. Reach-férordningen
anger att de reducerade kraven pa registreringsinformation som anges i artikel 17 och 18
endast galler for intermediarer som tillverkas och hanteras enligt de villkor som faststalls i
dessa artiklar. Reach sakerstaller darfor fullstandig tackning av riskerna genom hela
distributionskedjan. Varje amne som antingen bildas under produktionen av en vara och som
inte avses att avges eller som bildas vid nagon annan verksamhet an tillverkning av ett
amne som sadant omfattas inte av registreringsskyldigheterna. Riskerna férknippade med
ett sadant amne ska tas upp i registreringen av de amnen fran vilka det harror
(ursprungsamnena). Eftersom dessa ursprungsamnen inte kan betraktas som intermediarer,
sakerstaller Reach att deras registreringsunderlag innefattar en kemikaliesakerhetsrapport
som tacker dessa risker, dar sa ar tillampligt. Detta 6verensstdmmer ocksd med
bestammelserna enligt punkterna 3 och 4 i bilaga V, eftersom riskerna férknippade med
amnena som hanvisas till i dessa punkter ska tas upp i kemikaliesdkerhetsrapporten for
ursprungsamnet. (%) Ursprungsamnet till amnena som undantas fran
registreringsskyldigheten enligt punkterna 3 och 4 i bilaga V kan inte vara en intermediar
eftersom det ar ett amne som anvands for att tillhandahalla en sarskild funktion/fysikalisk-
kemisk egenskap (inklusive slutanvandning, men dar ytterligare tillverkning &r utesluten). Vid
registreringen av ursprungsamnet ska darfér riskerna som harrér frdn dessa undantagna
amnen inkluderas i dess kemikaliesakerhetsrapport, dar sa ar tillampligt.

6 Slutsatser

Ett amne ar en intermediar om samtliga foljande villkor ar uppfyllda:
e Amnet tillverkas for att i sig omvandias till ett annat &mne pa en industriell plats.

o Resultatet fran den kemiska bearbetningen ar ett annat tillverkat amne som sadant
men inte ett annat &mne i en vara.

(22) Bade kommissionens meddelande C(2009)2482 och vagledningen om bilaga V anger att &ven om @mnena
ar undantagna fran registrering ska riskerna som medféljer &mnena som omfattas av punkterna 3 och 4 i bilaga V
tas upp i kemikaliesakerhetsbeddmningen av ursprungsamnet(-amnena).
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