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1. Inledning

Reach? ar férordningen om registrering, utvardering, godkannande och begransning av
kemikalier och den grundas pa principen att det ar tillverkare, importorer och
nedstromsanvandare som bar ansvaret for att de amnen som de tillverkar, slapper ut pa
marknaden eller anvander inte har nagra skadliga halso- och miljoeffekter. Ansvaret for att
hantera risker med amnen ligger darfor hos de fysiska och juridiska personerna? som
tillverkar, importerar, slapper ut pa marknaden eller anvander amnena i sin professionella
verksamhet.

Enligt registreringsbestdmmelserna kravs att tillverkare och importdrer samlar in eller tar fram
data om de amnen som de tillverkar eller importerar, anvander dessa data for att beddoma
riskerna i samband med dessa &mnen och utarbetar och rekommenderar lampliga
riskhanteringsatgarder for att kontrollera dessa risker. For att sorja for att de verkligen fullgor
dessa skyldigheter och for att garantera dppenhet kravs det att tillverkare och importdrer tar
fram ett registreringsunderlag i IUCLID-format® (genom att anvanda IUCLID-programvaran)
och lamnar in det till Echa via Reach-IT.

Registreringen galler for tillverkning, import, utslappande p& marknaden och anvandning av
amnen som sadana eller ingdende i blandningar eller varor.

Det finns tva viktiga centrala begrepp inom Reach som gér utdver de tidigare systemen for
kemikaliekontroll:

 Industrin ar ansvarig for sdker anvandning av kemikalier medan Echa och de dvriga
tillsynsmyndigheterna kan rikta in sitt arbete pa stickprovskontroller eller pa sarskilt
problematiska omraden.

e Riskbeddmning ar central for de olika Reach-forfarandena.

Denna véagledning i korthet syftar till att ge en enkel och kortfattad introduktion till
informationsinnehdllet i registreringsunderlaget for kemiska amnen enligt Reach, inklusive
informationskraven, dvs. uppgifter om fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska
egenskaper, samt till den kemiska sakerhetsbedémningen. Dessutom ges en kort beskrivning
om hur man utarbetar och lamnar in ett registreringsunderlag. Slutligen beskrivs viktiga
uppfoljningsaktiviteter som kravs av Echa och registranten vid inlamnandet av registreringen.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godk&nnande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upph&dvande 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, s.
1, rattad version i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3).

2 For mer information om juridisk person”, se avsnitt 2.1.2.1 i Vagledning om registrering
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

3 Databasen "International Uniform Chemical Information Database”.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Vem bor lasa denna vagledning i korthet?

Detta dokument ar utformat for att hjalpa tillverkare, importorer och “enda representanter”?,
som ar baserade inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) att klargora deras
ataganden enligt Reach i samband med registrering av amnen antingen som sadana, i
beredningar eller varor samt for att hjalpa dem att fatta ratt beslut for att sakerstalla att de
foljer Reach-lagstiftningen. Det ar ocksa relevant foér féretag utanfér EES som exporterar
amnen som sadana, i beredningar eller i varor till EES och behéver kontrollera att de som
importerar deras produkter till EES® uppfyller de krav som stalls pa dem i Reach-férordningen.

Denna véagledning i korthet ar speciellt riktad till foretagsledningar och yrkesverksamma utan
storre erfarenhet av kemikaliebestdmmelser, for att hjalpa dem att fatta beslut om hur de ska
ga tillvaga med sina registreringar och bedoma rad som de kan fa fran andra parter. Den ar
aven avsedd att fungera som introduktion till amnet och att ge tillgang till den mer detaljerade
information som kravs for att sammanstélla registreringsunderlagen, sarskilt genom
referenskapitlet (avsnitt 8).

Foretag som fortfarande ar osakra pa sin status kan identifiera sina roller och kontrollera vilka
skyldigheter de har genom att anvanda verktyget Navigator p& Echas webbplats édar man
aven kan hitta den fullstandiga Vagledning om registrering ("det relevanta dokumentet™) och
andra vagledningsdokument.

4 Enda representanter faststalls enligt artikel 8 i Reach.

5 Europeiska ekonomiska samarbetsomradet bestar av Island, Liechtenstein, Norge och EU-
medlemsstaterna. Uttrycken “EU” eller "gemenskapen” som anvands i detta dokument omfattar sdledes
EES-staterna.

Shttp://echa.europa.eu/web/quest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. lllustration av vagledningens omfattning

Flodesschemat nedan ger en enkel och allman dversikt 6ver foérfarandena enligt Reach, sarskilt
med avseende pa de aktiviteter som involverar Echa. Samtidigt visas omfattningen av denna
vagledning i korthet i rutorna med rod kant”.

Roll:
tillverkare/importor/nedstrémsanvandare

4
Orsak till &tgard:

tillverkning, import, placering pa marknaden eller

anvandning av &mnen som s&dana, i beredningar eller i
varor Omfattas inte av Reach:
— icke-isolerade intermediarer
— amnen som omfattas av
» tulldvervakning
— radioaktiva &mnen
v — transport av farliga @&mnen
Overflyttning av ansvar till tillverkare/importorer/ —avfall

nedstromsanvandare for att sakerstalla att amnet inte har ndgon
skadlig effekt p& manniska eller miljo

(avdelning VI)

Kontroll av att
kraven ar

uppfyllda

Granskning av
testningsforslag

|
: : |
Icke-infasningsamnen Infasningsdmnen |
ellericke (forhandsregistrerade |
férhandsregistrerade inklusive sent |
infasningsémnen férhandsregistrerade) *
Begransningar
Forfragningsproce Y (EEETvg Vil
Ss som resulterar i (Pre-)SIEF och
gemensamt gemensamt \ 4
utnyttjiande av utnyttjande av :
data data Tillstand |
\ [ (avdelning VII) |
|
Y v A Y B |
Inventering av (‘?:lrgr?:isgm Information inom Nedstromsanvand | :
klassificering och 9 distributionskedjan |—»{ are | |
mérkning i (avdelning IV) (avdelning V) : |
) | :
] Registrering : |
(avdelning II) | |
| |
Utvardering : :
| |
| |
| |
| |
| |
|
|
|
|

Amnesutvarderi
ng

Figur 1: Allman oversikt 6ver Reach-forfaranden och denna vagledning i korthet

7 Observera att flodesschemat oundvikligen ger en forenklad bild av vissa aspekter av de komplexa
Reach-forfarandena och deras inbordes relationer. Det ska ocksa poangteras att “nedstromsanvandare”
som namns i detta flodesschema inte har registreringsskyldighet.
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4. Registrering av amnen — i1 korthet

Den grundlaggande definitionen av ett amne (artikel 3.1 i Reach) ar mycket bred. Den
innefattar inte endast potentiellt farliga industrikemikalier, utan alla typer av kemiska amnen
som tillverkas inom eller importeras till EES. Den innefattar darfor ocks& &mnen som redan
regleras av annan lagstiftning eller som normalt sett utgor ingen eller endast mycket liten risk
for manniskors hélsa och for miljon. Av dessa och andra orsaker ar vissa amnen helt eller
delvis undantagna fran kraven i Reach?, t.ex. radioaktiva Amnen, intermediarer, avfall, amnen
som anvands i lakemedel, mat eller fodermedel, &mnen och amnesgrupper i bilagorna IV och
V, polymerer m.m.

For amnen som inte uttryckligen ar undantagna fran att omfattas av Reach kravs registrering
av amnet om det tillverkas eller importeras i mangder pa ett ton per ar eller mer, genom att
man lamnar in ett underlag med fysikalisk-kemisk, toxikologisk och ekotoxikologisk
information. Nya amnen (sa kallade "icke-infasningsamnen”®) maste registreras innan de
tillverkas eller importeras, medan amnen som redan finns pad EES-marknaden (dvs.
’infasningsamnen” som har "forhandsregistrerats”) kan dra nytta av évergadngsarrangemang
som tillater att de registreras inom faststallda tidsgranser, beroende pad mangd och/eller farliga
egenskaper (dvs. CMR-amnen*eller R50/53-klassificerade amnen'?). Tidsgranserna visas i
figur 2.

8 For ytterligare information om amnen som &ar undantagna fran Reach-férordningen, undantagna fran
registrering eller anses redan registrerade, se avsnitten 2.2.2, 2.2.3 och 2.2.4 i Vagledning om
registrering.

° Se avsnitt 2.3.1 i Vagledning om registrering dar infasningsamnen och icke-infasningsamnen ar
definierade.

10 CMR-amnen ar amnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska, kategori 1 eller 2, enligt direktiv 67/548/EEG. ("Klassificerade enligt direktiv
67/548/EEG” avser &mnen som anges i bilaga VI i CLP-férordningen med en harmoniserad klassificering
och markning och amnen som éar sjalvklassificerade av registranten.)

11 R50/53-klassificerade amnen ar amnen som ar klassificerade som mycket giftiga for vattenlevande
organismer och som kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon enligt radets direktiv
67/548/EEG. “Klassificerade enligt direktiv 67/548/EEG” avser amnen som anges i bilaga VI i CLP-
forordningen med en harmoniserad klassificering och méarkning och amnen som ar sjalvklassificerade av
registranten.
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Forhandsregistrering

> 1000 ton/ar
“ > 100 ton/ar mycket giftigt for vattenlevande organismer (R50/53)

> 1 ton/ar CMR-4mnen

I——) | 001000 ton/ér
I | ;00 (o

Ikrafttrada
nde
juni  juni dec  nov 31 maj 31 maj
2007 2008 2008 2010 2013 2018
\ J

Figur 2: Tidsgréanser for registrering enligt Reach

Aven om huvudperioden for forhandsregistrering l16pte ut den 1 december 2008 kunde
potentiella registranter (som for forsta gangen tillverkar eller importerar ett infasningsamne, i
mangder pa ett ton per ar eller mer, fortfarande efter den 1 december 2008) dra nytta av
overgangsbestammelserna (sen forhandsregistrering) och tidsgranserna for infasning vid
registrering enligt artiklarna 23 och 26.6 i Reach.

Tidsfristen for sena férhandsregistreringar for amnen som var tvungna att
registreras fore den 31 maj 2018 var den 31 maj 2017. F6r &mnen som inte har
forhandsregistrerats (sent) maste registranter lamna in en forfragan till Echa fore
registrering.

Om tillverkaren eller importoren inte gor en registrering fore angiven tidsgrans far inte amnet
tillverkas inom EU eller slappas ut p& EU-marknaden tills det har registrerats. Registrerade
amnen kan i princip cirkulera fritt pa den inre marknaden.

For alla amnen som tillverkas eller importeras i volymer pa 10 ton eller mer per ar maste en
kemikaliesédkerhetsbeddémning (CSA) utfoéras och redovisas i registreringsunderlaget som ett
fristdende dokument, en s& kallad kemikaliesdkerhetsrapport (CSR).

Nar alla registreringsunderlag har lamnats in utfér Echa en kontroll av dokumentationens
fullstandighet for att kontrollera att alla de delar som kravs enligt lagstiftningen (inklusive den
nodvandiga informationen och registreringsavgiften) har tillhandahallits?. I kontrollen av

12 Observera att underlaget i praktiken maste genomga en viruskontroll och en XML-formatkontroll samt
en s& kallad "validering av verksamhetsregler” innan kontrollen kan genomfdéras av Echa. Fér mer
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fullstandighet ingdr manuell granskning av vissa uppgifter i registreringsunderlaget som inte
kan kontrolleras automatiskt. Syftet med den manuella granskningen &ar att skapa lika villkor
mellan registranter som foljer de standardinformationskrav som anges i Reach och dem som
avstar eller avviker fran kraven, genom att se till att de senare lamnar de motiveringar som
har faststallts i lagstiftningen. Om utfallet av denna kontroll ar positivt utfardar Echa ett
registreringsnummer*3. Mer teknisk information om kontroll av fullstandighet finns i avsnitt 7.1
i denna vagledning. Se d&ven Echa-dokumentet ”Information om manuell granskning vid
kontroll av fullstandighet” pa: https://echa.europa.eu/manuals.

5. Registreringsprocessen

Syftet med detta kapitel ar att forklara vilken information som kravs (eller som kan utelamnas)
for att fardigstélla ett registreringsunderlag enligt Reach. For att fa fram den nédvandiga
informationen maste registranterna bedéma och dokumentera amnets olika egenskaper (se
avsnitt 5.1). Information som normalt maste lamnas i underlaget anges i bilaga VI till Reach.
De sa kallade standardinformationskraven beror pa mangdintervallet och presenteras i kolumn
1 i bilagorna VII till X. Specifika regler for standardkravens tillampning anges i kolumn 2 i
ovanstaende bilagor och i bilaga XI finns allmanna regler for tillampning av dessa krav (se
avsnitt 5.2). | avsnitt 5.4 av detta dokument beskrivs kemikaliesakerhetsbedémningen.

Observera att registranten &ven har skyldigheter nar det géller gemensamt utnyttjande av
data bade for infasningsamnen och for icke-infasningsamnen. Skyldigheterna vid gemensamt
utnyttjande av data beskrivs i avsnitt 6.1.

5.1 Amnenas egenskaper

Tillverkare och importérer maste inhamta information om amnena de tillverkar eller importerar
och anvanda denna information for att bedoma de risker som uppstar i samband med
tillverkning och anvandning av &mnena och for att sékerstélla att dessa risker kontrolleras.
Den insamlade informationen och bedémningen som utférs maste dokumenteras i
registreringsunderlaget och lamnas in till Echa for registrering av amnet.

Registranten maste inhamta information om amnets egenskaper. Informationskraven for
registreringen beror pa mangden av amnet, enligt vad som anges i nasta avsnitt. Det ar viktigt
att vara medveten om syftet med att faststdlla dessa data:

o Att definiera och karakterisera &mnets egenart (se Vagledning for identifiering och
namngivning av amnen i Reach och CLP14):

e Att identifiera de farliga egenskaperna for farokommunikation.
e Att identifiera och kvantifiera de farliga egenskaperna for riskbedémning.

e Att inhdmta de parametrar som kravs for exponeringsbedémningen for
riskbeddmningen.

Informationen om amnets egenskaper anvands sedan av industrin for att sakerstalla att amnet
kan anvandas séakert och presenteras i registreringsunderlaget.

Kemikaliernas farliga egenskaper kan kategoriseras enligt foljande:

e Fysikalisk-kemiska faror, sdsom explosivitet, oxideringsegenskaper och brandfarlighet,
orsakas av amnets inneboende fysiska eller kemiska egenskaper.

information, se Echa-manualen "Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag” som finns
pa: http://echa.europa.eu/manuals.

13 Mer information om “kontroll av fullstandighet” finns i avsnitt 7.1 i detta dokument.

14 http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach



https://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Kortfattad vagledning — registrering
Version 3.0 juli 2017 11

e Toxikologiska faror uppstar fran kemikalier som har skadliga effekter pa manniskor.
Toxiska effekter kan vara akuta eller kroniska, lokala eller gallande hela organismen,
reversibla eller irreversibla, orsakade av oral exponering, hudexponering eller
exponering genom inandning och paverkas av amnets toxikokinetiska profil. Exempel
pa specifika toxiska effekter ar fratning och irritation av hud, 6gon och andningsorgan,
sensibilisering av hud och andningsorgan, organtoxicitet, cancerogenicitet,
mutagenicitet samt effekter pa& reproduktionen.

o Miljofaror ar relaterade till ekosystemen for Iuft, jord och vatten, inklusive grundvatten
och sediment, och som darfor paverkas av kemikaliens och dess
nedbrytningsprodukters miljopaverkan.

Det finns olika satt att uppfylla informationskraven vid registrering, vilket diskuteras i féljande
avsnitt. En sista utvag kan vara att genomfdra nya studier.

5.2 Informationskrav

Tillverkare och importdrer maste samla in all fritt tillganglig'® information om amnets
egenskaper i registreringssyfte oavsett tillverkad eller importerad mangd. Denna information
ska i sin tur jamfoéras med de standardinformationskrav som anges i Reach-férordningen.

I bilagorna VI-XI till Reach specificeras informationen som ska lamnas in i registreringssyfte
som en del av den "tekniska dokumentationen”. | detta avsnitt presenteras de informationskrav
som galler for varje® registrering (bilaga VI) och "standardinformationskraven” beroende pa
mangdintervall (bilagorna VII1-X).

Dessa standardkrav kan emellertid anpassas (frangas eller utokas) i de fall detta kan
motiveras enligt kriterierna i bilagorna VII-XI. Darfor kan de exakta informationskraven
variera for varje amne, beroende pa den tillgangliga informationen om de
inneboende egenskaperna samt mangd, anvandning och exponering.

Detaljerad vagledning om processen for insamling av information och framtagning av data
finns i Vagledningen om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning!’. Observera att
sarskilda informationskrav géller for vissa typer av intermediarer (se avsnitt 5.2.2).

5.2.1 Amnen

Den allmanna tekniska, kommersiella och administrativa information som kravs for alla
registreringar specificeras i bilaga VI till Reach-férordningen. Detta inkluderar féljande
nyckelinformation:

1) Allméan information om registranten.

2) ldentifiering av @&mnet.

3) Information om tillverkning och anvandning av amnet.

4) Amnets klassificering och markning.

5) Vvagledning for saker anvandning.

6) Information om exponering for amnen i mangder mellan 1 och 10 ton.

Registranten maste faststalla den kemiska identiteten av det Aamne som beskrivs i
registreringsunderlaget. Detta omfattar &mnets namn, kemiska identitet (EG-namn, IUPAC-
namn och CAS-nummer osv.), molekyl- och strukturformel och dess sammanséattning

15 Detta innebéar att féretag méste inkludera all information som finns tillganglig utan ndgon extra kostnad.
16 Forutom for vissa typer av intermediarer. Mer information finns langre fram i detta avsnitt.

17https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment
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(renhetsgrad, bestandsdelar, analytiska data osv.). Om det inte ar tekniskt mojligt eller om
det fran vetenskaplig synpunkt inte forefaller nédvandigt att lamna information om en eller
flera av amnesidentifieringsparametrarna, ska skalen for detta tydligt anges. Information om
principerna for identifiering av amnen finns i Vagledning om identifiering och namngivning av
amnen enligt Reach och CLP (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Ett underlag ska minst innehalla information enligt bilaga VI och dessutom information baserad
pa bilagorna VII-X enligt vad som anges i tabell 1.

Tabell 1: Standardinformationskrav enligt bilagorna VI11—-X

Amneskriterier Standardinformationskrav

Icke-infasningsamnen om = 1 ton per Bilaga VII
ar
Infasningsamnen om = 1 ton per ar Bilaga VII
som uppfyller ett eller bada av de
kriterier som anges i bilaga 111
Infasningsamnen om = 1 ton per ar Bilaga VII, avsnitt 7 (amnets
som inte uppfyller nagot av de kriterier | fysikalisk-kemiska egenskaper)
som anges i bilaga 111
Amnen om = 10 ton per ar Bilagorna VII och VIII

Amnen om > 100 ton per ar Data och testningsforslag enligt
bilagorna VII och VIII for information
som anges i bilaga IX.

Amnen om > 1 000 ton per ar Data och testningsforslag enligt
bilagorna VII och VIII for information
som anges i bilagorna IX och X.

Om négon av de standardstudier som kravs enligt bilagorna VII-X ar omdjlig att genomfora av
tekniska orsaker kan den utelamnas, med en forklaring till detta i den tekniska
dokumentationen. Testning kan i vissa fall aven utelamnas baserat pa
exponeringsbedémningen, om det kan visas att ingen exponering pa manniskor eller i miljon
forekommer (sa kallad "amnesanpassad exponeringsbaserad testning™)*.

Om tillgdngliga data inte uppfyller kraven i Reach kan man behdva utféra ny testning.
Observera att om en studie kravs for att uppfylla informationskraven i bilagorna IX och X ska
denna inte genomfdras av registranten i registreringsskedet. Registranten ska istéllet ta fram
ett testningsforslag och bifoga detta i registreringsunderlaget.

Det maste betonas att existerande registranter och potentiella registranter, nar det ar
mojligt, ar skyldiga att dela eller generera data med andra registranter av samma
amne, i stallet for att sjdlva generera data, om detta omfattar djurforsék (se avsnitt 6.1
om gemensamt utnyttjande av data).

Om det kravs tester for att fa fram information om damnets inneboende egenskaper maste
dessa genomfdras i enlighet med de testmetoder som anges i kommissionens forordning (EG)
nr 440/2008 med andringar eller i enlighet med andra internationella testmetoder som beddms
som lampliga av kommissionen eller Echa. Ekotoxikologiska och toxikologiska tester och
analyser ska genomféras i enlighet med principerna om god laboratoriesed (GLP) eller andra
internationella standarder som har erkants som likvardiga!® av Echa eller kommissionen och
bestammelserna i direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvands for vetenskapliga
andamal.

18 For mer information om tillampning av informationskraven, se kapitlen R2 till R5 i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning.

19 Observera att inga andra internationella standarder hittills har erkants som likvardiga.
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Innan registranten foreslar att genomfora tester som omfattar ryggradsdjur maste alla
relevanta och tillgangliga datakéallor samt alla andra tillgéngliga testmetoder &n in vivo-
testning beaktas for att undvika onddiga djurforsdk. Registranten kan anvdnda en rad andra
alternativa metoder som in vitro- eller in chemico-testning, (Q)SAR ((kvantitativa) struktur-
och aktivitetssamband), gruppering av amnen eller jamforelse med strukturlika amnen,
forutsatt att anvdndningen av alternativa metoder ar motiverad. Alla informationskallor kan
ocksd anvandas i en sammanvagd bedémning. Om resultatet av denna analys motiverar ett
forslag till djurforsok maste registranterna tydligt ange sina motiveringar till djurforsok i
registreringsunderlaget samt lamna en dokumenterad analys av de alternativa metoder som
har 6vervagts.

Observera att registreringsunderlaget aven ska innehalla en uppgift om huruvida informationen
om tillverkning och anvandning, klassificering och maéarkning, (de fylliga)
rapportsammanfattningarna och/eller kemikaliesakerhetsrapporten (om sadan kravs) har
granskats av en bedémare?°.

5.2.2 Amnen som anvands som intermediarer

Intermediarer ar ocksa "amnen” enligt Reach, med den sarskilda egenskapen att de ar
tillverkade i avsikt att férbrukas eller anvandas i kemiska processer for att omvandlas till ett
annat amne. Intermediarer ska darfor inte forekomma i det slutliga tillverkade amnet (utom
maojligen som en férorening).

Foljande olika typer av intermediarer definieras enligt Reach??:
1) Icke-isolerade intermediarer.
2) Isolerade intermediarer:
a) lIsolerade intermediarer som anvands p& plats (transporteras inte).
b) Isolerade intermediarer som transporteras.

Icke-isolerade intermediarer ar helt undantagna fran Reach. Observera dock att mangder av
samma dmne kan anvandas i andra férfaranden eller under andra betingelser, vilket innebéar
att dessa mangder inte kan betraktas som icke-isolerade intermediarer. Endast de mangder av
amnet som anvands under betingelser som innebar att det betraktas som en icke-isolerad
intermediar ar undantagna fran Reach. For aterstdende mangder av amnet maste de relevanta
kraven enligt Reach uppfyllas.

Nar det géller isolerade intermediarer behdvs betydligt mindre information for registrering av
de tva formerna ovan, forutsatt att de tillverkas och anvands under "strangt kontrollerade
betingelser”, annars galler standardinformationskraven.

Lasaren uppmanas att lasa Vagledning om intermediarer??, som har utformats for att hjalpa
potentiella registranter av intermediarer att bedéma om villkoren for tillverkning och
anvandning uppfyller kraven for strangt kontrollerade betingelser.

20 En person utvald av registranten med lamplig erfarenhet av:
- Information om tillverkning och anvéndning.
- Amnets klassificering och méarkning.
- (Fylliga) rapportsammanfattningar om informationskraven enligt bilagorna VI-X. -
Sammanstallning av en kemikaliesékerhetsrapport.

21 Se artikel 3.15 i Reach for en exakt definition av de olika typerna av intermediarer.

22 https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach
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5.3 Registreringsunderlag

Registreringsunderlaget &r den uppsattning information som lamnas in elektroniskt av en
registrant for ett sarskilt amne. Det bestar av tva huvuddelar:

e en teknisk dokumentation kravs alltid for alla amnen for vilka registreringsplikt galler.
Den tekniska dokumentationen omfattar foljande information:

uppgifter om tillverkaren eller importéren,

amnets identitet,

information om tillverkning och anvandning av &mnet,
amnets klassificering och mérkning,

vagledning om hur amnet anvands pa ett sakert satt,

rapportsammanfattningar om informationen om dmnets inneboende egenskaper,

No o s~ DN

fylliga rapportsammanfattningar om informationen om amnets inneboende
egenskaper om sadana kravs,

8. en uppgift om huruvida informationen om tillverkning och anvandning,
klassificering och markning, (de fylliga) rapportsammanfattningarna och/eller om
relevant kemikaliesdkerhetsrapporten, har granskats av en bedémare,

9. forslag pa ytterligare testning, om s ar relevant,
10. information om exponering fér amnen som registrerats i mangder mellan 1-10 ton,

11. en begéaran om vilken information som ska betraktas som konfidentiell med
tillhérande motivering.

e en kemikaliesdkerhetsrapport (CSR), vilket kravs om registranten tillverkar eller
importerar amnet i mangder av 10 ton eller mer per ar. En CSR ar dokumentation om
registrantens kemikaliesakerhetsbeddmning (CSA) (se avsnitt 5.4 i denna vagledning).

Registranter har ratt att kréva konfidentialitet i registreringsunderlaget enligt artikel 119 i
Reach (t.ex. foretagsnamn, renhetsgrad, foéroreningars och/eller tillsatsers identitet, totala
mangdintervall, rapportsammanfattningar etc.). Denna begaran maste innehalla en motivering
till varfor ett offentliggérande av sadan information pa Echas webbplats skulle kunna skada
dennes, eller ndgon annan berdrd parts, kommersiella intressen. Begaran om konfidentiell
behandling medfér betalning av en avgift. Tekniska anvisningar om hur en begaran om
konfidentiell behandling genomfdrs finns i Echa-handboken ”Informationsspridning och
konfidentiell behandling enligt Reachforordningen” som finns under
http://echa.europa.eu/manuals.

5.4 Kemikaliesdkerhetsbeddomning

Kemikaliesdkerhetsbedémningen (CSA) &r ett instrument for att bedéma faror och risker for
manniskors halsa och miljon, samt for att faststalla hur de kan kontrolleras genom passande
riskhanteringsatgarder. | praktiken ar kemikaliesakerhetsbedémningen en repetitiv process om
den forsta bedomningen pekar pa att riskerna for manniskors halsa och/eller miljon inte ar
under kontroll. Bedémningen kan forfinas genom att mer information om dmnets egenskaper
inhamtas eller genom att exponeringsbedémningen eller riskhanteringsatgarderna forbattras.
Flera cykler av ytterligare forfining av bedémningen kan kravas innan riskerna kan visas vara
under kontroll.

Kemikaliesakerhetsbedomningen kravs for alla amnen som registreras i mangder pa 10 ton
eller mer per ar per registrant (forutom foér intermediarer under strangt kontrollerade
betingelser). Den omfattar féljande steg:
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Farlighetsbedémning:

1) Beddbmning av farligheten for ménniskors halsa.
2) Fysikalisk-kemisk riskbeddmning.
3) Miljofarlighetsbedémning.

4) Bedomning av langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen (PBT) och mycket
langlivade och mycket bioackumulerande amnen (vPvB).

Malet med halsofarlighetsbedomningen ar att faststalla amnets klassificering och méarkning och
att bestamma den exponeringsniva over vilken manniskor inte bor utsattas for amnet. Denna
exponeringsniva kallas harledd nolleffektniva (Derived No-Effect Level, DNEL). DNEL
betraktas som en exponeringsniva under vilken det inte vantas uppkomma nagra skadliga
effekter (for en viss exponeringsvag eller exponeringsvaraktighet). DNEL harleds normalt sett
fran resultat fran toxicitetstester under anvandning av lampliga bedomningsfaktorer. Mer
information om hérledning av DNEL finns i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning, kapitel R.8: Karakterisering av sambandet mellan dos
(koncentration) och respons for mansklig héalsa (http://echa.europa.eu/gquidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment). Lasaren
uppmanas ocksa att lasa den praktiska vagledningen: "Hur man utarbetar toxikologiska
sammanfattningar i IUCLID och hur man bedémer DNEL”
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_en.pdf

Syftet med den fysikalisk-kemiska riskbedémningen ar att faststalla klassificeringen och
markningen av amnet samt att som ett minimum bedéma de méjliga effekterna av egenskaper
som explosivitet, brandfarlighet och oxiderande potential. Vagledning om bedémningen av de
fysikalisk-kemiska egenskaperna finns i underkapitlet R.7.1 "Fysikalisk-kemiska egenskaper” i
kapitel R.7a: "Endpoint-specifik vagledning” i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning.

Miljofarlighetsbedémningen omfattar ett beslut om &mnets klassificering och markning samt
ett faststéllande av en uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC) under vilken det inte
forvantas uppkomma nagra skadliga effekter i nagon del av miljon. Ytterligare information om
harledning av PNEC aterfinns i kapitel R.10: Karakterisering av sambandet mellan dos
(koncentration) och respons for miljon i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning.

Syftet med PBT- och vPvB-beddmningen &r att avgéra om &mnet uppfyller kriterierna i Reach,
bilaga XI11, och i s& fall, att karakterisera de mojliga utslappen av &mnet. Vagledning for hur
en PBT- och vPvB-bedémning genomfors finns i Kapitel R.11: PBT- och vPvB-bedémning i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning.

Om resultatet av de tidigare stegen visar att amnet uppfyller kriterierna for ndgon av
faroklasserna eller kategorierna som faststalls i artikel 14.4 eller om det bedéms vara ett PBT
eller vPvB, ska kemikaliesdkerhetsbedomningen &ven omfatta féljande steg:

e Exponeringsbeddmning.
- Generering av exponeringsscenarier.
- Exponeringsuppskattning.

e Riskkarakterisering.

Exponeringsbeddbmningen bestar av en kvantitativ eller kvalitativ bedémning av den dos
eller koncentration av amnet som manniskor och miljon ar utsatt for eller kan utsattas for. |
den ingdr som ett forsta steg genereringen av exponeringsscenarier (ES) for alla identifierade
anvandningsomraden och faser i livscykeln och darnast deras anvandning som en grund for att
faststélla exponeringen.
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Ett exponeringsscenario ar en uppséattning betingelser som beskriver hur ett &mne (som
sadant, som en komponent i en beredning eller i en vara) tillverkas eller anvands under dess
livscykel inom EU och hur tillverkaren, importéren eller nedstromsanvandaren kontrollerar eller
rekommenderar kontroll av exponeringen fér manniskor och miljé. Det maste innefatta
lampliga riskhanteringsatgarder och driftforhallanden som, da de genomfors pa ett korrekt
satt, sakerstaller att riskerna frdn anvandningen av amnet kontrolleras.

For en dversikt dver omfattningen av exponeringsbeddémningen, se Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning, del D.

Riskkarakteriseringen ar det sista steget i kemikaliesdkerhetsbedémningen dar det ska
faststéllas om riskerna som uppkommer vid tillverkning/import och anvandning av amnet
kontrolleras. Den utfors for varje exponeringsscenario. | detta ingar en jamforelse av DNEL och
PNEC med de uppskattade exponeringskoncentrationerna for manniskor respektive miljo.

Riskbeddmningen for farliga fysikalisk-kemiska egenskaper utgors av en bedémning av
sannolikheten och allvarlighetsgraden for en skadlig effekt. Om de uppskattade
exponeringsnivaerna ligger under DNEL och PNEC, anses riskerna vara under kontroll. | annat
fall ska kemikaliesakerhetsbedomningen upprepas tills riskerna kan pavisas vara under
kontroll.

Kemikaliesdkerhetsbedémningen redovisas i kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR), vilken lamnas
in till Echa tillsammans med den tekniska dokumentationen som en del av
registreringsprocessen. Registranten overfor den relevanta informationen i
kemikaliesékerhetsrapporten till aktorer langre ned i distributionskedjan genom anvéandning av
det utbkade sakerhetsdatabladet (SDS).

I figur 3 ges en grafisk dversikt 6ver kemikaliesakerhetsbeddémningens olika delar:
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Figur 3: Kemikaliesdkerhetsbeddomningens olika delar

6. Sammanstallning och inlamning av underlag

Syftet med detta kapitel ar att ge en 6versikt dver hur (och av vem) ett registreringsunderlag
sammanstalls och slutligen lamnas in till Echa. | avsnittet beskrivs ocksa kortfattat tva
grundprinciper i Reach: gemensamt utnyttjande och inlamnande av data till Echa. Slutligen
finns i avsnitt 6.3 en kort beskrivning av de IT-verktyg som Echa tillhandahaller for
registreringen.

6.1 Forfragan, "SIEF” och gemensamt utnyttjande av data

Syftet med gemensamt utnyttjande av data ar att 6ka effektiviteten i registreringssystemet
samt minimera kostnaderna och minska antalet forsok pa ryggradsdjur. Upprepade djurférsok
maste undvikas och forsok pa ryggradsdjur ska endast utféras som en sista utvag (artikel 25).

For att underlatta gemensamt utnyttjande av data krévs enligt Reach-férordningen att alla
amnen fore registrering maste vara forhandsregistrerade, eller s maste en forfrdgan vara
inlamnad enligt artikel 26. | allménhet géaller férhandsregistrering for infasningsamnen och
forfragan for icke-infasningsamnen och infasningsamnen som inte har forhandsregistrerats.
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Icke-infasningsamnen eller amnen som inte har férhandsregistrerats

Varje potentiell registrant maste enligt férfarandet inkomma med en forfragan till Echa om
huruvida en registreringsanmaélan redan har ldamnats in for samma d&mne. Darmed garanteras
att data utnyttjas gemensamt av alla berdrda parter.

En forfragan ska alltid lamnas in for icke-infasningsamnen och infasningsamnen som inte har
forhandsregistrerats, innan registreringen av amnet kan fortskrida.

Nar Echa har tagit emot ett forfragningsunderlag genomfors en kontroll av amnesidentitet for
att identifiera befintliga registranter och sadana som har gjort framgangsrika férfragningar om
samma amne. Echa forser den potentiella registranten med kontaktuppgifter till befintliga
registranter och sddana som har gjort framgangsrika forfrdgningar om samma amne. Baserat
pa den information som lamnas in i forfrdgan forser Echa den potentiella registranten med en
lista 6ver relevanta rapportsammanfattningar eller fylliga rapportsammanfattningar som redan
har lamnats in och ar tillgangliga foér Echa.

Potentiella registranter har ratt att fritt anvanda alla studier som &r registrerade inom
ramverket for 12 ar sedan eller tidigare. Nar det galler studier av amnen som har registrerats
for mindre an 12 ar sedan?? satts de tva parterna (potentiell registrant och befintliga
registranter) i kontakt med varandra for att de ska kunna komma 6verens om att gemensamt
utnyttja data.

En potentiell registrant ar skyldig att begara data fran befintliga registranter om informationen
ror forsok pa ryggradsdjur. Denna begaran kan goéras fran befintliga registranter med samma
amnesinformation som inte ror forsok pa ryggradsdjur.

Potentiella registranter och befintliga registranter maste gora sitt basta for att komma dverens
om gemensamt utnyttjande av data och se till att kostnaderna for informationsdelningen
faststalls pa ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt. Skyldigheten att gora sitt basta
galler all information som begars, oavsett om detta avser data som omfattar forsok pa
ryggradsdjur, andra data som inte omfattar forsok pa ryggradsdjur, eller villkor for atkomst till
gemensamt inlamnande.

Forfragningsunderlaget forbereds i IUCLID och skickas sedan via Reach-IT till Echa. Praktiska
anvisningar om sammanstallning av en forfragan finns i Echa-handboken ”Hur man tar fram
och lamnar in ett forfragningsunderlag” under http://echa.europa.eu/manuals.

Infasningsamnen

For att systemet med gemensamt utnyttjande av data ska fungera for registrering av
infasningsamnen maste foretagen gora en forhandsregistrering (se avsnitt 4 i denna
vagledning). De allmanna principerna for det gemensamma utnyttjande av data som beskrivs
ovan for icke-infasningsdmnen géller aven for infasningsamnen.

Alla potentiella registranter och datainnehavare for samma férhandsregistrerade
infasningsamne &ar deltagare i "Forumet for informationsutbyte om a&mnen” (SIEF). De
registranter som har registrerat samma infasningsamne tidigare eller vars &mne betraktas som
registrerat®* raknas ocksd som deltagare i SIEF. Syftet med SIEF ar att

e underlatta gemensamt utnyttjande av data for registrering, for att darigenom undvika
upprepning av undersékningar, och att

¢ komma 6verens om det aktuella &mnets klassificering och markning nar det finns
skillnader mellan de potentiella registranternas klassificering och markning av amnet.

23 Om data redan har lamnats in i ett anmalningsunderlag enligt direktiv 67/548/EEG kommer dessa data
dartill att vara tillgangliga for anvandning i samband med registrering, med start 12 ar efter
inlamningsdatumet.

24 Med undantag for amnen som betraktas som registrerade eftersom en anmalan har lamnats in i
enlighet med direktiv 67/548/EEG.
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Deltagarna kan sjalva valja att organisera sig sdsom de finner lampligt for att fullgora sina
skyldigheter enligt Reach. Organisationen som anvénds fér SIEF-samarbetet kan aven
anvandas for att gemensamt lamna in relevant information enligt bilagorna VII-XI.

Praktisk information om organisering av SIEF och information om processer fér insamling och
gemensamt utnyttjande av data finns pa foljande Echa-webbplats:
http://echa.europa.eu/support/reqgistration/working-together. Las &ven igenom Vagledning for
gemensamt utnyttjande av data (http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-
reach) dar det finns mer information om SIEF-deltagarnas rattigheter och skyldigheter.

6.2 Gemensamt inlamnande

Varje registrant ar skyldig att lamna in ett registreringsunderlag for varje amne. | de fall dar
samma amne tillverkas eller importeras, eller avses att tillverkas eller importeras, av fler &n
ett foretag ar samtliga registranter skyldiga att delta i ett gemensamt inlamnande for detta
amne. Det gemensamma inlamnandet galler bade for registrering av infasningsamnen och for
icke-infasningsdmnen.

Registranter maste gemensamt lamna in information om amnets inneboende
egenskaper (eventuella studier och testningsférslag) och om dess klassificering och
maéarkning. Registranterna kan vélja att gemensamt lamna in vagledningen om saker
anvandning, kemikaliesédkerhetsrapporten (CSR) och uppgifter om vilka delar av den
inlamnade informationen som har granskats av en beddémare (artikel 11).

Den information som ska lamnas in gemensamt lAmnas in av en ledande registrant pa de
andra registranternas vagnar (sa kallade deltagande registranter eller medregistranter). Ovrig
information maste lamnas in individuellt av varje registrant. Detta ar endast majligt efter att
det ledande underlaget har godtagits foér handlaggning.

Det finns mojlighet att valja bort vissa delar av ett gemensamt inlamnande i fall d4 kostnaden
ar oproportionerligt hog, om det foreligger brott mot sekretessen eller om det rader oenighet
med den ledande registranten om urvalet av information som lamnas i den ledande
registreringen. Ett gemensamt inlamnande kravs dock aven om registranten
bestammer sig for att valja bort vissa delar. Registranten ar fortfarande del av samma
gemensamma inlamnande och kan lamna in sitt underlag forst efter att det ledande underlaget
har godtagits for bearbetning. Detta innebar att en registrant visserligen kan avsta fran vissa
informationskrav, men inte fran det gemensamma inlamnandet i sig. Mer information om
mojligheterna och mekanismerna gallande att avsta finns i Vagledning om gemensamt
utnyttjande av data.

I genomforandeforordning (EU) 2016/09 om gemensamt inlamnande och utnyttjande av data
faststéalldes regler for att sékerstalla ett effektivt genomforande av skyldigheterna for
gemensamt utnyttjande av data och gemensamt inlamnande.

6.3 IT-verktyg for registrering

Registreringar enligt Reach ska sammanstéllas och lamnas in med hjalp av de IT-verktyg som
anges av Echa, det vill saga IUCLID och Reach-IT. Den tekniska dokumentationen som
innehaller all nédvandig information maste sammanstallas av registranten i IUCLID-format och
sedan lamnas in elektroniskt via Reach-IT till Echa. Om du behdver registrera dig som medlem
av ett gemensamt inlamnande (dvs. som medregistrant och inte som ledande registrant) har
du madjlighet att sammanstélla ditt registreringsunderlag online direkt i Reach-IT. Detta
alternativ kan vara sarskilt anvandbart for dig som precis bérjat anvanda IUCLID.

Om en kemikaliesakerhetsbedémning kravs maste registranten aven sammanstalla en
kemikaliesdkerhetsrapport och ldamna in den till Echa tillsammans med den tekniska
dokumentationen. Echa har utvecklat ett IT-verktyg som kallas Chesar (Chemical safety
assessment and reporting tool) for att hjalpa registranterna att genomféra
kemikaliesdkerhetsbedémningar och sammanstalla kemikaliesdkerhetsrapporter. Chesar


http://echa.europa.eu/support/registration/working-together
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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tillhandahaller ett strukturerat arbetsflode for en rutinsakerhetsbedémning av ett amnes olika
anvéndningar. Med verktyget underlattas aven struktureringen av den information som kravs
for exponeringsbeddmning och riskkarakterisering som ska férenkla framstéallningen av en
transparent kemikaliesakerhetsrapport. Verktyget kan laddas ner kostnadsfritt pa
http://chesar.echa.europa.eu/.

Foretag ska folja foljande steg for att sammanstalla och lamna in sina registreringar till Echa:
1) Registrera sig i Reach-IT for att skapa ett konto for foretaget.

Noggrant lasa igenom handboken "Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-
underlag”. Handboken finns tillganglig pa https://echa.europa.eu/manuals och ar ocksa
integrerad i IUCLID:s hjalpsystem.

2) Forbereda sin registrering genom att skapa teknisk dokumentation i IUCLID.
Registranterna rekommenderas starkt att géra en teknisk kontroll av fullstandighet med
hjalp av insticksprogrammet ”Validation Assistant” (valideringsassistent) innan
underlaget ldmnas in.

Lamna in registreringsunderlaget till Echa via Reach-IT.

7. Uppfoljning av registreringen av Echa och registranten

Nar ett registreringsunderlag har [amnats in utfér Echa en "fullstdndighetskontroll” och tilldelar
ett registreringsnummer forutsatt att registreringen ar fullstandig.

Kontrollen av fullstandighet ar ndgot helt annat an kontrollen av att registreringen uppfyller
kraven. Echas "kontroll av att kraven ar uppfyllda” och "granskning av testningsférslag”2® ar
tva grundpelare i forfarandet "utvardering av registreringsunderlag” enligt Reach.
Utvarderingen av registreringsunderlaget gors efter en godkand fullstandighetskontroll och kan
innebara att registranten maste uppdatera registreringsunderlaget enligt Echas beslut (se
avsnitt 7.2). Registranten maste aven pa eget initiativ uppdatera registreringsunderlaget med
relevant ny information om sa behdvs.

7.1 Kontroll av fullstandighet
Kontrollen av fullstandighet bestar av tva separata forfaranden:
1) Kontroll av teknisk fullstandighet

Syftet med detta forfarande ar att kontrollera om underlaget ar tekniskt fullstdndigt.
Huvudsyftet med denna kontroll ar att sakerstélla att all information som kravs enligt
Reach har lamnats in. Det gors dock ingen vetenskaplig beddmning av kvaliteten eller
tillférlitligheten hos uppgifterna eller eventuella motiveringar att utelamna studier.
Registranten informeras om nagon information saknas som ar nodvandig for att gora
underlaget fullstandigt och sedan maste denne ater lamna in det fullstandiga underlaget
till Echa inom en viss tidsgrans. Registranter uppmanas att kontrollera den tekniska
fullstandigheten for sina underlag fore inlamning med hjalp av insticksprogrammet
”Validation Assistant” (valideringsassistent). Verktyget ger registranter mojlighet att
kontrollera att underlaget ar fullstandigt innan det lamnas in till Echa. Du boér forst kdra
insticksprogrammet pa amnesdatasetet och sedan pa det slutgiltiga underlaget. Det ar
viktigt att anvanda insticksprogrammet i bada stegen for att undvika onddiga
felaktigheter och att underlaget avslas.

25 Mer information om kontroll av att kraven ar uppfyllda och utvardering av testningsforslag finns pa
Echas webbplats om utvardering som finns pa foljande lankar:
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation och
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures



http://chesar.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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I kontrollen av fullstandighet som genomférs av Echa ingdr en manuell granskning av
olika delar som inte kan kontrolleras automatiskt med insticksprogrammet ”Validation
Assistant” (valideringsassistent). Nar du férbereder registreringsunderlaget bor du
tanka pda att det inte bara ska klara kontrollen av fullstandigheten. Det ska innehalla all
den information om amnet som anges i Reach, inklusive namnet pa amnet som ska
registreras, och ska syfta till att visa att amnet anvands pd ett sakert satt. Las aven
Echas dokument "Information om manuell granskning vid kontroll av fullstandighet”
som finns pa https://echa.europa.eu/manuals.

2) Kontroll av finansiell fullstandighet

Nar ett underlag har godtagits for bearbetning utfardar Echa en faktura (i
forekommande fall) enligt Reach-forordningen. Fakturor kommuniceras endast genom
Reach-IT och har en forfallodag for betalning. Om hela betalningen mottas fore
forfallodagen anses underlaget vara finansiellt fullstandigt.

Nar ett underlag anses vara bade tekniskt och finansiellt fullstandigt (dvs. nar all nédvandig
information har lamnats in och avgiften ar mottagen) utfardar Echa ett registreringsnummer.

7.2 Skyldighet att halla registreringsinformationen uppdaterad

Den information som lamnas i registreringsunderlaget till Echa maste hallas uppdaterad. Det ar
registrantens ansvar att uppdatera sitt registreringsunderlag vid behov. Det finns i huvudsak tva
typer av situationer da en registrant behtver uppdatera sin registreringsinformation:

1) Uppdatering pa registrantens eget initiativ

Registranter maste utan onddigt drdjsmal informera Echa om att det finns ny
relevant information (t.ex. nytt mangdintervall, nya anvandningsomraden) for
registreringen (artikel 22.1).

2) Uppdatering som en konsekvens av ett beslut av Echa eller kommissionen
Registranten maste uppdatera sin registrering som en konsekvens av ett beslut av Echa
eller kommissionen under utvarderingsférfarandet, men &ven som féljd av ett beslut
som tas i samband med godkannandet och restriktionsprocessen om det ar aktuellt.
Dessa uppdateringar maste genomfdras inom den tidsfrist som Echa eller
kommissionen har angett i sitt beslut (artikel 22.2).

Observera att en avgift i vissa fall tas ut for en uppdatering i enlighet med avgiftsférordningen
(kommissionens férordning (EG) nr 340/2008 av den 16 april 2008, i andrad lydelse).

I avsnitt 7 i Vagledning om registrering forklaras mer ingaende de olika situationerna som
utloser en uppdatering av registreringsunderlaget. Nar en sadan uppdatering har lamnats in
gor Echa en kontroll av fullstandighet inom tre veckor efter inlamningsdatumet, eller inom tre
manader raknat fran den tidpunkt da den aktuella tidsfristen loper ut (se avsnitt 4), nar det
galler registreringar av forhandsregistrerade infasningsdmnen som lamnats in under den
tvamanadersperiod som omedelbart foregar denna tidfrist (artikel 20.2).

Registranten ska betrakta sina registreringsunderlag som ”levande dokument” och regelbundet
uppdatera dem nar ny information ar tillganglig eller nar det finns behov av att férbattra
datans kvalitet. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at foljande delar av
registreringsunderlaget: &mnesidentitet, anvandning, exponeringsinformation samt
motiveringar till anpassningar av informationskrav och till anvandning av alternativa metoder.
Battre kvalitet pa amnesinformationen hjalper Echa och medlemsstaternas behdriga
myndigheter att valja och prioritera amnen for lagstadgad uppmarksamhet. Detta kan ocksa
vara fordelaktigt for registranterna eftersom deras amnen vid battre och mer transparent
information kan nedprioriteras fran lagstadgade atgarder.


https://echa.europa.eu/manuals
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8. Referenser och ytterligare information

Webbplatser:

Echas webbplats: http://echa.europa.eu/

Registreringssidan pa Echas webbplats: https://echa.europa.eu/support/registration
Webbplats for Reach 2018: https://echa.europa.eu/reach-2018

Echas vagledningswebbplats: http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-
reach-and-clp-implementation

Echas svar pa vanliga frAgor om Reach: https://echa.europa.eu/support/qas-
support/gas

Echas lagstiftningswebbplats: http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach

Vagledningsdokument:

Vagledning om registrering

Vagledning om gemensamt utnyttjande av data

Vagledning om intermediarer

Vagledning om identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och CLP

Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning

IT-verktyg och tekniska handbécker for registrering:

IUCLID:s webbplats: http://iuclid.echa.europa.eu/

2. Webbplats for Reach-IT: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-

tools/reach-it

Tekniska handboécker: https://echa.europa.eu/manuals

3. Webbplats for Chesar: http://chesar.echa.europa.eu/



http://echa.europa.eu/sv
https://echa.europa.eu/support/registration
https://echa.europa.eu/reach-2018
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_en.pdf
http://iuclid.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/manuals
http://chesar.echa.europa.eu/
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