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RATTSLIGT MEDDELANDE

Detta dokument innehaller vagledning om Reach-férordningen med forklaringar av
skyldigheterna enligt Reach och hur de uppfylls. Vi vill dock pdminna anvandarna om att
texten i Reach-férordningen ar den enda géllande rattsliga grunden och att den information
som finns i detta dokument inte ar avsedd som juridisk hjalp. Europeiska
kemikaliemyndigheten fransager sig allt ansvar for innehallet i detta dokument.

Ansvarsfriskrivning: Detta &r en arbetséversattning av ett dokument som ursprungligen
offentliggjorts pa engelska. Originalet finns pa Echas webbplats.

Version \ Férandringar

Version O Forsta upplagan juni 2007

Version 1 Forsta revideringen februari 2008

Varning i samband med ”“enda representant” har lagts

Version 1.1 il april 2008

Version 1.2 Kapltlen_ Enda repr(isenta"nt och Tilldelning av ett maj 2008
registreringsnummer” har &ndrats.

Version 1.3 | Fortydligande om “enda representant” har lagts till. september 2008

Version 1.4 | Fortydligande om “enda representant” har lagts till. november 2008

Version 1.5 | Fortydligande om information som maste lamnas in | november 2009
vid uppdatering av underlag for anmalan av nya
amnen (NONS).

Version 1.6 | Rattelsen omfattar foljande: januari 2011

— Andring av bilaga IV och bilaga V i Reach-
forordningen enligt kommissionens forordning (EG)
nr 987/2008 av den 8 oktober 2008.

— Andring av bilaga Xl i Reach-férordningen enligt
kommissionens foérordning (EG) nr 134/2009.

— Andring av Reach-férordningen enligt CLP-
forordningen (férordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008).

— Andring av bilaga Il i Reach-férordningen enligt
kommissionens forordning nr 453/2010 av den 20
maj 2010.

— Ratificering av Reach-foérordningen enligt EES-
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Version \ Forandringar

avtalet.

— Fortydligande om tillvagagangssatt vid registrering,
uppdatering samt klassificerings- och
markningsanmalan.

— Hanvisningar till handbdcker for inlamning av data,
handbocker for industrianvandare frdn Reach-IT samt
praktiska vagledningar som publicerats av Echa.

— Redaktionella korrigeringar

Version 2.0 | Omarbetning av dokumentet omfattar foljande: maj 2012
— Omstrukturering av innehéllet i vagledningen:

— Del 1 fokuserar pa forklaringen av kraven i
bestammelserna.

— Del Il ger praktisk information for registranter.

— Ytterligare fortydliganden och exempel pa
registreringskraven som har lagts till.

Andringarna ar fortecknade i bilaga 3 till
vagledningen.

Version 3.0 | Omarbetning av dokumentet avseende innehall och November 2016
struktur. Huvudsakliga &ndringar &r féljande:

— Borttagning av del Il och tillagg 3.

— Fortydligande av registreringsplikten i avsnitt
2.2.1.

— Uppdatering av texten om amnen som betraktas
som registrerade (avsnitt 2.2.4.1 och 2.2.4.2).

— Fortydligande av texten och tillagg av nya
exempel pa berakning av mangd i avsnitt 2.2.3.

- Andring i ordningsféljden av kapitel 3 och 4.

— Uppdatering av information om férfarandet for
gemensamt utnyttjande av data (kapitel 3).

— Uppdatering av informationen om
forfragningsforfarandet (avsnitt 3.4).

— Uppdatering av texten om
standardinformationskrav i avsnitt 4.1.1.

— Uppdatering av texten om gemensamt
inlamnande av data i avsnitt 4.3.

- Fortydligande av mdjligheter att avsta (avsnitt
4.3.2).

— Fortydligande av principen "ett amne — en
registrering” och av SIP-konceptet (avsnitt
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5.2.1).

— Inklusion av sarskilda hansyn for
registreringsunderlag for 1-10 ton i avsnitt 5.2.4.

— Uppdatering av informationen om CHESAR i
avsnitt 5.3.2.

— Tillagg av det nya avsnittet 6.1.3.

— Omarbetning av tillagg 1 och 2 avseende
foraldrad, felaktig eller saknad information.

— Inklusion av referenser till uppdaterade tekniska
manualer med praktiska anvisningar om hur man
sammanstaller, lamnar in och uppdaterar
registreringsunderlag.
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Forord

I det har dokumentet beskrivs nar ett amne ska registreras enligt Reach. Dokumentet ar en
del av en serie vagledande dokument som syftar till att hjalpa alla berérda parter under
forberedelserna for att uppfylla sina skyldigheter enligt Reach-forordningen. Dessa dokument
omfattar detaljerad vagledning om en rad viktiga Reach-férfaranden liksom nagra sarskilda
vetenskapliga och/eller tekniska metoder som industrin och myndigheterna maste anvanda
enligt Reach.

Vagledningsdokumenten utarbetades och diskuterades inom projekten for det praktiska
genomfdrandet av Reach (RIP) som leddes av Europeiska kommissionens avdelningar och som
omfattade alla intressenter: medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer.
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) uppdaterar dessa vagledningsdokument efter
samradsférfarandet om vagledning. Dessa vagledande dokument kan nas via Echas
webbplats?®.

Detta dokument hanfor sig till Reach-férordningen, Europaparlaments och radets férordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 20062,

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

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkd&nnande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens 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,
korrigerad version i EUT L136, 29.5.2007, sid. 3). Den senaste Reach-versionen (dvs. sammanstalld text
med &andringar och korrigeringar angivna i foljd) finns pa http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20150601



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20150601
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20150601
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1 Allman introduktion

1.1 Syftet med denna vagledning

Syftet med denna vagledning ar att hjélpa industrin att faststélla vilka uppgifter och
skyldigheter som maste fullgoras for att uppfylla registreringskraven enligt Reach.

Detta dokument ger potentiella registranter svar pa foljande fragor:

¢ Vem har registreringsskyldigheter?

¢ Vilka amnen omfattas av Reach?

e Vilka amnen behbver registreras?

e Nar ska en forhandsregistrering géras och nar maste en forfrdgan lamnas in?
e Vad ar ett registreringsunderlag?

e Nar maste ett registreringsunderlag lamnas in till Echa?

e Vad ar ett gemensamt inlamnande?

e Vad har registranterna for skyldigheter nar det galler gemensamt utnyttjande av data?
e Nar ska registreringsunderlaget uppdateras och hur gar det till?

e Vad kostar registreringen?

e Vad gor Echa nar registreringsunderlaget har lamnats in?

Vagledningen ar baserad pa beskrivningar av skyldigheterna som har kompletterats med
forklaringar och praktiska rad, som askadliggors med exempel da det ar maojligt. 1 hela texten
ges forklaringar om Reach-processerna med hénvisningar till relevanta vagledande dokument,
manualer och andra anvandbara verktyg.

Nar en “bilaga” eller en "artikel” namns i texten i den har vagledningen asyftas en bilaga eller
en artikel i Reach-férordningen.

Nar EU anges i texten i den har vagledningen omfattas aven Island, Liechtenstein och Norge.

Dokumentet riktar sig till alla potentiella registranter med eller utan expertkunnande inom
omradena kemikalier och kemikaliebedomning. Har forklaras vilka registreringskraven ar, vem
som &r ansvarig samt hur och nar de maste uppfyllas.

Figur 1 vagleder lasaren genom det har dokumentet och hjalper till att identifiera
registreringsskyldigheterna.

Praktiska anvisningar om hur man lamnar in en registrering finns i Echas manual "Hur man
sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag” pa: http://echa.europa.eu/manuals. Detta
dokument ar ocksa tillgangligt via hjalpsystemet i IUCLID.

Ett verktyg, som kallas Navigator, finns ocksa tillgangligt pd 23 sprak for att hjalpa
anvandarna att identifiera sina skyldigheter enligt Reach. Det finns pa
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/identify-your-obligations/navigator.



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations/navigator
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations/navigator
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IDENTIFIERA OM DU HAR NAGON
ROLL ENLIGT REACH:
Ar du tillverkare, importér, enda
representant, nedstromsanvéandare?

v

SE TILL ATT DU VET VAD DU

(&mne/blandning/vara)

v

IDENTIFIERA OM DU
OMFATTAS AV REACH

v

IDENTIFIERA OM DITT AMNE

REGISTRERINGSPLIKTEN

v

D> avsnitt 2.1

TILLVERKAR/IMPORTERAR ~ t------ >

D> avsnitt 2.2.2

OMFATTAS AV~ qeeeees > avsnitt2.2.3

avsnitt 1.3

KONTROLLERA OM DITT AMNE KAN BETRAKTAS
SOM REGISTRERAT

- har du anmalt det enligt direktiv 67/548/EEG?

- uppfyller det kriterierna i artikel 15?

(Amnen som ingér i vaxtskyddsmedel och biocidprodukter)

P avsnitt2.2.4

v

FASTSTALL OM DU TILLVERKAR ELLER
IMPORTERAR AMNET | MANGDER OM
MINST 1 TON ELLER MER

v

BERAKNA VOLYMEN FOR AMNET SOM
SKA REGISTRERAS

v

FASTSTALL OM AMNET ANVANDS SOM, ..
EN ISOLERAD INTERMEDIAR

v

FASTSTALL OM AMNET AR ETT
INFASNINGSAMNE

/ ™~

<P avsnitt 2.2.6

<P avsnitt 2.2.6

> avsnitt 2.2.5

--D>  avsnitt2.3.1

. ICKE- M .
23.1.2 .| | INFASNINGSAMNE }{+«ceeeeeee
avsnitt 2.3 4 NEASNINESRE INFASNINGSAMNE > avsnitt2.3.1.1
- * ) 4
LAMNA IN EN
FORFRAGAN OCH FORHANDSREGISTRERA DITT AMNE
avsnitt 3.4 -1 UTNYTTIJADATA (anej— (frdn den 1 december 2008, endast sen - avsnitt 3.2
GEMENSAMT FORE férhandsregistrering om villkoren géller)
REGISTRERING
——
DELTA | FORUM FOR INFORMATIONSUTBYTE | . . ... D avsnitt 3.3
OM AMNEN OCH UTNYTTJA DATA GEMENSAMT :
OM DITT AMNE:
- tillverkas/importeras i = 1 000 ton eller e . . -
- &r cancerframkallande, mutagent eller —P> TIdeZZts r;go; (;(\Elglr?]tk;:]g%l%pte ut
reproduktionstoxiskt av kat. 1 eller 2 och = 1 ton eller
- R50/53 och = 100 ton
v
" X Om du har férhandsregistrerat
il er?éws/pr:z:e'\:gz'; 100 ton —P» amnet maste du registrera amnet avsnitt 2.3.2
- uiv ! '1 = fére den 1 juni 2013
- i Om du har férhandsregistrerat
A tiIIveor’\I:IalsD/Ii-rrnT 2:;1’:‘; i >1 ton —P amnet maste du registrera &amnet
B = fére den 1 juni 2018
Figur 1: Steg inom registreringsprocessen och lankar till avsnitt i det har

dokumentet
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1.2 Syftet med registreringen

Reach 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 anvdnder amnena i sin professionella verksamhet.

Enligt registreringsbestammelserna kravs att tillverkare och importdrer samlar in eller tar fram
data om de amnen som de tillverkar eller importerar, anvander dessa data for att bedéma
riskerna i samband med dessa &mnen och utarbetar och rekommenderar lampliga
riskhanteringsatgarder for att kontrollera de har riskerna. For att sorja for att de verkligen
fullgdr dessa skyldigheter och for att garantera 6ppenhet kravs det att tillverkare och
importdrer tar fram ett registreringsunderlag i IUCLID-format (genom att anvanda IUCLID-
programmet) och lamnar in det till Echa via Reach-IT (se avsnitt 5 i den har vagledningen).

Nar ett &mne ar avsett att tillverkas eller importeras eller tillverkas eller importeras av mer &n
en tillverkare eller importor maste vissa data utnyttjas gemensamt (se avsnitt 3) och lamnas
in gemensamt (se avsnitt 4.3) for att 6ka registreringssystemets effektivitet, sdnka
kostnaderna och minska antalet forsok pa ryggradsdjur. En registrant kan fortsatta att vara en
del av den gemensamma inlamningen, men avsta fran vissa informationskrav och lamna in
informationen separat till Echa i vissa sarskilda fall (se avsnitt 4.3.2).

Om inget annat anges i Reach-forordningen galler registreringsskyldigheterna &mnen som
tillverkas eller importeras i mangder om ett ton eller mer per ar per tillverkare eller importor
(se avsnitt 2.2). Normalt maste registreringen ha slutforts och registranten ha tilldelats ett
registreringsnummer innan ett amne kan tillverkas, importeras eller slappas ut pa
marknaden.

For de flesta amnen som redan tillverkas eller importeras (s& kallade infasningsamnen)
galler dock ett sarskilt Overgangssystem, forutsatt att de har amnena har
forhandsregistrerats.

Den sista tidsfristen for infasning ar 31 maj 2018. For amnen som maste vara registrerade
senast detta datum kan de sena forhandsregistreringarna ldamnas in fram till 31 maj 2017.
Detta gor det mojligt att fortsatta med tillverkning eller import utan registrering fram till den
motsvarande tidsfristen (31 maj 2018) I6per ut (det finns mer information i avsnitt 2.3 och
3.2 i den héar vagledningen).

Om en tillverkare eller importor inte registrerar amnet inom den angivna tidsfristen far
amnet inte tillverkas i EU eller slappas ut pa EU-marknaden férran det har registrerats.

Registrerade amnen kan i princip cirkulera fritt pa den inre marknaden.

1.3 Amnen, blandningar och varor

I Reach anges skyldigheter som galler tillverkning, import, utslappande pa marknaden och
anvandning av amnen som sadana eller ingdende i blandningar eller varor. Innan vi fortsatter
att forklara vilka amnen som kraver registrering ar det viktigt att ha en tydlig forstaelse av
dessa termer och hur blandningar och varor hanteras.
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Amne innebar ett kemiskt grundamne och dess foreningar. Termen omfattar bade &mnen som
harror fran en tillverkningsprocess (t.ex. formaldehyd eller metanol) och &mnen i naturlig
form. Termen dmne innefattar ocksa tillsatser och orenheter om dessa ar en del av
tillverkningsprocessen, men den utesluter eventuella I6sningsmedel som kan separeras utan
att amnets stabilitet paverkas och utan att dess sammansattning dndras. Detaljerad
vagledning om &mnen och amnesidentitet finns i_Vagledning for identifiering och namngivning
av amnen i Reach och CLP pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Blandning innebar en blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera Amnen. Typiska
exempel pa blandningar enligt Reach ar farger, lacker och tryckfarger. Reach-skyldigheterna
tillampas individuellt p& vart och ett av amnena som ingar i blandningen beroende pa om de
enskilda amnena omfattas av Reach.

Varje enskilt amne som ingar i en blandning behover registreras om gransen pa ett ton per ar
nas (se avsnitt 2.2.6.3 och 2.2.6.4 for ytterligare information om hur mangden av amnen i
blandningar beraknas). Registreringsplikten galler for tillverkare eller importorer av varje
enskilt amne, eller for importoren av blandningen om den importeras som sadan.
Formuleraren, dvs. den fysiska eller juridiska enheten som blandar enskilda amnen for att
tillverka blandningen, har inte registreringsplikt enligt Reach savida denne inte samtidigt ar
tillverkare eller importdr av de enskilda &mnena som finns i blandningen eller importér av
blandningen i sig.

I Reach-férordningen betraktas legeringar som ”séarskilda blandningar”. En legering ska
behandlas p4 samma satt som andra blandningar enligt Reach. Det innebar att aven om
legeringen inte omfattas av registreringsplikten maste legeringsbestandsdelarna (t.ex.
metaller) registreras. Registreringsplikten for legeringsbestandsdelar galler utan hansyn till
produktionsprocessen som ingar i tillverkningen av legeringen. Bestandsdelarna som inte
medvetet laggs till legeringen ska betraktas som fororeningar (dvs. de ingar i ett av amnena i
blandningen) och behéver darfor inte registreras separat.

En vara ar ett foremal som under tillverkningen har fatt en sarskild form, yta eller design som
i storre utstrackning &n dess kemiska sammansattning bestammer dess funktion (t.ex.
tillverkade varor, sdsom textilier, elektroniska chips, mobler, bocker, leksaker eller husgerad).
Ett enskilt &mne i en vara omfattas av registreringsplikten om méngden av amnet i varan
Overskrider ett ton per ar och amnet ar avsett att avges under normala eller rimligen
forutsebara anvandningsférhallanden. Registreringsplikten galler tillverkaren av varan eller
importoren, om varan importeras, sdvida amnet inte har registrerats for den anvandningen.
Detaljerad vagledning om varor och hur de hanteras enligt Reach finns i Vagledning om krav
for amnen i varor pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Registreringsplikten galler darfor de enskilda amnena som sadana, oberoende av
om de forekommer som sadana, i en blandning eller i en vara. Med andra ord maste
bara amnen registreras enligt Reach. Blandningar eller varor behover inte
registreras.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2 Registreringsskyldigheter
2.1 Vem maste registrera?

Syfte: Syftet med det har kapitlet ar att forklara vilka aktorer som har
registreringsskyldigheter och ansvar enligt Reach.

Struktur: Kapitlet har féljande struktur:

A

AKTORER MED
ROLLER BT MEAC REGISTRERINGSSKYLDIGHETER
Avsnitt 2.1.1 .
Avsnitt 2.1.2

Ansvar vid import
Avsnitt 2.1.2.4

Juridisk person
Avsnitt 2.1.2.1

Tullgrénser

Enda representant
Avsnitt 2.1.2.2 Avsnitt 2.1.2.5

Ansvar vid tillverkning

Avsnitt 2.1.2.3 Avsnitt 2.1.2.6

1T
Jyyt

Branschorganisationernas r®

2.1.1 Roller enligt Reach

Skyldigheten att registrera ett &mne géller endast vissa aktorer som ar etablerade inom EU.
Innan vi forklarar registranternas skyldigheter ar det viktigt att lasaren har en tydlig forstaelse
av de olika rollerna som ett foretag kan ha enligt Reach-férordningen.

En juridisk enhet (se avsnitt 2.1.2.1) kan ha olika roller beroende pa verksamhet, dven for
samma amne (t.ex. tillverkare och importor). Darfor ar det mycket viktigt att féoretagen
identifierar sin roll eller sina roller pa ett korrekt satt i distributionskedjan for varje
amne som de hanterar, eftersom detta kommer att vara en avgdrande faktor nar det géller
att faststélla registreringsskyldigheterna.

Foéljande roller kan antas inom ramen for Reach:

Tillverkare: en fysisk eller juridisk person som &r etablerad i EU och tillverkar ett &mne i EU
(artikel 3.9).

Tillverkning: produktion eller utvinning av amnen i naturlig form (artikel 3.8).
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Importor: en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i EU och ansvarar for import
(artikel 3.11).

Import: fysisk inforsel till EU:s tullomrade (artikel 3.10).

Utslappande pa marknaden: leverans eller tillhandahallande till tredje part, mot betalning
eller kostnadsfritt. Import ska anses innebara utslappande pa marknaden (artikel 3.12).

Enda representant: en fysisk person eller juridisk person som ar etablerad inom EU och
utsedd av en tillverkare, formulerare?® eller producent av en vara utanfor EU for att fullgora
importorernas regsitreringsskyldigheter (artikel 8).

Nedstromsanvandare: en fysisk eller juridisk person, annan an tillverkaren eller importéren,
som ar etablerad i EU och anvander ett Amne — antingen som sadant eller ingaende i en
blandning — i sin industriella eller professionella verksamhet (artikel 3.13).

Anvandning: bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, forvaring, behandling, pafylining
av behallare, overforing fran en behallare till en annan, blandning, produktion av en vara eller
annat utnyttjande (artikel 3.24).

Producent av en vara: varje fysisk eller juridisk person som framstaller eller satter samman
en vara inom EU (artikel 3.4).

Distributor: en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i EU, dven en aterforsaljare, och
som endast lagrar och slapper ut ett amne pa marknaden — antingen som sadant eller
ingdende i en blandning — for en tredje parts rakning (artikel 3.14).

Leverantor av ett &mne eller en blandning: en tillverkare, importdr, nedstromsanvandare
eller distributdér som slapper ut ett Amne pa marknaden, som sadant eller i en blandning, eller
en blandning.

Det ar viktigt att komma ihag att de termer som anvands i Reach for att beskriva olika roller
har mycket specifika definitioner och betydelser som inte alltid motsvarar hur de kan komma
att tolkas i andra forum.

Exempel:

Ett foretag som koper registrerade amnen fran EU och darefter formulerar dessa till
blandningar (t.ex. farg) skulle betraktas som en nedstréomsanvéandare enligt Reach. Ur en
lekmans perspektiv kan detta foretag betraktas som en tillverkare av farg. | samband med
Reach skulle foretaget inte vara en tillverkare av ett amne och skulle darfor inte ha nagra
registreringsskyldigheter for dessa amnen.

2.1.2 Aktdrer med registreringsskyldigheter
De enda aktdrer som har registreringsskyldigheter ar foljande:

e Tillverkare och importorer, inom EU, av amnen som sadana eller i blandningar i
mangder om 1 ton eller mer per ar.

3 En formulerare ar en producent av blandningar inom ramen for Reach-férordningen.
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e Producenter och importorer av varor inom EU om varan innehaller ett amne i

mangder om minst 1 ton per &r och amnet ar avsett att avges under normala eller
rimligen forutsebara anvandningsforhallanden.

e “Enda representanter” som ar etablerade inom EU och utsedda av en tillverkare,

formulerare eller producent av en vara utanfor EU for att fullgra importdrernas
registreringsskyldigheter (se avsnitt 2.1.2.5).

Exempel p& nar en registrering kravs:

En tillverkare av ett amne som anvander det tillverkade amnet sjalv ar skyldig att

registrera varje amne som tillverkas i mangder om 1 ton eller mer per &r, om inga
undantag galler, och maste ta med information om sin egen anvandning eller sina egna

anvéndningar och alla sina kunders identifierade anvandningar i sin registrering.

En importér av en blandning maste registrera de amnen som finns i den importerade
blandningen i mangder om 1 ton eller mer per ar, savida inga undantag galler. |
registreringen ska information ingd om de identifierade anvandningarna for amnet/amnena
i blandningen. Importorer av blandningar ar inte skyldiga att registrera blandningarna som

sddana. Tvartom kan blandningar inte registreras.

Exempel pa nar en registrering inte behovs:

Alla personer som anvander amnen som de inte har tillverkat eller importerat ar

nedstromsanvandare och har inga skyldigheter att registrera dessa amnen.

En importor av ett amne, en blandning eller en vara som importeras fran ett féretag
utanfor EU och som har utsett en "enda representant” kommer att betraktas som en
nedstromsanvandare och har darfor ingen registreringsskyldighet. Foretaget utanfér EU
maste informera importéren om utnAmningen. Dessutom maste den enda representanten

fa aktuell information om importorens identitet och mangden importerat Amne.

En tillverkare eller importor av ett amne som ar undantaget fran registrering enligt Reach
ar inte skyldig att registrera amnet.

2.1.2.1 Juridisk person

Endast en fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom EU kan vara registrant. | Reach-IT
och IUCLID samt i den aktuella vagledningen hanfor sig termen “juridisk enhet” till en saddan
fysisk eller juridisk person som har rattigheter och skyldigheter enligt Reach.

Aven om en fysisk eller juridisk person definieras i varje medlemsstats nationella lagstiftning
kan foljande principer vara till hjalp:

e En “fysisk person” ar ett begrepp som anvands i manga rattssystem for att beteckna

manniskor som har formaga och ratt att inga avtal eller utfora affarstransaktioner.
Detta ar normalt manniskor som har uppnatt myndighetsalder och som har oinskrankta
rattigheter (dvs. dessa rattigheter har inte tagits ifran dem genom exempelvis en
straffrattslig dom).

e En ”juridisk person” ar ett liknande begrepp som anvands i manga rattssystem for att

beteckna foretag som har forsetts med rattshandlingsférmaga av det rattssystem som
ar tillampligt (lagstiftningen i den medlemsstat dar foretaget ar etablerat) och darfor
kan skaffa sig rattigheter och skyldigheter, oberoende av de méanniskor eller andra
foretag som star bakom dem (i fallet med ett aktiebolag, deras aktieagare). Med andra
ord har ett foretag normalt en egen existens och dess tillgadngar sammanfaller inte med
agarnas tillgangar. En juridisk person kan vara verksam pa flera olika stallen. Den
juridiska personen kan aven starta sa kallade filialer som inte har ndgon separat
rattshandlingsformaga i forhallande till huvudkontoret. | ett saddant fall har
huvudkontoret rattshandlingsformagan och maste folja bestimmelserna enligt Reach
om det &r etablerat i EU. A andra sidan kan en juridisk person &@ven starta dotterbolag i
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EU i vilka de innehar aktier eller ndgon annan typ av dgandeskap. Sadana EU-
dotterbolag har en annan rattshandlingsféormaga och uppfyller darfor kraven for en
"juridisk person som ar etablerad i gemenskapen” enligt Reach. De ska betraktas som
andra tillverkare och importdérer som var och en kan ha registreringsskyldigheter for de
mangder som de tillverkar eller importerar. Normalt anvander verksamhetsutévarna
inte termerna “filial” eller dotterbolag” i denna teknisk-juridiska mening och man
maste darfor noggrant forvissa sig om huruvida enheten ska betraktas som en juridisk
person eller inte.

I princip maste alla juridiska enheter lamna in en egen registrering for varje enskilt amne. |
det fall det ror sig om en koncern som bestar av flera juridiska enheter (t.ex. ett moderbolag
och dess dotterbolag) maste var och en av dessa juridiska enheter lamna in en egen
registrering. Om a andra sidan en juridisk enhet har tva eller flera produktionsanlaggningar
som inte ar separata juridiska enheter behéver bara en registrering som omfattar de olika
anlaggningarna lamnas in av den juridiska enheten.

Exempel:

Internationella foretag har ibland flera dotterbolag i EU som handlar i egenskap av
importorer, ofta i flera medlemsstater. Vart och ett av dessa dotterbolag ar, om det har
rattshandlingsformaga, en juridisk person enligt Reach. Beroende pa hur arbetet fordelas
inom koncernen kan vart och ett av dem vara en “importor” som ansvarar fér importen.
Koncernen eller de enskilda foretagen maste p& egen hand fordela uppgifterna och ansvaret
pa de olika foretagen inom koncernen.

2.1.2.2 Tullgranser for tillverkning och import

Reach galler det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES), dvs. EU:s 28
medlemsstater och Island, Liechtenstein och Norge. Det innebar att importer fran Island,
Liechtenstein och Norge inte betraktas som importer enligt Reach.

Darfor ar en importor av ett amne fran Island, Liechtenstein och Norge inte skyldig att
registrera amnet enligt Reach och betraktas som en distributdr eller nedstromsanvandare. Om
tillverkaren av &mnet daremot ar etablerad i Island, Liechtenstein eller Norge galler samma
registreringsplikt som for alla tillverkare inom EU.

Importorer av ett amne fran Schweiz (ett land utanfér EU som inte ingar i EES) kommer att ha
samma skyldigheter enligt Reach som vilken annan importér som helst.

Exempel:

En formulerare som koper sina amnen i Tyskland eller Island kommer att betraktas som en
nedstromsanvandare.

En formulerare som koper sina amnen i Schweiz eller i Japan och infér dem inom EU:s
tullomrade kommer att betraktas som importor.

2.1.2.3 Vem ansvarar for registreringen vid tillverkning?
Vid tillverkning (se definition i avsnitt 2.1.1) ska registreringen goéras av den juridiska enhet
som genomfor tillverkningsprocessen. Det ar viktigt att komma ihag att endast tillverkare som
ar etablerade i EU &r skyldiga att lamna in en registrering for amnet de tillverkar.
Registreringsplikten galler &ven om &mnet inte marknadsfors i EU men exporteras utanfor EU
efter tillverkningen.

Vem ska registrera dé tillverkning bedrivs enligt instruktioner fran tredje part?

En licenstillverkare (eller underleverantor) anses i regel vara ett féretag som mot ekonomisk
ersattning tillverkar ett amne i sina egna tekniska utrymmen enligt anvisningar fran en tredje
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part.

Amnet slapps i regel ut p& marknaden av den tredje parten. Detta arrangemang anvands ofta
for ett mellanled i produktionsprocessen som kraver sofistikerad utrustning (destillation,
centrifugering osv.).

Den juridiska enhet som tillverkar amnet enligt artikel 3.8 pa en tredje parts vagnar betraktas
i detta avseende som tillverkare enligt Reach och ar skyldig att registrera amnet som
tillverkas. Om den juridiska enheten som &atar sig den praktiska tillverkningsprocessen inte ar
densamma som den juridiska enheten som ager produktionsanlaggningen maste en av dessa
enheter registrera &mnet.

Det finns mer utférlig information om licenstillverkares skyldigheter enligt Reach i Echas
faktablad "Legotillverkare enligt Reach-férordningen” pa:
http://echa.europa.eu/web/guest/publications/fact-sheets

2.1.2.4 Vem ansvarar for registreringen vid import?

Vid import (se definitionen i avsnitt 2.1.1) ska registreringen goéras av den juridiska enhet som
ar etablerad i EU och ansvarar for importen. Ansvaret for importen beror pd méanga faktorer,
sasom vem som bestaller, betalar, har hand om tullformaliteterna eller valda "INCOTERMS”4,
men det &r inte sékert att enbart detta ar avgérande.

I exempelvis fallet med en "forsaljningsagentur” som ar etablerad i EU och som agerar som
mellanhand, dvs. som formedlar en bestallning fran en kopare till en leverant6r utanfér EU
(och far betalt for denna tjanst) men som inte tar ndgot som helst ansvar for varorna eller
betalningen av varorna och som inte ager dem i nagot skede ska forsaljningsagenturen inte
betraktas som importdr enligt Reach. Forsaljningsagenturen ansvarar inte for den fysiska
inforseln av varorna.

I flera fall ar forsaljningsagenturen den sista varumottagaren som &ar den juridiska enhet som
ansvarar for importen. Detta &r dock inte alltid fallet. Om exempelvis foretag A (etablerat i ett
EU-land) bestéller varor fran foretag B (etablerat i ett annat EU-land) som agerar som
distributor, vet foretag A férmodligen inte varifran varorna ursprungligen kommer. Foretag B
kan valja att bestalla varorna antingen fran en tillverkare inom EU eller fran en tillverkare
utanfor EU. Om foretag B valjer att bestalla fran en tillverkare utanfor EU (foretag C) kan
varorna levereras direkt fran foretag C till foretag A for att minska transportkostnaderna.
Foretag A kommer darfor att anges som varumottagare pa dokumenten som anvands av
tullmyndigheten och tullhanteringen sker i det land dar féretag A ar etablerat. Betalningen for
varorna fullgdrs dock mellan foretag A och B. Observera aven att i det aktuella exemplet ar
foretag B inte en "forsaljningsagentur” enligt beskrivningen ovan, eftersom
“forsaljningsagenturen” inte valjer tillverkaren som varorna bestalls fran. Foretag B beslutar
om varorna ska bestéllas fran en tillverkare inom eller utanfor EU och darfor betraktas detta
foretag (och inte foéretag A) som den juridiska enhet som ansvarar for det fysiska inforandet av
varor i EU:s tullomrade, medan foretag A ar en nedstromsanvandare. Foretag B har darfor
registreringsplikt. Foretag A maste daremot genom dokumentation kunna bevisa for
tillsynsmyndigheten att det ar en nedstromsanvandare, exempelvis genom att visa att varorna
bestalldes fran foretag B.

4 International Commercial Terms — en uppsattning internationella regler for tolkning av handelstermer.
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Figur 2: Olika aktérers roller och registreringsskyldigheter vid import
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Det ar viktigt att observera att "tillverkare utanfor EU” eller leverantérer som exporterar ett
amne eller blandning till EU inte har ndgot ansvar enligt Reach. Transportforetaget som
transporterar amnet eller blandningen har normalt inte heller ndgra skyldigheter enligt Reach.
Det kan finnas undantag enligt specifika avtal om transportféretaget ar etablerat i EU och om
det ansvarar for inforseln av &mnet till EU.

Observera aven att nar termen “importor” tolkas enligt Reach-forordningen géar det inte att
anvénda sig av EU-forordning nr 952/2013 som faststaller tullkodex fér unionen (UCC, Union
Customs Code).

Om en "enda representant” har utsetts ansvarar den enda representanten for registreringen
(se néasta avsnitt).

2.1.2.5 Enda representant for en tillverkare utanfor EU”

Amnen som importeras till EU som sadana, i blandningar eller, i vissa fall, i varor behover
registreras av sina EU-importorer. Detta innebar att varje enskild importér maste registrera
det amne eller de &mnen han importerar. Enligt Reach kan en fysisk eller juridisk person
som ar etablerad utanfor EU, som tillverkar ett &mne, formulerar en blandning eller
producerar en vara utse en enda representant for att géra den registrering som krévs av
amnena som importeras (som sadana, i en blandning eller i en vara) till EU (artikel 8.1).
Darmed kommer de EU-importdrer som befinner sig inom samma distributionskedja att befrias
fran sina registreringsskyldigheter eftersom de kommer att betraktas som
nedstrémsanvéndare.
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Vem kan utse en enda representant?

Enligt artikel 8.1 kan en "tillverkare utanfér EU” som ar en fysisk eller juridisk person som
tillverkar ett &mne, formulerar en blandning eller producerar en vara som importeras till EU
utse en enda representant for att fullgéra de registreringsskyldigheter som aligger
importérerna. "Distributorer utanfér EU”®> namns inte i artikel 8.1 och de kan darfor inte utse
nagon enda representant. En enda representant maste kunna dokumentera vem som
representeras och uppmanas att bifoga ett dokument fran den tillverkare utanféor EU” som
utser honom eller henne till enda representant i registreringsunderlaget. Aven om det inte ar
obligatoriskt att ta med denna information i registreringsunderlaget maste den lamnas till
tillsynsmyndigheterna pa begaran.

Vem kan vara enda representant?

En “enda representant” ar en juridisk enhet som ar etablerad i EU och som har tillracklig
erfarenhet av den praktiska hanteringen av &mnen och den tillhérande informationen for att
uppfylla importoérernas skyldigheter.

Det bor noteras att en "enda representant” inte ar detsamma som tredje part som
representant (artikel 4). En tillverkare, importor eller i berérda fall en nedstromsanvandare
kan utse en tredje part som representant for att denna potentiella registrant eller
datainnehavare ska forbli anonym gentemot andra intressenter vid det gemensamma
utnyttjandet av data. Det ar varken nodvandigt eller tillradligt att som enda representant utse
en tredjepartsforetradare eftersom en enda representant inte ar skyldig att avsl6ja identiteten
pa den "tillverkare utanfor EU” som den enda representanten representerar for de andra
deltagarna vid det gemensamma utnyttjandet av data (mer vagledning om detta finns i
Vagledning om gemensamt utnyttjande av data pa
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach).

Vad ska en tillverkare utanfér EU” gdra vid uthAmningen av_en enda representant?

Da en enda representant ska utses rekommenderas att "tillverkaren utanfor EU” forser sin
enda representant med aktuell information om de EU-importdrer som ska omfattas av
registreringen av den enda representanten och de mangder som importeras till EU. Den héar
informationen kan aven lamnas pa andra satt (den kan t.ex. meddelas direkt till den enda
representanten av EU-importorer) beroende pa 6verenskommelserna mellan tillverkaren
utanfor EU” och den enda representanten.

"Tillverkaren utanfér EU” behover informera alla EU-importdrer i samma distributionskedja om
att en enda representant har utsetts som ska skota registreringen och pa sa satt befria
importorerna fran sina registreringsskyldigheter. En “tillverkare utanfér EU” far endast utse en
enda representant per amne. Vid registreringen av den enda representanten ska man klart och
tydligt ange vilken mangd av det importerade amnet som omfattas. Det kan réra sig om hela
importen till EU fran en viss "tillverkare utanfor EU” eller bara en viss del av den totala
mangden. Om en importor ocksa importerar mangder av samma amne fran andra kallor
utanfor EU maste bade den enda representanten och importoren tydligt kunna styrka infor
tillsynsmyndigheterna vilka importer som omfattas av den registrering som den enda
representanten gor och vilka som omfattas av den registrering som importéren gor. | annat
fall forblir importéren ansvarig for alla sina importer. Med andra ord maste importdren
registrera den méangd han importerar av ett amne, men han behéver inte ta upp den mangd av
amnet som omfattas av den registrering som den enda representanten gor.

Vilka konsekvenser leder detta till for EU-importdrer?

Da en importor far information fran en tillverkare utanfor EU” i sin distributionskedja att en
enda representant har utsetts for att ta hand om registreringsskyldigheterna, kommer denna

5 Observera att en “distributdr utanfor EU” inte ar en distributdér inom ramen for Reach, eftersom han
eller hon inte ar en fysisk eller juridisk person etablerad i EU (enligt definitionen i artikel 3.14). En EU-
baserad distributor kan forstas aldrig utse en enda representant.
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importor att betraktas som en nedstromsanvandare i forhallande till den enda representanten
for den mangd som técks av den enda representantens registrering. Denna andring av status
fran importor till nedstromsanvandare galler endast samma distributionskedja, dvs. den
mangd som importeras fran "tillverkaren utanfor EU” som har utsett den enda representanten.
Om importoren aven importerar amnet fran andra leverantdrer utanfor EU maste importoren
fortfarande registrera den mangd som importeras fran dessa leverantorer utanfor EU om inte
den senare har utnamnt en enda representant for respektive import.

Aven om importéren kommer att fa bekréaftelse fran sin “tillverkare utanfér EU” om
utnamningen av den enda representanten bor importoren foretradesvis ocksa fa skriftlig
bekraftelse fran den enda representanten pa att den importerade mangden och anvandningen
verkligen omfattas av den registrering som den enda representanten har lamnat in. Detta ger
inte bara importéren en kontaktpunkt till en person som importéren i egenskap av
nedstromsanvandare kan lamna information till om sin anvandning, utan foérser aven
importoren med tydlig dokumentation om att importerna verkligen omfattas av den enda
representantens registrering som importéren i annat fall fortfarande skulle vara ansvarig for.

I egenskap av nedstromsanvandare kan importéren besluta att genomféra sin egen
kemikaliesdkerhetsbedomning (se Vagledning om krav for nedstromsanvandare pa
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/gquidance-on-reach for ytterligare
information). Detta kraver avsevarda insatser, sa importéren rekommenderas att noga beakta
i vilken utstrackning det kan vara nédvandigt.

Den enda representantens skyldigheter vid registrering av amnen

En enda representant ar fullt ut ansvarig for att alla skyldigheter som géller importorer fullgors
for de amnen som representanten ansvarar for. Detta géller inte enbart registreringen utan
aven alla andra skyldigheter som importorer har enligt Reach.

Foljande punkter beskriver den enda representantens roll med avseende pa
registreringsskyldigheterna. Lasaren bdr observera att andra skyldigheter som den enda
representanten har, som t.ex. férhandsregistrering, gemensamt utnyttjande av data osv.
beskrivs i motsvarande avsnitt i den har vagledningen under importodrernas skyldigheter. Fall
dar den enda representantens skyldigheter skiljer sig fran importérernas skyldigheter namns
speciellt.

Den enda representanten registrerar de importerade mangderna, beroende pa avtalen mellan
"tillverkaren utanfér EU” och den enda representanten.

I Reach skiljer man inte mellan direkta och indirekta importer till EU, och darfor anvéands inte
dessa termer i vagledningen. Det ar mycket viktigt att man tydligt identifierar

e vem i distributionskedjan for ett amne utanfor EU som é&r tillverkare, formulerare eller
producent av en vara,

e vem som har utsetts till enda representant,
e vilka importer den enda representanten ar ansvarig for.

S& lange ovannamnda villkor ar uppfyllda spelar det ingen roll vilka stegen eller
distributionskedjan ar utanfér EU mellan tillverkare, formulerare eller producent av
en vara och den som importerar varan till EU.

Det bor dock papekas att nar "en tillverkare utanfor EU” utndmner en enda representant
skapar det ett behov for importéren av exakt dokumentation om vilka mangder av det
importerade amnet som omfattas av registreringen av den enda representanten och vilka
mangder som inte gor det. Vid import av blandningar behoéver importéren ocksa veta vilken
mangd av amnet i en blandning som omfattas av en registrering av en enda representant,
eftersom han annars skulle vara tvungen att registrera amnet sjalv. Dokumentationen ska
visas upp for tillsynsmyndigheterna vid forfragan.
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Den enda representantens registreringsunderlag ska omfatta alla importérens (nu
nedstromsanvandarens) anvandningar som omfattas av registreringen. Den enda
representanten maste spara en aktuell forteckning 6ver de EU-kunder (importérer) som
"tillverkaren utanfér EU” har inom samma distributionskedja och den mangd som omfattas for
var och en av dessa kunder liksom information om den senaste uppdateringen av
sakerhetsdatablad som har skickats ut.

Aven om den enda representanten ar juridiskt ansvarig for registreringen kan man i de flesta
fall anta att det kommer att vara "tilliverkaren utanféor EU” som kommer att férse den enda
representanten med alla nédvandiga data som behévs i registreringsunderlaget. Om en
“tillverkare utanfor EU” bestammer sig for att byta ut sin enda representant maste
eftertrddaren uppdatera informationen om den juridiska enheten som lamnas till Echa. Den
nya representanten rekommenderas att lamna in bevis pa utnamningen och pa att den tidigare
enda representanten ar inforstddd med andringen. Ett byte av enda representant innebar en
forandring av den juridiska personen och darfor galler samma skyldigheter som i avsnitt 7.2. i
den har vagledningen. For att undvika tvister reckommenderas att man infor klausuler om en
eventuell senare andring av den enda representanten i avtalen mellan "tillverkaren utanfér EU”
och den enda representanten.

Den enda representanten kan representera en eller flera "tillverkare utanfér EU”. Om han
representerar flera "tillverkare utanfor EU” maste han lagga fram en separat registrering for
var och en av tillverkarna. Den mangd av &mnet som ska registreras vid varje registrering ar
den totala mangden av det amne som omfattas av de avtal som géller mellan den enda
representanten och den specifika "tillverkare utanfér EU” som den enda representanten
representerar. Informationskravet for registreringsunderlaget maste bestimmas beroende pa
denna méangd. Genom att gora separata registreringar kan den konfidentiella
affarsinformationen (CBI) for "tillverkaren utanfér EU” skyddas och man kan garantera att
dessa tillverkare behandlas likvardigt med tillverkare inom EU (tillverkare inom EU maste
lamna in separata registreringsunderlag for varje juridisk enhet). Det anges att enda
representanter ar skyldiga att lamna in separata registreringar inte enbart for varje "tillverkare
utanfor EU” som de representerar, utan aven for méngder av samma amne som de tillverkar
sjalva eller importerar fran andra “tillverkare utanfor EU”.

Den enda representanten maste deklarera storleken pa foretaget utanfor EU som han/hon
representerar och inte storleken pa foretaget som ar enda representant.

Om flera foretag som ar etablerade utanfor EU ingdr i samma grupp och foretagen exporterar
samma amnen till EU, utgor varje féretag en “tillverkare utanfor EU” enligt Reach och kan utse
en enda representant. Aven om samma enda representant utses av flera féretag eller av alla
foretag maste den enda representanten lamna in separata registreringar for varje féretag som
han representerar. Ur ett tekniskt perspektiv betyder detta att den enda representanten maste
skapa lika manga “enda representant” (OR)-konton i Reach-IT som antalet tillverkare utanfor
EU som han/hon representerar (inte bara ett OR-konto i Reach-IT for flera tillverkare utanfor
EV).
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Figur 3: Olika aktorers roller och registreringsskyldigheter da en enda representant
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Import av blandningar nar en enda representant ar utsedd

En importor av blandningar &r skyldig att registrera de enskilda &mnena i blandningarna som
han importerar och behover darfér veta den kemiska identiteten och koncentrationen av
amnena i blandningarna. Om "tillverkaren utanfor EU” av blandningen eller av de enskilda
admnena i blandningen utser en enda representant ar det den enda representanten som utfor
registreringen av de enskilda &mnena istéllet for importoérerna. “Tillverkaren utanfér EU”
informerar importérerna om att en enda representant har utsetts. Om "tillverkaren utanfér EU”
utser separata enda representanter for de olika &mnena i blandningen eller endast utser enda
representanter for vissa av amnena i blandningen maste detta tydligt meddelas importéren for
att importoren ska vara medveten om vilka skyldigheter som han eller hon har befriats fran
och vilka skyldigheter han eller hon maste fullfélja vid registreringen av amnena. Importérerna
av blandningarna och motsvarande enda representant(er) maste kunna styrka vilka mangder
av amnena som importeras i blandningen/blandningarna som omfattas av
registreringsunderlaget fran den enda representanten och vilka mangder som omfattas av
registreringsunderlaget frdn importorerna sjalva.
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2.1.2.6 Branschorganisationernas och andra typer av tjansteleverantorers roll

Sjélva registreringen av ett amne kan endast géras av tillverkaren, importoren eller
producenten av en vara eller av en enda representant och kan inte géras av nagon tredje part,
sdsom branschorganisationer, savida de inte upptrader som enda representant for ett eller
flera foretag utanfor EU.

Branschorganisationerna kan dock bistd med vardefullt stod till registranterna nar det galler att
ta fram registreringsunderlag och kan hjalpa till med att samordna processen. De kan
dessutom ha vérdefulla data om amnet, liksom information om kemisk kategorisering och
jamforelser med strukturlika @amnen som kan anvandas i det gemensamma utnyttjandet av
data. De kan ocksa utses att representera en registrant i diskussionerna med andra
registranter vid forberedelsen av det gemensamma inlamnandet av data om farorna med
amnet och upptrédda som tredjepartsforetrddare. De kan ha foretag utanfér EU som
medlemmar som aven om de inte har nagra direkta registreringsskyldigheter kan ge
information och stéd via dessa organisationer.

2.2 Vad ska registreras?

Syfte: I det har kapitlet finns en dversikt dver vilka amnen som omfattas av
registreringskraven och en utférlig redogoérelse for under vilka omsténdigheter
olika undantag fran registreringsplikten galler. Eftersom mangden som tillverkas
eller importeras av varje &mne ar kritisk nar det géller att bestamma om
registrering maste goras och hur detta ska ske, anges ocksa metoder for att
berdkna den mangd som ska registreras i kapitlet.

Struktur: Kapitlet har féljande struktur:

A
BERAKNING AV DEN

4
OVERSIKT OVER

REGISTRERINGSPLIKTEN
Avsnitt 2.2.1

AMNEN SOM INTE
OMFATTAS AV REACH ¢

MANGD SOM SKA REGISTRERAS
Avsnitt 2.2.6

Avsnitt 2.2.2

AMNEN SOM AR UNDANTAGNA

AMNEN SOM BETRAKTAS
SOM REGISTRERADE
Avsnitt 2.2.4

FRAN REGISTRERINGSPLIKTEN |jl@¢———
Avsnitt 2.2.3

REGISTRERING AV
INTERMEDIARER
Avsnitt 2.2.5

2.2.1 Oversikt over registreringsplikten

Registrering kravs for alla &mnen som tillverkas eller importeras i madngder om ett ton eller

mer per ar per tillverkare eller importér savida de inte ar undantagna fran registreringsplikten.

Registreringsplikten galler alla amnen avsett om de &r farliga eller inte. Detta galler &mnen

som sadana, i blandningar eller amnen i varor nar de ar avsedda att avges under normala eller

rimligen forutsebara anvandningsforhallanden.
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For alla registreringar maste ett registreringsunderlag sammanstéllas och lamnas in
elektroniskt till Echa. Informationen som registranten maste lamna i registreringsunderlaget
beror p& mangden (ton som tillverkas eller importeras per ar) av amnet som ska registreras.

Definitionen av ett amne enligt Reach (se avsnitt 1.3) ar mycket bred och omfattar inte enbart
kemikalier, oavsett om de ar farliga eller inte, utan alla typer av amnen som tillverkas i eller
importeras till EU. Den omfattar amnen som redan &r grundligt reglerade i annan lagstiftning,
sdsom radioaktiva amnen, lakemedel, livsmedel eller djurfoder, biocider eller pesticider. De
har amnena ar helt eller delvis undantagna fran Reach eller fran registreringsskyldigheterna
(se foljande avsnitt nedan). Andra amnen enligt sarskilda delar av lagstiftningen, t.ex.
livsmedelsférpackningar och kosmetika, har minskade krav for riskbeddmning enligt Reach (se
avsnitt 4.2.1).

Nar tillverkaren eller importéren avser att registrera fler an en sammanséattning eller form av
ett amne (t.ex. nanomaterial (NM)®) i samma registreringsunderlag, maste de sakerstalla att
den relevanta informationen i Bilaga VII-XI tar hansyn till alla registrerade sammanséttningar
eller former, och att detta rapporteras pa ett tydligt satt i de motsvarande
registreringsunderlagen som lamnas in till Echa.

Det finns mer information och specifika rdd om sammanstallningen av registreringsunderlag
for nanomaterial i Appendix 4: Recommendations for nanomaterials applicable to the Guidance
on Registration pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Det har vagledningsdokumentet fokuserar pa registreringskraven fér amnen som sadana och
ingdende i blandningar. For amnen i varor rekommenderas lasaren att lasa Vagledning om
krav for amnen i varor (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) dar de
sarskilda villkoren och skyldigheterna som Reach-forordningen lagger pa producenter eller
importdrer av varor forklaras i detalj.

2.2.2 Amnen som ar undantagna fran Reach-féorordningen

2.2.2.1 Radioaktiva amnen

Radioaktiva amnen ar amnen som innehaller en eller flera radionuklider vars aktivitet eller
koncentration inte kan ignoreras nar det galler stralningsskyddet. De a&r med andra ord Amnen
som avger stralning i sddan omfattning att det finns behov av att skydda manniskor och miljo
mot stralningen.

Radioaktiva amnen omfattas av sarskild lagstiftning” och undantas darfor fran Reach.
Rattslig grund: Artikel 2.1 a.

2.2.2.2 Amnen som ar foremal for tullovervakning

Om amnen (som sadana eller ingadende i en blandning eller vara) befinner sig i tillfallig
forvaring, i frizoner eller frilager for att aterexporteras eller som transiteras och forblir foremal
for tullévervakning utan att de genomgar nagon form av behandling eller bearbetning omfattas
de inte av Reach-férordningen.

Importorer av amnen som vill kunna forlita sig pa undantaget fran Reach rekommenderas
darfor att sakerstalla att dessa amnen uppfyller foljande villkor:

6 Kommissionens rekommendation om definition av nanomaterial (2011/696/EU) pa http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1464877817743&uri=CELEX:32011H0696

7 Radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststdllande av grundlaggande
sadkerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allmanhetens halsa mot de faror som uppstar till foljd
av joniserande stralning (EGT L 159, 29.9.1996, s.1)
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e amnena placeras i en frizon eller i ett frilager enligt tullagstiftningens definition eller blir
foremal for annat relevant tullférfarande (transitering eller tillfallig lagring),

e amnena ar féremal for tullmyndighetens 6vervakning, och

e Amnena far inte genomgéa nagon form av behandling eller bearbetning under sitt
uppehall i EU. En frizon eller ett frilager inom EU:s territorium ingar i EU.

Kontakta tullmyndigheten vid osdkerhet for att fa narmare information om de mdjliga
tullforfaranden enligt férordning (EU) nr 952/2013 som faststaller inrattandet av en tullkodex
for gemenskapen (UCC) som kan tillampas pa amnen som endast passerar genom EU.

Rattslig grund: Artikel 2.1 b.

2.2.2.3 Amnen som anvands for forsvarsandamal och som tacks av nationella
undantag

Enligt Reach-férordningen medges att individuella medlemsstater i vissa fall far tillata
undantag for vissa amnen (som sadana eller ingdende i en blandning eller en vara) fran
tillampningen av Reach pa grund av férsvarsintressen.

Det bor noteras att detta undantag endast galler da en medlemsstat har vidtagit en formell
atgard, i enlighet med dess nationella rattssystem, for att undanta i vissa fall vissa specifika
amnen fran Reach. Undantaget géller givetvis endast i den medlemsstat for vars territorium
undantaget har faststallts.

Det kan forvantas att en medlemsstat som beslutar om ett sddant undantag kommer att
informera de leverantdrer som beroérs. Vid osdkerhet uppmanas dock tillverkare, importorer
och producenter av blandningar eller varor som anvands av medlemsstatens militarstyrkor
eller myndigheter i forsvarssammanhang att kontakta dessa militarstyrkor eller myndigheter
for att kontrollera om ett undantag har beviljats som kan omfatta deras &mne, blandning eller
vara.

For att ytterligare harmonisera nationell praxis gentemot Reach-forsvarsundantag, antogs en
frivillig uppférandekod (Code of Conduct, CoC) om forsvarsundantagen i Reach av
medlemsstater som deltar i Europeiska forsvarsbyran.

Mer information om nationella undantag av forsvarsintresse i enskilda medlemsstater finns
tillganglig pa Europeiska forsvarsbyrans webbplats (http://www.eda.europa.eu/reach).

Réattslig grund: Artikel 2.3.

2.2.2.4 Avfall

Avfall definieras i ramdirektivet 2008/98/EG® som ett amne eller ett foremal som innehavaren
gor sig av med eller avser eller ar skyldig att gora sig av med. Detta kan vara hushallsavfall
(t.ex. tidningar eller klader, livsmedel, burkar eller flaskor) eller avfall fran professionella
affarsverksamheter eller fran industrin (t.ex. dack, slagg, fonsterkarmar som kasserats).

Kraven enligt Reach-férordningen for &mnen, blandningar och varor galler inte avfall, och
avfallshantering ar inte nedstromsanvandning enligt Reach. Detta betyder dock inte att amnen
i avfallsstadiet ar helt undantagna fran skyldigheterna enligt Reach-forordningen. Nar en
kemikaliesakerhetsbedomning kravs (se avsnitt 4.2.1 i den har vagledningen) maste den
omfatta hela livscykeln for amnet i exponeringsbeddémningen, inklusive avfallsstadiet.
Ytterligare information om detta finns i Vagledning om avfall och atervunna amnen
(http://echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/quidance-on-reach).

8 Direktiv 2008/98/EG upphaver och ersatter direktiv 2006/12/EG som namns i artikel 2.2 i Reach-
foérordningen.
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Det ar viktigt att notera att sa snart avfall atervinns och ett annat amne, en annan blandning
eller en annan vara produceras under detta atervinningsforfarande kommer kraven enligt
Reach att galla det atervunna materialet pd samma satt som for nagot annat amne, nagon
annan blandning eller vara som tillverkas, produceras eller importeras i EU. | specifika fall, da
ett atervunnet amne i EU 4r samma som ett Amne som redan har registrerats kan ett
undantag fran registreringsskyldigheten galla. Mer vagledning om atervinning finns i

avsnitt 2.2.3.5 i den har vagledningen.

Réattslig grund: Artikel 2.2.

2.2.2.5 Icke-isolerade intermediarer

Intermediarer &r en amnesklass for vilka sarskilda bestdmmelser har faststallts enligt Reach-
forordningen p& grund av deras sarskilda egenskaper och for att fa till stand ett funktionellt
system. En intermedidr definieras som ett "amne som tillverkas for och forbrukas eller anvands
vid kemisk bearbetning for att omvandlas till ett annat amne” (artikel 3.15).

Reach-foérordningen skiljer mellan icke-isolerade intermedidrer och isolerade intermediarer.
Icke-isolerade intermediarer omfattas inte av Reach. Reach galler daremot isolerade
intermediarer, &ven om de kan dra nytta av minskade registreringskrav under speciella
fornallanden. Isolerade intermediarer behandlas ytterligare i avsnitt 2.2.5 i det har
dokumentet.

En icke-isolerad intermediar definieras som en intermedidr som under syntesen inte avsiktligt
avlagsnas fran den utrustning i vilken syntesen sker (utom vid provtagning). Sadan utrustning
innefattar reaktionskarlet, tillbehdrsutrustning till kdrlet samt varje utrustningsdel genom
vilken amnet eller amnena passerar under en kontinuerlig process eller en satsvis process
samt rorledningen for overforing fran ett karl till ett annat infor nasta reaktionssteg, men den
innefattar inte tankar eller andra kérl vari amnet eller &mnena lagras efter framstallning
(artikel 3.15 a). Intermediarer som faller inom definitionen ovan undantas darfér fran Reach.

Lagg dock marke till att mangder av samma dmnen kan anvéndas i andra verksamheter eller
under andra betingelser som innebéar att dessa méngder 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 aterstaende
mangder av amnet maste de relevanta kraven enligt Reach uppfyllas.

Ytterligare information om intermediarer finns i Vagledning om intermediarer
(http://echa.europa.eu/web/gquest/guidance-documents/guidance-on-reach).

Réattslig grund: Artikel 2.1 c och artikel 3.15 a.

2.2.2.6 Transporterade amnen

I Reach-forordningen undantas transport av farliga amnen och farliga beredningar pa jarnvag,
vag, inre vattenvag, till havs eller med flyg frdn bestammelserna. LAgg marke till att Reach-
kraven galler alla andra aktiviteter utdver transport (tillverkning, import, anvandning) som ror
amnena i fraga (savida de inte tacks av nagot annat undantag).

I EU:s transportlagstiftning (t.ex. direktiv 2008/68/EG om transport av farligt gods pa vag,
jarnvag och inre vattenvagar, med paféljande andringar) regleras redan
sakerhetsforhallandena for transport av farliga amnen med olika transportmedel. Sadan
transport ar darfér undantagen fran bestammelserna i Reach-férordningen.

Rattslig grund: Artikel 2.1 d.
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2.2.3 Amnen som ar undantagna fran registreringsplikten

Amnen som ger upphov till minimal risk p& grund av sina inneboende egenskaper (t.ex.
vatten, kvave osv.) och amnen for vilka registrering anses vara olamplig eller onédig (t.ex.
amnen som férekommer i naturen som t.ex. mineraler, malmer och slig om de inte ar kemiskt
modifierade) undantas fran registrering.

Polymer undantas fran registreringsplikten medan monomeramnen eller andra @mnen som de
bestar av maste registreras, forutsatt att vissa villkor uppfylls.

Vissa &mnen som regleras i tillracklig grad genom annan lagstiftning som t.ex. &mnen som
anvands i livsmedel, djurfoder eller i lakemedel, dar de relevanta kriterierna uppfylls, beviljas
aven undantag fran registreringsplikten enligt Reach.

Ytterligare undantag fran registreringsplikten galler amnen som redan har registrerats och som
antingen exporteras eller aterimporteras till EU eller atervinns genom en atervinningsprocess i
EU.

Observera att amnen som undantas fran registreringsplikten fortfarande kan omfattas av
tillstands- eller begransningsbestammelserna enligt Reach.

De sarskilda villkoren under vilka undantagen fran registreringsplikten enligt Reach galler
beskrivs i detalj nedan.

2.2.3.1 Livsmedel eller djurfoder

Da ett amne anvands i livsmedel for manniskor eller djurfoder i enlighet med
livsmedelssdkerhetsférordningen (EG) nr 178/2002, behdver amnet inte registreras. Detta
innefattar anvandningen av dmnet

« som livsmedelstillsats inom tillampningsomradet for radets direktiv 89/107/EEG, i dess
andrade lydelse enligt direktiv 94/34/EG,

« som aromamne i livsmedel inom tillampningsomradet for radets direktiv 88/388/EEG
och kommissionens beslut 1999/217/EG,

« som djurfodertillsats enligt férordning (EG) nr 1831/2003,
« i djurfoder inom tillampningsomradet for forordning (EG) 767/2009.

I livsmedelssakerhetsforordningen finns redan kravet pa att livsmedel for manniskor inte far
slappas ut pd marknaden om de inte ar sékra, dvs. de far inte vara skadliga for manniskors
halsa eller otjanliga som manniskofoda. PA motsvarande satt, enligt
livsmedelssakerhetsférordningen, kan djurfoder inte slappas ut pa marknaden eller ges till
livsmedelsproducerande djur om fodret inte ar sakert, dvs. det far inte ha nagra negativa
effekter pa manniskors eller djurs halsa och det far inte gora de livsmedel som framstalls fran
livsmedelsproducerande djur osdkra for ménniskor. Nar det galler livsmedelstillsatser,
smakamnen i livsmedel och deras ursprungsmaterial, fodertillsatser och djurnéaring finns det
redan sarskild lagstiftning inom EU som utgor ett system for godk&nnande av Amnen for dessa
sarskilda anvandningsomraden. Registrering enligt Reach skulle darfor betraktas som dubbel
reglering.

Foljaktligen ar det viktigt for tillverkarna och importérerna av amnen som kan komma att
anvandas for livsmedels- eller djurfoderrelaterade andamal att de &r medvetna om huruvida
deras egna juridiska enheter eller kunder verkligen anvander amnet i livsmedel eller djurfoder
i enlighet med livsmedelssékerhetsférordningen, eftersom de i detta fall inte behéver
registrera denna anvandning, atminstone inte for de mangder av amnet som anvands pa detta
satt.
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Amnen som tillverkas i EU och exporteras till ett tredjeland som uppfyller
livsmedelssakerhetsforordningens krav undantas aven fran registreringsplikten enligt Reach, i
den utstrackning som amnena anvands i livsmedel eller djurfoder. Importer av @mnen fér den
anvandningen fran ett tredjeland omfattas ocksad av samma undantag och har ingen
registreringsskyldighet enligt Reach.

Observera att mangder av samma amnen som anvands for andra anvandningar an livsmedel
och djurfoder inte undantas fran registreringsplikten. Endast de mangder av amnet som
anvands i livsmedel och djurfoder ar undantagna fran registreringsskyldigheten enligt Reach.

Exempel:

En tillverkare tillverkar 100 ton svavelsyra ar X. 50 ton anvands i livsmedel enligt
livsmedelssdkerhetsforordningen, 50 ton anvands for formuleringen av en icke-
livsmedelsblandning. De 50 ton som anvands fér formuleringen av icke-
livsmedelsblandningen omfattas av registreringsskyldigheterna enligt Reach-férordningen,

medan 50 ton som anvands i livsmedel undantas.

Réattslig grund: Artikel 2.5 b.

2.2.3.2 Lakemedel
D& ett amne anvands i ett lakemedel och omfattas av

e antingen forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av gemenskapsfdrfaranden for
godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel
samt om inréattande av en europeisk lakemedelsmyndighet,

e eller direktiv 2001/82/EG om uppréattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel,

e eller direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanladkemedel,

behdver &mnet inte registreras for denna anvandning enligt Reach-férordningen. Samma
undantag galler om d&mnet tillverkas i EU och anvands i EU eller exporteras till ett tredjeland.
Importer av amnen fér den anvandningen fran ett tredjeland omfattas ocksa av samma
undantag och har ingen registreringsskyldighet enligt Reach.

Foljaktligen ar det viktigt for tillverkarna och importérerna av de &mnen som kan komma att
anvandas for lakemedelsrelaterade andamal att de ar medvetna om huruvida deras egna
juridiska enheter eller kunder verkligen anvdnder amnet lakemedel som omfattas av den
lakemedelslagstiftning som anges ovan, eftersom de i detta fall inte behéver registrera enligt
Reach i den man amnet anvands i sddana lakemedel.

Undantaget skiljer inte mellan aktiva och icke-aktiva innehdllsamnen, eftersom det galler alla
amnen "som anvands i lakemedel”. Darfér ar aven hjalpamnen som anvands i lakemedel
undantagna fran registreringsplikten.

Observera att mangder av samma d&mnen som anvands for andra anvdndningar an lakemedel
inte ar undantagna. Endast de mangder av amnet som anvands i lakemedel ar undantagna
frAn registreringsskyldigheten.

Exempel:

En tillverkare tillverkar 100 ton salicylsyra ar X. 50 ton anvands i lakemedel som omfattas
av direktiv 2001/83/EG om upprattandet av gemenskapsregler for humanlakemedel, 50 ton
anvands for formuleringen av en icke-lakemedelsblandning. De 50 ton som anvands for
formuleringen av icke-lakemedelsblandningen omfattas av registreringsskyldigheterna,
medan 50 ton som anvands i lakemedel undantas fran registrering.

Rattslig grund: Artikel 2.5 a.
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2.2.3.3 Amnen som ingdr i bilaga 1V i Reach-férordningen

I Bilaga IV ingar ett antal amnen for vilka man anser att det finns tillracklig information
tillganglig for att betrakta dem som amnen som ger upphov till minimal risk fér manniskors
halsa och miljon. Dessa amnen ar vanligen av naturligt ursprung och forteckningen dver
undantagna amnen omfattar exempelvis vatten och kvave. Amnen som ingar i bilaga 1V ar
undantagna fran registreringsbestammelserna.

Listan bygger i stort sett pa undantagen fran férordning (EG) nr 793/93 om bedémning och
kontroll av risker med existerande amnen, dven om fler Amnen har lagts till. Undantagen fran
registrering galler amnet som sadant, inte ndgon viss anvandning.

Réattslig grund: Artikel 2.7 a.

2.2.3.4 Amnen som ingar i bilaga V i Reach-férordningen

I bilaga V ingar tretton breda amneskategorier for vilka registrering anses olamplig eller
onddig. Registreringsundantaget galler amnen som sadana, forutsatt att de uppfyller
kriterierna for undantaget som ges i den sarskilda kategorin i bilaga V.

Den fullstandiga listan i bilaga V visas nedan. Lasaren rekommenderas att se Véagledning for
bilaga V (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach) fér mer
detaljerad information om alla &mneskategorier. Vagledningen ger forklaringar och

bakgrundsinformation for att tillampa de olika undantagen och fortydligar nar ett undantag kan

tilAmpas eller inte.

BILAGA V
UNDANTAG FRAN REGISTRERINGSPLIKTEN 1 ENLIGHET MED ARTIKEL 2.7 b

1. Amnen som é&r ett resultat av en kemisk reaktion som intréaffar nar ett annat amne eller
en vara exponeras for miljofaktorer sasom luft, fuktighet, mikroorganismer eller solljus.

2. Amnen som &r ett resultat av en kemisk reaktion som intraffar vid lagring av andra
amnen, blandningar eller varor.

3. Amnen som &r ett resultat av en kemisk reaktion som intraffar vid slutanvandning av
andra amnen, blandningar eller varor och som inte sjélva tillverkas, importeras eller
slapps ut p& marknaden.

4. Amnen som inte sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut p4 marknaden och som &r ett
resultat av en kemisk reaktion som intraffar nar

(a) stabilisatorer, fargamnen, aromamnen, antioxidationsmedel, fyllmedel, I6sningsmedel,
barare, ytaktiva &mnen, mjukningsmedel, korrosionsskyddsmedel, skumdampare eller
skumbekampningsmedel, dispergeringsmedel, fallningshammare, torkmedel,
bindemedel, emulgeringsmedel, emulsionsbrytare, avvattningsmedel,
agglomereringsmedel, vidhaftningsmedel, flodesmodifierare, pH-neutralisatorer,
komplexbildare, koaguleringsmedel, flockningsmedel, brandskyddsmedel, smdrjmedel,
kelatbildare eller reagens for kvalitetskontroll fungerar som avsett, eller

(b) ett &amne som endast ar avsett att ge en viss fysikalisk-kemisk egenskap fungerar som
avsett.

Biprodukter, savida de inte sjalva importeras eller slapps ut pA marknaden.

Hydrater av ett amne eller hydratiserade joner som bildas genom amnets férening med
vatten, under forutsattning att amnet har registrerats av den tillverkare eller importér
som utnyttjar detta undantag.
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10.

11.

12.

Foljande amnen som forekommer i naturen, om de inte modifieras kemiskt:
Mineraler, malmer, slig, ra eller behandlad naturgas, raolja, kol.

Andra amnen som férekommer i naturen an de som fortecknas i punkt 7 om de inte
modifieras kemiskt, och om de inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga
enligt forordning (EG) nr 1272/2008 eller om de inte ar langlivade, bioackumulerande och
toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerade enligt kriterierna i bilaga
XI11 eller om de inte minst tva ar tidigare identifierats i enlighet med artikel 59.1 som ger
upphov till samma farhagor som de i artikel 57 f.

Foljande amnen som utvunnits ur naturliga kallor, om de inte ar kemiskt modifierade,
satillvida de inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv
67/548/EEG med undantag for dem som enbart klassificeras som brandfarliga [R10],
irriterande for huden [R38] eller for 6gonen [R36], eller om de inte ar langlivade,
bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande i
enlighet med kriterierna i bilaga XlIII eller om de inte minst tva ar tidigare identifierats i
enlighet med artikel 59.1 som amnen som ger upphov till samma farhagor som de i
artikel 57 f:

Vegetabiliskt fett, vegetabiliska oljor, vegetabiliska vaxer; animaliska fetter, animaliska
oljor, animaliska vaxer; fettsyror fran C6 till C24 och deras kalium-, natrium-, kalcium-
och magnesiumsalter samt glycerol.

Foljande amnen om de inte ar kemiskt modifierade:

Gasol, naturgaskondensat, processgaser och bestandsdelar darav, koks, cementklinker
och magnesia.

Foljande amnen satillvida de inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga
enligt direktiv 67/548/EEG och under forutsattning att de inte innehaller bestandsdelar,
som uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga i enlighet med direktiv
67/548/EEG, i koncentrationer som overstiger de lagsta av tillampliga gransvéarden for
koncentration i direktiv 1999/45/EG eller gransvarden for koncentration i bilaga 1 till
direktiv 67/548/EEG, satillvida entydiga vetenskapliga data visar att dessa amnen inte ar
tillgangliga under amnets livscykel och att dessa data har befunnits tillfredsstallande och
palitliga.

Glas, keramisk fritta

Kompost och biogas.

13. Véate och syre.

Réattslig grund: Artikel 2.7 b.

2.2.3.5 Atervunnet &mne som redan registrerats

I Reach-forordningen undantas amnen som atervinns i EU fran registreringsplikten, under
forutsattning att en rad villkor ar uppfyllda. Ateranvandning ar en form av atervinning och
tacks darfor av detta undantag.

»Atervinning” ar fér narvarande definierat i EU-lagstiftningen som ndgot av de forfaranden for
atervinning som finns angivna i bilaga 11 till ramdirektivet om avfall 2008/98/EG. Denna icke
uttdmmande forteckning omfattar foljande férfaranden:

R1

R2

R3

Huvudanvandning som bréansle eller andra metoder att generera energi
Regenerering av I6sningsmedel

Materialutnyttjande/regenerering av organiska &mnen som inte anvands som
I6sningsmedel (inklusive kompostering och andra former av biologisk omvandling)
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R4

R5

R6

R7

R8

R9

R10

R11

R12

R13

Materialutnyttjande/regenerering av metaller och metallféreningar
Materialutnyttjande/regenerering av andra oorganiska material

Regenerering av syror eller baser

Atervinning av de komponenter som anvands till att minska féroreningar
Atervinning av katalysatorkomponenter

Omraffinering eller andra satt att ateranvanda olja

Jordbehandling som ar fordelaktig for jordbruket eller ekologisk forbattring
Anvandning av avfall frdn nagot av de forfaranden som ar numrerade R1-R10.

Utbyte av avfall som ska underkastas nagot av de forfaranden som &r numrerade R1—
R11.

Lagring av avfall som ska underkastas nagot av de forfaranden som &r numrerade R1—
R12 (utom tillfallig lagring, fore insamling, pa den plats dar det producerades).

Kriterierna for definitionen av da avfall inte langre anses vara avfall (sa kallade kriterier om
nar avfall upphor att vara avfall) efter materialutnyttjande haller for narvarande pa att tas
fram i samband med ramdirektivet for avfall. Ett sddant beslut maste tas inom den rattsliga
ramen for ramdirektivet for avfall. Ett atervunnet amne kommer endast att omfattas av Reach-
forordningen da ett beslut har fattats, i enlighet med bestammelserna i ramdirektivet om
avfall, att det avfall som det harstammade fran uppfyller kriterierna om nar avfall upphor att
vara avfall.

I Reach-forordningen anges féljande villkor som maste uppfyllas for att kunna utnyttja
undantaget fran registreringsplikten:

1) Samma amne maste ha varit registrerat. Det betyder att om samma dmne av ndgon
anledning inte registrerats under tillverknings- eller importstadiet maste det atervunna
amnet registreras.

Den juridiska enhet som genomfor atervinningen maste kontrollera om ett undantag fran
registreringsplikten galler det atervunna amnet. Om sd ar fallet kan detta undantag forstas
aberopas.

2) Amnet méste vara detsamma (A&mnen med samma identitet maste bedémas enligt
kriterierna som anges i Vagledning for identifiering och namngivning av amnen i Reach och
CLP pa: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach). ). Om
exempelvis Aamnet som sadant modifieras vid atervinningen och det modifierade amnet inte
har registrerats maste det atervunna dmnet registreras.

3) Den juridiska enheten som genomférde atervinningen maste ha tillgangligt

informationen som ingar i sakerhetsdatabladet (se avsnitt 6.1.1), eller

om amnet tillhandahalls allmanheten, tillrackligt med information for att anvandare ska
kunna vidta nodvandiga skyddsatgarder, eller

om ett sdkerhetsdatablad inte kravs, information om tillstdnd eller begransning av
amnet och annan relevant information som ar noédvandig for att identifiera och vidta
riskhanteringsatgarder, sasom tillampligt (se avsnitt 6.1.2).

Formatet pa den information som maste finnas tillganglig for foretaget som utfor atervinningen
specificeras inte i Reach. Det ar dock viktigt att papeka att atervinningsutovare, oavsett om de
forlitar sig pa detta undantag fran registrering, aven maste folja skyldigheterna om
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tillhandahallandet av information om amnet i distributionskedjan, enligt avsnitt 6.1.1 och
6.1.2.

Mer information finns i Vagledning om avfall och atervunna amnen. Den har vagledningen
forklarar i detalj under vilka forhallanden atervunna amnen kan undantas fran registrering och
ger rdd om hur de olika kriterierna kan uppfyllas. | vagledningen redogérs aven for
atervinningsprocessen for sarskilda material, som t.ex. papper, glas och metaller, i férhallande
till kraven i Reach-férordningen. Lasaren rekommenderas att bekanta sig med vagledningen
om han eller hon har for avsikt att registrera eller begara ett undantag fran registrering for ett
atervunnet amne.

Det ar vart att notera att detta undantag inte kraver att amnet har registrerats av nagon aktor
inom distributionskedjan som leder till bildning av avfallet. Det ar tillrackligt att en registrering
har lamnats in for amnet av ndgon registrant.

Echa rekommenderar en atervinnare, som bdrjar atervinna ett infasningsamne, att géra en sen
forhandsregistrering av amnet dar det ar mojligt for att dra nytta av
dvergéngsbestammelserna for registrering (se avsnitt 2.3.2). Atervinnaren kan fortfarande
undantas fran registreringskraven om nagon annan forhandsregistrant registrerar amnet.

Réattslig grund: Artikel 2.7 d.

2.2.3.6 Aterimporterade &mnen

Om ett amne forst tillverkas inom EU och sedan exporteras — exempelvis for att formuleras till
en blandning — och darefter aterfors till EU — exempelvis for att marknadsforas eller for vidare
bearbetning — skulle detta dock kunna leda till en dubbel registreringsplikt om
héndelseforloppet intraffar inom samma distributionskedja: forst vid den ursprungliga
tillverkningen, av den ursprungliga tillverkaren, och en andra gang vid aterimporten till EU, av
en aterimportor nedstroms i samma distributionskedja (som kan vara den ursprungliga
tillverkaren eller inte). Amnen som har registrerats och som exporteras och darefter
aterimporteras ar darfor undantagna fran registreringsplikten under vissa omstandigheter.

Undantaget galler endast om fdljande villkor ar uppfyllda:

- Amnet maste ha registrerats innan det exporterades fran EU. Detta betyder att om
amnet av ndgon anledning inte registrerades vid tillverkningen maste det registreras
vid aterimporten.

- Det amne som redan registrerats och exporterats maste vara detsamma som det amne
som aterimporteras som sadant eller i en blandning (&mnets likhet ska bedémas enligt
kriterierna i Vagledning for identifiering och namngivning av &mnen i Reach och CLP
som finns pa: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
reach). Om exempelvis det exporterade &mnet som sddant modifierades utanfér EU och
darfor inte langre ar samma amne da det aterimporteras maste det aterimporterade
amnet registreras.

Anledningen till detta ar tydlig: om amnet inte &r detsamma har det inte registrerats
annu (registreringsinformationen kommer att vara annorlunda) och det kommer darfér
inte att finnas nagon dubbelregistrering.

- Amnet ska vara detsamma och ska aven komma fradn den distributionskedja dar amnet
registrerades.

- Aterimportéren maste ha forsetts med information om det exporterade &mnet och
informationen maste folja Reach-kraven for tillhandahallande av information i
distributionskedjan. Informationen som kravs beskrivs ingaende i avsnitt 6.1.1 och
6.1.2 i den har vagledningen.
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Rattslig grund: Artikel 2.7 c.

Exempel (1)

utanfor EU

BLANDNING
\ 4

Formulerare D
utanfér EU

BLANDNING
VXYZ

EU

Registreringsskyldig
heter:

Tillverkare A

—— EU-gréns

Tillverkare B

| AMNE X AMNE Y

| Formulerare C

BLANDNING
XY

Tillverkare A
registrerar amne X

Tillverkare B
registrerar amne Y

Importor E
registrerar endast
amnena VZ
eftersom amnena X
och Y ingér i samma
distributionskedja i
det har exemplet

Importér E

BLANDNING
VXYZ
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Exempel (2)

Registreringsskyldig
heter:

utanfor EU EU

Tillverkare A

AMNE X AMNE Y i
. registrerar 60 ton
( 60 ton > ( 60 ton ) Tillverkare A av Amnet X
: och 60 ton av
amnet Y

— EU-gréns

BLANDNING XY
Amne X = 60 ton
Amne Y = 60 ton

BLANDNING XY
Amne X = 60 ton
Amne Y = 60 ton

Formulerare B
utanfor EU

. |

Importér C

BLANDNING XY !
Amne X = 120 ton Importér C importerar
Amne Y = 120 ton en blandning

som bestar av 120
| * ton av amnet X och
120 ton av amnet Y

. BLANDNING XY . men
| Amne X = 120 ton registrerar endast 60

Amne Y = 120 ton ton av amnet X
och 60 ton av

amnet Y

2.2.3.7 Polymerer

En polymer ar ett amne bestdende av molekyler som &r uppbyggda av en sekvens av en eller
flera typer av monomerenheter. Molekylerna ska vara férdelade 6ver en rad molekylvikter, dar
skillnaden i molekylvikt framst kan hanféras till skillnader i antalet monomerenheter. En
polymer utgors av

a) en enkel viktmajoritet molekyler som innehaller &tminstone tre monomerenheter
kovalent bundna till &tminstone en annan monomerenhet eller annan reaktant,

b) mindre &n en enkel viktmajoritet molekyler med samma molekylvikt.

I denna definition avses med monomerenhet en monomers form i en polymer efter reaktionen
(artikel 3.5).

Pa grund av det sarskilt stora antalet olika polymerer pa marknaden och eftersom
polymermolekyler i allmé&nhet betraktas som mindre beténkliga tack vare sin héga molekylvikt
ar denna grupp av amnen undantagna fran registreringsplikten. Tillverkare och importorer av
polymerer ska emellertid registrera monomeramnet eller andra @mnen som anvands vid
tillverkningen av polymerer om féljande villkor ar uppfyllda:

a) Monomeramnet eller andra &mnen har inte registrerats tidigare av en leverantoér eller
annan aktor langre upp i distributionskedjan.

b) Polymeren bestar av 2 viktprocent eller mer av sddana monomerer eller andra amnen i
form av monomerenheter och kemiskt bundna &mnen.

c) Den totala mangden monomeramnen eller andra amnen utgor ett ton eller mer per ar
(fér mer information om berékning av den totala méngden hé&nvisas lasaren till
Vagledning betraffande monomerer och polymerer som finns pa:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach).
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Tillverkaren eller importéren av en polymer behdver darfor inte registrera monomeren eller
nagot annat amne som ar kemiskt bundet till polymeren om dessa redan har registrerats av
leverantdren eller annan aktor langre upp i distributionskedjan. For de flesta tillverkare av
monomerer géller generellt att monomerer och andra &mnen registreras av leverantdérerna av
dessa amnen. En importdr av en polymer som bestar av monomerer eller andra &mnen som
uppfyller villkor b) och ¢) ovan maste dock registrera monomeren eller andra &amnen om inte
féljande galler:

« En enda representant har utsetts av en tillverkare utanféor EU som ska fullgora
importorens skyldigheter. | detta sarskilda fall ar det den enda representantens
skyldighet att fortsatta med registreringen av monomeren.

« Monomeren eller andra &mnen som anvands vid tillverkning av polymeren har redan
registrerats langre upp i distributionskedjan, t.ex. om de har tillverkats inom EU och
sedan exporterats till en tillverkare utanfor EU.

« Monomeren eller andra &mnen som anvands vid tillverkning av polymeren ar
undantagna fran registrering enligt bilaga IV eller V.

« Importerad polymer &r naturlig (dvs. den ar resultatet av en polymeriseringsprocess
som har skett i naturen, oberoende av den extraheringsprocess med vilken den har
extraherats). | detta fall kan monomeren (monomererna), eller andra amnen i formen
av monomera enheter och kemiskt bundna amnen i naturlig polymer, av praktiska skél
betraktas som ”icke-isolerade intermediarer” och behdver inte registreras.

Mer detaljerad information finns i Vagledning betréaffande monomerer och polymerer. |
vagledningen beskrivs bestammelserna for monomerer och polymerer enligt Reach samt
fortydligande information om hur sarskilda fall som naturligt forekommande polymerer och
atervunna polymerer ska hanteras. Lasaren rekommenderas att lasa dokumentet for att fa
ytterligare information om dessa amnen.

Rattslig grund: Artiklarna 2.9 och 6.3.

2.2.3.8 Amnen som anvands for forskning och utveckling

Ett av de viktigaste malen med Reach ar att uppmuntra innovationer. FOr att uppna detta mal
tillater Reach att amnen som tillverkas eller importeras i 6ver 1 ton per ar undantas fran
registrering under vissa villkor, dvs. nar de anvands i produkt- och processinriktad forskning
och utveckling (PPORD).

Vetenskaplig forskning och utveckling

Med vetenskaplig forskning och utveckling avses vetenskapliga experiment, analyser eller
kemisk forskning som utférs under kontrollerade forhallanden, varvid de anvanda volymerna
understiger 1 ton per ar (artikel 3.23).

Ett &mne som endast anvands i forsknings- och utvecklingssyfte behover inte registreras
eftersom registreringsskyldigheten galler for volymer som 6verstiger 1 ton per ar.

Produkt- och processinriktad forskning (PPORD)

Med produkt- och processinriktad forskning och utveckling avses vetenskaplig utveckling i
samband med produktutveckling eller vidareutveckling av ett amne — som sadant eller
ingaende i blandningar eller varor — varvid pilotanlaggningar eller produktionsforsok anvands
for att utveckla produktionsprocessen och/eller testa anvandningsomraden for &mnet (artikel
3.22).
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Amnen som tillverkas eller importeras som sadana eller i blandningar, liksom &mnen som &r
inkorporerade i varor eller importeras i varor® i PPORD-syfte i mangder som 6verstiger 1 ton
per ar kan undantas fran registreringskravet under en period pa fem ar. For att kunna dra
nytta av undantaget maste ett foretag lamna in en PPORD-anmalan till Echa enligt artikel 9.2.
Anmalaren ska betala en avgift till Echa nar anmalningsunderlaget lamnas in samt bifoga
sarskild information om Amnena och anvandningen inom PPORD. Amnen som anvands for
PPORD i mangder som understiger 1 ton per ar behover inte anmalas eftersom de inte nar upp
till registreringsgransen pa 1 ton per ar.

Undantaget galler endast for den mangd av amnet som tillverkas eller importeras enbart i
PPORD-syfte av tillverkare, importér eller producent av varor, enskilt eller i samarbete med
fortecknade kunder som héanvisas till i artikel 9.4. Anmalaren ska identifiera dessa kunder i sitt
anmalningsunderlag genom att bifoga deras namn och adress.

Pa begaran kan Echa forlanga undantagsperioden med ytterligare fem ar (eller tio ar for
human- eller veterinarlakemedel eller Amnen som inte slappts ut pa marknaden). Anmalaren
maste lagga fram forsknings- och utvecklingsprogrammet for att visa att en sadan forlangning
ar motiverad.

Echa gor en kontroll av att anmalningsunderlaget for PPORD ar fullstandigt. Denna kontroll
verifierar om all erforderlig information har lamnats in och om avgiften har tagits emot.

S& som beskrivs i artikel 9.4 kan Echa besluta att faststalla villkor for att garantera att amnet
endast kommer att hanteras av personal hos kunder som &r upptagna i en férteckning under
rimligen kontrollerade forhallanden samt att amnet inte nagonsin kommer att bli tillgangligt for
allmanheten och att de mangder som aterstar nar undantagsperioden loper ut samlas in for att
bortskaffas. For detta syfte kan Echa aven be en tillverkare eller importdr av ett &mne, som
har lamnat in en PPORD-anmalan, att lamna ytterligare information som behévs for att
faststalla villkor i enlighet med artikel 9.4. En tillverkare eller importér maste folja alla villkor
som alaggs av Echa i enlighet med artikel 9.4. Mer utforliga eller specifika fradgor om forskning
och utveckling behandlas i Vagledning om vetenskaplig forskning och utveckling (FoU) samt
produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD) p&
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Réattslig grund: Artikel 3.22, 3.23 och artikel 9.

2.2.4 Amnen som betraktas som registrerade

Vissa amnen eller anvandningar av &mnen betraktas som redan registrerade och darfor kravs
ingen registrering av dessa dmnen for dessa anvandningar.

Detta galler

e amnen i biocidprodukter enligt beskrivningen nedan och
e amnen i vaxtskyddsmedel enligt beskrivningen nedan.

En anmalan enligt direktiv 67/548/EEG'C (den sa kallade anmalan av nya amnen (Notification
of New Substances - NONS) som har gjorts innan Reach tradde i kraft anses ocksa vara en
registrering.

2.2.4.1 Verksamma &mnen for anvandning i biocidprodukter

Enligt artikel 3.1 c i forordningen om biocidprodukter (EU) nr 528/2012 (BPR) avser
”verksamt amne” ett Amne eller en mikroorganism?*! som har en effekt pa eller mot

9 Artikel 7.1 specificerar villkoren under vilka registrering kravs for amnen som ingar i varor.
10 Direktiv 67/548/EEG upphéavdes av CLP-forordningen den 1 juni 2015.
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skadliga organismer.

En biocidprodukt kan besta av enbart ett verksamt amne, med eller utan
formuleringsdmnen, eller den kan vara en blandning som omfattar flera verksamma amnen.

Verksamma amnen som tillverkats eller importerats for anvandning i biocidprodukter betraktas
som registrerade for anvandning i biocidprodukter i foljande situationer:

1) Det verksamma amnet har godkants i enlighet med férordningen om biocidprodukter (EU)
nr 528/2012 (BPR), eller

2) det verksamma amnet haller pa att bedomas i programmet for systematisk granskning av
befintliga verksamma amnen som faststéllts i artikel 16.2 i direktiv 98/8/EG och fortséatter i
artikel 89 i BPR.

Se forteckningen med godkanda verksamma amnen p& Echas webbplats
pa:http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

For att kontrollera vilka verksamma amnen som ingar i programmet for systematisk
granskning, se bilaga Il, del I i kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014. Det
finns mer information om programmet for systematisk granskning pa foljande sida pa Echas
webbplats: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance

Ett undantag fran Reach-registrering galler aven i féljande fall:

— Det verksamma amnet tillverkas/importeras for anvandning i en biocidprodukt som har
ett forenklat godkdnnande (artikel 27 i BPR)

— Det verksamma amnet tillverkas/importeras foér anvandning i en biocidprodukt som har
ett preliminart godkdnnande (artikel 55 i BPR)

— Det verksamma amnet tillverkas/importeras enbart for anvandning i en biocidprodukt
som ar foremal for experiment eller tester for vetenskaplig eller produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (artikel 56 i BPR).

Lagg marke till att endast verksamma amnen betraktas som registrerade och att andra
amnen som anvands for att producera biocidprodukten inte &r undantagna fran
registreringsplikten.

Det ar viktigt att betona att om amnet anvands i icke-biocidprodukter maste det registreras
aven om det uppfyller definitionen pa ett verksamt amne enligt artikel 3.1 ¢ i BPR och raknas
in i situationen (1) eller (2) som namns ovan.

Om en tillverkare eller importor tillverkar eller importerar &mnet for anvandning i
biocidprodukter och fér annan anvandning maste en registreringsanmalan lamnas in for den
méangd av amnet som anvands i produkter som inte ar biocidprodukter.

Om beslut fattas om att ett verksamt &mne inte ska godkannas, ska tillverkning och import av
admnet omfattas av samma registreringsskyldigheter som andra &mnen enligt Reach.

Exempel:

En tillverkare tillverkar 100 ton kvartara ammoniumforeningar ar X. 50 ton anvands som
verksamma amnen i biocidprodukter (t.ex. traimpregneringsmedel) och det verksamma

11 | gsaren paminns om att mikroorganismer inte ingar i definitionen av ett amne enligt Reach och att de
darfor inte omfattas av Reach-férordningen.
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http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance

Vagledning om registrering
Version 3.0, november 2016

39

amnet ingar i en av de rattsakter som namns under (2) ovan. Den aterstdende mangden pa
50 ton anvands som ytaktiva amnen i rengoringsprodukter. Den sisthAmnda anvdndningen
galler andra produkter an biocidprodukter och maste registreras. Den forstnamnda
anvandningen galler biocidprodukter och betraktas som registrerad.

Réattslig grund: Artiklarna 15.2 och 16 i Reach, artikel 57 i BPR.

2.2.4.2 Amnen for anvandning i vaxtskyddsmedel

Ett verksamt amne?’? inom ramen for vaxtskyddsmedel ar ett amne, inklusive mikro-
organismer?!® som har allman eller specifik verkan mot skadliga organismer eller mot
vaxter, vaxtdelar eller vaxtprodukter.

Formuleringsamnen inom ramen for vaxtskyddsmedel &r amnen eller blandningar som
anvands i ett vaxtskyddsmedel eller hjalpadmne men varken ar verksamma amnen eller eller
skyddsamnen eller synergister.

Skyddsamnen ar dmnen eller blandningar som tillsatts till ett vaxtskyddsmedel for att
eliminera eller reducera fytotoxiska effekter av vaxtskyddsmedlet pa vissa vaxter.

Synergister ar amnen eller blandningar som kan dka verkan av ett eller flera verksamma
amnen i ett vaxtskyddsmedel. Ett vaxtskyddsmedel kan vara sammansatt av verksamma
amnen, skyddsamnen eller synergister med eller utan formuleringsamnen.

Verksamma amnen som tillverkas eller importeras for anvandning i vaxtskyddsmedel_i enlighet
med forordning (EG) nr 1107/2009 avseende placeringen av vaxtskyddsmedel pa marknaden,
betraktas som registrerade i Reach (fér den anvandningen) om det verksamma &mnet

(1) ar godkant och inkluderat i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
(forteckning 6ver alla godkdnda verksamma amnen), eller

(2) dar anmalan om godkannande av det verksamma amnet bedomts kunna vara foremal
for prévning i enlighet med artikel 9 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Observera att mangder av samma verksamma amne som anvands for andra andamal an
vaxtskyddsmedel inte betraktas som registrerade dven om de ar godkénda.

Enligt férordning (EG) nr 1107/2009 ar synergister och skyddsamnen foremal for liknande
godkannandekrav som verksamma dmnen. P& det sattet erhalls tillracklig information om
deras anvandning i vaxtskyddsmedel, vilket gor att de kan kontrolleras pa ett adekvat satt
inom ramen for lagstiftningen om vaxtskyddsmedel. Darfor ska dven de betraktas som
registrerade i enlighet med artikel 15.1, sa lange de uppfyller kraven som anges i artikeln.

12 Forordning (EG) nr 1107/2009 upphéavde direktiv 91/414/EEG fran och med 14 juni 2011 samtidigt
som man tillhandahaller 6vergangsatgarder for att sakerstalla en smidig évergang till ny lagstiftning.
Referenserna i Reach-férordningen till direktiv 91/414/EEG och lagstiftningen som antagits darunder kan
darfor ses som referenser till férordning (EG) 1107/2009 och dess genomférande lagstiftning. Darfor
hanvisar vagledningen till definitionerna och de tillampliga rattsliga kraven som tillhandahalls i férordning
(EG) 1107/2009. Se artikel 2.3 a, b, c och d i férordning (EG) nr 1107/2009 dar det finns definitioner av
skyddsamnen, synergister, formuleringsamnen och hjalpamnen.

13 Observera att mikroorganismer inte ingar i definitionen av ett amne enligt Reach och att de darfor inte
omfattas av Reach-férordningen.
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Med tanke pa att formuleringsdmnen i vaxtskyddsprodukter inte kan uppfylla kraven i artikel
15.1, kan de inte dra nytta av den foreskriften utan maste registreras.

Hjalpamnen ar inte Aamnen som anvands i vaxtskyddsmedel men de kan placeras pa
marknaden for att blandas med ett vaxtskyddsmedel av anvandaren. Darfor kan de inte
uppfylla kraven i artikel 15.1 utan maste registreras.

Exempel:

En tillverkare tillverkar 100 ton kopparsulfat &r X. 50 ton anvands som verksamma amnen i
pesticider och det verksamma amnet ar godkant. Den aterstdende mangden pa 50 ton
anvands for andra andamal. Den sistnamnda anvandningen galler andra produkter an
vaxtskyddsprodukter och maste registreras. Den forstnamnda anvandningen galler
vaxtskyddsprodukter och betraktas som registrerad.

Kommissionen har en elektronisk forteckning dver alla godkanda (och icke godkanda)
verksamma amnen, som ar tillganglig via féljande lank:
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Rattslig grund: Artiklarna 15.1 och 16.

2.2.4.3 Anméalda amnen enligt direktiv 67/548/EEG

I direktiv 67/548/EEG infordes ett anmalningskrav for sa kallade nya amnen, som var amnen
som inte finns med i European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(Einecs). Einecs innehaller i princip alla amnen som fanns pad gemenskapsmarknaden den 18
september 1981.

Anmalningar som ar gjorda i enlighet med direktiv 67/548/EEG innehaller en stor del av den
information som &ar tankt att ingd i den tekniska dokumentationen och som registranterna ska
ha samlat in enligt registreringskravet i Reach-forordningen. Detta ar skalet till att sddana
anmalningar betraktas som registreringar. Anmalda amnen enligt direktiv 67/548/EEG
kallas allmant for anmalan av nya amnen, NONS (Notification of New Substances) inom Reach.

Alla anmalningar far ett registreringsnummer av Echa som sedan distribuerar dem elektroniskt
pa begaran av anmalningens agare via Reach-I1T. Observera att registreringen avser
mangdintervallet som uppgetts i anmalan av amnet. Om den aktuella volymen skiljer sig fran
det ursprungliga mangdintervallet maste registranten uppdatera sitt registreringsunderlag
enligt avsnitt 7.4 i den har vagledningen.

Juridiska enheter uppmanas att kontrollera om de har lamnat in nAgon anmalan for sitt amne
till en behdrig myndighet i en medlemsstat i enlighet med den nationella lagstiftningen genom
vilken direktiv 67/548/EEG har genomforts. Om sa ar fallet har de ett officiellt
anmalningsnummer arkiverat som tilldelades av medlemsstatens behdriga myndighet. | detta
fall finns amnet ocksd med i Elincs (European List of Notified Chemical Substances).

Anmalningar kravdes endast enligt direktiv 67/548/EEG om amnet hade slappts ut pa
EU-marknaden eller importerades till EU. Om ett amne endast tillverkades inom EU men inte
slapptes ut pa marknaden behovde ingen anmalan goras. Dessa amnen maste registreras
enligt Reach.

Tillverkare eller importorer av polymerer som anméldes enligt direktiv 67/548/EEG ombeds
lasa Vagledning betraffande monomerer och polymerer (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach) dar de sarskilda stegen for att erhalla ett registreringsnummer
for en anmald polymer forklaras ingaende.



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Vagledning om registrering
Version 3.0, november 2016 41

Det ar viktigt att betona att en anmalan enligt direktiv 67/548/EEG ar
namnbunden vilket innebar att endast anmalaren kan dra nytta av registreringen.
Andra parter som tillverkar eller importerar amnet, men som inte har anmalt det,
maste gora en registrering savida de inte omfattas av nagot undantag.

Réattslig grund: Artikel 24.

2.2.5 Skyldigheter rorande registrering av intermediarer

I Reach faststélls sarskilda skyldigheter for intermedidrer som tidigare forklarats i avsnitt
2.2.5. Icke-isolerade intermediarer omfattas inte av Reach och isolerade intermediarer har
begransade krav beroende pa villkoren for tillverkning och anvandning.

Foljande typer av isolerade intermediarer definieras enligt Reach:

« Isolerade intermediarer som anvands pa plats.

« Isolerade intermediarer som transporteras.

En isolerad intermediar som anvands pa plats ar 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 rattsliga enheter (artikel 3.15 b).

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).

En tillverkare eller importér av en isolerad intermediar i volymer som &verstiger 1 ton eller mer
per ar ska registrera amnet enligt Reach. Han kan emellertid utnyttja de begransade
registreringskraven om tillverkningen och anvandningen av amnet sker under stréngt
kontrollerade forhallanden. Om registranten inte kan visa att de strangt kontrollerade
forhallandena ar uppfyllda maste han uppfylla standardregistreringskraven enligt Reach.
Observera att registreringskraven varierar beroende pd om den isolerade intermediaren
anvands pa plats eller om den transporteras. Det ar viktigt att betona att isolerade
intermediarer kan utnyttja undantaget fran registrering enligt Reach under férutsattning att
villkoren for undantaget uppfylis.

I det har dokumentet kommer isolerade intermediarer att anges som intermediarer for
enkelhetens skull. Ladsaren ombeds att lasa Vagledning om intermediarer pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach for mer detaljerad information.
Vagledningen har utformats for att hjalpa potentiella registranter av intermediérer att bedoma
om villkoren for tillverkning och anvandning uppfyller kraven for strangt kontrollerade
fornallanden. En utforlig beskrivning av registreringskraven ges ocksa.

Réattslig grund: Artiklarna 3.15, 17 och 18.

2.2.6 Berakning av den mangd som ska registreras

| foljande avsnitt beskrivs hur volymen ska berdknas (ton per ar) som anvands for att
faststalla om en registreringsanmalan maste lamnas in for ett amne och vilka informationskrav
som ska uppfyllas. Dessutom finns information om nar registreringen for ett amne gar ut vid
forhandsregistrerade infasningsdmnen.

Enligt Reach maste ett amne registreras nar det har tillverkats eller importerats i mangder
som Overstiger 1 ton per ar (eller om det ingar i varor som overstiger 1 ton per ar enligt
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sarskilda villkor) och om inga undantag galler. Registreringskravet styrs darfér av volymen av
det amne som tillverkas eller importeras (eller som ingar i en vara, om detta ar tillampligt).

Amnets volym utgor ocksd grunden fér den information som ska lamnas in i
registreringsunderlaget. Enligt Reach finns fyra mangdintervall (1 till <10 ton, 10 till <100 ton,
100 till <1 000 ton och 1 000 ton eller mer per ar) och standardinformationskrav fér varje
intervall. Om amnets volym &6verstiger den undre gransen for ett mangdintervall galler
standardinformationskraven foér det mangdintervallet. Standardinformationen som ska lamnas
in beroende pa mangdintervall behandlas ingdende i avsnitt 4.1.

Amnets volym spelar ocksa roll for att faststalla nar registreringsunderlaget for ett amne ska
vara inlamnat (se avsnitt 3.2 i den har vagledningen dar forhandsregistreringsprocessen for
infasningsamnen beskrivs). Aven om amnen i princip inte ska tillverkas inom EU eller slappas
ut pa marknaden om de inte har registrerats finns det en dvergangsperiod i Reach for
registrering av sarskilda amnen som redan finns pa marknaden och som géller om de har
forhandsregistrerats (sa kallade infasningsamnen). | 6vergangsbestammelserna finns olika
tidsfrister for registreringen av infasningsamnen som baseras pa faran hos amnet och pa den
arliga mangden som tillverkas eller importeras (se avsnitt 2.3.2).

2.2.6.1 Berakning av volymen vid undantag

I princip maste en potentiell registrant berdkna den totala mangden (ton per ar) av amnen
som tillverkas eller importeras och baserat pa detta bestamma om en registrering maste
lamnas in och inom vilket mangdintervall. Om vissa undantag fran registreringsplikten
galler (som for livsmedel eller medicinska lakemedel eller for PPORD-syften som i exemplet
nedan) behoéver dock inte den potentiella registranten ta med dessa mangder i sin berdkning
av den volym som maste registreras. Mer information om de olika undantagen finns i tidigare
avsnitt.

Exempel 1: Anvandning i lakemedel

Om ett foretag tillverkar ett amne som ska anvandas i ett lakemedel behdver det inte
registrera amnet for den anvandningen. Det kan dock hénda att foretaget eller dess kunder
samtidigt anvander amnet for andra andamal. For att faststilla registreringsplikten enligt
Reach maste foretaget faststalla mangderna for andra anvandningar. Foretag A tillverkar
t.ex. 120 ton magnesiumhydroxid ar X. 70 ton anvands i lakemedel och 50 ton anvands for
formulering av en blandning. De 50 ton som anvands for formuleringen av blandningen
kommer att omfattas av bestammelserna i Reach-féorordningen, medan de 70 ton som
anvands i lakemedlen ar undantagna fran registreringsplikten enligt Reach-forordningen.

Exempel 2: Anvandning i PPORD-syfte

Om ett foretag tillverkar 11 ton per ar av ett amne varav 2 ton anvands for PPORD
definieras registreringsplikten av aterstidende 9 ton per ar som inte anvands for PPORD.
Foretaget maste dven lamna in en anmalan om PPORD for de 2 ton som anvands for PPORD-
syften.

2.2.6.2 Berakning av volym for intermediarer

e Utdver undantagen fran registreringsplikten ska den potentiella registranten dven ta
hansyn till om amnet som ska registreras anvands som intermediar och tillverkas och
anvands under strangt kontrollerade férhallanden (se tidigare avsnitt 2.2.5). Om s& ar
fallet kan registranten utnyttja de begrénsade informationskraven for intermediérer och
behover da inte lamna in samma mangd information som kravs vid en normal
registrering. Om tillverkning eller anvandning av intermediaren inte sker under strangt
kontrollerade forhallanden ska den potentiella registranten lamna in ett vanligt
registreringsunderlag och uppfylla informationskraven som galler for det mangdintervall
dar registranten avser att registrera intermediaren.
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Om ett underlag bade innehaller anvandning av amnet som en intermediar under strangt
kontrollerade férhallanden och som en intermediar dar strangt kontrollerade forhallanden inte
uppfylls och/eller som en icke-intermediar beror informationskraven pa icke-intermediarens
volym och anvandningen av intermedidren som inte sker under strangt kontrollerade
forhallanden.

Exempel: Volym att ta hansyn till i registreringsunderlag for intermediarer

Ett foretag tillverkar 2 300 ton varje ar av amne A varav 1 700 ton anvands som intermediar
under strangt kontrollerade forhallanden. Resterande 600 ton anvands fér annan anvandning
som inte ar undantagen fran registreringsplikten. Foretaget ska lamna in ett
registreringsunderlag for amne A som omfattar de 1 700 ton som anvands som intermediarer
och resterande 600 ton for annan anvandning. Informationskraven i registreringsunderlaget
styrs emellertid av méangden 600 ton eftersom anvandningen av intermedidrer under strangt
kontrollerade forhallanden endast kraver en begransad mangd information. Detta innebar att
informationskraven enligt Reach for méngdintervallet 100—1 000 kommer att anvandas som
grund for det har underlaget. Det ska anges i underlaget att &mnet aven anvands som
intermediar under strangt kontrollerade forhallanden, och volymen 1 700 ton som anvands
som intermediarer maste ocksd dokumenteras i underlaget.

2.2.6.3 Berakning av den totala volymen

Under alla omstandigheter maste den totala volymen (ton per ar) av amnet som ar tankt att
tillverkas och importeras av registranten berdknas, och detta ar inte undantaget fran
registrering. S& som anges ovan ar det den totala volymen som styr vilken information som
ska inga i registreringsunderlaget och nar det galler férhandsregistrerade infasningsamnen styr
det aven tidsfristen for registrering av dmnen (se avsnitt 2.3.2 och 3.2 om infasningsdmnen).
Observera att vid kombinerade registreringar av amnen som anvands som intermedidrer under
strangt kontrollerade forhallanden och fér annan anvandning som i exemplet ovan ska hansyn
inte tas till volymen som anvands som en intermediar vid definitionen av informationskraven.
Den totala volymen som omfattar anvandning som intermediar och annan anvandning
bestdmmer i samtliga fall tidsfristen for registreringen av amnet.

I det fall d@ samma registrant tillverkar och/eller importerar samma dmne pa olika platser som
tillhdr samma juridiska enhet ar den volym av a@mnet som ska registreras den sammanlagda
volymen av amnet som tillverkas och/eller importeras pa de olika platserna, eftersom de inte
utgor separata juridiska enheter.

Om ett amne importeras i flera blandningar ska amnets volym i varje blandning (berdaknas
enligt avsnitt 2.2.6.4) laggas till.

Om ett amne importeras i flera varor fran vilka det ar avsett att avges maste den potentiella
registranten vidare summera alla mangder av amnet som finns i dessa varor. Tillverkaren
behover for detta andamal endast rakna de varor fran vilka Amnet ar avsett att avges. Om ett
amne ar avsett att avges fran en vara maste hela den volym som ingar i denna vara raknas
och inte bara den volym som ar avsedd att avges. Observera att om &mnet redan har
registrerats for angiven anvandning av nagon registrant i EU ar importoren av varorna
undantagen fran registreringsskyldigheten.

Exempel:

Om ett foretag X importerar tre varor A, B och C per ar i vilka 60 ton av amnet ingar i var
och en men dar

- ivara A, amnet inte ar avsett att avges,
- ivara B, 40 av 60 ton avges under normala forhallanden,
- ivaraC, 10 av 60 ton avges under normala férhallanden,

maste foretag X registrera den sammanlagda mangden av amnet i varorna B och C: 120
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ton, dvs. i mangdintervallet 100—1 000 under férutsattning att Amnet inte tidigare har
registrerats av nagon annan registrant.

Om den potentiella registranten tillverkar eller importerar ett amne och samtidigt tillverkar en
vara fran vilken amnet ar avsett att avges ska registranten registrera volymen fér det amnet
som tillverkas eller importeras. Registranten behéver inte lamna in en sarskild
registreringsanmalan for volymen av amnet i varan. Registreringen av &mnet som tillverkas
eller importeras ska innehalla en beskrivning av infogandet av amnet i varan som en
identifierad anvandning dar anvandningen ska bedémas i kemikaliesékerhetsbedémningen (se
avsnitt 5.3 i den har vagledningen). Ytterligare information om registreringskraven for &mnen i
varor finns i Vagledning om krav for Aamnen i varor pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

2.2.6.4 Berdkning av mangden d&mne i en blandning eller i varor

Sarskilda situationer kan uppsta for amnen som ingar i blandningar eller varor:

Mangd av ett amne i en blandning

For att kunna berdkna méangden av ett &mne i en blandning ska den totala volymen av
blandningen multipliceras med andelen av bestandsdelen. Vardet framgar till exempel av
sakerhetsdatabladet for blandningen. D& endast ett koncentrationsintervall finns angivet for ett
amne i en blandning ska den hogsta volymen av amnet berdknas under anvandning av den
hogsta mojliga halten av amnet i blandningen. Utan mer ingdende information om
sammansattningen kan detta vara det enda sattet att sakerstalla att
registreringsskyldigheterna foljs.

Mangden av ett amne i en vara

Om en vara som innehaller ett &mne som &r avsett att avges under normala eller rimligen
forutsebara anvandningsforhallanden galler foljande:

e Om viktandelen av amnet ar kand ska detta varde multipliceras med den producerade
och/eller importerade varans totala vikt, eller

e Om amnets vikt per enhet vara ar kdnd ska detta varde multipliceras med det totala
antalet importerade varor.

Mer detaljerad vagledning finns i Vagledning om krav for &mnen i varor.

2.2.6.5 Berakning av volym av infasnings- och icke-infasningsamnen

For en registrering ska registranten anmala den volym i ton som tillverkas eller importeras per
ar. 1 Reach finns flera metoder for att faststalla mangden ton per ar (artikel 3.30) beroende pa
om amnet ar ett infasningsamne eller ett icke-infasningsdmne. Definitionerna for

infasningsamnen och icke-infasningsdmnen finns i avsnitt 2.3.1.1 och 2.3.1.2.

Beréakning av ton per ar for registrering av icke-infasningsamnen

Mangden ton per ar av ett icke-infasningsdmne som ska rapporteras i ett registreringsunderlag
ar den uppskattade mangd i ton som forvantas tillverkas och/eller importeras under det
kalenderar (1 januari—31 december) da amnet registrerades. Om tillverkningen pabdorjas
senare under ett sarskilt kalenderar kan registreringsunderlaget omfatta den forvantade
mangden for ett fullt kalenderar i stallet for de aterstdende manaderna for det forsta
kalenderaret for att undvika behovet av en mycket snabb uppdatering av
registreringsunderlaget for det andra aret.
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Berakning av ton per &r for reqistrering av_infasningsamnen

For infasningsamnen som har importerats eller tillverkats under minst tre pa varandra féljande
ar maste den arliga mangden (ton per ar) beraknas for registreringssyften p& grundval av de
genomsnittliga tillverknings- eller importmangderna for de tre foregdende kalenderaren. Om
amnet inte har tillverkats eller importerats i tre pa varandra foljande ar ska antalet ton som
tillverkats eller importerats under kalenderaret anvandas. Denna bestammelse har inforts for
att undvika situationer dar en plotslig 6kning av efterfragan skulle gora det omdgjligt att
uppfylla registreringsplikten.

Observera att antalet ton per ar (berdknat som ett genomsnitt for tre ar) styr tidsfristen for
registrering av forhandsregistrerade infasningsaémnen som tillverkats eller importerats under
tre pa varandra foljande ar (se avsnitt 2.3 och 3.2 i den har vagledningen dar
forhandsregistreringsprocessen for infasningsamnen beskrivs). Detaljerade exempel pa hur
antalet ton per ar ska faststallas samt tidsfrister for registrering av infasningsamnen finns i
avsnitt 2.3.2.

Rattslig grund: Artikel 3.30, artikel 22.1 c.
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2.3. Nar ska registreringen ske?

Syfte: Syftet med det har kapitlet ar att informera potentiella registranter om nar de
ska ldmna in sina registreringar till Echa. Har forklaras i detalj vad som ar
infasningsamnen och icke-infasningsdmnen och vilka tidsfrister for registrering
som géller.

Struktur: Kapitlet har féljande struktur:

NAR SKA
REGISTRERINGEN SKE?

INFASNINGSAMNEN OCH =
ICKE-INFASNINGSAMNEN TIDSFRISTER FQR REGISTRERING
. Avsnitt 2.3.2

Avsnitt 2.3.1

Infasningsamnen Icke-infasningsémnen
Avsnitt 2.3.1.1 Avsnitt 2.3.1.2
Uppfdljning
Se avsnittet om Se“ avosnit_tet om
forhandsregistrering forfragningar
(3.2) (3.4

2.3.1 Infasningsamnen kontra icke-infasningsamnen
2.3.1.1 Infasningsdmnen

I Reach-forordningen har en sarskild 6vergangsordning inrattats for amnen som under vissa
omstandigheter redan tillverkades eller var utslappta pa marknaden innan Reach-forordningen
tradde i kraft den 1 juni 2007 och som inte har anmalts enligt direktiv 67/548/EEG. For dessa
amnen kan registreringen lamnas in inom de tidsfrister som anges i Reach-férordningen och
som beskrivs i avsnitt 2.3.2.

Sadana amnen kallas infasningsamnen eftersom de omfattas av registreringssystemet i olika
faser over tiden i stallet for pa en gang.

Ett villkor for att kunna dra nytta av dvergangsreglerna for registrering ar att
infasningsamnet har forhandsregistrerats mellan den 1 juni 2008 och den

1 december 2008. Ett infasningsamne som tillverkats eller importerats for forsta
gangen efter den 1 december 2008 kan omfattas av den sena
forhandsregistreringen under vissa forhallanden.

Mer information om forhandsregistrering av infasningsamnen finns i avsnitt 4.2.

Infasningsamnen ar amnen som uppfyller minst ett av féljande kriterier:
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e Amnet &r upptaget i Einecs (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances) (artikel 3.20 a). Einecs innehaller i princip alla amnen som fanns pa
gemenskapsmarknaden den 18 september 1981. Dessa ar sa kallade existerande
amnen. Den fullstandiga forteckningen ingar i EG-registret som finns pa Echas
webbplats: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.. L4gg marke
till att forteckningen har frusits” och att inga fler amnen kan laggas till eller tas bort
fran den.

¢ Amnet har tillverkats i ndgon av de nuvarande medlemsstaterna i EU dtminstone en
gang, men inte slappts ut pa EU-marknaden av tillverkaren eller importoren efter
den 31 maj 1992 (15 ar innan Reach-férordningen tradde i kraft), under forutsattning
att tillverkaren eller importoren har skriftligt bevis pa detta. Sddana skriftliga bevis kan
vara t.ex. ordersedlar, lagerlistor eller andra dokument som utan tvekan kan spéaras
tillbaka till ett datum efter den 31 maj 1992. Om amnet slapptes ut pa marknaden
skulle det normalt ha anmalts enligt direktiv 67/548/EEG och kommer i sa fall att
betraktas som registrerat.

e Amnet slapptes ut pd marknaden i ndgon av de nuvarande medlemsstaterna i EU fore
den 1 juni 2007 av tillverkaren eller importoren, och ar en sa kallad fore detta polymer
(NLP — no-longer polymer). En fére detta polymer ar ett amne som anses ha anmalts i
enlighet med artikel 8.1 forsta strecksatsen i direktiv 67/548/EEG (och som darfor inte
behdvde anmalas enligt det direktivet) men som inte uppfyller definitionen av en
polymer enligt Reach. Aven i detta fall méaste tillverkaren eller importéren ha skriftligt
bevis for att han slappte ut amnet pa marknaden och att det ansags vara en fore detta
polymer och att amnet slapptes ut p4 marknaden av en tillverkare eller importér under
perioden fran den 18 september 1981 till den 31 oktober 1993. Sadana skriftliga bevis
kan exempelvis vara ordersedlar, lagerbocker, etiketter, sakerhetsdatablad eller andra
dokument som utan tvivel kan sparas tillbaka till ett datum mellan
den 18 september 1981 och den 31 oktober 1993. En icke-uttommande forteckning
over fore detta polymerer finns pa http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-
inventory. Lagg marke till att denna endast ar fér kdnnedom.

Observera att 6vergangssystemet for infasningsamnen ocksa galler isolerade intermediarer
som anvands pa plats och isolerade intermediarer som transporteras samt amnen i varor som
maste registreras.

Réattslig grund: Artikel 3.20.

2.3.1.2 Icke-infasningsamnen

Alla amnen som inte uppfyller ndgot av de kriterier for infasningsamne som anges i avsnittet
ovan betraktas som icke-infasningsdmnen. For icke-infasningsamnen kan inte de
overgangsbestammelser som géller infasningsamnen utnyttjas och &mnena maste registreras
innan de kan tillverkas, importeras eller slappas ut pa marknaden i EU, savida de inte redan ar
anmaélda enligt direktiv 67/548/EEG (se avsnhitt 2.2.4.3).

Det ar viktigt att understryka att det vid registreringen av icke-infasningsamnen férst kravs att
ett forfragningsunderlag lamnas in for att faststalla om en registrering eller annan forfragan
redan har lamnats in for samma dmnen s& att mekanismerna for gemensamt utnyttjande av
data kan tillampas. Mer information om forfragningar och forfaranden for gemensamt
utnyttjande av data finns i avsnitt 3.4.

2.3.2 Tidsfrister fOr registrering

Amnen som omfattas av Reach-férordningen och inte ar undantagna fran
registreringsskyldigheten maste registreras innan de kan tillverkas, importeras eller slappas ut
pa marknaden. Olika tidsfrister galler for registrering av infasningsamnen och icke-
infasningsamnen.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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Icke-infasningsamnen och infasningsamnen som inte har forhandsregistrerats maste
registreras fore tillverkning eller import.

For infasningsamnen som tillverkas eller importeras i mangder om 1 ton eller mer per ar och
som har férhandsregistrerats mellan den 1 juni 2008 och den 1 december 2008 tillampas
registreringsbestammelserna stegvis for att underlatta 6vergangen till Reach.

Genom 6vergangsbestammelserna infors olika tidsfrister for registrering utan att tillverkningen
eller importen av dessa amnen behdéver avbrytas.

De tidsfrister som har faststallts for registrering av infasningsamnen har baserats pa den
méangd som tillverkas eller importeras per tillverkare eller importor eller producent av varor.
Detta foljer antagandet att kemikalier som tillverkas i stora mangder i manga fall sannolikt
utgor en storre risk for manniskor och miljon. Amnen som inger stora betankligheter, sdsom
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen (CMR-amnen) och dmnen
som ar mycket giftiga for vattenlevande organismer och kan fororsaka skadliga
langtidseffekter i vattenmiljon (klassificerade som R50/53) har fatt en hogre prioritering.

”Infasningstidsfristerna” efter att forordningen har tratt i kraft anges i tabell 1 pa nasta
sida (galler endast om amnena har forhandsregistrerats).

Tabell 1: Tidsfrister fOor registrering av infasningsamnen

Tidsfrist for att lamna in Kriterier for amnen

registreringsunderlag till Echa

30 november 2010 Infasningsamnen som, atminstone en gang efter

Senast kl. 23.59.59 (GMT) den 1 juni 2007, tillverkats i eller importerats till EU i
mangder om minst 1 000 ton per ar och tillverkare eller
importaor.

30 november 2010 Infasningsamnen som klassificeras!* som

Senast kl. 23.59.59 (GMT) cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, i

kategori 1 eller 2 enligt direktiv 67/548/EEG och som,
atminstone en gang efter den 1 juni 2007, tillverkats i eller
importerats till gemenskapen i mangder om minst 1 ton per
ar och tillverkare eller importor.

30 november 2010 Infasningsamnen som klassificeras som mycket toxiska for
Senast kl. 23.59.59 (GMT) vattenlevande organismer och som kan férorsaka skadliga
langtidseffekter for vattenmiljon (R50/53) enligt direktiv
67/548/EEG och som, atminstone en gang efter

den 1 juni 2007, tillverkats i eller importerats till
gemenskapen i mangder om minst 100 ton per ar och
tillverkare eller importor.

31 maj 2013 Infasningsamnen som, atminstone en gang efter
Senast kl. 23.59.59 (GMT) den 1 juni 2007, tillverkats i eller importerats till
gemenskapen i mangder om minst 100 ton per ar och
tillverkare eller importor.

31 maj 2018 Infasningsamnen som, atminstone en gang efter
Senast kl. 23.59.59 (GMT) den 1 juni 2007, tillverkats i eller importerats till
gemenskapen i mangder om minst 1 ton per ar och
tillverkare eller importor.

14 »Klassificerad enligt direktiv 67/548/EEG” avser &mnen som finns i bilaga VI i CLP-férordningen med en
harmoniserad klassificering och markning samt &mnen som har sjélvklassificerats av registranten.
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Figur 4 nedan ar en grafisk atergivning av registreringstidsfristerna.
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Figur 4: Registreringstidsfrister

Om du ar tillverkare eller importdr av ett infasningsdmne kommer din registreringstidsfrist
darfor att bero pa de ovanstdende kriterierna.

Sa som forklaras i avsnitt 2.2.6.5 beraknas "mangden ton per ar” for infasningsamnen som har
importerats eller tillverkats under minst tre pa varandra foljande ar pa grundval av den
genomsnittliga volymen for de tre foregdende kalenderaren. Om amnet inte har tillverkats eller
importerats i tre pa varandra foljande ar ska mangden for kalenderaret anvandas pa samma
satt som for icke-infasningsamnen.

Observera att det ar den storsta mangden per ar (som beraknats som genomsnittlig
mangd for de tre foregaende kalenderaren, om tillampligt) som tillverkats eller
importerats efter den 1 juni 2007 som styr tidsfristen for registrering.
Informationskraven baseras dock pa den genomsnittliga mangden under tre ar som
beraknades under registreringsaret (se exemplen pa kommande sidor).

I foljande exempel visas hur tidsfristen for registrering av forhandsregistrerade
infasningsamnen ska beraknas baserat p& den arliga mangden (dvs. baseras p& genomsnittet
for de tre foregdende aren).
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Exempel 1:

Foretaget X maste faststalla sin registreringstidsfrist. Darfor behovde foretaget X varje ar
berakna den arliga mangden som genomsnittet av de tre foregdende aren (for t.ex. 2007
beraknades genomsnittet for 2004—2006). Tidsfristen for registreringen baseras pa den
hogsta beraknade mangden utgdende fran 2007.

Baserat pa ovannamnda tillverkningsprognoser faststallde foretaget X att man behovde
registrera ett infasningsamne senast den 31 maj 2013 (eftersom deras tillverkningsvolym
vantades hamna inom intervallet 2100—1 000 ton). Mangden fér 2013 (beraknad som
genomsnittet for 2010-2012) maste rapporteras i registreringsunderlaget och utgjorde
grunden for informationskraven. Om den beraknade mangden hade natt upp till 1 000 ton
skulle registreringen ha behévt lamnas in senast den 1 december 2010. Om detta hade
hant 2011 eller 2012 skulle man ha behévt lamna in registreringen omedelbart.

Nar amnet har registrerats maste foretaget X faststalla volymen varje kalenderar. Om t.ex.
mangden under 2017 ensamt skulle na upp till 1 000 ton, maste foretaget X lamna in en
uppdatering och félja kraven om ytterligare information i enlighet med bilaga X till Reach.

Exempel 2:

Om den mangd som féretaget Y tillverkar uppgick till 120 ton 2009 (beraknat som ett
genomsnitt dver tre ar) och darefter minskade till mindre an 100 ton maste féretaget Y
fortfarande lamna in sin registrering senast den 31 maj 2013 eftersom amnet har tillverkats
atminstone en gang efter den 1 juni 2007 i mangder om minst 100 ton. Mangden som
skulle rapporteras i registreringsunderlaget var mangden for 2013 som beraknats som
genomsnittet for 2010-2012. Mangden avgjorde informationskravet for registreringen.

Exempel 3:

Volymen som tillverkats av féretaget Z var 60 ton 2010, 90 ton 2011, 140 ton 2012 och
200 ton 2013. Genomsnittsmangden under tre ar 2013 var 97 ton/ar men 2014 var den
144 ton/ar. | detta fall maste foretaget Z registrera amnet sa fort som mojligt, eftersom
tidsfristen for registrering av @mnen som uppgar till 100 ton eller mer per ar hade gatt ut
den 1 juni 2013. Registreringsskyldigheterna baserades pa mangden 2014 som beraknades
som genomsnittet for 2011—-2013, dvs. 144 ton.

Exempel 4:
Foretaget W tillverkar 9 ton 2015, 14 ton 2016 och 20 ton 2017.
Genomsnittsmangden for tre pa varandra foljande ar ar 14,3 ton per ar under 2018.

I det héar fallet galler registreringstidsfristen 31 maj 2018 (dmnen under 100 ton som inte
ar klassificerade som CMR). Registreringskraven ska baseras pa mangden for 2018
beraknat som medelvardet for 2015-2017, vilket innebar 14,3 ton.

Exempel 5:

Foretaget U importerar 9 ton av ett amne ar 2015, 0 ton 2016 och 10 ton 2017 och
fortsatter att importera 2018 med uppskattningen att den totala mangden for hela aret
kommer att héalla sig under 10 ton.

Foretaget har redan overskridit troskeln pa 1 ton en gang efter den 1 juni 2007 och héll sig
kvar under tréskeln pa 100 ton. Darfér maste registreringen av detta amne lamnas in
senast den 31 maj 2018.

Eftersom amnet inte har importerats under de tre pa varandra foljande aren, ska man for
att faststélla informationskraven for registreringen anvanda den berdknade méngden under
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kalenderaret for registrering. Darfor kommer informationskraven for registreringen att
baseras pa den berdknade mangden under registreringsaret, dvs. mangden for 2018 (under
10 ton).

Exempel 6a:

Foretaget V importerar 15 ton 2015, 20 ton 2016, 15 ton 2017 och 0,5 ton 2018 fram till
april manad. Darefter slutar foretaget att importera amnet (och tillverkar det inte) fran maj
2018.

Eftersom féretaget V har forlorat sin status som importdr (och inte heller ar tillverkare) har
det inga registreringsskyldigheter den 31 maj 2018 eller darefter, savida inte importen
aterupptas.

Exempel 6b:

Foretaget W importerar 15 ton 2015, 20 ton 2016, 15 ton 2017 och 0,15 ton 2018 fram till
maj manad och avser att importera ytterligare 0,35 ton fore slutet av 2018 (total mangd
2018 ar 0,5 ton). | detta fall maste en registrering lamnas in senast den 31 maj 2018. |
registreringen ska den beraknade arliga volymen for 2018 anges som 0,5 ton, men
datakraven baseras pa genomsnittsmangden for de foregdende tre aren (16,7 ton).

Réattslig grund: Artikel 23.
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3 Forfaranden for gemensamt utnyttjande av data

Syfte: Detta kapitel innehaller en 6versikt av foreskrifterna for gemensamt utnyttjande
av data som anges i Reach for att underlatta gemensamt utnyttjande av data
mellan registranter. Har beskrivs huvudprinciperna for gemensamt utnyttjande
av data liksom processen for forhandsregistrering och forfragningar. Om lasaren
behéver mer information hanvisas till Vagledning om gemensamt utnyttjande av
data pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach dar
procedurerna for gemensamt utnyttjande av data beskrivs utforligt.

Struktur: Kapitlet har foljande struktur:

FORFARANDEN FOR GEMENSAMT
UTNYTTJANDE AV DATA

v

GRUNDPRINCIPER FOR GEMENSAMT
UTNYTTJANDE AV DATA
Avsnitt 3.1

A
FORHANDSREGISTRERING >

Avsnitt 3.2

v

UPPRATTANDE AV SIEF
Avsnitt 3.3

4
FORFRAGNINGSUNDERLAG >

Avsnitt 3.4

3.1 Grundprinciper for gemensamt utnyttjande av data

Syftet med gemensamt utnyttjande av data ar att 6ka effektiviteten hos registreringssystemet
liksom att minska kostnader och forsék pa ryggradsdjur. Upprepning av djurforsok maste
undvikas och tester pa ryggradsdjur far endast goras som en sista utvag (artikel 25).

For att underlatta gemensamt utnyttjande av data krédver Reach-férordningen att alla amnen
antingen maste vara forhandsregistrerade eller att en forfrdgan maste ha lamnats in
enligt artikel 26 fore registrering. | allméanhet ar forhandsregistrering relevant for
infasningsamnen och forfragningar for icke-infasningsamnen, liksom for infasningsamnen som
inte har forhandsregistrerats (se avsnitt 2.3.1 for definition av infasnings- och icke-
infasningsamnen).

Kommunikation om infasningsamnen sker via forumet for informationsutbyte om &mnen
(SIEF) som inréttas efter férhandsregistrering. For icke-infasningsamnen och for


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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infasningsamnen som inte har férhandsregistrerats sker kommunikationen via
forfragningsprocessen.

For gemensamt utnyttjande av data galler féljande principer:

. Data maste utnyttjas gemensamt for samma amne om informationen ror
forsok pa ryggradsdjur. Innan forsok utfors pa ryggradsdjur maste en potentiell
registrant begara att fa tillgangliga data fran den tidigare registranten, antingen i SIEF
eller via forfragningsprocessen.

« Information som inte ror forsok pa ryggradsdjur maste utnyttjas gemensamt
om den begars av en potentiell registrant av samma amne. Den potentiella
registranten kan begara att f4 den rapport han/hon behover inom SIEF eller fran den
tidigare registranten, beroende pa vad som ar lampligt.

De befintliga registranterna och potentiella registranterna maste gora sitt basta for att na fram
till en 6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av data och sékerstalla att kostnaderna
for det gemensamma utnyttjandet av informationen bestams pa ett rattvist, dppet och icke-
diskriminerande satt.

Skyldigheten att gora sitt basta galler all information som begérs, oavsett om det galler data
som ror forsok pa ryggradsdjur, andra data som inte ror forsok pa ryggradsdjur, eller villkor
for atkomst till gemensam inlamning. Artikel 25 stipulerar att djurforsok endast far utforas
som en sista utvag.

Mekanismerna for gemensamt utnyttjande av data syftar till att sakerstalla att det
gemensamma utnyttjandet av studier som redan ar tillgangliga och av deras relaterade
kostnader avtalas mellan potentiella registranter pa ett rattvist, 6ppet och icke-
diskriminerande satt. |1 forsta hand ar syftet med mekanismen fér gemensamt utnyttjande, i de
fall data saknas, att potentiella registranter av samma dmne kommer éverens om vem som
ska ata sig den nodvandiga datainsamlingen for att sakerstalla att testet (om man enats om
att det ar nédvandigt och inte kan ersattas av alternativ till testning) utfors endast en gang.
Genomforandeforordningen (EU) 2016/09 om gemensam inlamning och gemensamt
utnyttjande av data®® (som tradde i kraft den 26 januari 2016) faststallde regler for att
sakerstalla ett effektivt genomférande av redan befintliga skyldigheter till gemensamt
utnyttjande av data och gemensam inldmning.

I enlighet med Reach-férordningen har Echa faststallt férfaranden som ska underlatta
I6sningen av tvister avseende gemensamt utnyttjande av data. Nar potentiella registranter
lamnar in en tvist om gemensamt utnyttjande av data maste de lamna in dokumentation som
styrker de anstrangningar som gjorts av de forhandlande parterna att na fram till en
overenskommelse. For att sakerstéalla lika behandling och ratt att horas, kommer Echa
dessutom att begéra att den andra parten lamnar styrkande dokumentation. Echa bedémer
parternas anstrangningar att na fram till en dverenskommelse om gemensamt utnyttjande av
data och kostnaderna for detta. Denna bedomning baseras enbart pa férhandlingarna, vilket
innebér all dokumenterad kommunikation mellan parterna.

Efter bedomningen utfardar Echa ett beslut som antingen tillater den potentiella registranten
att hanvisa till begarda data eller som uppmanar bada parterna att fortsatta forhandla. Alla
beslut om tvister om gemensamt utnyttjande av data kan dverklagas till
overklagandenamnden inom tre manader. Observera att tvister om gemensamt utnyttjande av
data endast ska tillgripas som en sista utvag, dvs. forst da alla tdnkbara anstrangningar och
argument ar uttdmda.

15 Kommissionens forordning (EU) nr 2016/09 om gemensam inlamning och gemensamt utnyttjande av
data i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 avseende registrering,
utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), EUT L 3, 6.1.2016, sid.41.
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Det finns mer information om Echas tvisteforfarande pa webbsidan "Tvister om gemensamt
utnyttjande av data i praktiken”: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-
sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice.

Echas beslut om tvister om gemensamt utnyttjande av data enligt Reach finns péa foljande
webbsida: http://echa.europa.eu/requlations/reach/reqgistration/data-sharing/data-sharing-
disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach.

For praktiska rad om forhandlingar om gemensamt utnyttjande av data, se Echas webbsida:
http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data-sharing/practical-advice-for-data-
sharing-negotiations.

Tredjepartsforetradare for forfaranden for gemensamt utnyttjande av data

En tillverkare, importdr, eller om det ar relevant, en nedstrémsanvandare, kan, samtidigt som
han/hon har kvar fullt ansvar for att uppfylla sina skyldigheter enligt Reach, utse en tredje
partsforetrddare for alla forfaranden for gemensamt utnyttjande av data som involverar samtal
med andra tillverkare, importorer, enda representanter och, dar det ar relevant,
nedstromsanvandare. | dessa fall far identiteten for en tillverkare eller importor eller
nedstromsanvandare som har utsett en tredjepartsforetradare inte avsldjas av Echa for andra
tillverkare, importorer, eller, dar det ar relevant, nedstromsanvandare. Det ar viktigt att notera
att det aligger tillverkaren eller importéren av amnet att lamna in registreringen, eftersom en
tredje part inte kan registrera ett amne for féretaget han/hon féretrader i samtal om
gemensamt utnyttjande av data.

3.2 Forhandsregistrering av infasningsamnen

Varje potentiell registrant av ett infasningsamne i kvantiteter pa ett ton eller mer per ar maste
delta i forhandsregistreringsprocessen for att kunna dra nytta av de langre tidsfristerna for
registrering som beskrivs i avsnitt 2.3.2. Férhandsregistreringsmekanismen gor det majligt for
potentiella registranter att fa kontakt i syfte att gemensamt utnyttja data genom att bilda en
SIEF (se avsnitt 3.3).

Tillverkare eller importérer som inte lamnar in ett férhandsregistreringsunderlag maste
registrera sitt amne innan de tillats ateruppta tillverkning eller import. | enlighet med
artikel 26 maste de lamna in ett forfragningsunderlag till Echa (se avsnitt 3.4 i den har
vagledningen) och kan darefter ateruppta tillverkning eller import av sitt amne nar en
registrering ar slutférd.

Aven om den huvudsakliga férhandsregistreringsperioden gick ut den 1 december 2008, kan
potentiella registranter som for forsta gangen tillverkar eller importerar ett infasningsamne i
en kvantitet av ett ton per ar eller mer efter 1 december 2008 4nda dra nytta av
overgangsreglerna och infasningstidsfristerna for registrering. For att uppna detta maste den
potentiella registranten lamna in ett forhandsregistreringsunderlag till Echa inom sex manader
efter den forsta tillverkningen eller importen av Amnet och senast 12 manader innan den
relevanta registreringstidsfristen, for sitt mangdintervall (se avsnitt 2.3.2 i den har
vagledningen). Det innebéar att de sena férhandsregistreringarna kan lamnas in fram till
den 31 maj 2017 for amnen som maste registreras senast den 31 maj 2018. For
amnen som inte langre kan forhandsregistreras, maste potentiella registranter
lamna in en forfragan till Echa fore registrering.

Producenter eller importorer av varor som innehaller ett infasningsamne som skulle krava
registrering men som inte har lamnat in nagot forhandsregistreringsunderlag fére den
1 december 2008 maste p& samma sétt registrera sitt Amne innan de tillats att ateruppta


http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/practical-advice-for-data-sharing-negotiations
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/practical-advice-for-data-sharing-negotiations

Vagledning om registrering
Version 3.0, november 2016 55

produktionen eller importen av varorna som innehaller amnet. De kan ocksd utnyttja den sena
forhandsregistreringen av amnet om de producerar eller importerar varorna som innehaller
amnet i en kvantitet som dverstiger ett ton per ar for forsta gangen efter den 1 december
2008. For att kunna utnyttja detta maste producenten eller importdren lamna in ett
forhandsregistreringsunderlag inom sex manader efter den forsta anvandningen av amnet for
framstallningen av varorna eller den forsta importen av varan som innehaller amnet och
senast 12 manader innan registreringstidsfristen I6per ut for deras mangdintervall.

Observera att nar det galler en tillverkare utanfér EU som utser en enda representant, sa ar
det den enda representanten som maste férhandsregistrera amnet for att kunna utnyttja de
forlangda registreringstidsfristerna. En enda representant som utsetts efter den 1 december
2008 kan forhandsregistrera amnet fram till 12 manader innan den relevanta
registreringstidsfristen, forutsatt att amnet som harror fran tillverkaren utanfor EU inte hade
slappts ut pd marknaden tidigare i en kvantitet pa eller dver ett ton per ar efter den 1 juni
2008 (nar registreringsskyldigheten tradde i kraft). Om en tillverkare utanfor EU bestammer
sig for att byta ut sin enda representant och den foregaende enda representanten hade
forhandsregistrerat amnet som harror fran tillverkaren utanfor EU, sa ska eftertradaren
meddela bytet av enda representant till Echa for att man ska kunna fortsitta att dra nytta av
infasningstidsfristerna for registrering av det &mnet.

Rattslig grund: Artikel 28

3.3 Upprattande av ett forum for informationsutbyte om amnen (SIEF)

Alla potentiella registranter och datainnehavare for samma férhandsregistrerade
infasningsamne &r deltagare i forumet for informationsutbyte om amnen (SIEF). De
registranter som har registrerat samma infasningsamne tidigare eller om deras amne
betraktas som registrerat (se avsnitt 2.2.4) raknas ocks& som deltagare i SIEF.

Malen med SIEF &r att

« underlatta gemensamt utnyttjande av data i registreringssyfte och pa sa satt undvika
att samma undersokningar upprepas,

« enas om klassificering och markning av amnet i fraga dar det finns skillnader i
klassificering och méarkning mellan de potentiella registranterna.

Deltagarna kan gruppera sig sjalva enligt behov for att uppfylla sina skyldigheter enligt Reach.
Organisationen for samarbete i SIEF kan ocksd anvandas for att gemensamt lamna in relevant
information i enlighet med bilagorna VII-XI.

Observera att ansvaret for att definiera @mnenas ”likhet” eller omfattning ligger hos deltagarna
i SIEF. |1 Vagledning om gemensamt utnyttjande av data (http://echa.europa.eu/gquidance-
documents/quidance-on-reach) finns mer information om SIEF-deltagarnas rattigheter och
skyldigheter. Lasaren rekommenderas att lasa den har vagledningen for att fa ytterligare
information om amnet.

For praktisk information om organisationen av SIEF och relatede processer for datainsamling
och gemensamt utnyttjande av data, se féljande Echa-webbplats:
http://echa.europa.eu/support/reqgistration/working-together.

Rattslig grund: Artikel 29

3.4 Forfragan om icke-infasningsamnen eller amnen som inte har
forhandsregistrerats

Varje potentiell registrant maste gora en sa kallad forfragan till Echa om huruvida en
registreringsanmalan redan har lamnats in for samma amne. Syftet ar att se till att data


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together
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utnyttjas gemensamt av alla berérda parter. Skyldigheten att gora en forfragan fore
registrering galler for icke-infasningsdmnen och infasningsamnen som inte har
forhandsregistrerats.

Darfor maste en forfragan alltid lamnas in for icke-infasningsamnen och
infasningsamnen som inte har forhandsregistrerats innan man kan ga vidare med
registreringen av amnet. Om den potentiella registranten dnskar fa tilltrade till marknaden
maste han/hon lamna in en forfragan.

3.4.1 Forfragningsunderlaget

Nar en forfragan lamnas in ska de potentiella registranterna lamna in ett forfragningsunderlag
med féljande information:

Fragestallarens identitet

Denna information omfattar kontaktuppgifter och adressen till fragestallarens
produktionsanlaggning.

Amnesidentitet

For varje amne ska informationen vara tillracklig for att &mnet ska kunna identifieras. Den
information som kravs for amnets identitet ar identisk med den som kravs i det tekniska
underlaget for registrering (avsnitt 2 i bilaga VI) och beskrivs i Vagledning om identifiering och
namngivning av amnen enligt Reach och CLP pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Se aven avsnitt 5.2.1 i den har vagledningen.

Det ar viktigt att betona att for amnen som anvands som intermedidrer maste informationen i
forfradgningsunderlaget for identifieringen av amnet 6verensstimma med kraven som galler for
icke-intermediarer och kan inte utnyttja de begransade kraven aven om de tillverkas och
anvands under strangt kontrollerade férhallanden (se avsnitt 2.2.5).

Det ar viktigt att lamna noggrann och tillforlitlig information om amnets identitet for att Echa
ska kunna lamna kontaktuppgifter till befintliga och potentiella registranter till fragestallaren
och for att underlatta kraven for alla parter nar det géller deras skyldigheter att gemensamt
utnyttja data. Potentiella registranter rekommenderas att lasa Vagledning om identifiering och
namngivning av amnen enligt Reach och CLP for att sdkerstélla att informationen om amnets
identitet som de lamnar in i férfragningsunderlaget éverensstammer med riktlinjerna.

Férteckning dver informationskraven och nya undersékningar som kan behévas

Informationskraven for ett specifikt amne ar beroende av det avsedda mangdintervallet for
tillverkning eller import. Den potentiella registranten maste ta reda pa vilka informationskrav
som galler for det aktuella &mnet for att underlatta det efterféljande gemensamma
utnyttjandet av data (se avsnitt 4.1.1 om uppfyllande av informationskraven). Den potentiella
registranten ska i registreringsunderlaget sbka upp forteckningen 6ver informationskraven som
kravs for att han/hon ska uppfylla sina registreringsskyldigheter.

Praktiska anvisningar om sammanstallningen av en forfragan finns i Echas handbok "Hur man
tar fram och lamnar in ett forfrdgningsunderlag” som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Detta dokument ar aven tillgangligt via hjélpsystemet i
IUCLID.

3.4.2 Forfragningsforfarandet

Vid mottagandet av forfragningsunderlaget gor Echa en amnesidentitetskontroll for att
identifiera befintliga registranter och/eller andra som gjort forfrdgningar om samma amne.
Denna beddmning kan leda till féljande madjliga resultat:

1. Samma amne har inte registrerats och ingen part har hittills lamnat in en


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

Vagledning om registrering
Version 3.0, november 2016

57

framgangsrik forfragan.

I denna situation far den potentiella registranten ett meddelande fran Echa som
omfattar forfragningsnumret och lanken till den relevanta medregistrantsidan i Reach-
IT. P4 sidan for medregistranter ser denna potentiella registrant sig sjalv angiven
under fliken "Potentiella registranter” och férteckningen under fliken ”"Registranter” ar
tom.

Den potentiella registranten kommer aven att kunna fa atkomst till forhands-SIEF och
se om det finns foretag som forhandsregistrerat samma amne. | detta fall maste den
potentiella registranten kontakta SIEF (forumet for informationsutbyte om a&mnen) och
bestamma hur man ska uppfylla skyldigheterna att gemensamt utnyttja data och
lamna in en gemensam registrering.

2. Samma amne har redan registrerats.

I denna situation lamnar Echa en lank till medregistrantsidan i Reach-IT till den
potentiella registranten. Denna sida innehaller kontaktinformation till befintliga
registranter och andra som lamnat in framgangsrika forfragningar om samma amne.
Nar den ledande registranten har registrerat det gemensamma underlaget for det
admnet visas dven hans/hennes kontaktinformation.

Samtidigt informerar Echa de befintliga och potentiella registranterna om den
inlamnade forfragningen (namn och kontaktinformation till den potentiella registranten
och hans/hennes registreringskrav).

Baserat pa informationen som lamnats in i forfrdgan, lamnar Echa dessutom till den
potentiella registranten en forteckning 6ver relevanta rapportsammanfattningar
eller fylliga rapportsammanfattningar som redan &ar inlamnade och tillgangliga.

e FOr rapporter som lamnats in minst 12 ar tidigare?® tillhandahaller Echa
forfragningsmeddelanden i "Annotation” i Reach-IT, en kopia av de relevanta
rapportsammanfattningarna som endast kan anvandas i registreringssyfte av
den potentiella registranten. Echa identiferar &ven den/de registrant(er) som
har lamnat in dessa data.

e FOr rapporter som lamnats in for mindre an 12 ar sedan?'’, som del av en
anmalan enligt den foregaende lagstiftningen (direktiv 67/548/EEG), eller som
del av en registrering i Reach, kommer Echa att identifiera den/de
registrant(er) som har lamnat in dessa data.

Processen for gemensamt utnyttjande av data kan inledas, och den potentiella registranten
maste utgora en del av en gemensam inlamning med féregadende registranter. Reglerna for att
sakerstélla ett effektivt genomforande av skyldigheterna till gemensamt utnyttjande av data
och gemensam inlamning faststélls av genomférandeférordningen (EU) 2016/09 om gemensam
inlamning och gemensamt utnyttjande av data. Det finns mer information i Vagledning om
gemensamt utnyttjande av data pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

18 Alla rapportsammanfattningar eller fylliga rapportsammanfattningar som lamnats in inom ramen for en
registrering i Reach atminstone 12 ar tidigare kan anvandas i registreringssyften av en annan tillverkare
eller importér. Om det ar en uppdatering av registreringen eftersom ett stérre mangdintervall har
uppnatts och information om ytterligare rapporter for detta storre mangdintervall lamnats in, startar en
ny 12-arsperiod for den nya informationen nar den lamnats in (artikel 25.3). Dessutom, for data som
redan har lamnats in i ett anmalningsunderlag enligt direktiv 67/548/EEG, kommer dessa data att vara
tillgangliga i registreringssyfte med borjan 12 ar efter det att de lamnades in.

17 Data som lamnats in minst 12 ar tidigare kan begéaras som del av forfragningsforfarandet till Echa.
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Observera dessutom att den potentiella registranten

—maste, i fall av information som ror forsok pa ryggradsdjur, och
—kan, i fall av information som inte for forsok pa ryggradsdjur,

begara de (fylliga) rapportsammanfattningarna som kravs for registrering, direkt fran
de foregdende registranterna.

Registranter uppmanas att begéara och dela alla tillgangliga data, oavsett om dessa erhallits
genom djurstudier eller inte.

Det rekommenderas att den potentiella registranten forst kontaktar de ledande registranterna
som visas pa sidan for medregistranter. Denna kommunikation gor det mojligt for den
potentiella registranten att begara gemensamt utnyttjande av befintliga data fran tidigare
registrant(er), samtidigt som férhandlingar inleds for att delta i/skapa det gemensamma
registreringsunderlaget.

Rattslig grund: Artikel 26 och 27
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4 Registreringsforfarande
Syfte: Syftet med det har kapitlet ar att presentera informationen som registranten ska
lamna in som en del av registreringen. Har beskrivs ocksa vad ett gemensamt

inlAmnande av registreringsdata ar.

Struktur: Kapitlet har féljande struktur:

REGISTRERINGSFORFARANDET

INFORMATIONSKRAV
Avsnitt 4.1

A
REGISTRERINGSUNDERLAG >

Avsnitt 4.2

Avsnitt 4.3

GEMENSAMT INLAMNANDE AV DAT5

A
TILLGANG TILL INFORMATION OCD

SEKRETESSBELAGDA DATA
Avsnitt 4.4

Praktiska anvisningar for sammanstéllningen av ett registreringsunderlag finns i Echas manual
“"Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag” pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Detta dokument ar aven tillgangligt via hjalpsystemet i
IUCLID.

4.1 Informationskrav

Tillverkare och importorer ska ta fram information om de amnen som de tillverkar och
importerar och anvanda den informationen for att bedéma riskerna som ar féorknippade med
tillverkning och anvandning av &mnena och for att sakerstélla att de eventuella riskerna med
amnena har kontrollerats.

Informationen och bedémningen ska dokumenteras i registreringsunderlaget och sedan lamnas
in till Echa for registrering av &mnet.

4.1.1 Uppfyllande av informationskraven

Tillverkare och importdrer ska samla in all tillganglig information om &mnets egenskaper i
registreringssyfte oavsett mangd som tillverkas eller importeras. Informationen ska i sin tur
jamforas med standardinformationskraven som faststallts i Reach-forordningen.
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Foljande information ska sammanstallas:

e Testdata (in vivo och in vitro).

o Information som inte &ar testdata fran alternativa testmetoder som (Q)SAR
((kvantitativt) struktur-aktivitetssamband), amnesgrupperingar och jamférelse med
strukturlika &mnen.

« Information om tillverkning, anvandning, riskhanteringsatgarder och resulterande
exponering.

I tabell 2 nedan finns en oversikt éver standardinformationskraven som definieras i Reach
(bilaga VI till X). For varje méangdintervall definieras minsta maéjliga information som
registranten ska ange om amnets inneboende egenskaper i Reach. F6r de minsta
amnesmangderna anges standardinformationskraven i bilaga VII. For varje gadng en ny
viktgrans nas ska kraven i motsvarande bilaga laggas till. Dessa standardkrav kan emellertid
anpassas (frangas eller uttkas) da detta kan motiveras enligt kriterierna i bilaga V11 till XI).
Darfor kan de exakta informationskraven variera for varje amne, beroende pa den
tillgangliga informationen om de inneboende egenskaperna och méngd, anvandning
och exponering.

Om tillganglig information inte ar tillracklig for att uppfylla kraven i Reach ska ytterligare
testning ske. Observera att om en studie kravs for att uppfylla informationskraven i bilaga IX
och X (se tabell 2) ska denna inte genomf6ras av registranten i registreringsskedet.
Registranten ska istéllet ta fram ett testningsforslag och bifoga detta i
registreringsunderlaget.

Innan registranten foreslar ett nytt test som involverar ryggradsdjur maste denne évervaga
alla relevanta och tillgangliga datakallor saval som tillgangliga testmetoder utéver in vivo-
tester for att undvika ondédiga djurférsok. Registranten kan till exempel anvéanda flera olika
alternativa metoder sdsom in vitro- eller in chemico-tester, gruppering enligt (Q)SAR
((kvantitativt) aktivitets-struktursamband) eller jamforelse med strukturlika &mnen, forutsatt
att anvandningen av sadana metoder ar motiverad. Alla kallor till information kan ocksa
anvandas i en bevisvardesmetod. Om resultatet av denna analys motiverar en anstkan om
djurforsok, maste registranterna framlagga sin motivering till behovet av djurférsok tydligt i
registreringsunderlaget, inklusive en dokumenterad analys av alternativa metoder som har
Overvagts.

I artikel 25 anges att djurforsok endast ska utféras som en sista utvag. Darfor ar
registranten, nar det ar maojligt, skyldig att dela eller generera data med andra
registranter av samma amne, i stallet for att sjalv generera data, om detta omfattar
djurforsok (se avsnitt 3.1 om gemensamt utnyttjande av data).

Om det kravs tester for att fa fram information om amnets inneboende egenskaper maste
dessa genomfdras i enlighet med de testmetoder som anges i kommissionsforordningen (EG)
nr 440/2008 med andringar eller i enlighet med andra internationella testmetoder som beddéms
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 anvéands for vetenskapliga
andamal.

For ytterligare information om processen for insamling av information och framtagning av
data, se Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning

18 Observera att inga andra internationella standarder hittills har erkants som likvardiga.
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(http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-

chemical-safety-assessment). Féljande kapitel kan vara sarskilt anvandbara for lasaren:

Del B: Farobeddémning

Kapitel R.2:
Kapitel R.3:
Kapitel R.4:
Kapitel R.5:
Kapitel R.6:
Kapitel R.7:

Ram for framtagning av information om inneboende egenskaper
Insamling av information

Utvardering av tillganglig information

Anpassning av informationskrav

QSAR och gruppering av kemikalier

Endpointspecifik vagledning

Praktisk information om alternativa metoder for framtagning av information om &mnens
inneboende egenskaper finns aven i féljande dokument:

Praktisk végledning: "Hur du anvander alternativ till djurforsék for att uppfylla dina

informationskrav for Reach-registrering”

Praktisk vagledning 5: "Tillampning och redovisning av (Q)SAR”

Ovannamnda praktiska vagledningar finns pa http://echa.europa.eu/practical-guides.
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Tabell 2: Oversikt dver standardinformationskraven enligt Reach
7 INFORMATION OM AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER
7.1 Amnets tillstadnd (vid 20 °C och 101,3 kPa)

7.2 Smaltpunkt/fryspunkt

7.3 Kokpunkt

7.4 Relativ densitet

7.5 Angtryck

7.6 Ytspanning

7.7 Loslighet i vatten

7.8 Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten

7.9 Flampunkt

7.10 Brandfarlighet

7.11 Explosiva egenskaper

7.12 Sjalvantandningstemperatur

7.13 Oxiderande egenskaper

7.14 Kornstorlek

8 TOXIKOLOGISK INFORMATION

8.1 Irriterande eller fratande pa huden

8.1.1 Hudirritation (in vitro)

8.1.2 Fratande pa huden (in vitro)

8.2 Allvarlig 6gonskada eller égonirritation

8.2.1 Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation (in vitro)
8.3 Hudsensibilisering

8.3.1 Hudsensibilisering (in vitro/in chemico)

Test behover inte utféras om en in vivo-studie enligt punkt 8.3.2 i bilaga VII ar
tillgdnglig, eller om de tillgangliga in vitro/in chemico-testmetoderna inte ar
tilampliga for &mnet eller inte &r tillréckliga for klassificering och riskbeddmning
enligt punkt 8.3.

8.3.2 Hudsensibilisering (in vivo)

En in vivo-studie maste utforas endast om de in vitro/in chemico-testmetoder
som beskrivs under punkt 8.3.1 i bilaga VII inte &r tillampliga, eller om
resultaten som erhallits fran dessa studier inte ar tillrackliga for klassificering
och riskbeddmning enligt punkt 8.3.

8.4.1 Mutagenitet (in vitro-genmutation hos bakterier)

8.5.1 Akut toxicitet (oralt intag)

9 EKOTOXIKOLOGISK INFORMATION

9.1.1 Korttidstoxicitet i vattenmiljo pa& evertebrater (foretradesvis Daphnia)
9.1.2 Tillvdxthamning hos vattenlevande vaxter (foretradesvis alger)

9.2.1.1 Lattnedbrytbarhet
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BILAGA V111 (10 ton eller mer

TOXIKOLOGISK INFORMATION
8.1 Fratande pa huden eller hudirritation

(En in vivo-studie ska endast dvervagas om in vitro-studierna under punkt 8.1.1
och 8.1.2 i bilaga VII inte ar tillampliga, eller om resultaten av dessa studier inte
ar tillrackliga for klassificering och riskbeddmning)

8.2 Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation

(En in vivo-studie ska endast dvervagas om in vitro-studierna under punkt 8.2.1
i bilaga VII inte ar tillampliga, eller om resultaten som erhallits fran dessa
studier inte ar tillrackliga for klassificering och riskbeddémning)

8.4.2 Cytogenicitet hos daggdjursceller (in vitro)

8.4.3 Genmutation hos daggdjursceller (in vitro)

8.5.2 Akut inhalationstoxicitet

8.5.3 Akut toxicitet (via huden)

8.6.1 Kortsiktigt toxicitetstest med upprepade doser (28 dagar)

8.7.1 Screening av reproduktionsstérningar/fosterskadande effekter

8.8.1 Toxikokinetik

9 EKOTOXIKOLOGISK INFORMATION

9.1.3 Korttidstoxicitet for fisk

9.1.4 Respirationshamningstest med aktiverat slam

9.2.2.1 Hydrolys som en funktion av pH

9.3.1 Screening av adsorption och desorption

7 INFORMATION OM AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER

7.15 Stabilitet i organiska l6sningsmedel och relevanta nedbrytningsprodukters
identitet

7.16 Dissociationskonstant

7.17 Viskositet

8 TOXIKOLOGISK INFORMATION

8.6.1 Kortsiktigt toxicitetstest med upprepade doser (28 dagar)

8.6.2 Subkronisk toxicitet (90 dagar)

8.7.2 Fosterskadande effekter fore fodseln

8.7.3 Utdkad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet

9 EKOTOXIKOLOGISK INFORMATION

9.1.5 Kronisk toxicitet i vattenmiljon pa evertebrater (foretradesvis arten Daphnia)

9.1.6 Kronisk toxicitet i vattenmiljon pa fisk

9.2.1.2 Simuleringstest av slutlig nedbrytning i ytvatten

9.2.1.3 Simuleringstest i jord

9.2.1.4 Simuleringstest i sediment

9.2.3 Identifiering av nedbrytningsprodukter
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9.3.2 Bioackumulering i vattenlevande organismer (foretradesvis fisk)
9.3.3 Ytterligare information om adsorption och desorption
9.4.1 Korttidstoxicitet pa landlevande evertebrater
9.4.2 Effekter pa jordlevande mikroorganismer
9.4.3 Korttidstoxicitet for vaxter
8 TOXIKOLOGISK INFORMATION
8.6.3 Kronisk toxicitet med upprepade doser (= 12 manader)
8.7.2 Fosterskadande effekter
8.7.3 Utdkad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet
8.9.1 Cancerogenitet
9 EKOTOXIKOLOGISK INFORMATION
9.2 Ytterligare testning av biotisk nedbrytning
9.3.4 Ytterligare information om &mnets och/eller nedbrytningsprodukternas
omvandling, spridning och férdelning i miljén
9.4.4 Kronisk toxicitet pa landlevande evertebrater
9.4.6 Kronisk toxicitet pa landlevande vaxter
9.5.1 Kronisk toxicitet for sedimentlevande organismer
9.6.1 Kronisk toxicitet eller reproduktionstoxicitet for faglar

4.1.2 Anvandning av information fran andra bedémningar

Enligt Reach ska "tillganglig information fran bedémningar som gjorts inom ramen for andra
internationella och nationella program tas med. Om det ar lampligt och om en riskbedémning
utférd enligt gemenskapslagstiftningen (t.ex. en riskbedémning enligt férordning (EEG)

nr 793/93) redan finns, ska denna beaktas och aterspeglas i kemikaliesakerhetsrapporten.
Avvikelser fran sddana bedomningar ska motiveras” (bilaga | avsnitt 0.5). Registranter kan lita
till befintliga beddomningar néar det galler att uppfylla informationskraven som anges i bilaga
VII1-X savida de har legitim tillgang eller har tillstAdnd att hanvisa till de fullstandiga
rapporterna som har sammanfattats i registreringsunderlaget. Darfor maste registranter ta
hansyn till och anvanda dessa redan tillgdngliga bedomningar vid framtagningen av
registreringsunderlaget. Detta omfattar sarskilt bedémningar som har utfoérts inom ramen for
andra program inom EU, sdsom programmet for riskbedomning for befintliga amnen,
bedémningar av verksamma amnen inom ramen for biocidproduktférordningen eller
vaxtskyddsmedelsférordningen, d& dessa amnen omfattas av Reach.

En annan viktig informationskélla ar OECD:s program for HPV-kemikalier (OECD —
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling, HPV — framstéllning i stora
mangder) som uppvisar en rad likheter med Reach. Hansyn bor tas till dessa likheter vid
framtagningen av ett registreringsunderlag i de fall dar det finns ett underlag for OECD:s
program for HPV-kemikalier. F6r att minska upprepade tester och spara myndighets- och
industriresurser har OECD utvecklat ett system for dmsesidigt godkdnnande av data (MAD,
Mutual Acceptance of Data), vilket gor det mdjligt for deltagande lander att dela resultat av
olika icke-kliniska tester som gjorts pa kemikalier med OECD-metoder och -principer. Det finns
mer information om MAD-systemet pa
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.
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4.2 Registreringsunderlag

4.2.1 Registreringsunderlagets struktur

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

« Teknisk dokumentation, som alltid kravs for alla amnen for vilka registreringsplikt
galler.

« En kemikaliesdkerhetsrapport, som krdvs om registranten tillverkar eller importerar

ett amne i mangder som Overstiger 10 ton per ar.

Den tekniska dokumentationen omfattar foljande information:

(i) Uppgifter om tillverkaren eller importoren.

(ii) Uppgifter om amnets identitet.

(iii) Information om tillverkning och anvandning av a&mnet.

(iv)Amnets klassificering och markning.

(v) vagledning om saker anvandning av &mnet.

(vi)Rapportsammanfattningar om informationen om amnets inneboende egenskaper.

(vii) Fylliga rapportsammanfattningar om informationen om dmnets inneboende
egenskaper om sadana kravs.

(viii) En uppgift om huruvida informationen om tillverkning och anvéndning, klassificering

och markning, (de fylliga) rapportsammanfattningarna och/eller, om relevant,
kemikaliesdkerhetsrapporten har granskats av en bedémare.

(ix)Forslag till ytterligare testning, om relevant.
(xX) Information om exponering fér &mnen som registrerats i mangder mellan 1-10 ton.

(xi)En begaran om att information ska betraktas som konfidentiell med tillhérande
motivering.

Kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR) ar dokumentationen for registrantens
kemikaliesdakerhetsbedomning (CSA) (se avsnitt 5.3). Kravet pa att gora en
kemikaliesdkerhetsbedémning och dokumentera den i kemikaliesdkerhetsrapporten styrs av

den arliga mangden som tillverkas eller importeras av registranten (gransen gar vid 10 ton per

ar). Féljande undantag galler:

. Ingen kemikaliesakerhetsrapport kravs for ett amne som ingar i en blandning om
koncentrationen av amnet i blandningen ligger under de varden som anges i artikel
14.2.

. For anvandning i material som kommer i kontakt med livsmedel och i kosmetiska
produkter behdver risker for manniskors halsa inte beaktas i
kemikaliesdkerhetsrapporten eftersom dessa omfattas av annan lagstiftning.

Registranternas skyldigheter angaende information som ska lamnas in i
registreringsunderlaget forklaras mer ingadende i avsnitt 5.

Réattslig grund: Artiklarna 10 och 14, bilagorna I, VI-X.

4.2.2 Registreringsunderlagets format och inlamning
Registreringsunderlagets format maste vara IUCLID (International Uniform Chemical

Information Database). Andra IT-verktyg kan anvandas for att ta fram dokumentationen under

forutsattning att de ger exakt samma format.
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IUCLID ar en programvaruapplikation som anvands for att samla in, lagra, underhalla och
utbyta data om kemiska amnens egenskaper och anvandningsomraden. Aven om
utformningen och driftséattningen av IUCLID har ett samband med Reach-férordningens
ikrafttradande kan verktyget anvandas for manga olika syften. Formaten for datalagring har
utarbetats i samarbete med OECD och har godkants av manga nationella och internationella
tillsynsmyndigheter. Information fran IUCLID kan darfér anvandas i olika program for
kemikaliebedémning som OECD:s program for HPV-kemikalier, det amerikanska
utmaningsprogrammet for HPV-kemikalier, det japanska utmaningsprogrammet samt EU:s
biocidproduktdirektiv. IUCLID-programmet kan laddas ned fran IUCLID:s webbplats pa
https://iuclid6.echa.europa.eu/. Det ar kostnadsfritt for alla parter om det anvands for icke-
kommersiella syften.

Varje tillverkare, importor eller enda representant ar skyldig att var fér sig lamna in ett
registreringsunderlag for vart och ett av sina &mnen till Echa for registrering.
Registreringsunderlaget maste lamnas in elektroniskt via Reach-1T-portalen som finns pa:
https://reach-it.echa.europa.eu. Praktiska anvisningar om hur man sammanstaller ett
registreringsunderlag finns i Echas manual "Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-
underlag” som finns p& http://echa.europa.eu/manuals. Detta dokument ar aven tillgangligt
via hjalpsystemet i IUCLID.

Réattslig grund: Artikel 111.

4.3 Gemensamt inlamnande av data

Principen ”ett amne, en registrering”

Om samma amne tillverkas eller importeras eller ar avsett att tillverkas eller importeras av fler
an ett foretag, maste alla registranter lamna in delar av uppgifterna i en gemensam inlamning.
Med andra ord: flera registranter av samma dmne maste delta i samma gemensamma
inlamning for det &mnet.

Det kravs att registranterna lamnar in foljande information gemensamt:

- Klassificering och mérkning av deras amne.

- (Fylliga) rapportsammanfattningar och forslag till testning, om det finns nagra.

- Uppgift om vilken av den inlamnade informationen om klassificerings- och
markningsrapportsammanfattningar och fylliga rapportsammanfattningar som har
granskats av en bedomare som valts av registranten och som har lamplig erfarenhet
(se avsnitt 5.2.6 i den har vagledningen).

Under specifika forhallanden (fortecknas i artikel 11.3 och 19.2) som behéver motiveras i
underlaget, kan deltagarna i en gemensam inlamning lamna in ovanndmnda data separat (se
avsnitt 4.3.2 i detta vagledningsdokument dar mojligheter att avsta beskrivs). Registreringen
maste dock vara en del av den gemensamma inlamningen aven i detta fall. Separata
registreringar ar inte tillatna.
Registranter kan bestamma att gemensamt eller separat lamna in:

- Vagledning for sédker anvandning av amnet.

- Kemikaliesdkerhetsrapport (CSR) nar sa kravs.

- Uppgift om vilken information som lamnats in for CSR som har granskats av en
bedémare.


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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Avsikten med en gemensam inlamning ar att registranterna ska minimera kostnaderna genom
att samarbeta inom SIEF vid framtagningen av underlaget, delta i processen for gemensamt
utnyttjande av data och kostnader for att i slutinden gemensamt lamna in till Echa en
uppsattning av information fér &mnet. Den gemensamma inlamningen sakerstaller aven ett
minskat behov av forsok, sarskilt pa ryggradsdjur. Dessutom kan registranter som lamnar in
data gemensamt utnyttja den reducerade registreringsavgiften. Mer information om
insamlingen och gemensamt utnyttjande av existerande information finns i avsnitt 3 i den har
vagledningen.

Det &ar viktigt att betona att om en enda representant har utsetts av en tillverkare utanfor EU
for att genomfora registreringen av amnet maste han ingd i den gemensamma inlamningen
med de andra tillverkarna, importérerna och enda representanterna fér samma amne. Den
som ar enda representant maste delta i den gemensamma inlamningen for den tillverkare
utanfor EU som han/hon representerar separat.

Gemensamt inlamnande av data géaller bade for registreringen av infasningsamnen och icke-
infasningsamnen. Det galler aven om ett givet Aamne ar ett infasningsamne for nagon av
registranterna och ett icke-infasningsdmne for andra registranter. Kravet att gora en
gemensam inldmning galler &ven oavsett om amnet har férhandsregistrerats av alla
registranter, nagra registranter eller inga registranter.

Pa grund av de reducerade informationskraven som galler for intermediarer (som anvands
under strangt kontrollerade forhallanden) kan registranter av intermediarer av praktiska skal
valja att antingen géra en gemensam inlamning tillsammans med de "vanliga” registranterna
eller att gbra en parallell gemensam inlamning for endast intermediéar anvandning. Om man
gor en separat inlamning for endast intermedidr anvandning rekommenderas dock att man
sammanfor all befintlig, tillganglig information (sarskilt den information som behovs for
klassificeringen av &mnet). Det finns mer information om registreringen av intermediarer i
avsnitt 6.2 i Vagledning om gemensamt utnyttjande av data.

Observera att den gemensamma inlamningen av data inte utesluter skyldigheterna foér varje
registrant (tillverkare, importoér eller enda representant) att aven lamna in ett enskilt underlag
som en del av den gemensamma inlamningen.
Registranter maste enskilt lamna in:

- Sina identitetsuppgifter.

- Uppgifter om &mnets identitet.

- Information om tillverkning och anvandningsomraden.

- Exponeringsinformation for amnen i kvantiteter pa 1 till 10 ton.

- En uppgift om vilken information om tillverkning och anvandning som har bedémts av
en granskare.

For mer information om vilken information som maste lamnas in gemensamt som del av det
ledande underlaget, och vilken som maste lamnas in individuellt i varje deltagares underlag, se
tabell 3 pa nasta sida.

Genomférandeférordningen (EU) nr 2016/09 om gemensam inldmning och gemensamt
utnyttjande av data faststéller reglerna for att sakerstélla ett effektivt genomférande av
skyldigheterna som galler gemensamt utnyttjande av data och gemensam inlamning. Det finns
mer information i Vagledning om gemensamt utnyttjande av data pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Rattslig grund: Artikel 11

4.3.1 Mekanismerna for gemensamt inlamnande

Den information som ska lamnas in gemensamt, lamnas in av en ledande registrant pa de
andra registranternas vagnar (s& kallade deltagande registranter). Annan information maste
laAmnas in av var och en av registranterna.

Den ledande registranten for ett gemensamt inlamnande kan exempelvis vara den storsta
producenten, eftersom denna producent under alla omstandigheter maste registrera hela
datauppsattningen nar den tidigare tidsfristen gar ut. Detta &ar dock inte obligatoriskt:
Registranterna vid ett gemensamt inlamnande kan utse en ledare med lagre méangd (om de
exempelvis maste ta fram gemensamma inlamnanden for flera amnen och bestammer sig for
att dela upp arbetsbdrdan for att hantera de gemensamma inlamnandena). Om de organiserar
sitt gemensamma inlamnande pa detta satt maste en ledande registrant i det lagre
mangdintervallet likval lamna in ett fullstdndigt underlag (dvs. med undersdkningar for det
hdégre mangdintervallet som ska registreras for amnet).

Det ar viktigt att betona att den ledande registranten alltid enbart kommer att betala den
avgift som motsvarar det egna mangdintervallet vilket &ven galler for andra deltagare i det
gemensamma inlamnandet. | praktiken innebar detta att det finns tva olika typer av
registreringsunderlag, namligen:

1. ”Den ledande registrantens underlag” (som innehaller information fran den ledande
registranten och datauppséattningen som kravs i Reach for det hdgsta mangdintervallet
som ska registreras for det &mnet) och

2. deltagarunderlaget” (med enskild information som ska lamnas in av varje deltagare
i det gemensamma inlamningsférfarandet).

Informationskraven for de olika typerna av registreringsunderlag visas i tabell 3.

Tabell 3: Informationskrav for ledande registranters underlag och
deltagarunderlag vid gemensamt inlamnande av data

Informationskrav Ledande registrantens Deltagarunderlag
underlag

Gemensam Enskild Enskild
information information information

(a) Teknisk dokumentation

(i) uppgifter om tillverkaren eller X X
importoren

(ii) amnets identitet

(iii) information om &mnets
tillverkning och anvandningar
och relevanta anvandnings-
och exponeringskategorier

(iv)klassificering och markning™ X

(v) vagledning for saker Enligt Enligt Enligt
anvandning overenskom. overenskom. overenskom.

(vi)rapportsammanfattningar av X

den information som
framkommer vid tillampningen
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av bestammelserna i
bilagorna VII-XI”*

(vii) fylliga X
rapportsammanfattningar av
den information som
framkommer vid tillampningen
av bestammelserna i
bilagorna VII-XI om detta
kravs enligt bilaga 1~

(viii) uppgift om vilka delar X X X
av den information som har
lamnats i enlighet med (iii),
(iv), (vi), (vii) eller (b) som har
granskats av en bedémare

(ix)forslag till testning”™ X

(x) exponeringsinformation for X X
amnen i mangder om 1 till
10 ton

(xi)begaran om vilken information X X X

enligt artikel 119.2 som
tillverkaren eller importéren
inte anser ska goras tillganglig
pa internet

(b) Kemikaliesakerhetsrapport Enligt Enligt Enligt
overenskom. overenskom. overenskom.

* Mojlighet att avsta (se avsnitt 4.3.2 nedan)

Nar den ledande registranten har utsetts av de andra registranterna (artikel 11) maste
han/hon skapa en gemensam registrering i Reach-I1T och skicka in ledarunderlaget till det
gemensamma inlamnandet forst. Forst efter det att ledarunderlaget till det gemensamma
inlamnandet har accepterats for behandling (dvs. har godkants i steget med kontroll av
verksamhetsregler, se avsnitt 10.1), kan deltagarna skicka in sina underlag. P& sidan for
gemensamt inlamnande i Reach-IT kommer deltagarna att meddelas nar ledarunderlaget har
passerat steget med kontroll av verksamhetsregler och att de kan skicka in sina respektive
deltagarunderlag.

Nar en potentiell registrant forbereder registrering av ett icke-infasningsamne och
forfragningsforfarandet (se avsnitt 3.4) visar att en eller flera registreringar redan har lamnats
in for samma amne ska den potentiella registranten forutom att utbyta data med tidigare
registranter aven utgora en del av det gemensamma inlamnandet av data.

Om samma amne har registrerats tidigare av endast ett annat foretag ska den potentiella
registranten kontakta den tidigare registranten. De maste komma 6verens om vem som ska
vara den ledande registranten. | de flesta fall &r det bast att den tidigare registranten tar éver
rollen som ledande registrant eftersom han redan har lamnat in en komplett datauppsattning.
Den tidigare registranten och den potentiella registranten kan emellertid besluta att den
potentiella registranten ar den ledande registranten vid ett gemensamt inlamnande. | sa fall
ska den potentiella registranten skapa och lamna in ett gemensamt inlamnande med en
komplett datauppsattning for den hogsta mangden foér de tva registranterna och tidigare
registrant maste aven delta i det har inlamnandet.

Skyldigheten till gemensam inlamning galler aven tidigare anmalare enligt direktiv
67/548/EEG. Eftersom skyldigheten till gemensam inlamning inte fanns fére Reach och for att
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underlatta de foregaende anmalningarna till registreringssystemet, betraktas de som
registreringar i Reach som ligger utanfér en gemensam inlamning. Darfor ar sadana
inlamningar inte kopplade till nagon befintlig gemensam inlamning. Enligt artikel 11 eller 19 i
Reach maste en gemensam inlamning som inkluderar en eller flera tidigare anmalare upprattas
nar en annan person avser att registrera samma amne.

I det fall da den ledande registranten upphor med sin tillverkning maste de andra
registranterna bedoma om de maste utse en ny ledande registrant. Det finns mer information
om utnamning till eller dverforing av rollen som ledande registrant i Vagledning om
gemensamt utnyttjande av data pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach. Registreringsavgifterna, som faststélls i kommissionens férordning (EG) nr 340/2008 av
den 16 april 2008, i dess andrade lydelse?®, tar hansyn till om inlamnandet sker gemensamt
eller separat.

Rattslig grund: Artiklarna 11 och 19.

4.3.2 Mojligheter att avsta

En tillverkare eller importdr kan lamna in vissa delar av uppgifterna i registreringsunderlaget
separat (mojlighet att avsta) i de fall d& minst ett av foljande skal (som anges i artikel 11.3,
respektive artikel 19.2 for amnen i intermediarer) kan tillampas:

a) Kostnaden for att lamna in denna information gemensamt med andra skulle vara
oproportionerligt stor for honom/henne.

b) Ett gemensamt inlamnande skulle leda till utlamnande av information som han/hon
anser vara kommersiellt k&nslig och som kan leda till betydande kommersiell skada.

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

I detta fall ska registranten i sitt IUCLID-registreringsunderlag lamna in en redogoérelse for
varfor kostnaderna skulle vara oproportionerligt stora, varfér utltamnande av information
sannolikt skulle leda till betydande kommersiell skada eller pa vilket satt oenighet foreligger.
Tekniska anvisningar finns i Echas handbok "Hur man sammanstaller registrerings- och
PPORD-underlag” som finns p& http://echa.europa.eu/manuals.

Mojligheten att avsta fran att lamna information kan utnyttjas for vissa delar och exempelvis
galla en sarskild undersokning. Registranten kan dven valja att avsta fran att lamna all den
information som anges i artikel 10 a iv, vi, vii och ix i Reach.

Observera att gemensam inlamning kravs dven om registranten bestadmmer sig for
att avsta fran att lamna in delar av eller alla data. 1 sddana fall ingar registranten
fortfarande i samma gemensamma inlamning och kan lamna in sitt underlag forst
nar det ledande underlaget har godkants for behandling. En registrant kan alltsa
avsta fran vissa informationskrav men inte frdn den gemensamma inlamningen
som sadan.

Registranter som valjer att avsta fran att lamna viss eller all information maste
fortfarande bidra till sin del av kostnaderna for den gemensamma inlamningen
och, om det ar relevant, andra relaterade administrativa kostnader.

Det finns mer information om mdjligheten till och forfarandet for att avsta i Vagledning om
gemensamt utnyttjande av data pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

19 Den senaste konsoliderade versionen av avgiftsreglerna finns pa
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation.
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Réattslig grund: Artiklarna 11.3 och 19.2.

4.4 Tillgang till information och sekretessbelagda data

Aven om det enligt Reach-férordningen kravs att information lamnas till Echa och eventuellt
delas med andra tillverkare och importdrer, finns det vissa bestdmmelser (artiklarna 118 och
119) som ska skydda kommersiellt kanslig information.

De allmanna bestammelserna om tillgang till information ar féljande:

Information som finns upptagen i artikel 119.1 och lamnas in i registreringsunderlaget
kommer att offentliggéras pa Echas webbplats.

Registranten kan begéra att viss information i artikel 119.2 ska vara sekretessbelagd i
hans registreringsunderlag for att skydda kommersiella intressen (artikel 10 a xi). Om
motiveringen godké&nns av Echa kommer inte informationen att offentliggdras.
Informationen i artikel 119.2 kommer att offentliggdras pa Echas webbplats om inte
nagon begaran om sekretess har lamnats in av registranten och godkants av Echa.

Tillgang till sddan information och annan information kan beviljas av Echa pa begaran
fran fall till fall, nar detta ingar i forordning (EG) nr 1049/2001. | denna forordning
definieras fall i vilka allmanhetens tillgang till dokumenten, oberoende av medieform,
maste avslas, exempelvis av skal som hanfor sig till kommersiella intressen. | de fall da
det ar oklart om ett dokument far offentliggtras kravs det i denna forordning att Echa
radfradgar agaren av dokumentet for att bedoma om det ska tillkdnnages.

Enligt artikel 119.2 kan féljande information férklaras sekretessbelagd av skal som hanfoér sig
till registrantens eller ndgon annan parts kommersiella intressen, om en motivering till detta
lamnas:

Amnets renhetsgrad och identifiering av fororeningar och/eller tillsatser som ar kanda
for att vara farliga, om detta ar viktigt for amnets klassificering och mérkning.

Det totala mangdintervallet (dvs. 1-10 ton, 10-100 ton, 100—1 000 ton eller 6ver
1 000 ton) inom vilket ett visst amne har registrerats.

Rapportsammanfattningarna och de fylliga rapportsammanfattningarna av
informationen om fysikalisk-kemiska data om &mnet, om dess spridning och
nedbrytning i miljén och resultatet av varje toxikologisk och ekotoxikologisk
undersokning, men inte om dessa data tagits fram genom studier pa ryggradsdjur.

Viss information som ingar i det sakerhetsdatablad som definieras i artikel 119.2.
Amnets handelsnamn.

Amnets IUPAC-namn, for icke-infasningsamnen som uppfyller kriterierna for ndgon av
faroklasserna enligt artikel 58.1 i forordning (EG) nr 1272/2008 under en sexarsperiod.

Amnets IUPAC-namn, for amnen som uppfyller kriterierna for ndgon av faroklasserna
enligt artikel 58.1 i CLP-férordningen som endast anvands i nagot eller flera av féljande
syften:

(i) Som en intermediar.
(ii) Vid vetenskaplig forskning och utveckling.

(iii) Vid produkt- och processinriktad forskning och utveckling.

Utlamnande av foljande information maste normalt anses paverka skyddet for den berdrda
personens kommersiella intressen negativt och far darfor enligt artikel 118 inte offentliggoras
pa Echas webbplats eller utlamnas p& annat satt, med undantag for bradskande atgarder som
ar véasentliga for att skydda manniskors héalsa och sékerhet eller fér miljon:
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Utforlig information om blandningarnas fullstdndiga sammansattning.

Utan att det paverkar tillampningen av artiklarna 7.6 och 64.2, ett amnes eller en
blandnings exakta anvandning, funktion eller tillampning och information om deras
exakta anvandning som intermediar.

Den exakta mangd av amnet eller blandningen som tillverkas eller slapps ut pa
marknaden.

Kopplingar mellan tillverkaren eller importéren och dennes leverantorer eller
nedstromsanvandare.

Till skillnad fran detta maste foljande information som innehas av Echa om d@mnen — som
sadana eller ingaende i beredningar eller varor — offentliggdras kostnadsfritt pa Echas
webbplats:

Amnets IUPAC-namn, for amnen som uppfyller kriterierna for faroklasserna enligt
artikel 58.1 i CLP-forordningen?® utan att det paverkar tillampningen av punkterna 2 f
och g.

Amnets Einecs-namn om sadant finns.

Amnets klassificering och markning.

Fysikalisk-kemiska data om amnet och om dess spridning och nedbrytning i miljén.
Resultatet av varje toxikologisk och ekotoxikologisk undersékning.

Harledd nolleffektnivd (DNEL) eller uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC) som
faststéllts i enlighet med bilaga I.

Vagledning om saker anvéndning i enlighet med avsnitten 4 och 5 i bilaga VI.

Analysmetoder, som sa kravs enligt bilaga IX eller X som gor det mojligt att spara ett
farligt amne nar det slapps ut i miljon och att bestamma méanniskors direkta exponering
for amnet.

Rattslig grund: Artiklarna 118 och 119.

20

faroklass 2.1 till 2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typ A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 och 2, 2.14
kategori 1 och 2, 2.15 typ A till F

faroklass 3.1 till 3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller p& utveckling, 3.8
andra effekter an narkotiska effekter, 3.9 och 3.10

faroklass 4.1

faroklass 5.1.
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5 Skapa registreringsunderlaget

Syfte:

Struktur:

Syftet med det har kapitlet ar att beskriva hur ett registreringsunderlag tas
fram. Det ger en oversikt av informationen som registranten ska lamna in som
en del av registreringsunderlaget och forklarar aven hur informationen ska
presenteras. | kapitlet ges dock inte sarskilda praktiska instruktioner om hur
registreringsunderlaget ska lamnas in till Echa med lyckat resultat. Den
informationen finns i Echas manual "Hur man sammanstaller registrerings- och
PPORD-underlag” som finns p& http://echa.europa.eu/manuals. Detta dokument
ar aven tillgangligt via hjalpsystemet i IUCLID.

Kapitlet har féljande struktur:

FRAMTAGNING AV
REGISTRERINGSUNDERLAG

A A
INLEDNING TEKNISK DOKUMENTATION KEMIKALIESAKERHETSRAPPORT
Avsnitt 5.1 Avsnitt 5.2 Avsnitt 5.3

4

Allmén information Kemikaliesakerhetsbedémningens steg
Avsnitt 5.2.1 Avsnitt 5.3.1

Klassn‘lcenng och markning Verktyget Chesar
Avsnitt 5.2.2 Avsnitt 5.3.2

Tillverkning, anvandnlng och
exponering
Avsnitt 5.2.3

v

Informationskrav
Avsnitt 5.2.4

v

Végledning for séker anvandning
Avsnitt 5.2.5

v

Granskning av en beddémare
Avsnitt 5.2.6

v

Konfidentiell information
Avsnitt 5.2.7

CN DD

N (B
NI 7N
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5.1 Inledning

All relevant och tillganglig information maste dokumenteras bade i den tekniska
dokumentationen och (for &mnen som tillverkas eller importeras i médngder om 10 ton eller
mer per ar och registrant) i kemikaliesakerhetsrapporten (CSR). Informationen ska
presenteras i IUCLID-format och ska ldmnas in till Echa via Reach-IT enligt Figur 5.
Deltagarna i den gemensamma inlamningen har &ven mdjlighet att skapa sina
registreringsunderlag online i Reach-IT, i stallet for att installera och anvanda IUCLID?!. Detta
ar dock inte mojligt for den ledande registranten. Det finns mer teknisk information i Echas
manual "Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag”
(http://echa.europa.eu/manuals).

Den information som ska finnas i den tekniska dokumentationen definieras i artikel 10 a samt
bilaga VI till X. | bilaga XI faststalls reglerna for anpassning av informationen som definieras i
bilaga VI till X och som ska beaktas tillsammans med dessa bilagor. P4 samma satt anges de
allmanna kraven for kemikaliesdkerhetsbeddmningen och kemikaliesédkerhetsrapporten
gallande amnen som ska registreras i mangder som 6verstiger 10 ton per ar i artikel 10 b,
artikel 14 och bilaga I. Sambandet mellan informationen som ska lamnas in vid registrering
enligt Reach och IUCLID-avsnitten dar informationen ska presenteras visas i tabell 4 nedan.

Tabell 4: Samband mellan informationskraven i artikel 10 och motsvarande avsnitt i
IUCLID-filen

Informationskrav Artikel 10 IUCLID
(a) Teknisk dokumentation Artikel 10 a
(i) uppgifter om tillverkaren eller Bilaga VI Juridisk enhet och avsnitt 1
importdren avsnitt 1
(ii) amnets identitet Bilaga VI Avsnitt 1
avsnitt 2
(iii)information om amnets tillverkning och Bilaga VI Avsnitt 3
anvandningsomraden och relevanta avsnitt 3

anvandnings- och exponeringskategorier

(iv)klassificering och markning Bilaga VI Avsnitt 2
avsnitt 4
(Vv) vagledning for saker anvandning Bilaga VI Avsnitt 11
avsnitt 5
(vi)rapportsammanfattningar av den Bilaga VII till XI Avsnitten 4, 5, 6 och 7

information som framkommer vid
tillampningen av bestdmmelserna i
bilagorna VII-XI

(vii) fylliga rapportsammanfattningar | Bilaga 1, bilaga Avsnitten 4, 5, 6 och 7
av den information som framkommer vid | VII till XI
tillampningen av bestammelserna i
bilagorna VII-XI om detta krévs enligt
bilaga |

(viii) uppgift om vilka delar av den Underlagets huvud 22
information som har lamnats i enlighet
med (iii), (iv), (vi), (vii) eller (b) som har

21 Observera att endast underlag som har skapats online i Reach-IT kan uppdateras via Reach-IT.

22 Underlagets huvud bestar av information som ska anvandas for administrativa syften och fylls i av den

sbkande vid framtagningen av dokumentationen fran datauppsattningarna fér amnet.
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granskats av en bedémare

(ix) forslag till testning

Avsnitten 4, 5, 6 och 7

(X) exponeringsinformation fér amnen i Bilaga VI Avsnitt 3
méangder om 1 till 10 ton avsnitt 6
(xi)begaran om vilken information enligt Alla relevanta underavsnitt
artikel 119.2 som tillverkaren eller
importdren inte anser ska goéras
tillganglig pa internet
(b) Kemikalies&kerhetsrapport Artikel 10 b Bilaga i avsnitt 13
Artikel 14,
bilaga 1

For att skapa registreringsunderlaget ska registranten utféra féljande uppgifter:

e Presentera den tekniska dokumentationen med all relevant och tillgdnglig information.

e GoOra en kemikaliesakerhetsbeddmning (CSA) av de amnen som tillverkas eller
importeras i mangder om 10 ton eller mer per ar och registrant.

e Registrera resultaten av kemikaliesakerhetsbeddémningen i

kemikaliesékerhetsrapporten.

En detaljerad beskrivning av uppgifterna finns i féljande avsnitt foér enskild registrering:
Observera att vid en gemensam inlamning ar informationen som ska ldmnas av den ledande
registranten och deltagarna i den gemensamma inlamningen inte den samma som tidigare

forklarats i avsnitt 4.3.
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| Underlagets huvud |
7
| Registrantens identitet |
@)
-
@) Teknisk < IUCLID-
) dokumentati underlag
- on Amnesinformation R
Echa
Inlamning
via
\ Reach-IT
Kemikaliesékerhetsrapport
xx (fristdende dokument som bifogas
< IUCLID-filen)
0p]
LIJ —
I . :
O Exponerl_ngsscenarler
CHESAR __ (bifogas
| sékerhetsdatabladet)

Figur 5: Struktur och format for registreringsunderlaget
5.2 Framtagning av den tekniska dokumentationen

All relevant och tillganglig information om amnet, fran identifiering och inneboende egenskaper
till klassificering och farobedémning maste rapporteras i den tekniska dokumentationen.
Informationskaven beror pa genomsnittsmangden under tre &r som beraknats registreringsaret
for amnen som tillverkats/importerats under tre ar i foljd. For &mnen som inte har
tillverkats/importerats under tre ar i foljd beror informationskraven pa mangden som
uppskattats under kalenderaret for registrering.

Data rapporteras i IUCLID, vilket ar rapporteringsformatet fér det tekniska underlaget.

I vissa fall &r mer &n en faroprofil relevant for ett amne (t.ex. om det finns olika
sammansattningar av det registrerade &mnet med olika faroprofiler eller om ett &mne
omvandlas under anvandningen och bade moderprodukten och omvandlingsprodukterna spelar
roll vidsakerhetsbedomningen). For att sdkerstélla en tydlig organisation av datauppsattningen
for sddana amnen kan sa kallade "bedomningsenheter” faststallas i IUCLID. Det finns mer
information om det har begreppet i kapitel D.2 i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedomning, Del D: Regelverk for exponeringsbedémning, som finns pa
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

Den tekniska dokumentationen ska aven omfatta administrativa data som kréavs for
identifiering av registreringen och vidare behandling av Echa (registrantens identitet,
mangdintervall osv.).


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I de foljande avsnitten i den har vagledningen beskrivs allmant innehallet och detaljnivan som
kréavs i ett registreringsunderlag.

Innan registranter skapar ett registreringsunderlag boér de lasa igenom Echas manual "Hur
man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag” som finns pa
http://echa.europa.eu/manuals. Detta dokument &r aven tillgangligt via hjalpsystemet i
IUCLID.

5.2.1 Allméan information om registranten och det registrerade amnet

Allman information for identifiering av registranten och amnet som maste anges i
registreringsunderlaget omfattar féljande:

¢ Registrantens identitet (enligt avsnitt 10 i bilaga VI) dvs. registrantens namn,
adress, telefonnummer, faxnummer och e-postadress, uppgifter om kontaktperson och
i forekommande fall platser for registrantens produktion och egen anvandning.

o Registrantens roll (tillverkare, importér eller enda representant). Om registranten ar
enda representant som agerar pa en tillverkare utanfor EU:s vagnar ombeds han bifoga
ett dokument fran tillverkaren som bevis pd att registranten utsetts till enda
representant.

¢ Information for sparning, som antalet forhandsregistreringar eller forfragningar som
foregatt registreringen.

¢ Amnets identitet (i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI). Detta omfattar &mnets namn,
kemisk identitet (EG-namn, CAS-namn och CAS-nummer osv.), molekyl- och
strukturformel och dess sammansattning (renhetsgrad, bestadndsdelar, analytiska data
0osV.).

Principen "ett amne, en registrering” kraver att flera registranter av samma amne deltar i
samma gemensamma inlamning for det amnet. Det innebar att registranter av samma amne
enas om att lamna in en gemensam registrering som omfattar amnena som
tillverkas/importeras av dem var for sig. En sadan dverenskommelse om inlamnade data
maste galla alla amnets anvandningsomraden sa som det registreras gemensamt av
registranterna. Den gemensamma registreringen forvantas innehalla en specifikation av
granserna for &mnet som registreringen galler, efter dess kemiska sammansattning.
Specifikationerna av inom vilka granser &mnet som registreringen avser ska ligga betecknas
vanligtvis som amnesidentitetsprofil (SIP). Begreppet SIP har utvecklats av Cefic for att
underlatta sammanstallning av SIEF-dokumentens likhetskriterier for den gemensamma
inlamningen?3.

Det ar registrantens ansvar att identifiera &mnet. Information om principerna for
amnesidentifiering finns i Vagledning om namngivning av amnen i Reach och CLP
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Nar det galler import av en blandning kan det vara svart att fa information om blandningens
sammansattning fran en leverantor utanfor EU. Men enligt den befintliga EU-lagstiftningen
(t.ex. for klassificering och markning av blandningar) maste importdrerna veta vilka amnen
som ingar i de blandningar som importeras for att vara sakra pa att de foljer lagen. Det
kommer att vara upp till foretagen att forbattra kommunikationen genom distributionskedjan
for att se till att de foljer Reach-férordningen. | de fall da avslojandet av blandningens
sammansattning kan fa negativa foljder kan tillverkaren utanfor EU utse en enda representant,
sasom forklaras i avsnitt 2.1.2.6 i den har vagledningen.

23 Cefic-vagledningsdokument, t.ex. Vagledning for ledande registranter (http://www.cefic.org/Industry-

support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/) beskriver foérdelarna med att ha en dokumenterad
SIP tillganglig for transparens angaende kostnadsdelning for gemensam inlamning.



http://echa.europa.eu/manuals
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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5.2.2 Klassificering och markning

Registreringsunderlag maste innehalla information om klassificeringen och markningen av
amnet enligt CLP-kriterierna.

Registranten maste faststalla klassificering och markning for sitt Amne med hansyn till de
fysikalisk-kemiska egenskaperna, miljon och manniskors hélsa. Vid ett gemensamt inlamnande
kan man i den ledande registrantens underlag rapportera flera klassificeringar om flera
sammansattningar av det registrerade amnet (som har olika andel bestandsdelar, renhetsgrad
och/eller olika form) har olika faroprofiler. | sa fall maste klassificeringsposterna i IUCLID vara
tydligt kopplade till de relevanta sammansattningarna.

Om en deltagande registrant ar oense med den ledande registranten och vill féresla en annan
klassificering maste han avsta fran att lamna denna information (se avsnitt 4.3.2 i den har
vagledningen). Olika klassificeringar for samma &mne kan rapporteras och motiveras
gemensamt i det ledande underlaget. | fall av oenighet maste dock en deltagande registrant
valja att avstd fran att lamna denna information i sitt eget underlag.

Motiveringen till beslutet om en klassificering (tillsammans med en motivering i det fall da
ingen klassificering gors) ska tydligt dokumenteras. Ett skal till att inte géra nagon
klassificering kan vara

- brist pa data
— oforenliga data, eller
— data som ar forenliga med icke-klassificering

Den klassificering och markning som foreslas i registreringsunderlagen rapporteras i det
klassificerings- och markningsregister (C&L Inventory) som har upprattats och uppratthalls av
Echa, se http://echa.europa.eu/web/quest/information-on-chemicals/cl-inventory-database.
Registret innehaller klassificeringen for alla amnen som ska registreras och alla de amnen som
omfattas av CLP-férordningen och som uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga
amnen och som slapps ut pa marknaden.

Det rekommenderas att registranterna innan de klassificerar sitt amne laser bilaga VI i CLP-
forordningen (som innehaller all harmoniserad klassificering och markning av farliga amnen)
samt klassificerings- och méarkningsregistret for att kontrollera om &mnet redan finns
upptaget. Om amnet &r inkluderat i bilaga VI till CLP-férordningen (och darfér &r harmoniserat
pa EU-nivd) maste registranten folja denna harmoniserade klassificering. Om d@mnet maste
klassificeras for ytterligare endpoints utbéver de som omfattas av den harmoniserade
klassificeringen, ska registranten rapportera dessa bredvid harmoniserade endpoints i sitt
registreringsunderlag. Om &mnet redan ar fortecknat i klassificerings- och méarkningsregistret
men inte i bilaga VI till CLP-férordningen ska registranterna gora allt for att komma dverens
om klassificeringen med andra registranter, potentiella registranter som har
forhandsregistrerat &mnet och andra anmaélare av klassificering och markning av samma
amne.

Det finns mer information om harmoniserad klassificering och markning i Fradgor och svar om
bilaga VI till CLP pa http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/9a/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Det kan aven vara till hjalp att lasa avsnittet
“"Harmoniserad klassificering och markning” pa Echas webbplats
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.



http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
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5.2.3 Tillverkning, anvandning och exponering

5.2.3.1 Information om tillverkning och anvandning av amnet (avsnitt 3 i bilaga VI).

Information om tillverkning och anvandning av amnet ska ingd i ett registreringsunderlag.
Denna information spelar en viktig roll i manga olika Reach-processer sdsom sammanstallning
av en kemikaliesékerhetsrapport nar en sadan behovs, spridning av (icke-konfidentiell)
information om var &mnen anvands och som fakta/information infor prioritering/nedprioritering
av amnen for ytterligare regulatoriska processer.

Amnen som inte har vitt spridd anvandning (t.ex. ingen konsumentanvandning av amnet som
sadant, i blandningar eller varor, ingen vitt spridd anvandning av yrkesuttvare och inga
industriella anvandningar som kan innebara exponering) kan nedprioriteras vad géller
lagstiftningsatgarder enligt Reach/CLP. For att visa att ovan namnda anvandningstyper inte
forekommer ska anvdndningsbeskrivningen

e inte innehalla nagra poster i avsnitt 3.5.4 till 3.5.6 i IUCLID (eftersom det inte finns
nagon registrerad yrkesmassig anvandning, konsumentanvandning eller
anvandningstid),

e ange att anvandning inom industrin ar begransad till endast nagra enstaka platser
(t.ex. <b),

e héavda att anvandningen inom industrin dger rum under slutna (rigordst inneslutna)
forhallanden som leder till obetydlig exponering for manniskor och obetydliga utslapp i
miljon via de olika vagarna. Obs! Dessa forhallanden maste beskrivas i
exponeringsbeddémningen (for amnen >10 ton per ar) eller i exponeringsinformationen
enligt avsnitt 6 i bilaga VI (d&mnen <10 ton/ar).

Observera: Registranterna kanske ar medvetna om att deras amne inom ett eller flera
omraden kan anses ha vitt spridd anvandning (och darmed ska prioriteras av myndigheterna).
Om man ser till de totala anvandningsmonstren for amnet kan emellertid sadana anvandningar
vara av mindre betydelse, vilket skulle vara en viktig information for myndigheterna nar det
galler att prioritera. Darfor rekommenderas att registranterna lamnar specifik information om
mangden for sddana anvandningar.

Deltagarna i en gemensam inlamning maste ocksa rapportera sina egna anvandningar och kan
inte bara hanvisa till underlaget for den ledande registranten, a&ven om
kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR) har lamnats in gemensamt. FOr att lamna information om
anvandning kan det vara till hjalp att anvidnda anvandningskartor som utvecklats under
CSR/ES-kartan (http://www.echa.europa.eu/en/web/guest/csr-es-roadmap/use-maps).
Anvandningskartor innefattar en beskrivning av anvandningen och dess bidragande aktiviteter
liksom hanvisningar till motsvarande uppgifter om exponeringsbeddémningen fér arbetstagare,
miljo eller konsumenter.

Det finns mer utforlig vagledning om anvandningsbeskrivning, inklusive rdd om hur man far
fram och rapporterar informationen i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning, kapitel R12: Anvandningsbeskrivning som finns pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.



http://www.echa.europa.eu/en/web/guest/csr-es-roadmap/use-maps
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Vagledning om registrering
Version 3.0, november 2016 80

5.2.3.2 Information om exponering for amnen >10 ton

Om registranten enligt artikel 14.4 maste gora en exponeringsbedomning sa som beskrivs i
avsnitt 5 i bilaga 1, s maste alla registrantens identifierade anvandningar bedomas (se avsnitt
5.3 i den har vagledningen). Detta kan rapporteras antingen i en gemensam eller en enskild
kemikaliesakerhetsrapport (CSR). | exponeringsbedémningen ingar en beskrivning av
anvandningsforhallandena och en uppskattning av exponeringen som blir féljden av dessa
forhallanden. Resultatet av exponeringsbeddmningen jamfors med amnets faroegenskaper for
pavisande av riskkontroll (riskbeskrivning enligt avsnitt 6 i bilaga 1).

Registranter som vill visa att ett amne har en lag prioritering for Reach/CLP-
lagstiftningsprocesserna kan i sin exponeringsbedémning beskriva vilket férhallande som
sakerstéller att ingen eller endastobetydlig exponering foreligger for manniskor och att inget
eller endast obetydligt utslapp sker till miljon via olika vagar, t.ex. hur &mnet anvands under
slutna (rigorost inneslutna) forhallanden. Sadan information kan aven vara relevant for att
motivera att en viss information eller ett visst test inte behdvs (exponeringsbaserat undantag).
I Reach-bilagorna VIII till X faststalls i kolumn 2 de specifika reglerna fér anpassning av
standardinformations-krav och i bilaga Xl faststélls allmé&nna regler for anpassning av de
kraven (se aven avsnitt 4.1.1 i den har vagledningen).

5.2.3.3 Information om exponering for amnen <10 ton (avsnitt 6 i bilaga VI)

Nar det galler amnen som tillverkas eller importeras i mangder mellan 1 och 10 ton per ar
maste registranten lamna information om exponering sd som anges i avsnitt 6 i bilaga VI.
Information angdende punkt 6.1.1 — industriell anvandning och 6.1.2 b — anvandning som
leder till inklusion i eller pad matris kommer att tillgodoses nar man beskriver anvandningen
enligt Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning, kapitel R12:
Anvandningsbeskrivning (motsvarande avsnitt 3.5 i IUCLID — Livscykelbeskrivning).

Hur omfattande den exponeringsinformation som forvantas ar beror p& vad registranten avser
att pavisa. Registranter som havdar att artikel 12.1 b inte galler for ett &mne pa grund av
frAnvaro av spridda eller diffusa anvandningar (detta gors i avsnitt 14 i IUCLID) ska lamna
foljande uppgifter i det tekniska underlaget:

o Det saknas konsumentanvandning, vitt spridd anvandning av yrkesarbetare och
anvandningstid. Registranter anger att detta saknas genom att inte inkludera ovanndmnda
anvandningar i sitt tekniska underlag (avsnitt 3.5.4 till 3.5.6 i IUCLID &r tomma) och
avrader fran sddan anvandning i sina sikerhetsdatablad (om ett sakerhetsdatablad kravs)
och i avsnitt 3.6 i IUCLID

e Beskrivning av det férhallande som sékerstaller att ingen eller endast obetydlig exponering
foreligger for manniskor och att inget eller endast obetydligt utslapp sker till miljén via
olika vagar, t.ex. hur amnet anvands under slutna (rigorost inneslutna) forhallanden.

Samma information kommer aven att vara relevant om registranterna vill visa att amnet har
I&g prioritet for Reach/CLP-lagstiftningsprocesserna.

5.2.4 Informationskrav om inneboende egenskaper (bilagorna VI1—-X)

All relevant information som finns tillganglig om d&mnets fysikalisk-kemiska, toxikologiska
och ekotoxikologiska egenskaper enligt bilagorna VII-X (och anpassningar som gjorts enligt
bilaga XI) maste lamnas i det tekniska underlaget. Fér amnen som tillverkas/importeras i en
mangd understigande 10 ton per ar anges i bilaga 111 vilka kriterier som galler for att
informationskraven som anges i bilaga VIl ska vara tillampliga.
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Sarskilda 6vervaganden for underlag som avser 1-10 ton

For den lagsta mangdnivan (1-10 ton per ar) beskrivs standardinformationskraven i bilaga VI
och delas in i tva typer:

1. Information om fysikalisk-kemiska egenskaper som kréavs for alla amnen i detta
mangdintervall (bilaga VII, avsnitt 7).

2. Information om toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper som kravs fér &mnen
som forutses vara farliga (bilaga VII, avsnitt 8-9).

Enligt artikel 12.1 a, kravs informationen i avsnitt 8-9 i bilaga VIl endast nar befintlig
information tyder pd att ett amne uppfyller kriterierna i bilaga I11. Registranter kan havda i sitt
tekniska underlag (avsnitt 14 i IUCLID) att bilaga lll-kriterierna inte ar uppfylida (och att det
darmed inte kravs nagon information enligt avsnitt 8 och 9 i bilaga VII). For detta syfte ska
registranter granska och darefter verifiera tillganglig information, inklusive

¢ data frdn inlamnade Reach-registreringar (dvs. Echas webbplats for informationsspridning:
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) eller klassificerings- och
markningsanmalningar (dvs. Echas klassificerings- och mérkningsregister:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) eller andra
relevanta databaser, till exempel OECD eChemPortal (http://www.echemportal.orqg),

o lagstiftningsdata (t.ex. bilaga VI i CLP),

e experimentdata, t.ex. i QSAR Toolbox (http://www.qgsartoolbox.org/), Echas register dver
amnen som sannolikt uppfyller kriterierna i bilaga 111 (http://echa.europa.eu/information-
on-chemicals/annex-iii-inventory),

e alternativ till testdata (t.ex. QSAR, jamfdérelser med strukturlika &mnen, in vitro),

e intern marknadsforingsinformation och information fran kunder eller foretag i
nedstromssektorn for beskrivning av anvandningarna av amnet (se aven kapitel 5.2.3 i den
har vagledningen).

Information om hur man fyller i avsnitt 14 — bilaga Il1-kriterier i IUCLID finns i Echas manual
”Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag” pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Detta dokument ar aven tillgangligt via hjalpsystemet i
IUCLID.

Lasaren rekommenderas aven att lasa Praktisk vagledning 3: "Redovisning av fylliga
rapportsammanfattningar” vid behov av mer detaljerad information om vilka uppgifter som ska
anges for varje separat endpoint. Dokumentet ar tillgangligt pa
http://echa.europa.eu/practical-guides.

Det finns mer information i registret enligt bilaga 111 p& Echas webbplats
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory).

5.2.5 Vagledning for saker anvandning
Registranten ska lamna foljande uppgifter (som kravs enligt avsnitt 5 i bilaga VI):

e Atgarder vid forsta hjalpen

¢ Brandbekampningsatgarder

e Atgarder vid oavsiktliga utslapp
e Hantering och lagring

e Transportinformation

I de fall dar en kemikaliesékerhetsrapport inte kravs ska aven foljande information bifogas:


http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.echemportal.org/
http://www.qsartoolbox.org/
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
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e Begransning av exponering och personligt skydd
e Stabilitet och reaktivitet
o Avfallsinformation

Informationen ska anges i registreringsunderlaget och maste 6verensstamma med
informationen i sakerhetsdatabladet om ett sadant kravs (se avsnitt 6.1.1 i den har
vagledningen).

Registranten rekommenderas att félja intern praxis eller Vagledning om sammanstallning av
sakerhetsdatablad (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) nar detta
avsnitt av den tekniska dokumentationen ska fyllas i.

5.2.6 Granskning av en beddmare
Registranten ska i den tekniska dokumentationen ange vilka av foljande uppgifter som har
granskats av en bedémare. En beddmare ar en person som utsetts av registranten och som
har lampliga kunskaper:

¢ Information om tillverkning och anvandning.
e Amnets klassificering och markning.
e (Fylliga) rapportsammanfattningar om informationskraven enligt bilaga VI-X.

o Kemikaliesakerhetsrapport.

Sadan specialerfarenhet gor att bedomaren kan géra bedomningar och tolka matdata som
avser amnet. Beddmaren kan vara en person som representerar en tillverkare eller importor,
en formulerare, en sektorspecifik organisation eller ett enskilt foretag. Observera att det ar
frivilligt att valja en bedémare.

5.2.7 Konfidentiell information
I IUCLID kan registranten markera de avsnitt, endpointrapportposter och annan information

som han onskar héalla konfidentiell enligt Reach (artikel 119). En forteckning 6ver
informationen som kan markeras som konfidentiell finns i avsnitt 4.4 i den har vagledningen.

For att Echa ska kunna beddma en begaran om konfidentiell behandling maste registranten
ange en motivering i motsvarande falt. Registranten rekommenderas att anvanda
motiveringsmallen (redan inkluderad i motiveringsfaltet) for att sdkerstélla att motiveringen
innehaller all nédvandig information. Observera att begaran om konfidentiell behandling ar
avgiftsbelagd.

Tekniska anvisningar om hur man gor en begéran om konfidentiell behandling finns i Echas
manual "Informationsspridning och konfidentiell behandling enligt Reachforordningen” pa
http://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Kemikaliesdkerhetsrapport
For amnen som tillverkas eller importeras i mangder om 10 ton eller mer per ar maste
registranten lamna in en kemikaliesakerhetsrapport (CSR) som en del av

registreringsunderlaget, s som beskrivs i avsnitt 3.2.1.

CSR ar ett fristdende dokument som ska bifogas i avsnitt 13 i IUCLID till

registreringsunderlaget och som delvis innehaller information som redan har rapporterats i den

tekniska dokumentationen.

En sammanfattning av CSR-formatet (enligt definitionen i bilaga | i Reach) visas i tabell 5
nedan.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
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Tabell 5: Kortfattad sammanfattning av CSR-formatet
1. Sammanfattning av riskhanteringsatgarder
2. Forklaring att riskhanteringsatgarderna har genomforts

3. Forklaring att riskhanteringsatgarderna vidarebefordras
Amnets identitet samt fysiska och kemiska egenskaper
Tillverkning och anvandning

Klassificering och méarkning

Omvandling, spridning och fordelning i miljon
Halsofarlighetsbeddmning

Halsofarlighetsbeddmning av fysikalisk-kemiska egenskaper
Miljofarlighetsbedémning

PBT- och vPvB-bedémning

© © N o 0Ok wDNPE

Exponeringsbedémning

=
o

Riskkarakterisering

Kemikaliesakerhetsrapporten ska innehalla kemikaliesdakerhetsbedémningen som utforts av
registranten.

Syftet med kemikaliesédkerhetsbedémningen ar att sakerstalla att riskerna vid tillverkning och
anvandning av ett amne (som sadant, i en blandning eller i en vara) ar under kontroll.
Tillverkarens kemikaliesékerhetsbedomning ska omfatta tillverkning och alla identifierade
anvandningar av amnet medan en importdr endast behéver ta med den identifierade
anvandningen. Kemikaliesakerhetsbedémningen ska omfatta alla stadier av amnets livscykel
till f6ljd av tillverkningen och identifierade anvdndningar samt varornas anvandnings- och
avfallsstadier dar det ar relevant.

En kemikaliesakerhetsbedémning ska omfatta féljande stegq:

e Riskbedémningar:

- Halsofarlighetsbeddémning

- Fysikalisk-kemisk riskbedomning
- Miljofarlighetsbedémning

- Bedbmning av PBT/vPvB?*

Om amnet uppfyller kriterierna for nagon av faroklasserna eller farokategorierna enligt artikel
14.4 eller om amnet beddms vara ett PBT- eller vPvB-amne ska
kemikaliesdkerhetsbedémningen omfatta aven féljande steg:

e Exponeringsbeddémning

- Generering av exponeringsscenarier

- Uppskattning av exponeringen

24 PBT: Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne. vPvB: Mycket langlivat och mycket
bioackumulerande amne.
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e Riskkarakterisering

Kemikaliesdkerhetsbedémningens olika steg férklaras nedan, aven om bedémningen bér ha
utforts tidigare i processen, under framtagandet av den tekniska dokumentationen.

Lasaren bor aven lasa Vagledning om informationskrav och kemikaliesédkerhetsbedémning
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment) for att fa hjalp och rad. Se specifikt del D (Uppbyggnad av
kemikaliesdkerhetsrapporten).

For lasare som inte har nagon erfarenhet av riskbedomning rekommenderas Kortfattad
vagledning om kemikaliesakerhetsbedémning (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach) for att fa en introduktion till delarna i
kemikaliesdkerhetsbedémningen.

Observera att Echa har utarbetat ett IT-verktyg, Chesar, som ska underlatta for registranter
att utfora kemikaliesdkerhetsbedémningar och att skapa kemikaliesédkerhetsrapporter. Detta
forklaras ytterligare i avsnitt 5.3.2.

5.3.1 Kemikaliesdkerhetsbedtmningens steg

5.3.1.1 Farobeddmning

Beddmningen startar med att de fysikalisk-kemiska egenskaperna, héalsoriskerna och
miljoriskerna bedoms. Darutdver maste registranten aven beddéma om amnet ar langlivat,
bioackumulerande och toxiskt (PBT) eller mycket langlivat och mycket bioackumulerande
(vPvB).

Sa som namnts tidigare ska riskbedémningen utféras pa grundval av all tillganglig och relevant
information som ska rapporteras i den tekniska dokumentationen. Registranten ska sarskilt
forlita sig pa de huvudundersokningar som har identifierats i den tekniska dokumentationen for
relevanta endpoints. Utéver dessa huvudundersékningar kan aven information som finns
tillganglig i andra undersdkningar anvéndas av registranten som stdodjande information eller
som en del i en weight of evidence-metod, enligt den tidigare beskrivningen i avsnitt 5.2.4 i
den har végledningen.

5.3.1.1.1 Halsofarlighetsbeddmning

Malet med halsofarlighetsbedomningen ar att faststalla amnets klassificering och markning och
att bestamma den exponeringsniva dver vilken manniskor inte bor utsattas for amnet. Denna
exponeringsniva kallas harledd nolleffektniva (Derived No-Effect Level, DNEL). DNEL-vardet
betraktas som en exponeringsniva under vilken det inte vantas uppkomma nagon skadlig
effekt. Det harstammar fran resultat fran toxicitetstester under anvandning av lampliga
bedomningsfaktorer. Medan resultaten fran toxicitetstesterna ska rapporteras i den tekniska
dokumentationen i respektive endpointrapportposter ska DNEL-varden och
bedémningsfaktorerna som anvénts i berdkningen av dessa varden rapporteras i
endpointsammanfattningen enligt vad som tidigare forklarats i avsnitt 5.2.4.

Vagledning om harledning av DNEL finns i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbedémning, kapitel R8: Characterisation of dose [concentration]-response
for human health (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment).

Lasaren bor aven lasa Praktisk vagledning 14: "Hur man utarbetar toxikologiska
sammanfattningar i IUCLID och hur man bedémer DNEL” som finns pa
http://echa.europa.eu/practical-guides.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Klassificeringen och markningen av amnet ska goras pa grundval av den information som finns
tillganglig i endpointrapportposterna, enligt beskrivningen i avsnitt 5.2.2 i den hér
vagledningen.

Huvuduppgiften for registranten ar sammanfattningsvis att forst dokumentera hélsorisk-
beddmningen for relevanta endpoints i endpointsammanfattningarna i lUCLID och darefter
anvanda denna information i avsnitt 5 i kemikaliesakerhetsrapporten.

Observera att for de amnen som anvénds i material som kommer i kontakt med livsmedel
enligt férordning (EG) nr 1935/2004 eller i kosmetiska produkter enligt féorordning (EG)

nr 1223/2009, behover halsofarlighetsbedémningen inte omfatta sddan anvandning eftersom
den redan regleras i nAmnd lagstiftning.

5.3.1.1.2 Fysikalisk-kemisk riskbeddmning

Syftet med riskbeddmningen av de fysikalisk-kemiska egenskaperna ar att registranten ska
faststalla klassificeringen och méarkningen for &mnet och bedéma, som ett minimum, de
mojliga halsoeffekterna av explosivitet, brandfarlighet och oxiderande potential.

Vagledning om hur de fysikalisk-kemiska egenskaperna ska bedémas finns i underkapitel R.7.1
Physiochemical properties i kapitel_ R.7a: Endpoint specific guidance i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning (http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment).

Klassificeringen och markningen av amnet ska goras pa grundval av den information som finns
tillganglig i endpointrapportposterna, enligt beskrivningen i avsnitt 5.2.2 i den héar
vagledningen.

En sammanfattning av de olika effekterna och atminstone information om explosivitet,
brandfarlighet och oxiderande potential ska rapporteras i avsnitt 6 i
kemikaliesakerhetsrapporten pa grundval av den information som finns i
endpointrapportposterna.

5.3.1.1.3 Miljofarlighetsbedémning

Syftet med miljoriskbedémningen ar att faststalla klassificering och markning for &mnet och
faststalla en uppskattad nolleffektnivd (PNEC) under vilken det inte vantas uppkomma nagra
skadliga effekter i den berdrda miljon.

Vagledning om hur PNEC ska beddmas finns i kapitel R10: Characterisation of dose
[concentration]-response for human health i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment).

Klassificeringen och markningen av amnet ska goras pa grundval av den information som finns
tillganglig i endpointrapportposterna, enligt beskrivningen i avsnitt 5.2.2 i den hér
vagledningen.

En sammanfattning av de olika effekterna pa de specifika miljokategorierna (vattenmiljon,
landmiljon, luften och mikroorganismer i avloppsreningsverk) maste rapporteras i avsnitt 7 i
kemikaliesdkerhetsrapporten pa grundval av den information som finns tillganglig i den
tekniska dokumentationen under den relevanta endpointrapportposten i IUCLID. Resultatet av
den slutférda bedomningen ska ocksa rapporteras under de relevanta
endpointsammanfattningarna i lJUCLID liksom de berdknade PNEC-véardena.

Registranten ska utdver information om potentiella effekter pa miljon aven dokumentera
admnets omvandling, spridning och férdelning i miljon (t.ex. nedbrytning, bioackumulering) i
avsnitt 4 i kemikaliesakerhetsrapporten.
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5.3.1.1.4 PBT- och vPvB-beddmning

Syftet med PBT- och vPvB-beddmningen &r att avgdra om &mnet uppfyller kriterierna i
bilaga X111 och i sa fall karakterisera de mojliga utslappen av amnet.

Vagledning om hur en PBT- och vPvB-beddmning ska utforas finns i kapitel R.11: PBT/vPvB
assessment i Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment).

Relevant information om amnets langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) egenskaper
ska redan finnas tillgangliga i kemikaliesdkerhetsrapporten i avsnitt 4 for persistens och
bioackumulering och avsnitten 5 och 7 for toxicitet. Registranten ska se till att informationen
oOverensstdmmer med vad som ar skrivet i dessa avsnitt vid PBT- och vPvB-bedémningen.
Ytterligare information som exempelvis 6vervakningsdata kan ocksa vara lamplig. Slutsatsen
fran PBT- och vPvB-beddomningen ska rapporteras i avsnitt 8 i kemikaliesékerhetsrapporten.
Om amnet, nar bedémningen ar klar, bedéms vara ett PBT-/vPvB-amne maste en
karakterisering av utslapp utforas och rapporteras i avsnitt 8 i kemikaliesakerhetsrapporten?>.

5.3.1.2 Exponeringsbedémning med riskkarakterisering

Om resultatet av riskbedomningen visar att Amnet uppfyller kriterierna fér nagon av
faroklasserna eller farokategorierna i artikel 14.4 eller beddms vara ett PBT- eller vPvB-amne i
enlighet med kriterierna i bilaga Xl1l ska registranten utféra en exponeringsbeddémning.
Exponeringsbeddbmningen maste omfatta alla faror som identifierats i de féregaende
stegen.

Det finns en dversikt av hur omfattningen av exponeringsbedémning kan bestammas i kapitel
D.2.3. i Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddomning
(http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment).

Exponeringsbedémningen bestar av en kvantitativ eller kvalitativ bedomning av den dos eller
koncentration av amnet som manniskor och miljon ar utsatt for eller kan utsattas for.
Beddmningen ska omfatta alla faser av &mnets livscykel som en foljd av dess tillverkning och
identifierade anvandningar.

Exponeringsbedémningen bestar av tva steg:

1) Generering av exponeringsscenarier.
2) Uppskattning av exponeringen.

Ett exponeringsscenario (ES) ar den uppsattning betingelser och villkor som beskriver hur
amnet tillverkas eller anvands under sin livscykel och hur tillverkaren eller importéren
kontrollerar eller rekommenderar nedstromsanvandare att kontrollera exponeringar av
manniskor och miljon. Det maste innefatta lampliga riskhanteringsatgarder och
driftféorhallanden som, da de genomfors pa ett korrekt satt, sakerstaller att riskerna fran
anvandningen av amnet kontrolleras.

Dessa exponeringsscenarier ar resultatet av den upprepade kemikaliesdkerhetsbedémningen.
Exponeringsbedémningen ska rapporteras i avsnitt 9 i kemikaliesakerhetsrapporten.

Det finns mer information om hur man utfér en exponeringsbedémning i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning, del D och foljande kapitel:

25 JUCLID har anpassats (fran version 5.4 och framat) for att omfatta ett avsnitt dar man kan rapportera
resultatet av PBT-bedémningen.
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— R.14: Occupational exposure assessment
— R.15: Consumers exposure assessment
— R.16: Environmental exposure assessment

— R.18: Exposure scenario building and environmental release estimation for the waste
life stage.

Alla vagledningsdokument som fortecknas ovan finns pa http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

Riskkarakteriseringen ar det sista steget i kemikaliesdkerhetsbedémningen vid vilken det ska
faststéllas om de risker som uppkommer vid tillverkning eller import och anvandning av amnet
kontrolleras. Registranten maste jamfora nolleffektnivaerna (DNEL) och de uppskattade
nolleffektkoncentrationerna (PNEC) med de beraknade exponeringskoncentrationerna som
manniskor och miljon kommer att exponeras for. Dar inte ndgon DNEL- eller PNEC-information
finns tillganglig for identifierade toxikologiska eller ekotoxikolgiska faror kravs en kvalitativ
eller semikvantitativ bedomning.

Riskkarakteriseringen bestar ocksa av bedomningen av sannolikheten och allvaret i en
skadehandelse som kan intraffa pa grund av amnets fysikalisk-kemiska egenskaper och en
kvalitativ eller kvantitativ uppskattning/beskrivning av de osakerheter som hdr samman med
riskbeddmningen.

Riskkarakteriseringen maste utforas for varje exponeringsscenario, bade for manniskors halsa
och miljon, och resultatet och diskussionen ska rapporteras i avsnitt 9 och 10 i
kemikaliesakerhetsrapporten. Eftersom syftet ar att bevisa att riskerna kontrolleras forvantas
att det resultat av riskkarakteriseringen som rapporteras visar att det inte finns nagon risk.

5.3.2 Verktyget Chesar

Chesar star for Chemical safety assessment and reporting tool (kemikaliesakerhets-
beddmnings- och rapporteringsverktyg). Verktyget har utvecklats av Echa for att underlatta for
registranterna att pa ett effektivt satt gora en kemikaliesdakerhetsbedémning och skapa en
kemikaliesdkerhetsrapport och ett exponeringsscenario for kommunikation (ska bifogas till
sakerhetsdatabladet). Med verktyget far registranterna ett strukturerat arbetsflode for att
genomfdra en standardsdkerhetsbeddomning fér &mnets olika anvandningar. Det medger
ateranvandning av bedémningselement for olika amnen. Med verktyget underlattas aven
struktureringen av den information som kravs for exponeringsbedémning och
riskkarakterisering som ska férenkla framstallningen av en transparent
kemikaliesakerhetsrapport. Genom att anvanda Chesar kan registranterna lattare uppratthalla
sin kemikaliesakerhetsrapport och éverensstammelsen med sitt registreringsunderlag eftersom
anvandningarna som beddms i Chesar kan exporteras till IUCLID tillsammans med ett utdrag
av tillhorande bedémning. Verktyget kan laddas ned gratis fran https://chesar.echa.europa.eu/

For att anvanda Chesar maste registranten ha tillrackligt med information om amnets
egenskaper, anvdndning, mangder och under de villkor som anvandningen sker. Mot bakgrund
av den har informationen kan sedan exponeringsuppskattningar tas fram i verktyget som
sedan jamforts med uppskattade nolleffektsnivaer. Arbetarnas exponeringsuppskattningar som
tillhandahalls av Chesar beraknas med hjalp av ECETOC TRA-verktyget (finns pa
http://www.ecetoc.org/tra). Exponeringsuppskattningar for miljén som tillhandahalls av
Chesar baseras pa modeller i instrumentet EUSES 2.1 (EUSES-programmet finns pa
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances).
Chesar har aven stod for bedomningar som baseras pa andra verktyg for
exponeringsuppskattning eller uppmatta data.
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Med Chesar kan beddémningar eller delar av dem som redan genomforts av registranten eller
som tagits fram av branschorganisationer via funktionen for utbyte av data ateranvandas. |
synnerhet kan anvandningskartor som utvecklats av nedstrémsanvéandarorganisationer
importeras i form av ett livscykeltrad, med eller utan varden fér exponeringsbeddmningar (se
falt 6 nedan). Sadana datautbytesfunktioner stodjer effektiv behandling av
kemikaliesdkerhetsbedémningar och harmonisering mellan olika branscher nar det géller
beskrivning av anvandning och sakra anvandningsforhallanden.

Observera att Chesar inte ar ett obligatoriskt verktyg for att gora
kemikaliesdkerhetsbedémningen och framstalla kemikaliesdkerhetsrapporten. Det finns mer
information om olika verktyg som kan anvéandas for exponeringsberakning i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning, del D, kapitel R.14, R.15 och R.16
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment).

5.3.2.1 Arbetsflode for bedomningar med Chesar

Chesar ar uppdelat i sex stora funktioner som visas nedan i olika falt. Alla falt ar
sammankopplade och underlattar framstallningen av kemikaliesédkerhetsrapporten och/eller
exponeringsscenariet som bifogas som en bilaga till sdkerhetsdatabladet (SDS).

EFalt 1 — Hantering av_ amnet

Nar en bedomningsprocess pabdrjas i Chesar for ett sarskilt amne raknar bedomaren vanligtvis
med att farobedémningen (se avsnitt 5.3.1.1 i den har vagledningen) har slutférts till stérsta
delen. Darfor ska all information som rér amnets inneboende egenskaper finnas tillganglig i
endpointsammanfattningen i IUCLID. Denna information importeras fran IUCLID till Chesar
med hjalp av funktionerna i falt 1. Mot bakgrund av den héar informationen faststalls
omfattningen av exponeringsbeddmningen som krévs och typen av riskkarakterisering
(kvalitativ eller kvantitativ) av verktyget.

EFalt 2 — Rapport av_ anvandning

I Chesar beskrivs livscykeln i en tradstruktur dar bedémaren kan ange relevant information
som ror amnets anvandning. Detta omfattar information som ror manniskors halsa och miljon
samt en uppdelning av mangdintervall for olika anvandningar. Livscykler kan goras tillgangliga
for sektorer i form av anvandningskartor for direkt anvdndning av registranter. Dessutom kan
en registrant ateranvanda en befintlig livscykel for flera amnen. Nar bedémningen har slutforts
kan anvandningarna som angetts i falt 2 exporteras till IUCLID (se avsnitt 5.2.3).

Falt 3 — Exponeringsbeddémning

| falt 3 genomfér beddmaren exponeringsbedémningen och faststaller den tillhérande
riskkarakteriseringen. Beroende pa amnets egenskaper och dess anvandning kan det vara
tillrackligt att anvanda de tillgangliga verktygen for exponeringsuppskattning for att visa
riskkontroll. Bedomaren kan emellertid std infér en situation dar han behover byta metod
(t.ex. anvanda andra bedémningsverktyg eller uppmatta data) eller kombinera olika metoder i
exponeringsbedomningen. | de situationer dar en kvalitativ riskkarakterisering kravs maste
bedomaren inkludera lampliga anvandningsforhallanden i de bidragande scenarierna?®, géra en
kvalitativ bedomning av riskkontrollen och motivera att dessa anvandningsférhallanden
(driftforhallanden och atgarder) leder till en tillrackligt 1&g niva och/eller sannolikhet for

26 Ett bidragande scenario (CS) ar en uppsattning OC/RMM som beskriver sidkra anvandningsforhallanden
for miljon och for en viss anvandning for arbetare/konsumenter. Ett exponeringsscenario innehaller som
standardstruktur ett bidragande scenario foér miljon och ett bidragande scenario for varje bidragande
aktivitet (fér arbetare/konsumenter). FOor mer information om begreppet och anvandningen av
bidragande scenarier, se V&agledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning, kapitel
R.12: Use description (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment).
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exponering. Det finns funktioner for att utféra kvalitativ riskkarakterisering for flera
anvandningar eller bidragande aktiviteter samtidigt.

Falt 4 — Skapa kemikaliesakerhetsrapport

Framstéllningen av en komplett kemikaliesakerhetsrapport sker i falt 4 inklusive de kapitel i
kemikaliesakerhetsrapporten (kapitel 1-8) som fylls i direkt med information fran IUCLID.

EFalt 5 — Skapa exponeringsscenarier for kommunikation

| falt 5 ges stod for framstéllning av exponeringsscenarier for kommunikation i
distributionskedjan (dvs. som ska bifogas i sdkerhetsdatabladet). Exponeringsscenarierna for
kommunikation baseras pa de exponeringsscenarier som skapats i
kemikaliesakerhetsrapporten men uttrycks normalt med standardfraser. Principer som
definieras i vagkartan for kemikalisesakerhetsrapport/exponeringsscenario?’ ar inférda (t.ex.
framstallningen av en innehallsforteckning for bilagan till sakerhetsdatabladet bestdende av
strukturerade korta titlar for alla exponeringsscenarierna).

Falt 6 — Bibliotekshantering

| falt 6 finns alla funktioner som ror Chesars bibliotek med element som anvands for
kemikaliesdkerhetsbedémningen och dess rapportering. | biblioteket kan beddmaren skapa,
lagra, importera och exportera objekt som han behéver for sin beddmning. Dessa ar till
exempel beskrivning av anvandningsforhallanden eller varden for exponeringsbedéomning som
kan anvandas for flera kemikaliesdkerhetsbedémningar. Uppgifter som ska matas in for
exponeringsbedémningen definieras vanligtvis av organisationer inom sektorn och foéljer
standardpraxis i sektorn. De kallas specifik miljoutslappskategori (SPERC) for miljon28, specifik
determinant for konsumentexponering (SCED) for konsumenter?® och specifik determinant for
yrkesarbetarexponering (SWED) for yrkesarbetare3°.

Anvandningskartor som utvecklats av sektorer kommer ocksa att finnas i biblioteket i en
kommande version av Chesar. Slutligen kan standardfraser (i synnerhet ESCom-fraskatalogen)
importeras till Chesar-biblioteket for anvandning i exponeringsscenariot for kommunikation.

Registranterna rekommenderas att lasa anvdndarmanualerna for Chesar for mer information
om anvandning av verktyget. De finns pa http://chesar.echa.europa.eu/.

27 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-
report/csr-es-roadmap

28 Se Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning, kapitel R.16: Environmental
exposure assessment

29 Se Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning, kapitel R.15: Consumer
exposure estimation

30 Se Vvagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning, kapitel R.14: Occupational
exposure estimation
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6 REGISTRANTERNAS OVRIGA SKYLDIGHETER

6.1 Registranternas informationsskyldighet

For att ta fram registreringsunderlaget ar det viktigt att registranten kontaktar sina
nedstromsanvandare. Registranten behdver sarskilt information om deras anvandningar,
driftsforhallanden for anvandning och de riskhanteringsatgarder som nedstromsanvandarna
redan har vidtagit. Detta inkluderar direktkundernas anvandningar och kundernas kunders
anvandningar som har identifierats langre ned i distributionskedjan. Preliminara
exponeringsscenarier (ES) kan anvandas i kommunikationen med nedstromsanvandarna for
att finjustera exponeringsscenarierna.

6.1.1 Sadkerhetsdatablad (SDS) till kunderna

Nar ett amne eller en blandning levereras maste leverantdren enligt artikel 31.1 forse alla
nedstromsanvandare och distributérer med ett sdkerhetsdatablad (SDS) formaterat enligt
bilaga Il i Reach frAn och med den 1 juni 2007, om amnet (eller blandningen)

o uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt i enlighet med CLP-
forordningen,

e ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT) eller mycket langlivat och
mycket bioackumulerande (vPvB) enligt bilaga XlIIl i Reach-férordningen,

¢ ingar i kandidatlistan 6ver amnen3! som kan omfattas av krav pa tillstand.

Darutover specificerar artikel 31.3 villkoren for nar ett sakerhetsdatablad maste tillhandahallas
pa begaran for en blandning som inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farlig i
enlighet med CLP-férordningen men som innehaller nagot av féljande:

e = 1 viktprocent for icke gasformiga blandningar (eller = 0,2 volymprocent for gasformiga
blandningar) av ett amne som utgor en fara for manniskors halsa eller miljon, eller

e > 0,1 viktprocent for icke gasformiga blandningar av ett PBT- eller vPvB-amne enligt
bilaga XIll eller som har tagits med i kandidatlistan 6ver amnen som kan omfattas av krav
pa tillstand, eller

e ettt amne for vilket det finns gemenskapsgransvarden for exponering pa arbetsplatsen.

Det rekommenderas darfor att varje leverantér sammanstéller ett sdkerhetsdatablad for dessa
blandningar s& att det finns tillgangligt.

Nar ett amne levereras som sadant ska sakerhetsdatabladet tas fram for amnet i sig. Nar ett
amne levereras i en beredning ska sdkerhetsdatabladet tas fram for blandningen.

Savida inte en nedstromsanvandare eller distributor begar det behdver sdkerhetsdatablad inte
tillhandahallas nar amnen eller blandningar som ar farliga i enlighet med CLP-férordningen och
som tillhandahalls eller saljs till allmanheten ar férsedda med tillracklig information (t.ex.
genom markning eller bipacksedlar) for att anvandarna ska kunna vidta nédvandiga atgarder
betraffande skydd av méanniskors halsa och sakerhet samt skydd av miljon. Det finns mer
information om kraven for sakerhetsdatablad i Vagledning om sammanstallning av
sakerhetsdatablad (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

31 Amnen kan identifieras som dmnen som inger mycket stora betéankligheter (SVHC) enligt artikel 59 i
Reach-férordningen mot bakgrund av ett férslag som utarbetats av en medlemsstat eller ett férslag som
utarbetats av Echa pa begaran av kommissionen. Dessa amnen finns pd Echas sa kallade kandidatlista
over amnen som kan omfattas av krav pa tillstdnd (bilaga XIV i Reach-forordningen) enligt en enhallig
overenskommelse i Echas medlemsstatskommitté eller enligt ett kommissionsbeslut om en enhallig
overenskommelse inte kan uppnas. Listan finns pa: http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Om en exponeringsbeddmning har utforts, maste det slutliga exponeringsscenariot som har
tagits fram for de identifierade anvandningarna som en del av kemikaliesakerhetsbedémningen
ingad som en bilaga till sdkerhetsdatabladet och lamnas till registrantens kunder, eftersom
detta innehaller anvisningar om riskhanteringsatgarder som ska vidtas for att garantera att
riskerna kontrolleras. Detta géller &ven om registranten som utfort
kemikaliesakerhetsbedomningen tillhandahaller amnet i en blandning.

Registranten maste sakerstalla att informationen i kemikaliesakerhetsbedomningen och i
sakerhetsdatabladet dverensstammer med bilagan med exponeringsscenarier.

Det ar leverantdrens ansvar att se till att sakerhetsdatabladen ar uppdaterade.

Observera att fran den 1 juni 2015 maste bade amnen och blandningar klassificeras,
markas och forpackas endast®? enligt CLP. Denna klassificering maste anges i
saékerhetsdatabladet f6r amnen och blandningar. Det finns inte langre nagot krav att
tillhandahalla antingen DSD?33-klassificeringar av amnena som sadana eller av Aamnen som
ingar i blandningar eller DPD3*-klassificeringar for blandningar i sidkerhetsdatabladen. Endast
den motsvarande informationen enligt CLP behdver lamnaas.

Mer information finns i Vagledning om sammanstallning av séakerhetsdatablad.
Rattslig grund: Artikel 31, bilaga II.

6.1.2 Tillhandahallande av annan information till kunderna

Da ett amne eller en blandning som det inte kravs nagot sakerhetsdatablad for (se avsnittet
ovan) levereras maste leverantdren anda forse alla nedstromsanvandare och distributérer med
féljande information:

e  Uppgift om huruvida det kravs ett tillstand for amnet®®, och uppgifter om tillstand
eventuellt har beviljats eller vagrats i denna distributionskedja.
e Uppgifter om eventuella begransningar3® som faststallts.

e Annan tillganglig och relevant information om amnet som ar nédvandig for att mojliggora
lamplig riskhantering.

e Registreringsnummer om sadant finns for de amnen som omfattas av informationen sa
som beskrivs ovan.

Informationen maste lamnas in senast forsta gangen som amnet som sadant eller i en
blandning levereras efter den 1 juni 2007.

32 | en situation dar en blandning redan &r klassificerad, markt och forpackad enligt DPD-reglerna och ute
pa marknaden fore 1 juni 2015, kan tillverkaren, importoren, nedstromsanvandaren eller distributdren
skjuta upp dess ommarkning och omférpackning for att folja CLP-reglerna fram till 1 juni 2017. Detta
innebar att blandningen kan séljas vidare i distributionskedjan med DPD-etiketten fram till 1 juni 2017
(se artikel 61.4 i CLP). Blandningarna som beretts fére 1 juni 2015 och férvarats i en formulerares lager
efter den 1 juni 2015 kan ocksa utnyttja detta arrangemang forutsatt att de redan &r markta och
forpackade enligt DPD-reglerna.

33 Direktivet om farliga amnen (67/548/EEG)

34 Direktivet om klassificering, forpackning och markning av farliga preparat (1999/45/EG)

35 Mer information om tillstAdndsprocessen finns i Vagledning om forberedelse av en ansékan om tillstand
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach )

36 Mer information om begransningsprocessen finns i Vagledning for forberedelse av dokumentation till
bilaga XV for begransningar (http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach ). Dessutom
rekommenderas att man laser avsnittet "Restriction” pa Echas webbplats pa:
http://echa.europa.eu/web/quest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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Réattslig grund: Artikel 32.

6.1.3 Inkludera identifierade anvandningar i underlaget

Enligt artikel 37.2 kan en nedstromsanvandare ha for avsikt att informera leverantéren om sin
anvandning. Leverantdren kan vara en distributor, en nedstromsanvdndare men &ven en
registrant, dvs. en tillverkare/importér som har registrerat amnet. | sa fall maste registranten
sammanstalla en ny kemikaliesakerhetsrapport eller uppdatera den befintliga for att inkludera
relevant exponeringsscenario som omfattar den kommunicerade anvandningen. | detta
avseende maste registranten folja de specificerade tidsfristerna, sd som anges i artikel 37.3.

For registrerade amnen maste registranten utfora detta minst 1 manad fore nasta leverans,
eller inom 1 manad efter begaran, beroende pa vilket som sker senast.

For infasningsamnen for vilka den sista registreringstidsfristen fortfarande galler, maste
registranten uppfylla kravet, férutsatt att begaran gjordes minst 12 manader innan denna
tidsfrist (dvs. fére 1 juni 2017).

Det finns mer information om kommunikationen mellan registranten och nedstromsanvandaren
i Vagledning om krav for nedstromsanvandare pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Réattslig grund: Artikel 37

6.2 Information om klassificering och markning

Om amnet maste registreras, men detta a&nnu inte har skett, eller om amnet omfattas av CLP-
forordningen, uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt och slapps ut pa marknaden
som sadant eller i en farlig blandning 6ver koncentrationsgranserna, maste registranten
anmala information som hér samman med amnets klassificering och mérkning till Echa. Detta
maste ske inom en manad efter det att amnets slappts ut p& marknaden.

For registrerade amnen kommer klassificeringen och mérkningen att rapporteras i
registreringsunderlaget och ingen separat anmalan behdvs.

Skyldigheten att klassificera och marka amnen enligt CLP-férordningen galler fran och med
den 1 december 2010%’. Detta innebar att i de fall dar amnet har registrerats fore den

1 december 2010, kan registreringsunderlaget eventuellt fortfarande bara innehéalla
klassificering och markning enligt DSD. | sadana fall maste registranten uppdatera
registreringsunderlaget utan drojsmal. Mer information om hur registreringsunderlaget
uppdateras finns i avsnitt 7 i den har vagledningen.

Klassificerings- och markningsanmalningen kan goéras med nagot av féljande verktyg:

. IUCLID: I IUCLID kan registranten skapa ett underlag for klassificering och markning.
Tillvagagangssattet liknar det som anvands vid registreringsunderlag. Detta ar det enda
alternativet om IUPAC-namnet ska betraktas som konfidentiellt.

. Pa natet: Informationen kan anges manuellt i Reach-IT. Detta ar ett lampligt alternativ
om anmalaren inte anvander IUCLID.

Anmalan om klassificering och markning maste goras elektroniskt via Reach-1T-portalen pa
Echas webbplats (https://reach-it.echa.europa.eu/

37 Det finns mer information om CLP-6vergangsregler for klassificering, markning och férpackning i
Vagledning om markning och forpackning enligt férordning (EG) nr 1272/2008
(http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp).
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Echa har sammanstéllt all information som lamnats in om klassificering och méarkning och
upprattat ett klassificerings- och markningsregister enligt CLP-férordningen. Registret finns
allmant tillgangligt pa Echas webbplats (http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-
chemicals/cl-inventory-database) och ger fri tillgang till den stdrsta delen av informationen,
sarskilt rorande klassificering och mérkning av amnet. Vissa delar av informationen kan dock
endast nds av anmalare och registranter som har lamnat in information om samma amne. Om
klassificeringar som lamnats in fér samma amne av olika registranter eller anmalare ar olika
maste registranterna och anmalarna arbeta for att nd en gemensam klassificering och
uppdatera sin registrering/anmalan om tillampligt.

Mer information finns i Inledande vagledning om CLP-férordningen och Vagledning om
tillampning av CLP-kriterierna (bada tillgangliga pa:
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/gquidance-on-clp).

For tekniska anvisningar, se Echas manual "Hur man sammanstdaller en anmalan om
klassificering och markning” som finns pa http://echa.europa.eu/manuals. Det rekommenderas
aven att man laser avsnittet "Anmalan till klassificerings- och markningsregistret” pa Echas
webbplats (http://echa.europa.eu/requlations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-

inventory).

Rattslig grund: Artiklarna 40 och 41 i CLP-férordningen.

7 Uppdatering av registrering och tillvagagangssatt

Syfte: Syftet med det har kapitlet ar att beskriva nar en registrering ska uppdateras och
hur det gar till. Har redogors for alla skal till varfor en registrant ska uppdatera sin
registrering pa eget initiativ och nar myndigheterna kan begara att registranten
uppdaterar registreringsunderlaget. Vidare beskrivs vilka uppdateringsskyldigheter
som finns for &mnen som betraktas som registrerade. Om lasaren behéver
uppdatera sin registreringsinformation bér han/hon lasa Echas manual "Hur man
sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag” som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Detta dokument ar aven tillgangligt via
hjalpsystemet i IUCLID.

Struktur: Kapitlet har féljande struktur:
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UPPDATERING AV REGISTRERING
OCH TILLVAGAGANGSSATT

A
SKYLDIGHET ATT HALLA
INFORMATIONEN
UPPDATERAD
Avsnitt 7.1

UPPDATERING PA UPPDATERING TILL UPPDATERING FOR
REGISTRANTENS FOLJD AV AMNEN SOM BETRAKTAS
EGET INITIATIV MYNDIGHETERS BESLUT SOM REGISTRERADE

Avsnitt 7.2 Avsnitt 7.3 Avsnitt 7.4

7.1 Skyldighet att halla informationen uppdaterad

Den information som har lamnats in till Echa maste hallas uppdaterad. Registranten ar skyldig
att uppdatera sin registreringsinformation néar det behévs. Om informationen som ska
uppdateras ar en del av det gemensamma inlamnandet ar det den ledande registranten som
ska uppdatera informationen pa deltagarna i det gemensamma inlamnandets vagnar.

For att uppdatera registreringsinformationen ska registranten uppdatera sitt IUCLID-underlag
och lamna in det till Echa via Reach-IT. Om uppdateringen huvudsakligen galler administrativ
information som registrantens identitet eller sammansattningen hos den grupp av registranter
som omfattas av det gemensamma inlamnandet lamnas informationen direkt till Reach-IT. |
detta fall kravs ingen uppdatering av IUCLID-underlaget.

Det finns i huvudsak tva typer av situationer da en registrant behdver uppdatera sin
registreringsinformation:

1. Uppdatering pa registrantens eget initiativ

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

2. Uppdatering till foljd av ett beslut frAn Echa eller kommissionen

Registranten maste uppdatera registreringen till foljd av ett beslut fran Echa eller
kommissionen under utvarderingen3® men ocksg, i forekommande fall, efter ett beslut
som har fattats i enlighet med tillstdnds- och begransningsprocessen. Dessa
uppdateringar maste genomforas inom den tidsfrist som Echa eller kommissionen har
angett i sitt beslut (artikel 22.2).

For amnen som betraktas som registrerade eftersom en anmalan har lamnats in i enlighet med
direktiv 67/548/EEG maste registranterna lamna in uppdateringar av sina underlag nar nagon

38 Mer information finns p& Echas webbplatser om utvardering som kan nas direkt pa foljande lankar:
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation och
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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av ovannamnda situationer intraffar, inklusive vid antagna beslut i enlighet med

direktiv 67/548/EEG och nu ansedda som Echas beslut (artikel 135). Uppdateringarna behdver
dock inte uppfylla de fullstandiga informationskraven i enlighet med Reach motsvarande
respektive mangdintervall, savida inte den tillverkade/importerade mangden av det &mne som
registranten anmalt nar nasta viktgrans.

Det finns inget krav pa att uppdatera ett registreringsunderlag for amnen som ingar i
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter (artikel 16.2).

I foljande avsnitt forklaras de olika situationerna som en registrant kan mota som ett resultat
av en uppdatering av registreringsunderlaget.

Observera att en uppdatering i vissa fall kan omfattas av en avgift enligt kommissionens
forordning (EG) nr 340/2008, med andringar (se avsnitt 9.2).

Rattslig grund: Artikel 22, artikel 20.2, artikel 20.6, artikel 16.2 och artikel 135.

7.2 Krav pa uppdatering pa registrantens eget initiativ

Registranten ansvarar sjélv for att uppdatera sin registreringsinformation utan onédigt
drojsmal. Foljande fall finns angivna (i artikel 22.1):

a) Andring av status, exempelvis tillverkare, importor eller producent av varor, eller
identitet, t.ex. namn eller adress.

Registranten maste meddela Echa om &ndrad identitet och kontaktinformation. Andringarna
kan goras direkt i Reach-IT, och da behover inte det uppdaterade registreringsunderlaget
lamnas in.

Ytterligare skyldigheter kan féorekomma om en foérandring av identiteten innefattar en andring
av foretagets juridiska person. Detta kan intraffa nar en sammanslagning, ett évertagande
eller en delning sker i foretaget eller om foretaget saljer sina tillgdngar som hér samman med
registreringen. Det galler &ven om en ny enda representant for en "tillverkare utanfor
gemenskapen” blir uthAmnd i stéllet for den tidigare representanten.

En allman regel ar att registreringen kan overforas fran en juridisk enhet till en annan juridisk
enhet nér en forandring av den juridiska personen har genomforts. Observera att en
registrering inte kan &gas av mer an en juridisk enhet.

Vid en sammanslagning eller ett évertagande dar de enskilda juridiska enheterna tidigare har
registrerat samma dmne maste man sarskilt uppmarksamma om den sammanlagda mangden
av det tillverkade eller importerade amnet kommer att nd ett hégre mangdintervall efter

sammanslagningen eller évertagandet. | detta fall maste registreringsunderlaget uppdateras.

Detaljerad information om hur andringar av juridiska enheters identitet ska rapporteras finns i
Praktisk vagledning 8: “Hur man rapporterar andrad identitet for juridiska personer”
(http://echa.europa.eu/practical-guides). Dessutom ska forandringar i registrantens roll
betraffande det registrerade amnet (t.ex. om en tillverkare blir importér) meddelas till Echa
genom ett uppdaterat registreringsunderlag.

b) Andring av Aamnets sammansattning

Om amnets sammansattning andras, t.ex. pa grund av en andring av processen, ska detta
rapporteras till Echa genom att ett uppdaterat registreringsunderlag inlamnas. Registranten
maste kontrollera om andringen i &mnets sammansattning paverkar dess inneboende
egenskaper. Ytterligare vagledning om nar en andring av exempelvis renhetsgraden foranleder
en uppdatering finns i Vagledning for identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och
CLP (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
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c) Andring av de arliga eller totala mangder som registranten tillverkar eller
importerar eller av de mangder av amnet som ingar i varor som producerats eller
importerats av denne om detta leder till ett andrat méangdintervall, inklusive
upphdérande av tillverkningen eller importen

Nar ett registreringsunderlag har lamnats in, ska mangdintervallet alltid berdknas baserat pa
den arliga tillverkningen eller importen (dvs. antalet ton som tillverkats och/eller importerats
under ett kalenderar). Denna regel galler for alla amnen.

S& snart mangden av ett registrerat amne nar ett hégre mangdintervall andras
informationskraven for registreringsunderlaget, dvs. vid 10, 100 och 1 000 ton per ar.

Innan registranten lamnar in ett uppdaterat registreringsunderlag maste denne lamna den
ytterligare information som krévs till Echa for att registranten ska uppfylla informationskraven
for den nya mangdnivan (artikel 12.2). Detta gors genom att lamna in ett forfragningsunderlag
till Echa (se avsnitt 4.4 i den har vagledningen).

Om en registrant har upphort att tillverka eller importera amnet eller att producera eller
importera en vara ska registranten informera Echa om detta. Den registrerade mangden i
registreringen maste da, om lampligt, sattas till noll (artikel 50.2). Registranten maste spara
den relevanta informationen i 10 ar efter den senaste tillverkningen av &mnet och gora den
tillganglig pa begaran (artikel 36.1). Om registranten aterupptar tillverkningen eller importen
av amnet eller produktionen eller importen av varan maste detta anmalas till Echa.

d) Nya identifierade anvandningar och nya anvandningar som avrads fran for vilka
amnet tillverkas eller importeras

Om en nedstromsanvéndare informerar registranten om en ny anvandning av amnet som inte
finns med i registreringsunderlaget kan det uppsta tva situationer:

1. Om registranten har lamnat in en registrering i ett mangdintervall som bérjar vid 10 ton
per ar och darfér maste ta fram en kemikaliesakerhetsrapport (CSR) ska registranten
beddma den kemiska sékerheten for denna anvandning och ta med denna anvandning i
kemikaliesdkerhetsrapporten om resultatet av kemikaliesdkerhetsbedémningen visar att
anvandningens halsorisker och miljorisker kontrolleras tillrackligt. Registranten ska da, om
tilampligt, férse nedstromsanvandaren med ett uppdaterat sékerhetsdatablad som
innefattar den nya anvandningen och exponeringsscenarier (ES) som beskriver de
driftférhallanden vid vilka det ar sakert att anvanda amnet. Om registranten pa grundval
av kemikaliesdkerhetsbeddmningen inte kan ta med den nya identifierade anvadndningen
av skal som rér skydd for manniskors halsa eller miljon ska registranten utan drojsmal
lamna in en skriftlig motivering till beslutet till Echa och till nedstromsanvandaren.
Registranten ska inte férse nedstromsanvandare med amnen utan att uppdatera
sakerhetsdatabladet med de anvandningar som avrads.

2. Om registranten har lamnat in en registrering i mangdintervallet under 10 ton per ar ar
registranten inte skyldig att utfora en kemikaliesdkerhetsbedémning. Registranten kan
dock besluta sig for att lata de nya anvandningarna inga i sdkerhetsdatabladet eller ej

I bada fallen maste registranten uppdatera registreringen for att ta hansyn till den nya
identifierade anvandningen eller nya anvandningar som det avrads fran.

Observera att registranten kan besluta att inte bedéma en ny anvandning (om han t.ex. anser
att beddmningen av anvandningen inte ar tekniskt majlig eller ar oproportionerligt dyr) och att
leveranserna av amnet i sddana fall ska stoppas for sddan anvandning utan uppdatering av
saékerhetsdatabladet genom att anvandningen laggs till bland de anvandningar som det avrads
fran. Registrantens bedémning av vad som ar tekniskt mojligt eller oproportionerligt dyrt ska
aven innefatta om informationen som lamnats av nedstromsanvandaren ar tillracklig for att
sammanstalla ett exponeringsscenario. | sddana fall kan det bli nédvandigt med en mer
intensiv dialog mellan registranten och berérd nedstromsanvéandare.
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Ett annat fall kan vara att registranten maste ta hansyn till en ny egen anvandning eller att
registranten bestammer sig for att identifiera en ny anvandning som nedstromsanvandarna ar
eller kan vara intresserade av.

e) Nya uppgifter om amnets halso- och/eller miljorisker som registranten rimligen
kan forvantas kanna till som leder till andringar i sdkerhetsdatabladet eller
kemikaliesakerhetsrapporten

Om registranten far kannedom om information som kan leda till andra eller olika risker for
manniskors hélsa eller miljon som orsakas av det &mne som registranten tillverkar eller
importerar, sdsom Overvakningsdata i miljoundersokningar eller epidemiologiska
undersokningar, maste registranten ta hansyn till dessa uppgifter och utvardera lampligheten
hos de riskhanteringsatgarder som har vidtagits eller rekommenderas langre ned i
distributionskedjan.

Ny information som foéranleder en omarbetning av kemikaliesakerhetsbeddmningen eller
sakerhetsdatabladet kan ocksa vara en internationell granskning, sdsom granskning enligt det
internationella programmet for kemikaliesakerhet (IPCS) eller ett OECD-underlag, eller nagon
typ av publikation som handlar om utslapp och exponering eller fara med amnet. Aven om den
ursprungliga registreringen har slutférts pa ett korrekt satt kommer det att finnas ett lI6pande
behov av att uppdatera kemikaliesakerhetsbedémningarna/kemikalieséakerhetsrapporterna och
sakerhetsdatabladen nar ny information eller tillaggsinformation om riskerna med amnet som
paverkar resultatet av kemikaliesakerhetsbedomningen blir tillganglig.

) Andring av amnets klassificering och markning
I de fall da en harmoniserad klassificering och markning har antagits i enlighet med artikel 37 i

CLP-forordningen maste registreringsunderlaget uppdateras i enlighet med detta.

Varje registrant ar ocksa skyldig att uppdatera sitt registreringsunderlag mot bakgrund av nya
data som beror klassificeringen.

g) Uppdateringar eller andringar i kemikaliesdkerhetsrapporten eller vagledningen
for saker anvandning

Utdver de skal som namns i de tidigare punkterna kan det finnas ett behov av att uppdatera
kemikaliesakerhetsbedomningen/-rapporten pa grund av:

¢ Innovationer i distributionskedjan.

e Nya produkter och tillampningar.

« Ny utrustning och nya processer (anvandningsforhallanden) hos nedstrémsanvandaren.
En uppdatering av kemikaliesdkerhetsbedémningen/kemikaliesdkerhetsrapporten kan
dessutom foéranledas av en 6kning av produktions- och/eller importvolymen.
h) Registranten identifierar ett behov att genomfora ett test fortecknat i bilaga IX
eller bilaga X, varvid ett testningsforslag maste tas fram

I vissa fall, a&ven om undersokningar pa hog niva inte kravs enligt Reach pa grund av lagre
mangdintervall, kan de dnda betraktas som nodvandiga for att registranten ska kunna
kontrollera riskerna som uppstar vid tillverkning och anvandning av amnet.

Da registranten identifierar ett behov att utféra undersékningar p& hogre niva som finns
angivna i bilagorna IX och X, maste ett uppdaterat registreringsunderlag lamnas in till Echa
som innefattar ett testningsférslag for denna test, med dokumentation som visar att alla
metoder som inte innebar djurférsdk har beaktats och motivering till att utfora en djurstudie.
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i) Forandrad atkomst till informationen i registreringen

Foréndringar i begaran av konfidentiell handling som gors av ledaren eller deltagarna av det
gemensamma inlamnandet ska uppdateras i registreringsunderlaget som sedan ska skickas in
pa nytt till Echa.

Observera:

Registranterna ska betrakta sina registreringsunderlag som "féranderliga dokument” och
regelbundet uppdatera dem nar ny information ar tillganglig eller man upptacker att
datakvaliteten behover forbattras. Sarskild uppmarksamhet ska agnas at foljande
omraden i registreringsunderlaget: amnets identitet, anvandning, exponeringsinformation
och motiveringar fér anpassningar till informationskrav och fér anvandning av alternativa
metoder.

Battre kvalitet pa informationen om amnen hjalper Echa och MSCA att valja och prioritera
de farligaste amnena for lagstiftningsatgarder. Detta kan aven vara till nytta for
registranter, eftersom deras amnen med battre och tydligare information kan prioriteras
ned fran lagstiftningsatgarder.

Echa utfor regelbundet IT-screeningskampanjer pd underlag for att betona vilka aspekter
av registreringarna som kan forbattras. Responsen pa sddana kampanjer kan vara
spontana uppdateringar av registreringarna som atgardar de betonade problemen, liksom
battre datakvalitet i framtida inlamningar. Det finns mer information om IT-
screeningskampanjer pa Echas dedikerade webbplats:
http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-
dossiers.

7.3 Uppdatering till foljd av ett beslut fran Echa eller kommissionen

Registranten kan behotva uppdatera sin registrering till foljd av ett beslut fran Echa eller
kommissionen under utvarderingen eller s kan han behdva beakta sddana beslut som fattats
under tillstAnds- eller begransningsprocessen. Uppdateringen maste genomféras inom den
tidsfrist som Echa eller kommissionen har angett i sitt beslut.

a) Utvarderingsforfaranden

Det finns tva typer av utvarderingsforfaranden: amnesutvardering och utvardering av
registreringsunderlaget. Den senare utvarderingen ar vidare indelad i granskning av ett
eventuellt testningsforslag och kontroll av att registreringsunderlaget uppfyller kraven. De
beslut som tas under utvarderingen som kan paverka registrantens uppdateringsskyldigheter
kommer att analyseras nedan.

Vid granskningen av testningsférslag maste alla de forslag till tester som finns angivna i
bilagorna IX och X som har lamnats in som en del av registreringen granskas av Echa inom
vissa tidsfrister. Echas granskning av testningsforslag kan féranleda att registranten maste
uppdatera registreringsunderlaget da ett beslut med en begaran om att en eller flera tester
ska utforas fattas av Echa eller kommissionen.

Alla tester som utfors pa grundval av ett beslut frdn Echa om ett testningsforslag maste
lamnas in i form av en rapportsammanfattning, eller fyllig rapportsammanfattning (om detta
kravs enligt bilaga 1) i ett uppdaterat registreringsunderlag. Beroende pa resultatet av det nya
testet som har utfoérts kan registranten behdva uppdatera riskprofilen for &mnet och/eller
kemikaliesdkerhetsrapporten inklusive exponeringsscenarierna.
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Vid kontrollen av att kraven uppfylls kan Echa granska registreringsunderlaget for att
kontrollera att registranten uppfyller sina skyldigheter och att registreringsunderlaget
overensstammer med bestammelserna enligt Reach.

Information om kontroll av att kraven uppfylls finns pa Echas webbsidor for utvardering som
kan nas direkt via foljande lankar:
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation och
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-
procedures.

Som resultat av kontrollen av att kraven uppfylls kan Echa eller kommissionen kréava att
registranten, inom en given tidsfrist, lamnar in den information som kravs for att
registreringen ska uppfylla de relevanta informationskraven. Som svar pa detta ska
registranten uppdatera sitt registreringsunderlag, inklusive kemikaliesdkerhetsrapporten, med
den ytterligare information som begars.

Amnesutvardering syftar till att klargéra en betanklighet om att ett givet amne utgor en risk
for manniskors halsa eller miljon.

Amnesutvarderingen tillhandahaller en mekanism foér myndigheterna att begéara att industrin
tar fram och lamnar in ytterligare information vid misstanke om risk fér méanniskors halsa eller
miljon. Nar den behériga myndigheten i medlemsstaten anser att ytterligare information kravs
for att klargdra misstanken ska den utarbeta ett utkast till beslut med angivande av skél for
forfragan.

Da ett beslut har fattats av Echa eller kommissionen under a&mnesutvarderingen maste
registranten lamna in den begérda informationen i form av en uppdatering av
registreringsunderlaget till Echa inom den faststéallda tidsfristen. Observera att
amnesutvardering galler alla registreringar av ett amne (den ledande registrantens underlag
och underlagen foér medregistranterna). Detta innebér att det kan kravas uppdateringar av
bade det ledande underlaget och/eller medregistranternas underlag beroende pa omfattningen
av informationen som efterfragas i beslutet.

b) Godka&nnande/begransningar

Om anvandningen av ett amne har godkants via ett beslut frdn kommissionen ska villkoren for
godkannandet aterspeglas i registreringsunderlaget. Foljaktligen maste registreringsunderlaget
uppdateras om dessa villkor inte redan har beaktats.

For ett amne som ar féremal for begransningar ska registreringsunderlaget spegla de relevanta
anvandningarna som ar undantagna fran begransningen eller relevanta
anvandningsforhallanden som omfattas av begransningen.

7.4 Uppdatering av registreringsunderlaget for amnen som betraktas
som registrerade enligt Reach

a) Amnen som redan har anmalts i enlighet med direktiv 67/548/EEG

Det maste goras en skillnad mellan uppdateringar av registreringsunderlag pa grund av
andring av mangdintervall, uppdateringar for att bli en del av en gemensam inlamning och
uppdateringar av registreringsunderlag p& grund av andra skal.

Uppdatering av_mangden

Enligt Reach-forordningen betraktas amnen som redan har anmalts i enlighet med direktiv
67/548/EEG (NONS) som registrerade av den tillverkare eller importér som lamnade in
anmaélan. Likval ska Reach-registreringsunderlaget for de &amnen som betraktas som
registrerade uppdateras utan onodigt drojsmal sa snart den tillverkade/importerade mangden
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nar nasta viktgrans, dvs. 10, 100 eller 1 000 ton per ar. Dessutom kravs en uppdatering av
anmalda amnen i mangdintervallet under 1 ton enligt direktiv 67/548/EEG da gransen 1 ton
nas enligt Reach. Uppdateringen ska inte enbart innehalla den information som kravs enligt
Reach och som motsvarar den hégre viktgransen utan aven information som motsvarar de
lagre viktgrdnserna men som annu inte har lamnats in.

For att undvika onodiga forsok pa ryggradsdjur maste dock registranten forst informera Echa
om den ytterligare information som kravs for att uppfylla informationskraven fér den nya
mangdnivan genom att lamna in ett forfragningsunderlag s snart som majligt (se avsnitt 3.4)
(artikel 12.2). Efter att ha lamnat in ett forfrAgningsunderlag far registranten ett meddelande
fran Echa som innehaller lanken till den relevanta medregistrantsidan i Reach-I1T. Pa det har
sattet informerar Echa registranten om namn pa och adresser till tidigare registranter. For
amnen som registrerats for mindre an 12 ar sedan informerar Echa om de relevanta
rapportsammanfattningarna eller fylliga rapportsammanfattningarna som redan lamnats in av
registranterna. F6r amnen som registrerats for minst 12 ar sedan bifogar Echa till sitt
meddelande relevanta rapportsammanfattningar som redan har lamnats in av dem for att
utnyttja existerande data och sakerstalla att undersokningar pa ryggradsdjur inte upprepas i
onodan. Nar registranter ska gora en uppdatering av mangden maste registranter av anmalda
amnen ocksa uppfylla alla andra krav och bestammelser enligt Reach. Nar registranterna
lamnar in sin uppdatering maste de i tillampliga fall sammanstalla en
kemikaliesdkerhetsrapport och ett exponeringsscenario och bifoga dessa till sitt
sakerhetsdatablad.

Uppdatering for att delta i en gemensam inlamning

Eftersom skyldigheten till gemensam inlamning inte existerade fore Reach, betraktas
anmalningar enligt direktiv 67/548/EEG som registreringar i Reach som ligger utanfor en
gemensam inlamning, och darfor kopplas de inte till ndgon befintlig gemensam inlamning. Nar
samma amne maste registreras av en annan aktor, maste emellertid en gemensam inlamning
goras med NONS-anmalaren enligt artikel 11 eller 19 i Reach, vilka aven géller anmalda
amnen.

I sddana fall kan den foregdende anmalaren besluta att bli den ledande registranten for den
gemensamma inlAmningen. Detta innebér att han/hon lamnar in den gemensamma
informationen i 6verenskommelse med de 6vriga registranterna. | denna situation, i likhet med
fallet med uppdateringen av mangdintervall, maste underlaget 6verensstamma fullstandigt
med Reach-kraven och vara i det IUCLID-format som specificerats av Echa.

Alternativt kan den foregdende anmalaren besluta att gad med i den gemensamma inlamningen
som en deltagande registrant. Precis som for alla andra registranter géaller méjligheten att
valja bort viss eller all information, forutsatt att data om ryggradsdjur delas.

Ovriga uppdateringar

Alla uppdateringar som beskrivs i avsnitten 7.2 och 7.3 ovan lamnas in i férekommande fall.
Detta omfattar uppdateringar till féljd av ett beslut som fattats i enlighet med direktiv
67/548/EEG som nu betraktas som ett beslut som har fattats av Echa enligt Reach

(artikel 135).

Vid sddana uppdateringar rekommenderas starkt att man tillhandahaller all information enligt
Reach. Begaran om undantag kan dock goras i samband med en sadan uppdatering eftersom
ytterligare Reach-data inte &r nédvandig.

I dessa fall maste anmalaren normalt sett varken lamna in en kemikaliesdkerhetsrapport
(CSR) eller tillhandahalla exponeringsscenarier och sakerhetsdatablad for anvandningar och
information som omfattas av den ursprungliga anmélan, eftersom riskerna har bedémts och de
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nodvandiga atgarderna vidtagits baserade pa riskbedomningen fran den behdriga myndigheten
i medlemsstaten.

Registranten ar endast skyldig att lamna in en kemikaliesékerhetsrapport i féljande fall:

+ En kemikaliesakerhetsrapport maste endast lamnas in for nya identifierade
anvandningar, men inlamning av en kemikaliesakerhetsrapport for alla identifierade
anvandningar uppmuntras.

¢ En kemikaliesakerhetsrapport maste lamnas in vid nya uppgifter om amnets halso-
och/eller miljérisker som leder till &ndringar i sakerhetsdatabladet.

¢ En kemikaliesakerhetsrapport maste lamnas in da det sker en andring av amnets
klassificering och markning som leder till andringar i sédkerhetsdatabladet som i sin tur
leder till strangare klassificering.

Anmélaren uppmuntras starkt att lamna in en kemikaliesdkerhetsrapport enligt den
definition som galler i Reach for att i) bekrafta att exponeringsscenarierna som tagits fram av
tillsynsmyndigheterna fortfarande ar lampliga och ii) beskriva riskhanteringsatgarder (och
paféljande rad till nedstromsanvandare) s& tidigt som mojligt.

Anmalaren maste, nar han ar skyldig enligt Reach, lamna in fylliga rapportsammanfattningar
for eventuella nya undersokningar, som till exempel understkningar som begarts till féljd av
beslut fattade i enlighet med direktiv 67/548/EEG. FOr data som ursprungligen lamnades in
tilsammans med anmalan och som redan har utvarderats av behérig myndighet i
medlemsstaten behover inte nagra fylliga rapportsammanfattningar tas fram, savida de inte
kravts pa grund av framtagningen av kemikaliesdkerhetsrapporten.

b) Amnen i biocidprodukter och vaxtskyddsmedel

For anvandning av A&mnen som betraktas som registrerade enligt férordningen om
biocidprodukter eller férordningen om vaxtskyddsmedel (se avsnitt 2.2.4.1 och 2.2.4.2) ska
uppdateringskraven inte tillampas (artikel 16.2).
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8 Forfaranden for overklagande

Om en registrant eller en potentiell registrant inte godkanner vissa beslut som fattats av Echa
kan han overklaga beslutet hos Echas éverklagandenamnd.

Ett dverklagande kan lamnas in for Echas beslut i féljande fall:

1) PPORD-undantag

a. Beslut fran Echa att infora ytterligare villkor for undantaget for att sakerstalla
att amnet hanteras pa ett kontrollerat satt och att det inte ar tillgangligt for
allméanheten (artikel 9.4).

b. Beslut fran Echa om att forlanga undantagsperioden (artikel 9.7).

2) Fullstandighetskontroll — beslut fran Echa om att avsla en registrering om registranten
inte kompletterade registreringen inom den tidsfrist som faststéllts av Echa
(artikel 20.2) (se avsnitt 10.4 i den har vagledningen).

3) Gemensamt utnyttjande av data

a. Beslut frAn Echa att tillata en potentiell registrant av ett icke-infasningsamne att
hanvisa till informationen som lamnats in av en tidigare registrant i sitt
registreringsunderlag (artikel 27.6).

b. Beslut fran Echa om datautbyte for infasningsamnen (artikel 30.3).

4) Utvardering - Beslut fran Echa vid begaran om inlamning av ytterligare information
under utvardering (artiklarna 51.3, 51.6 och 52.2).

Ett 6verklagande ska ha suspensiv verkan. Alla 6verklaganden maste innehalla en angivelse av
skalen till dverklagandet.

Beslut far 6verklagas av den fysiska eller juridiska person som det riktar sig till eller som det
direkt och personligen angar, aven om det riktar sig till nAgon annan.

Overklagandet ska lamnas in skriftligen till Echa inom tre manader efter det att den berorda
personen har tagit del av beslutet eller, om sa inte ar fallet, inom tre manader fran den dag da
beslutet blir kant for personen. Nar det galler avgifter for éverklagande hanvisas till
kommissionens forordning (EG) nr 340/2008 av den 16 april 2008, i dess &ndrade lydelse, om
avgifter som ska betalas till Europeiska kemikaliemyndigheten.

Om verkstallande direktoren for Echa efter samrad med overklagandenamndens ordforande
anser att dverklagandet kan tas upp for prévning och ar valgrundat, far han ratta beslutet
inom 30 dagar efter det att dverklagandet har inkommit. | andra fall ska
overklagandenamndens ordférande inom 30 dagar fran det att dverklagande inkommit avgéra
om oOverklagandet kan tas upp for provning. Om sa ar fallet ska 6verklagandet dverlamnas till
overklagandenamnden for granskning av skalen. Overklagandenamnden far vidta sddana
atgarder som ligger inom Echas befogenhet eller dverlamna arendet till den berdrda enheten
inom Echa for ytterligare atgarder.

Om den berdrda parten inte godkanner resultatet kan han vacka talan vid tribunalen eller
domstolen for att bestrida det beslut som fattats av éverklagandendmnden.

P& samma satt kan talan vackas gallande beslut fran Echa vid tribunalen eller domstolen om
det inte finns ndgon mojlighet att 6verklaga till 6verklagandenamnden.

Réattslig grund: Artiklarna 90, 91, 92, 93 och 94.
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9 Avgifter

I avdelning IX i Reach-férordningen beskrivs de allméanna principerna for betalning av avgifter
enligt Reach. Narmare bestamt reglerar avgiftsférordningen (kommissionens férordning (EG)
nr 340/2008 av den 16 april 2008, i dess andrade lydelse) betalningsvillkoren fér Echas
fakturor. Typen av inlamning styr belopp och tidsfrister for betalning.

Réattslig grund: Artikel 74.
9.1 Tillampliga avgifter och berakning av avgifter

En registrant ar skyldig att betala en avgift for registreringen for att tacka de kostnader som
denna innebér for Echa och andra behériga myndigheter i medlemsstaterna. For att Echa ska
kunna uppratta en faktura maste registranten lamna in faktureringsinformation pa natet,
antingen fore den forsta registreringen eller under det foérsta registreringsférfarandet.

Foljande system maste tillampas for berakningen av den tillampliga avgiften:

Nar registranten har lamnat in ett registreringsunderlag som har godkants for behandling (se
avsnitt 10.1) berdknas den tillampliga avgiften for underlaget automatiskt av Reach-IT.

Hansyn kommer att tas till féljande punkter da avgiften beraknas:
¢ De avgifter som har faststéllts for de olika mangdintervallen.

« En rabatt fér sma och medelstora foretag i tillampliga fall. Av detta skal kommer
registranten att uppmanas att lamna en forsakran i Reach-IT.

¢ En rabatt for gemensamt inlamnande av data, i tillampliga fall.

e Den information som markts som konfidentiell (se avsnitt 4.4 i den har vagledningen
om tillgang till information och sekretessbelagda data).

Nar en registrering lamnas in av en enda representant ar det storleken pa tillverkaren utanfor
EU som styr avgiften och inte storleken pa den enda representanten. Informationen ska darfor
anges i relevanta falt i Reach-IT.

Sa snart som majligt efter att registreringsunderlaget har godkants fér vidare hantering,
normalt under nasta arbetsdag, ska Echa skriva ut en faktura for det inlamnade
registreringsunderlaget. Vid mottagning av fakturan ska registranten betala det belopp som
star pa fakturan.

Echa kontrollerar sedan att de foretag som uppgett att de ar sma och medelstora féretag och
darfor betalat nedsatt avgifter for registreringen verkligen éverensstammer med dessa krav.
Om det vid en sadan kontroll visar sig att registranten inte tillhorde gruppen sma och
medelstora féretag och darfor inte har ratt till nedsatt avgift ska registranten betala

mellanskillnaden mellan den nedsatta avgiften och den korrekta avgiften samt en administrativ

avgift.

Kriterierna for att raknas som sma och medelstora foretag faststalls i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG. Lasaren rekommenderas att ga till Echas webbplats
(http://echa.europa.eu/web/guest/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes) om
ytterligare information kravs om sma och medelstora foretag.

9.2 Avgift for uppdatering av ett registreringsunderlag

En uppdatering maste atféljas av en inbetalning av relevant del av avgiften. Precis som da
registreringen sker for forsta gangen maste registranten lamna in det uppdaterade underlaget
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via Reach-IT s& kommer systemet automatiskt att berakna den tillampliga avgiften for
uppdateringen och skicka en relevant faktura till registranten.

Observera att en uppdatering i praktiken endast kommer att innebara en avgift om

uppdateringen ror ett mangdintervall som ar hégre an det ursprungliga eller en 6kning av de
objekt som ska vara sekretessbelagda.
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10 Echas skyldigheter

Syfte: Syftet med det har kapitlet ar att, av insynsskal, forklara vilka skyldigheter som
Echa har efter att registreringsunderlaget har lamnats in. Har forklaras ocksa
vilken typ av inledande verifiering som kravs, hur inlamningsnummer och
inlamningsdatum tilldelas, vad som menas med kontroll av fullstandighet, vad
som menas med registreringsnummer och hur och néar de behériga
myndigheterna i den berdérda medlemsstaten kommer att informeras om
registreringarna.

Struktur: Kapitlet har féljande struktur:

ECHAS SKYLDIGHETER

A\ \ 4

FORFARANDE VID EN
UPPDATERING AV REGISTRERING
Avsnitt 10.7

INLEDANDE VERIFIERING
Avsnitt 10.1

v

TILLDELNING AV
INLAMNINGSNUMMER
Avsnitt 10.2

v

KONTROLL AV FULLSTANDIGHET
OCH FAKTURERING
Avsnitt 10.3

CRAO DN
NN

UNDERKANNANDE AV
REGISTRERINGSUNDERLAG
Avsnitt 10.4

A

TILLDELNING AV ETT
REGISTRERINGSNUMMER

Avsnitt 10.5

v

INFORMERA MEDLEMSSTATENS
BEHORIGA MYNDIGHET

£

Avsnitt 10.6

10.1 Inledande verifiering

Alla underlag som lamnas in till Echa genomgar tekniska och administrativa kontroller for att
underlaget ska kunna hanteras korrekt och for att det ska bli mdjligt att genomfdra de
tillsynsférfaranden som kravs. De forsta kontrollerna beskrivs nedan i kronologisk ordning.
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10.1.1 Virussokning

Underlaget soks igenom efter kdnda virus. Endast de underlag som inte innehaller virus géar
vidare till nasta steg i processen.

10.1.2 Validering av filformat

Vid validering av filformatet kontrolleras att underlaget har ratt format (.i6z-filformat) och att
det &r kompatibelt med det XML-schema som anvands av IUCLID.

10.1.3 Validering av intern struktur

Vid verifieringen kontrolleras att det inlamnade underlaget inte innehaller bilagor i ett format
som inte stdds eller kan lasas av Reach-IT.

10.1.4 Validering av verksamhetsregler

Verksamhetsreglerna ar en uppsattning forutsattningar som ska vara uppfyllda innan Echa kan
godké&nna underlaget for vidare hantering. De kontrolleras av programvaran i Reach-IT.

Ett underlag kan endast accepteras for vidare hantering om alla verksamhetsregler ar
uppfyllda. Sedan kan underlaget lamnas vidare till foéljande steg (teknisk fullstandighetskontroll
samt fakturering). Om registreringsunderlaget inte godkanns pa grund av att
verksamhetsreglerna inte uppfyllts kan inte underlaget accepteras for vidare hantering. Ett
nytt underlag maste lamnas in innan tillsynsforfaranden kan inledas.

10.2 Tilldelning av inlamningsnummer

Varje registreringsanmaéalan som en registrant lamnar in och som accepteras for vidare
hantering efter godkand validering av verksamhetsregler far automatiskt ett
inlamningsnummer och ett inlamningsdatum via Reach-IT. Reach IT meddelar utan
drojsmal detta inlamningsnummer och inlamningsdatum till den berérda registranten.
Inlamningsnumret ska anvandas vid all korrespondens som rér den relevanta underlagstypen
(t.ex. forhandsregistrering, registrering eller PPORD-anmalan). Vid registrering (inklusive
registrering av isolerade intermediarer som anvands pa plats eller transporteras) och PPORD-
anmaélan anvands inlamningsnumret tills registreringen/anmalan anses vara fullstadndig
(artikel 20.1). Det kommer darefter att ersattas av registrerings-/anmalningsnumret.

10.3 Kontroll av fullstandighet och fakturering
Kontrollen av fullstandighet bestar av tva separata forfaranden:

¢ Kontroll av teknisk fullstandighet.
 Kontroll av finansiell fullstdndighet.

Kontroll av teknisk fullstandighet genomfors i foljande underlagstyper: Registrering (inklusive
intermediarer), uppdaterad registrering och PPORD-anmalan. Kontrollen av den finansiella
fullstdndigheten utférs for de typer av underlag for vilka en avgift ska betalas.

10.3.1 Kontroll av teknisk fullstandighet

Syftet med detta forfarande ar att kontrollera om underlaget ar tekniskt fullstandigt. Det
huvudsakliga andamalet med den har kontrollen ar att sakerstalla att all information som kravs
enligt Reach har lamnats in.

Varje underlag som accepteras for hantering kontrolleras med avseende pa den tekniska
fullstandigheten med hjalp av en sarskilt framtagen algoritm som ar specifik for varje typ av
underlag beroende pa de rattsliga kraven. Systemet kontrollerar att alla de obligatoriska falten
ar ifyllda och att alla testningsforslag, utlatanden om undantag, utlatanden om frangaende
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fran krav osv. finns med. Vid ett negativt resultat kommer Echa att kontrollera resultatet av
kontrollen av fullstandighet for att se till att beslutet &r helt korrekt.

Registranter rekommenderas att kontrollera underlagets tekniska fullstdndighet innan det
lamnas in med IUCLID-insticksprogrammet som kallas "valideringsassistenten”. Detta verktyg
gor det mojligt for registranter att kontrollera att underlaget ar fullstdndigt innan det lamnas in
till Echa. Det rekommenderas att insticksprogrammet forst kors pa amnesdatauppsaattningen
och sedan pa det slutliga underlaget. Det ar viktigt att anvanda insticksprogrammet i bada
stegen for att undvika onddiga misslyckanden och potentiella underkdnnanden om inlamningen
avser en begard uppdatering.

Den senaste versionen av insticksprogrammet kan hamtas fran IUCLID-webbplatsen.

Forutom algoritmerna som ingar i "valideringsassistenten” kommer Echa dessutom att stoppa
och manuellt verifiera registreringsunderlag som innehaller uppenbart irrelevanta data i stallet
for den begérda informationen.

Det rekommenderas att man laser Echas manual "Hur man sammanstéaller registrerings- och
PPORD-underlag” som finns p& http://echa.europa.eu/manuals. Detta dokument ar aven
tillgangligt via hjalpsystemet i IUCLID.

10.3.2 Kontroll av finansiell fullstandighet

Echa kommer att 6vervaka att betalningen av den avgift som har angivits pa fakturan sker.
Om en registrant inte har betalat hela summan pa den forfallodag som finns angiven pa
fakturan ska Echa ange en andra, rimlig forfallodag. Om registranten inte har betalat till den
andra forfallodagen ska registreringsunderlaget underkdnnas. Det kan finnas omsténdigheter,
sdsom interna forfaranden eller perioder med begransad service inom ett foretag, under vilka
det kan vara svart att betala i tid. | ett sddant fall rekommenderas att betalningen av avgiften
forbereds innan underlaget lamnas in s att Echa hinner fa ett kvitto pa att betalningen har
skett i tid innan kontrollen av att underlaget ar fullstdndigt sker efter inlamnandet.

10.3.3 Forfaranden for kontroll av fullstandighet

Echa ska kontrollera att registreringsunderlaget ar fullstandigt inom tre veckor efter
inlamningsdatumet, eller inom tre manader raknat fran den tidpunkt da den aktuella tidsfristen
I6per ut (se avsnitt 2.3.2), nar det galler registreringar av férhandsregistrerade
infasningsamnen som lamnats in under den tvamanadersperiod som omedelbart foregar denna
tidpunkt (artikel 20.2). Fullstandighetskontrollen verifierar att all erforderlig information har
lamnats in och att betalningen av avgiften har tagits emot.

Om registreringsunderlaget ar ofullstandigt och/eller betalningen av avgiften inte har gjorts
ska Echa fore utgangen av den givna perioden meddela registranten vilken ytterligare

information som kravs for att registreringsanmalan ska bli fullstdndig. Echa ska faststalla en
rimlig tidsfrist for inlamning av den information som krévs och/eller betalning (artikel 20.2).

Om registreringsunderlaget ar ofullstandigt maste registranten komplettera registreringen och
lamna in den pa nytt till Echa som en uppdatering inom den angivna tidsfristen. Echa kommer
att underrétta registranten om vilket datum den kompletterande informationen mottagits och
kommer sedan att genomfdra en ny kontroll av fullstandighet med beaktande av informationen
som lamnats in i uppdateringen. Registranter rekommenderas starkt att kontrollera den
tekniska fullstdndigheten for sina underlag fore inlamning med hjélp av insticksprogrammet
Validation Assistant.

En registrant kan paborja eller, om det galler ett infasningsamne, fortsatta tillverka eller
importera ett &mne eller att producera eller importera en vara om Echa inte inom tre veckor
fran inlamningsdatumet har angett att det foreligger hinder for detta eller, vid registrering av
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infasningsamnen som lamnats in inom tva manader fore den aktuella tidsfristen, om Echa inte
inom tre manader fran tidsfristen har angett att det foreligger hinder for detta (artikel 21.1).

10.4 Underkannande av registreringsunderlag

Om registranten inte kan slutféra sin registrering inom den angivna tidsfristen kommer Echa
att underkanna registreringen. Detta beslut kan 6verklagas genom forfarandet for
overklagande. Registreringsavgiften aterbetalas inte om registreringen underkanns (artikel
20.2).

Om en tillverkare eller importor [amnar in ett registreringsunderlag for ett férhandsregistrerat
infasningsamne som underk&nns innan tidsfristen for registrering I6per ut kan han lamna in ett
nytt registreringsunderlag och betala en ny avgift samt anvanda samma
forhandsregistreringsnummer.

Om ett registreringsunderlag for ett forhandsregistrerat infasningsamne lamnas in inom tva
manader innan tidsfristen for registrering I6per ut kan tillverkning eller import fortskrida efter
den tidsfristen om Echa inte lamnat besked om motsatsen inom tre manader efter tidsfristen.

Om registrering av ett forhandsregistrerat infasningsamne underkanns efter det att tidsfristen
for registrering har I6pt ut eller om inte nagot registreringsunderlag har lamnats in inom
angiven tidsfrist for registrering far tillverkaren eller importoren inte tillverka eller importera
amnet till EU. For att tillverka eller importera amnet pa nytt maste tillverkaren eller importéren
lamna in ett nytt registreringsunderlag och betala avgiften. Tillverkningen eller importen kan
pabdrjas pa nytt nar Echa har bekraftat att registreringen ar komplett eller om inte nagot
besked lamnats om motsatsen frdn Echa inom tre veckor fran inlamningsdatum.

Samma regler galler om registreringsunderlaget for ett icke-infasningsamne eller for ett
infasningsamne som inte har férhandsregistrerats underkanns. | sddana fall ska foretaget
lamna in ett nytt registreringsunderlag och betala registreringsavgiften for att fa tillverka eller
importera amnet. Importen eller tillverkningen kan paborjas nar Echa har bekraftat att
registreringen ar komplett eller om inte nagot besked lamnats om motsatsen frdn Echa inom
tre veckor fran inlamningsdatum.

10.5 Tilldelning av ett registreringsnummer

Sa snart som registreringen ar fullstandig kommer Reach-1T-systemet hos Echa att
automatiskt tilldela ett registreringsnummer till registranten for amnet i fraga och ett
registreringsdatum som ska vara samma som inldmningsdatumet. Echa meddelar utan
dréjsmal detta registreringsnummer och datumet till den berdrda registranten. Registranten
maste darefter anvanda detta registreringsnummer for all vidare korrespondens om
registreringen (artikel 20.3).

For ett givet amne kan vissa typer av underlag galla. Exempelvis kan det for ett &mne, som
fran borjan anmaldes som PPORD, kravas att ett registreringsunderlag inlamnas i slutet av
undantagsperioden om PPORD leder till kommersiell anvandning av amnet. For ett &amne som
det fran borjan lamnades in en anmalan om klassificering och markning for, kan det i ett
senare skede kravas att ett registreringsunderlag behdver lamnas in. | dessa fall kommer
amnet att ha ett identifikationsnummer for varje typ, ett PPORD-nummer och ett
registreringsnummer i det férsta exemplet och ett klassificerings- och markningsnummer och
ett registreringsnummer i det andra exemplet. Alla dessa nummer kallas "referensnummer”.
Referensnumret ar unikt for varje typ av underlag, amne och foretag och utfardas endast i
slutet av det forsta och lyckade inlamningsforfarandet.
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10.6 Informera medlemsstatens behdriga myndighet

Echa ska meddela den behoériga myndigheten i medlemsstaten dar tillverkning sker eller dar
importoren ar etablerad inom 30 dagar fran inlamningsdatumet att registreringen har lamnats
in och att information finns tillganglig i Echas databas (artikel 20.4).

Om tillverkaren har produktionsanlaggningar i mer an en medlemsstat ska alla berérda
medlemsstater underrattas.

Echa ska ocksa lamna meddelande om eventuell begaran om ytterligare information och

faststéllda tidsfrister och nar ytterligare information som registranten har lamnat in finns
tillganglig i Echas databas.

10.7 Echas forfarande vid uppdatering av registrering
Ny relevant information som antingen har tagits fram pa registrantens eget initiativ eller som
svar pa en begaran av myndigheterna maste lamnas in till Echa utan dréjsmal. Om
forandringarna kraver en uppdatering av registreringsunderlaget maste underlaget kontrolleras
pa liknande satt som det forsta underlaget fére inlamning:

- Inledande verifiering.

— Tilldelning av ett inlamningsnummer.

— Kontroll av fullstandighet.
Tillverkningen eller importen kan fortsatta om Echa inte inom tre veckor fran det att
registreringsuppdateringen har accepterats for vidare hantering har angett att det foreligger

hinder for detta (artikel 21.1).

Echa ska underratta den behériga myndigheten i den berérda medlemsstaten (artikel 22.1 och
22.2).



Vagledning om registrering
Version 3.0, november 2016 110

Tillagg 1 Ordlista/Akronymforteckning

C&L

CBI

Cefic

Chesar

CMR-amne

CSA

CSR
CWG
DNEL
DSD
DPD
DU

Echa

EES
Efta

Einecs

Elincs

ES
EU

Fyllig rapport-sammanfattning

GHS

Klassificering och méarkning

Konfidentiell affarsinformation (Confidential Business
Information)

Den europiska kemiindustrins samarbetsorganisation
(Conseil Européen des Féderations de |I” Industrie
Chimique)

Verktyg for rapportering och bedémning av
kemikaliesékerhet

Ett amne eller en blandning som ar cancerframkallande,
mutagent och reproduktionstoxiskt

Kemikaliesdkerhetsbedémning (Chemical Safety
Assessment)

Kemikaliesékerhetsrapport (Chemical Safety Report)
Kommissionens arbetsgrupp (Commission Working Group)
Harledd nolleffektniva (Derived No-Effect Level)

Direktivet om farliga &mnen (67/548/EEG)

Direktivet om farliga preparat (199/45/EG)
Nedstrémsanvéndare

Europeiska kemikaliemyndigheten (European Chemicals
Agency)

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
Europeiska frihandelssammanslutningen

European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances

Europeisk forteckning dver forhandsanmalda amnen
(European List of Notified Chemical Substances)

Exponeringsscenario

Europeiska unionen

En utforlig sammanfattning av malen, metoderna,
resultaten och slutsaterna av en fullstandig studierapport
som ger tillrackligt med information for att man ska kunna
godra en oberoende beddmning av studien vilket minimerar

behovet av att lasa hela studierapporten

Globaliserat harmoniserat system for klassificering och
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GLP

IPCS

IUCLID

IUPAC

NGO
NLP
ocC

OECD HPV

PBT

PNEC

PPORD

QSAR

Rapport-sammanfattning

Reach

RIP

RMM
SCED
SDS
SIEF

SIP

maéarkning (Globally Harmonised System for Classification
and Labelling)

God laboratoriesed (Good Laboratory Practice)

Internationella programmet for kemikaliesdkerhet
(International Programme on Chemical Safety)

Internationell enhetlig informationsdatabas 6éver kemikalier
(International Uniform Chemical Information Database)

Internationella kemiunionen (International Union of Pure
and Applied Chemistry)

Icke-statlig organisation
Fore detta polymer (no-longer polymer)
Driftforhallanden

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling,
framstallning i stora mangder (kemikalier)

Langlivat, bioackumulerande, toxiskt (Persistent,
Bioaccumulative, Toxic)

Uppskattad nolleffektkoncentration (Predicted No Effect
Concentrations)

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(Product and Process Orientated Research and
Development)

Kvantitativt struktur-aktivitetssamband (Quantitative
structure-activity relationships)

En sammanfattning av malen, metoderna, resultaten och
slutsatserna for en fullstandig studierapport som ger
tillrackligt med information for att man ska kunna géra en
beddmning av studiens relevans

Registrering, utvardering, godkdnnande och begrédnsning
av kemikalier (Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemicals)

Projekt fér genomférande av Reach (REACH
Implementation Projects)

Riskhanteringsatgard

Specifik determinant fér konsumentexponering
Sakerhetsdatablad

Forum for informationsutbyte om &mnen

Amnesidentitetsprofil
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SMF

SPERC

SVHC-amne

SWED

uUVvCB-amne

vPvB

Smé& och medelstora foretag

Specifika miljoutslappskategorier

Amne som inger mycket stora betéankligheter

Specifik determinant for yrkearbetarexponering

Amnen med okéand eller varierande sammanséttning,
komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt material
(substances of Unknown or Variable Composition, Complex

reaction products or Biological materials)

Mycket langlivat och mycket bioackumulerande (very
Persistent and very Bioaccumulative)



Vagledning om registrering
Version 3.0, november 2016 113

Tillagg 2 Roller och skyldigheter for de viktigaste aktdrerna
som omfattas av Reach

Detta tillagg ger en 6versikt av de huvudsakliga skyldigheterna enligt Reach eller mot
bakgrund av Reach betraffande forfaranden for registrering, utvardering, tillstdnd och
begréansning. Observera att detta inte ar en fullstandig forteckning utan ska endast anvandas
som referens. Lasaren rekommenderas att lasa tillhérande vagledningsdokument for att fa mer
detaljerad information om ett sarskilt forfarande.

I. Industrin
(1) Tillverkare och importdrer av amnen i mangder om mindre an 1 ton per ar maste
e ta fram och distribuera sdkerhetsdatablad for &mnen och blandningar (i enlighet med

artikel 31 och bilaga I1) till nedstrémsanvéndare och distributorer.

e ta fram och distribuera information om amnen som inte kraver sakerhetsdatablad
(enligt artikel 32) till direktkunder.

« uppfylla kraven pa eventuella begransningar om tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av amnen och blandningar i enlighet med bilaga XVII.

e ansoka om tillstand for anvandning av amnen som finns angivna i bilaga XIV.

¢ vid innehav av relevanta data ta beslut om att fungera som datainnehavare i forum for
informationsutbyte om amnen.

(2) Tillverkare av amnen i mangder om 1 ton eller mer per ar maste

o forhandsregistrera sina amnen hos Echa om de vill sdkra amnenas infasningsstatus,

¢ lamna in en forfragan till Echa om en registrering redan har lamnats in for samma
amne, om dmnet ar ett icke-infasningsamne,

« sammanstalla och dela befintlig, och generera och féresla generering av ny information
om egenskaper och anvandningsforhallanden for amnen,

e dela data om ryggradsdjur och undvika duplicering,

¢ ta fram en teknisk dokumentation (lagg marke till att sarskilda bestammelser galler
intermediarer),

o« ta fram en kemikaliesdkerhetsbedémning och en kemikaliesékerhetsrapport (fér varje
amne = 10 ton/ar och tillverkare),

e ta fram en kemikaliesdkerhetsbeddmning och en kemikaliesdkerhetsrapport inklusive
exponeringsscenarier och riskkarakterisering (for varje &mne > 10 ton/ar och
tillverkare, som uppfyller kriterierna for ndgon av faroklasserna eller farokategorierna
enligt artikel 14.4 eller som beddms vara ett PBT- eller vPvB-d&mne),

« genomfora lampliga riskhanteringsatgarder for egen tillverkning och anvandning,

e lamna in en registreringsanmalan for amnen (= 1 ton/ar och tillverkare) savida inga
undantag galler,

« halla den information som har lamnats in i registreringen aktuell och lamna in
uppdateringar till Echa,

« ta fram och distribuera sdkerhetsdatablad for &mnen och blandningar (i enlighet med
artikel 31 och bilaga I1) till nedstromsanvandare och distributérer,

e rekommendera lampliga riskhanteringsatgarder i sakerhetsdatabladet,



Vagledning om registrering
Version 3.0, november 2016 114

¢ delge exponeringsscenarier som har tagits fram i kemikaliesdkerhetsbedémningen som
bilaga/bilagor till sakerhetsdatabladet (= 10 ton/ar och tillverkare),

¢ ta fram och distribuera information om amnen som inte kraver sakerhetsdatablad enligt
artikel 32 till nedstrémsanvéndare och distributorer,

e svara pa varje beslut som kraver ytterligare information som ett resultat av
utvarderingsférfarandet,

« uppfylla kraven pa eventuella begransningar om tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvdndning av &mnen och blandningar i enlighet med bilaga XVII,

« ansoka om tillstdnd for anvandning av amnen som finns angivna i bilaga XIV.

(3) Importorer av amnen och blandningar i mangder om 1 ton eller mer per ar maste

« forhandsregistrera sina amnen hos Echa om de vill s&kra @mnenas infasningsstatus,

¢ lamna in en forfragan till Echa om en registrering redan har lamnats in for samma
amne, om amnet ar ett icke-infasningsamne,

« sammanstalla och dela befintlig, och generera och foresla generering av ny information
om egenskaper och anvandningsforhallanden for amnen,

e dela data om ryggradsdjur och undvika duplicering,

¢« ta fram en teknisk dokumentation (lagg marke till att sarskilda bestammelser galler
intermediarer),

« ta fram en kemikaliesdkerhetsbedémning och en kemikaliesdkerhetsrapport inklusive
exponeringsscenarier och riskkarakterisering (for varje &mne > 10 ton/ar och
tillverkare, som uppfyller kriterierna for ndgon av faroklasserna eller farokategorierna
enligt artikel 14.4 eller som beddms vara ett PBT- eller vPvB-d&mne),

« genomfora lampliga riskhanteringsatgarder for egen anvandning,

e lamna in en registreringsanmalan for amnen, som sadana eller i blandningar
(= 1 ton/ar och importér) savida inga undantag galler,

« halla den information som har lamnats in i registreringen aktuell och lamna in
uppdateringar till Echa,

e ta fram och distribuera sékerhetsdatablad fér amnen och blandningar i enlighet med
artikel 31 och bilaga Il till nedstrémsanvéandare och distributorer,

« rekommendera lampliga riskhanteringsatgarder i sakerhetsdatabladet,

¢ delge exponeringsscenarier som har tagits fram i kemikaliesdkerhetsbedémningen som
bilaga/bilagor till sdkerhetsdatabladet (= 10 ton/ar och importor),

e« ta fram och distribuera information om amnen som inte kraver sédkerhetsdatablad enligt
artikel 32 till nedstromsanvéndare och distributérer,

e svara pa varje beslut som kraver ytterligare information som ett resultat av
utvarderingsforfarandet,

« uppfylla kraven pa eventuella begransningar om tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av &mnen och blandningar i enlighet med bilaga XVII,

« ansoka om tillstdnd for anvandning av amnen som finns angivna i bilaga XIV.
(4) Producenter av varor maste
e om villkoren i artikel 7.1 ar uppfyllda, registrera amnen i varor (viktgrans > 1 ton/ar och

tillverkare) och fullgéra skyldigheter om klassificering och markning, férhandsregistrering
och forfragningar om tillampligt,

« halla den information som har lamnats in i registreringen aktuell,
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« om villkoren i artikel 7.2 ar uppfyllda, anmala a&mnen i varor (viktgrans > 1 ton/ar och
tillverkare),

« om varan innehéller ett amne som finns i kandidatlistan i koncentrationer Gver
0,1 viktprocent ska producenten tillhandahalla mottagaren av varan (och konsumenter
pa begaran) tillracklig information sa att varan kan anvandas pa ett sakert satt,

¢ vid mottagning av sakerhetsdatablad med exponeringsscenarier som bilaga for farliga
amnen och blandningar som ska inférlivas i varorna

- om anvandningen finns med i exponeringsscenariot: genomfdra de
riskhanteringsatgarder som anges i exponeringsscenariot, eller

- om anvéandningen inte finns med i exponeringsscenariot: informera
leverantdren om anvandningen (dvs. tillkdnnage anvandningen i syfte att gora
den till en identifierad anvandning) och avvakta ett nytt sédkerhetsdatablad
med uppdaterade exponeringsscenarier eller sjalv utfora en
kemikaliesékerhetsbedémning och (om = 1 ton/ar) anmala den till Echa.

« genomfora de riskhanteringsatgarder som finns angivna i sakerhetsdatabladet for
farliga amnen och blandningar som ar tillampliga vid inforlivandet i varorna,

e svara pa varje beslut som kraver ytterligare information som ett resultat av
utvarderingsforfarandet (galler endast registrerade amnen),

« uppfylla kraven pa eventuella begransningar om tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av amnen och blandningar i enlighet med bilaga XVII,

« anvanda amnen som &r godkanda for inforlivande i varor sa som anges i godkannandet
eller ansbka om godké&nnande for anvandning av amnen som finns angivna i bilaga XIV.

(5) Importorer av varor maste
e om villkoren i artikel 7.1 ar uppfyllda, registrera @mnen i varor (viktgrans > 1 ton/ar

och importdr) och fullgéra skyldigheter om klassificering och mérkning,
forhandsregistrering och forfragningar om tillampligt,

e halla den information som har lamnats in i registreringen aktuell,

« om villkoren i artikel 7.2 ar uppfyllda, anmala amnen i varor (viktgrans > 1 ton/ar och
importor),

« svara pda varje beslut som kraver ytterligare information som ett resultat av
utvarderingsférfarandet (galler endast registrerade amnen),

« uppfylla kraven pa eventuella begransningar om tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvdndning av &mnen och blandningar i enlighet med bilaga XVII.

(6) Nedstromsanvandare maste
¢ kontrollera om d&mnet finns med i forteckningen dver forhandsregistrerade amnen som

har offentliggjorts av Echa. | annat fall och om det anses relevant, be Echa att lagga till
amnet i férteckningen.

¢ vid innehav av relevanta data ta beslut om att fungera som datainnehavare i forum for
informationsutbyte om amnen,

« genomfora de riskhanteringsatgarder som finns angivna i sakerhetsdatabladet,
¢ vid mottagning av sakerhetsdatablad med bifogade exponeringsscenarier

- om nedstromsanvandarens anvandning finns med i exponeringsscenariot:
genomfora de riskhanteringsatgarder som anges i exponeringsscenariot som har
bifogats till sdkerhetsdatabladet, eller

- om nedstromsanvandningen inte finns med i exponeringsscenariot: informera
leverantéren om anvandningen (dvs. tillkAnnage anvandningen i syfte att gdra den
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till en identifierad anvandning) och avvakta ett nytt sakerhetsdatablad med
uppdaterade exponeringsscenarier eller sjalv utfora en
kemikaliesdkerhetsbedémning och (om = 1 ton/ar) anmala den till Echa.

o ta fram och distribuera sdkerhetsdatablad och rekommendera lampliga
riskhanteringsatgarder i dem och bifoga exponeringsscenarier for ytterligare
nedstromsanvandning,

¢ ta fram och distribuera information om amnen som inte kraver séakerhetsdatablad enligt
artikel 32 till nedstromsanvandare och distributérer,

¢ vidarebefordra ny information direkt till leverantérerna om faran med amnet och
information som kan ifradgasatta den riskhanteringsatgard som har identifierats i
sakerhetsdatabladet for identifierade anvandningar,

e svara pa varje beslut som kraver ytterligare information som ett resultat av
utvarderingen av testningsforslag i rapporter fran nedstrémsanvandare,

« uppfylla kraven pa eventuella begransningar om tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av amnen och blandningar i enlighet med bilaga XVII,

« anvanda godkanda amnen sa som anges i tillstdndet (denna information ska finnas i
leverantorens sidkerhetsdatablad) eller anséka om tillstand for anvandning av amnen
som finns angivna i bilaga XIV,

e anmala anvandning av godkéant dmne till Echa.
I1. Medlemsstaterna
e Ge rad till tillverkare, importorer, nedstromsanvandare och andra intresserade parter

om deras respektive ansvar och skyldigheter enligt Reach (de behériga myndigheternas
hjalpcentraler).

o Utfora amnesutvarderingar for prioriterade &mnen som finns angivna i den l6pande
handlingsplanen fér gemenskapen och ta fram utkast till beslut.

« lIdentifiera amnen som inger mycket stora betankligheter for ett godkannande.
e Foresla begransningar.

¢ Nominera kandidater till medlemskap i Echas kommitté fér riskbeddmning och
kommittén fér socioekonomisk analys.

e Utse ledaméter till Echas medlemsstatskommitté (MSC). Bland andra uppgifter ansvarar
MSC for att I6sa meningsskiljaktigheter bland medlemsstaterna om utkast till beslut
efter utvardering.

e Stalla erforderliga vetenskapliga och tekniska resurser till forfogande for de
kommittéledamdter som de har nominerat.

e Utse ledamoter for forumet och traffas for att diskutera genomférandefragor.
¢ Genomfdra Reach.
I11. Echa
. Tillhandahalla teknisk och vetenskaplig vagledning och verktyg for hanteringen av Reach

for att i synnerhet hjalpa industrin och sma och medelstora foretag att ta fram
kemikaliesdkerhetsrapporter.

« Tillhandahalla teknisk och vetenskaplig vagledning vid hanteringen av Reach till
medlemsstaternas behoériga myndigheter och tillhandahalla stdd till de behdériga
myndigheternas hjalpcentraler.

« Ta emot och kontrollera begaran om undantag for PPORD.

. Foérhandsregistrering:
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- Ta emot information och bevilja alla tillverkare och importdrer som har lamnat
information om ett amne tillgang till informationen. Da det kan férvantas,
besluta om meningsskiljaktigheter.

Offentliggora en forteckning over forhandsregistrerade amnen pa Echas
webbplats. Uppdatera forteckningen pa nedstromsanvandarnas begaran.

Verkstalla reglerna om gemensamt utnyttjande av data for icke-infasningsdmnen.

Registrering: Kontrollera fullstandighet, begara komplettering av
registreringsunderlaget och underké&nna ofullstandiga registreringsunderlag.

Utvardering:
- Sorja for ett harmoniserat tillvagagangssatt.
- Faststalla prioriteringar och fatta beslut.

- Utvardera registreringsunderlaget for registreringar som innefattar
testningsforslag och andra utvalda registreringar.

- Forhindra alla onédiga djurférsék genom att verifiera om testférslagen
sannolikt kommer att producera palitliga och adekvata data.

- Amnesutvardering: Foresla utkast till Iopande handlingsplaner for
gemenskapen, samordna amnesutvarderingsférfarandet.

- Fatta beslut om testningsforslag.
Amnen som ingar i varor: Fatta beslut om anmaélningar.

Godkannande/begransningar: Hantera forfarandet och komma med yttranden. Foresla
prioriteringar.

Vara sekretariat for forum och kommittéer.

Fatta beslut om tillgang till inlamnade data.

Offentliggtra vissa specificerade data i en databas som ar tillgdnglig for allméanheten.
Underlatta delning av tillgangliga data om djurférsdk, om registranterna inte kan enas.
Verka for anvandningen av farobeddomningsmetoder som inte inbegriper djurforsok.

Hantera klagomal och 6verklaganden.

1V. Kommissionen

Fatta beslut om ytterligare informationsbehov under utvarderingsférfarandet i de fall da
medlemsstatskommittén ar oenig.

Inforliva amnen i tillstAndssystemet.
Fatta beslut om att bevilja eller avsla tillstand.

Fatta beslut om begransningar.

V. Alla aktorer, daribland handels- eller branschorganisationer, icke-statliga
organisationer och allméanheten

Foljande ar mojligheter/alternativ for aktérerna:

Tillgang till icke-konfidentiell information via Echas webbplats.
Begara tillgang till information.

Utvardering: Lamna in vetenskapligt grundad, relevant information och undersékningar
som ror de testningsforslag som har offentliggjorts pa Echas webbplats.

Tillstand:
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- Lamna kommentarer om &mnen som Echa har foreslagit ska prioriteras och om
anvandningar som ar undantagna fran tillstandskravet.

- Lamna information om mdéjliga alternativ.
Begransningar:
- L&mna kommentarer om begransningsforslag.

- Tillhandahalla socioekonomisk analys av foreslagna begransningar, eller
information for att bidra till en.

- Lamna kommentarer om forslag till yttranden frdn Echas kommitté for
riskbedomning och fran kommittén fér socioekonomisk analys.
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