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1. Inledning

Denna Vagledning i korthet ger en oversikt éver de bestémmelser i férordning (EG)
nr 1907/2006 (Reach-férordningen) som galler for amnen i varor.

Vagledningen i korthet riktar sig till medlemmar i ledningen och beslutsfattare i foretag som
tillverkar, importerar och/eller levererar varor inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EEA, hadanefter bara kallat "EU")1, sarskilt om de saknar stérre erfarenhet av
kemikaliebestammelser. Med hjalp av detta dokument ska de kunna avgéra om de behdver lasa
den fullstandiga vagledningen om krav fér &mnen i varor for att ta reda pa sina skyldigheter
enligt Reach vad galler amnen i varor.

Foéretag utanfor EU kan anvanda detta dokument for att forsta vilka krav fér &mnen i varor som
importdrerna av deras varor i EU maste uppfylla.

2. Grunderna

2.1 Vad ar en vara?

Merparten av de foremal som vanligtvis forekommer i hushallen och industrierna &r varor i sig
(t.ex. plastskedar gjutna i ett stycke eller formsprutade tradgdrdsstolar), eller ingdr i andra
varor (t.ex. soffor, fordon, klockor eller elektronisk utrustning). I Reach definieras en vara som
"ett foremal som under produktionen far en sarskild form, yta eller design, vilken i stérre
utstrackning an dess kemiska sammansattning bestammer dess funktion”.

I denna mening representerar formen, ytan och designen féremalets fysikaliska egenskaper och
kan uppfattas som andra egenskaper &n dess kemiska egenskaper. Med form avses féremalets
tredimensionella form, dvs. djup, bredd och héjd. Med yta avses féremalets yttersta skikt. Med
design avses att “designdelarna” har anordnats eller kombinerats s3 att de bast uppnar ett
sarskilt syfte med féoremalet, dar hdansyn bland annat tas till sakerhet, anvandbarhet/l4tthet att
anvanda, bestandighet och kvalitet.

Termen “funktion” i definitionen av en vara bér tolkas som det avsedda syfte som ett foremal
ska anvandas for. Det betyder till exempel att en blackpatron har som funktion att avge black
pa ett papper och att ett batteri har som funktion att tillhandahalla elstrém.

Varor som monteras eller sammanfogas fortsatter att vara varor sd lange de beh3ller en

sarskild form, yta eller design som ar mer avgdrande for deras funktion an deras kemiska
. . o . . . .

sammansattning, eller sa lange de inte blir till avfall2.

I den har vagledningen och i den fullsténdiga V&gledning om krav f6r &mnen i varor avser
termen "komplext foremal” alla féremal som bestar av mer an en vara. I komplexa féremal
kan flera varor sammanfogas eller monteras ihop pa olika satt. De kan till exempel vara
mekaniskt monterade eller ssammanfogade genom ett eller fler amnen och/eller en eller fler
blandningar sdsom visas i Figur 1. Frdgan om huruvida ett komplext féremal sjalvt kan uppfylla
definitionen av en vara beror uteslutande pa en bestdmning enligt kriterierna i definitionen av
en vara.

! Europeiska ekonomiska samarbetsomradet bestar av Island, Liechtenstein, Norge och EU:s
medlemsstater.

2 "Avfall” enligt definitionen i ramdirektivet om avfall (direktiv 2008/98)
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A) Mekaniskt monterade varor (dvs. varor B) Sammanfogning av tva eller fler varor med
som monterats utan att ett eller fler amnen hjalp av ett eller fler amnen/en eller fler
och/eller en eller fler blandningar har tillforts blandningar
Exempel: skanklarna i en (metall-)sax, Exempel: block av klisterlappar, limmat chip i
mappkldammor ett bankkort, omalad cykelram som formats

genom att flera stalrér svetsats ihop.
Figur 1: Typer av komplexa foremal

2.2 Vad menas med avsiktlig avgivning av amnen fran varor?

Amnen kan vara avsedda att avges frén varor for att ge dem en accessorisk funktion
(tilldggsfunktion) som inte ar direkt kopplad till den huvudsakliga funktionen. En parfymerad
leksak ar till exempel en vara med avsiktlig avgivning av @mnen, eftersom doftamnena i
leksakerna avges for att gora varan mer tilldragande genom att den har forsetts med en
behaglig doft.

2.3 Vilka ar amnena pa kandidatforteckningen?

Amnen pa kandidatférteckningen &r &mnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC,
"substances of very high concern”) pa grund av deras mycket allvarliga effekter p& méanniskors
hélsa eller miljon. Dessa amnen finns i kandidatforteckningen éver amnen som inger mycket
stora betankligheter och som kan kréva tillstdnd (kandidatférteckningen)3 pa Echas webbplats®.
De dmnen som tas upp i kandidatférteckningen har forst genomgatt ett formellt forfarande déar
de har konstaterats uppfylla kriterierna fér SVHC.

Om ett &mne i kandidatférteckningen ingdr i en vara kan det betyda att foretag som tillverkar,
importerar och tillhandahaller varan far ytterligare skyldigheter.

3. Vem kan enligt Reach ha skyldigheter nar det galler
amnen i varor?

3.1 Foretag som tillverkar varor

Ett féretag ar en varuproducent om det tillverkar varor inom EU, oavsett hur varorna
produceras och om de slépps ut pa marknaden. Oavsett tillverkningsprocess kan féretag som
tillverkar varor inom EU ha skyldigheter fér de &mnen som ingar i deras varor.

3.2 Foretag som importerar varor

Foéretag inom EU kan importera varor fran ldnder utanfér EU antingen for leverans till sina
kunder, for vidarebearbetning, eller fér egen slutlig anvandning. Dessa foretag kan ocksd ha
skyldigheter fér de &mnen som ingdr i de importerade varorna, p& samma sétt som féretagen
som tillverkar dessa varor inom EU.

3 1 resten av detta dokument anvénds begreppet "kandidatférteckningen” i betydelsen
"kandidatférteckningen éver &mnen som inger mycket stora beténkligheter och som kan kréva tillstand”.

4 https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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3.3 Foretag som levererar varor

Foretag som slapper ut varor pd marknaden i EU kan ocksa behdva uppfylla vissa krav for
amnen i varorna. Detta galler oavsett om de tillverkar varorna eller képer in dem (inom eller
utanfor EU). I detta hdnseende &r ocksa detaljhandlare leverantérer av varor och kan darfér ha
skyldigheter fér de &mnen som ingar i dessa.

Observera att foretag som tillverkar, importerar och tillhandahaller varor ocksd kan
ha andra roller och darfor enligt Reach ha ytterligare skyldigheter an de som beskrivs
i denna Viagledning i korthet. Vi rekommenderar att foretag tar reda pa sina skyldigheter
med hjélp av funktionen Navigator pa Echas webbplats. Navigator hjédlper industrin att avgora
vilka skyldigheter de har enligt Reach och att hitta den lampliga vagledningen for hur
skyldigheterna ska uppfyllas.

Dessutom beskriver bilaga 1 i den fullstandiga Vdgledning om krav fér @mnen i varor de framsta
Reach-processer eller -aktiviteter som kan paverka producenter, importdrer och leverantdrer av

varor.

4. Vilka ar skyldigheterna enligt Reach nar det galler amnen i

varor?

I féljande tabell visas de skyldigheter som galler fér registrering (artikel 7.1), anmalan
(artikel 7.2) och meddelande (artikel 33) avseende amnen i varor.

Tabell 1: Skyldigheter for @mnen i varor

Skyldighet

Registrering
av amnen i varor

Anmalan
av amnen i varor

Meddelande
av information
om amnen i varor

i Reach-
forordningen

berdérda aktérer

berérda amnen

viktgrans

koncentrationsgrans
for amnet i varan

amnet har redan
registrerats fér den
anvandningen (art.
7.6)

exponering kan
uteslutas (art. 7.3)

rattslig grund

Artikel 7.1

varuproducenter
och varuimportorer

amnen avsedda
att avges
fran varor

1 ton per ar

ja

nej

Artikel 7.2

varuproducenter
och varuimportorer

amnen som ar inforda i
kandidatférteckningen 6ver
amnen som inger

mycket stora betankligheter
for vilka det krévs tillstand

1 ton per ar

0,1 % (viktprocent)

Undantag frén skyldigheterna dr méjliga p& grundval av:

ja

ja

Artikel 33

varuleverantorer

amnen som ar inforda i
kandidatférteckningen 6ver
amnen som inger

mycket stora
betankligheter for vilka det
kravs tillstand

0,1 % (viktprocent)

nej

nej
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Flodesschemat nedan (Figur 2) ger en dversikt dver de framsta stegen for att identifiera
skyldigheter fér amnen i varor och hanvisar lésaren till de relevanta motsvarande avsnitten i
den fullstéandiga vagledningen.
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Ar foremalet som producerats,
importerats och/eller slappt ut p8
marknaden en vara?
(Kapitel 2)

Nej

Ja
Inneh&ller varan ett &mne p& nnehaller varan ett &mne
kandidatforteckningen? som ar avsett att avges? Nej
(Kapitel 3) (Kapitel 4)
Kontrollera om Kontrollera om
L Nej 4 kommunikations- Otillracklig | registrerings- kravet| . |
kravet gall-er information galler ]
(Kapitel 3) (Kapitel 4)
T l
Ja Ja
J y
Kontrollera om Skaffa ytterligare
- | anmaélnings- kravet Otillracklig | . information om
- Nej + gall-er ™ information amnen i varor
(Kapitel 3) (Kapitel 5)
Galler . Galler Ja
ars Otillracklig . .
? ?
Ja anmalningsundantagen? information registreringsundantagen?

(Kapitel 3.4)

(Kapitel 4.3)

Figur 2: Allmdnna processer for att identifiera skyldigheter for amnen i varor enligt artiklarna 7
och 33
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4.1 Krav for amnen pa kandidatforteckningen i varor

4.1.1 Formedling av information om amnen i varor

Alla leverantér av en vara som innehaller ett &mne maste férse varans mottagare (artikel 33.1)
eller en konsument (artikel 33.2) med relevant sdakerhetsinformation som leverantéren har
tillgang till nar féljande tva villkor &r uppfyllda:

e Amnet finns upptaget i kandidatférteckningen (se avsnitt 2) och

e amnet ingdr i varor som produceras och/eller importeras i en koncentration pa éver
0,1 viktprocent.

Informationen ska ldmnas till mottagaren® av en vara nér varan levereras for forsta gangen
efter att amnet har inférts pa kandidatforteckningen och till konsumenten p& begiran av
denna konsument, inom 45 kalenderdagar efter denna begaran och utan avgift.

Om ingen séarskild information behévs fér att varor som innehdller ett &mne pa
kandidatforteckningen ska kunna anvandas riskfritt, t.ex. nar risken fér exponering kan
uteslutas i varans samtliga livscykelstadier inréknat bortskaffandeé, maste som ett minimum
namnet pd amnet i frdga formedlas till varans mottagare eller till konsumenter. Den
lamnade informationen ska tydliggdra att &mnet finns p@ den senaste uppdateringen av
kandidatférteckningen och att detta ar skalet till att informationen lamnas.

Notera foljande vad galler skyldigheten att formedla information om @mnen i varor (férmedla
information till mottagare och konsumenter):

e Koncentrationsgransen for &mnet pa kandidatférteckningen p& 0,1 viktprocent géller for
varje levererad vara. Detta gransvarde géller for varje vara i ett foremal som bestar av
mer an en vara, som har sammanfogats eller monterats ihop (komplexa féremal).

e Det finns ingen viktgrans for dessa skyldigheter.

e En distributér som levererar varor till konsumenter uppfyller inte sin
meddelandeskyldighet gentemot en konsument pa begédran endast genom att hanvisa
konsumenten till sin egen leverantor eller varornas producent/importor.

e Meddelandeskyldigheterna uppstar till foljd av ndrvaron av @mnet pa
kandidatforteckningen i varan. Dessa skyldigheter galler oavsett om leverantdren ar
medveten eller omedveten om amnenas narvaro. Det ligger darfor i leverantérens
intresse att séka information om nérvaron av &mnen pa kandidatférteckningen.

e Formedlingen av information pa en konsuments begéran sker oberoende av om varan
inhandlades av just denna konsument.
4.1.2 Anmalan av amnen i varor

Anmadlan innebar att Echa forses med specifik information om ett @mne och dess anvandningar i
varor samt om varans anvandning. En anmalan om ett &mne i varor maste lamnas in av en
tillverkare eller importér av varor nar alla foljande kriterier har uppfyllts:

e Amnet finns upptaget i kandidatférteckningen (se avsnitt 2) och

> Termen "mottagare” avser industriella och yrkesméssiga anvéndare och distributérer men inte
konsumenter.

6 Det rekommenderas att man dokumenterar de skal som leder till slutsatsen att ingen annan information
behéver féormedlas én amnesnamnet for att varan ska kunna anvandas riskfritt (se underkapitel 2.6 i den
fullstandiga vagledningen).
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e &amnet ingadr i varor som produceras och/eller importeras i en koncentration pa &ver
0,1 viktprocent och

e den totala mangden av amnet som finns i alla de varor som tillverkas och/eller importeras

. [o] . . . . . o .

som innehaller mer an 0,1 viktprocent av amnet Overstiger 1 ton per ar for
tillverkaren/importoren.

Om daremot ndgot av foljande kriterier har uppfyllts krdvs ingen anmaélan:

e Tillverkaren/importdéren kan utesluta risken for att manniskor eller miljon exponeras for
dgmnet under normala eller rimligen forutsebara anvandningsférhallanden, inbegripet
avfallshantering (dvs. man kan visa att ingen exponering sker under varornas anvandning
och under avfallsstadiet).

e Foretaget eller ett annat féretag har redan registrerat amnet for denna anvandning (dvs.
for anvandningen av amnet i varan).

e Tillverkaren/importéren har endast tillverkat och/eller importerat varorna innan amnet
uppfordes i kandidatférteckningen.

Koncentrationsgransen for &mnet pa 0,1 viktprocent géller for varje producerad eller importerad
vara. Detta gransvérde géller for varje vara i ett komplext foremal. En importor av ett komplext
foremal &r importor av de olika varor som det komplexa foremalet framstéllts av och maste darfor
ha den information som kravs for var och en av dessa for att kunna uppfylla sina
anmalningsskyldigheter. I avsnitt 3.2.2 i den fullstdndiga Véagledning om krav fér @mnen i varor
finns narmare uppgifter och scenarier som visar vem som ansvarar for att anmala varje vara i ett
komplext foremal. Det innehaller illustrativa scenarier for féremal som monterats, sammanfogats
eller ytbelagts inom EU och fér importerade komplexa féremal.

En anmaélan av dmnen i varor ska goras senast sex manader efter det att ett &mne har inforts i
kandidatférteckningen.

4.2 Krav for amnen som ar avsedda att avges fran varor

4.2.1 Registrering av amnen i varor

Registrering innebar att teknisk dokumentation med information om d@mnets egenskaper skickas
till Echa, och vid behov en kemikaliesdkerhetsrapport med uppgifter fran
kemikaliesakerhetsbedémningen av detta amne. En tillverkare eller importér av varor ar
endast skyldig att registrera ett &mne som finns i varor nér féljande tva kriterier &r uppfyllda:

e Amnet &r avsett att avges fran de tillverkade och/eller importerade varorna under
normala eller rimligen férutsebara anvandningsférhallanden och

e den totala mangden av det amne som ingar i alla varor som tillverkas och/eller
- o M us as ' . o
importeras och fran vilka amnet ar avsett att avges, dverstiger 1 ton per ar.

I fraga om det andra kriteriet maste bade de méngder beaktas som &ar avsedda att avges, och
de mangder som inte ar avsedda att avges eller inte avges alls. Vidare galler att om
tillverkningen och/eller importen omfattar olika typer av varor som innehaller &mnen avsedda
att avges, maste mangderna av sddana &mnen summeras fran samtliga varor.

Om de ovannamnda kriterierna inte uppfyllts kan Echa dnda besluta att en tillverkare eller
importdr av varor maste ldmna in en registrering for ett &mne i en vara, om méangden av dmnet
dverstiger 1 ton per ar och det finns en misstanke om att &mnet avges fran varan sa att det
finns en risk for manniskors halsa eller fér miljon.

Tillverkaren eller importéren av varan behéver dock inte registrera @mnet om ett annat féretag
redan har registrerat amnet fér samma anvandning (dvs. anvandningen av amnet i varan).
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5. Praktisk vagledning for att identifiera kraven for amnen i
varor

Syftet med detta avsnitt ar att ge sarskilt stéd at identifieringen av de krav fér &mnen i varor
som beskrivs i avsnitt 4.

5.1 Hur man avgor om ett foremal ar en vara eller inte

Att korrekt, konsekvent och vdldokumenterat besluta vad som &r en vara enligt Reach ar av
central betydelse nar din roll och dina skyldigheter som tillverkare, importér och leverantér av
varor ska faststdllas.

I manga fall &r det enkelt att tilldmpa definitionen av en vara enligt Reach (se avsnitt 2.1).
Déarefter kan man direkt avgéra om ett féremal &r en vara eller inte genom att jamfora
betydelsen av fysiska och kemiska egenskaper for att foremalets funktion ska uppnas, dvs.
genom steg 1 och 2 i arbetsflddet som visas i Figur 3. I fall dar det inte entydigt kan avgoéras
om ett foremal uppfyller eller inte uppfyller definitionen av en vara enligt Reach kravs dock en
mer ingdende beddémning.

Innan man gar vidare med denna bedémning maste man avgéra om féremalet innehaller ett
amne eller en blandning som gar att skilja fysiskt fr&n foremalet (t.ex. genom att halla frén eller
vrida ur, se steg 3). Beroende pa svaret pa detta kan bedémningen bestd av att svara pa en rad
fragor under steg 4 och 5 eller under steg 6. Dessa svar kan géra det mojligt att nd en slutsats
om varans status i foremalet.

Ett resultat av denna process kan vara att foremalet ar en kombination av en vara (fungerar
som behallare eller barare) och ett &mne/en blandning, sdsom en tonerkassett eller en
vatservett. Observera att en importér eller leverantor av ett sddant foremal dven betraktas som
en importor eller leverantér av ett amne/en blandning. I denna egenskap kan han ha andra
skyldigheter an de som galler for importdrer och leverantérer av varor. Detta betyder att amnen
i en behallare eller pa ett bararmaterial t.ex. skulle kunna behéva registreras eller levereras
med ett sdkerhetsdatablad. Importérer och leverantérer av en kombination av en vara och ett
amne/en blandning maste darfor separat kontrollera om varan &r foremal for skyldigheter och
om dmnet/blandningen &r foremal for skyldigheter.

Det rekommenderas starkt att man i detta steg bedémer om en vara ska betraktas som en
"vara med avsedd avgivning av ett amne/en blandning” eller inte, i enlighet med avsnitt 2.2,
innan man fortsatter med féljande steg.

Steg 3-6 togs fram for att stodja en mer djupgdende bedémning fér vissa stora (under)grupper
av foremal med gemensamma kannetecken. Ladgg marke till att dessa inte tacker alla méjliga
foremal, och att det darfor kanske inte ar méjligt att dra en slutsats om ett visst foremal under
bedémning. I sddana fall mste beddmningen ta hansyn till andra sarskilda évervdganden som
gor det mojligt att besvara frdgan i steg 2 i arbetsflodet.

Varje steg beskrivs mer ingdende i avsnitt 2.3 i den fullstdndiga Végledning om krav fér &mnen
i varor.
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Steg L.
[dentifiera foremalets
funktion

Steg 2:
Ar formen/ytan/designen

Ja av storre betydelse for funk- Nej
ignen &n den kemiska sa
Ej mojligt att entydigt dra slutsatsen ja eller nej
Steg 3:
Innehaller foremaélet ett
amne eller en blandning som
kan separeras fran
Jf foremalet? Nej
| Kontrollera ledfragorna Kontrollera ledfrdgorna |
enligt steg 4 enligt steg 6
Huvudsakligen Huvudsakligen Huvudsakligen ~ Huvudsakligen
ja nej ja nej
Kontrollera ledfrigorna
enligt steg 5
Huvudsakligen Huvudsakligen
nej ja
v
Foremalet bestar av ett rereof O E Foremélet ar ett
. . Foremalet &r .
amne eller en blandning amne eller en
envara .
samt en vara T blandning

Figur 3: Flodesschema som visar beslutsprocessen for att avgéra om ett foremal ar en vara eller
inte.
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5.2 Hur man avgor om ett amne ar avsett att avges eller inte

Om ett &mne &r avsett att avges fran en vara kan det behdva registreras enligt Reach. Det &r
darfor avgérande att faststilla om d&mnet &r avsett att avges fran varan eller inte, fér att sedan
kunna avgoéra om det finns en registreringsplikt for detta dmne i varor.

Om ett foremals huvudsakliga funktion &r att avge ett &mne eller en blandning, ska féremalet i
vanliga fall anses utgdra en kombination av en vara och ett amne/en blandning. Denna
avgivning av ett amne eller en blandning ska inte betraktas som att amnet ar "avsett att avges”
fran varor enligt Reach.

Ett &mne ska darfor anses vara avsett att avges fran varor om det uppfyller en
tilliggsfunktion som inte skulle uppnds om dmnet inte avgavs (doftdmnen i barnleksaker var
ett exempel pa detta i avsnitt 2.2). Avgivningen av ett amne till féljd av att en vara aldras eller
nots eller en oundviklig bieffekt av varans funktion ska daremot i regel inte betraktas som
avsedd avgivning. En avgivning som sadan &r inte en funktion i sig.

En avsedd avgivning av ett &mne fran en vara maste ske under normala eller rimligen
forutsebara anviandningsforhdllanden. Detta betyder att avgivningen av &mnet maste ske
under varans livslangd. Darfér raknas inte en avgivning av ett amne under tillverkningen eller
bortskaffandet av en vara som en avsiktlig avgivning. En avgivning vid en olycka eller ndgon
form av felaktig anvandning i strid med varans bruksanvisning sker pa8 samma sétt inte under
normala eller rimligen férutsebara anvandningsférhallanden, och réknas darfor inte som en
avsiktlig avgivning.

5.3 Hur man i varor faststaller koncentrationen och den totala
mangden av ett amne som finns upptaget i kandidatforteckningen

Att faststdlla koncentrationen av ett amne som finns upptaget i kandidatférteckningen ar
avglOrande for att kontrollera om meddelande- och anmadlningsskyldigheter foreligger.

Ett amne pd kandidatférteckningen kan tillféras i en vara under dess framstéllning. Det kan
ocksa senare tillféras i/pd en befintlig vara (isolerat eller inforlivat i ett komplext foremal) med
hjalp av &mnet pd kandidatférteckningen som sadant eller ingdende i en blandning (t.ex.
ytbeldggningar, primer, hiftdmnen, fogmassor) sa att det blir en integrerad del av varan (eller
det komplexa féremalet).

Tabell 2 visar flera scenarier for hur man faststaller koncentrationen av ett @mne som ar
upptaget i kandidatférteckningen (viktprocent) i en vara.

Tabell 2: Scenarier som visar hur man faststdller koncentrationen av ett amne som finns
upptaget i kandidatforteckningen (viktprocent) i varor

Scenario Berdkning av koncentrationen av ett Exempel
amne pa kandidatférteckningen

(viktprocent)

I. Vara som Koncentrationen beraknas dver varans Plastvara framstalld frén en
framstillts fran ett totala vikt, dvs. genom att dela vikten av blandning (t.ex. en

amne pa amnet pa kandidatférteckningen i varan formsprutad stol eller ett
kandidatforteckningen | med varans totala vikt. plasttryck pa en t-shirt) som
som sddant eller i en innehaller ett &mne pa
blandning kandidatforteckningen.

II. Amne p& Koncentrationen av amnet som finns Se Figur 1 B).
kandidatforteckningen | upptaget i kandidatférteckningen beraknas

som sadant eller i en dver det komplexa féremalets totala vikt,

blandning anvand for dvs. genom att dela vikten av amnet som ar

att sammanfoga tva upptaget i kandidatférteckningen i det

eller fler varor komplexa foremalet, med det komplexa

(komplext foremal) foremalets totala vikt.
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Scenario Berdkning av koncentrationen av ett Exempel

amne pa kandidatférteckningen
(viktprocent)

III. Amne pd Exempel pa
kandidatforteckningen ytbelaggningsblandningar:
i ytbeldaggningar farg, lack, fernissa, funktionell
ytbelaggning
III. A) Helt Koncentrationen av &mnet pa
ytbelagd vara kandidatférteckningen i den (helt/delvis)

ytbelagda varan berdknas dver den
ytbelagda varans totala vikt, dvs. genom att

II1. B) Delvis dela vikten av &mnet pa

ytbelagd vara kandidatférteckningen i den ytbelagda
varan med varans totala vikt.

III. C) Ytbelagt Koncentrationen av amnet pa

komplext foremal kandidatférteckningen beraknas éver det

komplexa foremalets totala vikt, dvs.
genom att dela vikten av &mnet pa
kandidatférteckningen i det ytbelagda
komplexa foremalet med det ytbelagda
komplexa féremalets totala vikt.

IV. Mycket komplexa Berdkningsreglerna for scenarier I-III ovan | Soffa, cykel, mobiltelefon, bil
foremal galler fér varje vara eller enklare komplext och flygplan.

(kombinationer av foremal.
enklare komplexa
foremal plus ytterligare
varor)

Ett av villkoren fér anmalningsskyldigheten &r gréansvardet pd 1 ton per aktor per &r for
amnet pa kandidatférteckningen som finns i alla varor som produceras och/eller importeras i en
koncentration éver 0,1 viktprocent.

Berdkningen av den totala méngden i ton av samma dmne pa kandidatférteckningen i alla
producerade eller importerade varor (antingen isolerat eller tillfort i komplexa foremal), av
samma aktor, kraver tre steg:

1. Faststallande av om det aktuella &mnet pa kandidatférteckningen éverstiger
koncentrationsgrénsen pa 0,1 viktprocent for varje producerad eller importerad vara.

Koncentrationen av &mnena pa kandidatforteckningen i varor eller komplexa foremal
ue o . M
berdknas sasom beskrivs i Tabell 2.

2. Berdkna mangden i ton av detta &mne pd kandidatférteckningen i varje vara eller
varutyp som produceras eller importeras per ar nar den dverstiger koncentrationsgransen
pd 0,1 viktprocent.

3. Berakna den totala mangden i ton for alla varor genom att addera de mdngder som
berdknats for varje vara eller varutyp i enlighet med punkt 2 ovan.

Om den totala méngden av amnet pad kandidatférteckningen som finns i alla producerade
och/eller importerade varor, som innehdller mer &n 0,1 viktprocent av detta &mne, Overstiger
1 ton per aktor per ar, ar producenten/importdren skyldig att ldmna in en anmalan av &mnen i
varor till Echa fér detta &mne p& kandidatférteckningen.
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5.4 Hur man faststdller om undantag fran anmalningsskyldigheten
galler

Tva specifika undantag kan tillampas pa anmaélan av @mnen i varor:

a) Undantag baserat p& utesluten exponering och
b) undantag fér amnen som redan registrerats for den anvandningen.

Enligt artikel 7.3 kravs ingen anmalan om producenten eller importéren av varor kan utesluta
exponering av manniskor eller miljon under normala eller rimligen férutsebara
anvandningsférhallanden?, inbegripet bortskaffande®. Detta innebér att en producent/importér
som vill visa “utesluten exponering” maste sikerstalla att SVHC-amnet som finns upptaget i
kandidatférteckningen inte kommer i kontakt med manniskor eller med miljén. Samtliga
exponeringsvéagar i alla stadier i livscykeln maste beaktas (varans livslangd och avfallsstadium)
vid bedémning av utesluten exponering.

Enligt artikel 7.6 maste inte ett &mne i varor anmalas om d@mnet redan har registrerats for den
anvandningen. Detta avser all registrering av den anvandningen av amnet i samma
distributionskedja eller ndgon annan distributionskedja, dvs. fér att detta undantag frén
anmalan ska galla maste inte registranten nédvandigtvis vara i samma distributionskedja som
den potentiella anmalaren. Ett &mne har redan registrerats for en sérskild anvdndning om tva
villkor ar uppfyllda:

e Det ar samma amne som det som redan har registrerats.

e Det ar samma anvandning som den som beskrivs i en registrering av dmnet, dvs.
registreringen avser anvandningen i varan.

Informationen om &mnen i Echas spridningsportal, som kan nas via Echas webbplats
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals, ar normalt inte tillrdcklig i sig for att avgodra
om tva anvandningar &r desamma i syfte att faststilla om d&mnen som redan registrerats for
den anvéndningen &r féoremal fér undantag.

Observera att det kan krévas mer resurser och vara svarare att ordentligt bedéma och
dokumentera utesluten exponering eller att ta reda p& om &mnet redan har registrerats for den
anvandningen, an att férbereda och lamna in en anmalan om amnen i varor. En motivering av
det tillampliga undantaget bér dokumenteras sd att den pa begéran kan laggas fram for
verkstallande myndigheter.

Ytterligare évervaganden om tillampligheten av undantag fr&n anmalningsskyldigheten for
amnen i varor ges i avsnitt 3.3 i den fullstdndiga vagledningen.

6. Hur man uppfyller skyldigheten att formedla information
om amnen i varor

EU-importdrer och -producenter av varor och samtliga aktérer i distributionskedjan maste
kommunicera nedat i distributionskedjan angdende nirvaron av &mnen som finns upptagna i
kandidatférteckningen (6ver 0,1 viktprocent). Den formedlade informationen ska vara tillracklig
for att de varor de slapper p& marknaden ska kunna anvandas riskfritt. Denna information
vidarebefordras rutinmassigt till industriella/kommersiella aktérer i distributionskedjan, men
maste kravas in av konsumenterna. Man bér alltid svara pa en konsumentférfragan, ocksa nar
varan inte innehdller ndgra &mnen pa kandidatférteckningen.

Vid identifieringen av vilken information som maste sammanstéllas och férmedlas fér att varan

7 Begreppen "normala anvéndningsf('jrhgllanden" och "rimligen férutsebara anv'andningsférh%llanden”
forklaras i underkapitel 5.2.

8 Termen "bortskaffande” técker &ven avfallsstadiet. Detta stadium, som ingdr i ett &mnes livscykel, maste
beaktas i exponeringsbedémningen for att pdvisa “utesluten exponering”.
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ska kunna anvandas riskfritt, maste varuleverantéren beakta samtliga livscykelstadier under
. M . o
varans anvandning. I dessa kan t.ex. inga

e industriell och yrkesmassig vidarebearbetning eller montering av varorna,
e (om)férpackning eller lagring av varorna,

e industriell och yrkesmassig anvandning samt konsumenters slutanvandning av varorna,
. . . . [*]
inréknat installation och underhall.

Vidare ska leverantdren beakta varornas atervinning och bortskaffande liksom férutsebar felaktig
anvandning av varor, sarskilt av konsumenter.

Som férsta aktor i varans distributionskedja maste varans producent eller importdr beakta alla
rimligen foérutsebara atgarder och aktiviteter som &r férknippade med hans eller hennes vara
nedat i distributionskedjan. Var och en av aktdrerna ldngre ned i distributionskedjan, som kan
ha en mer ingdende kdnnedom om var och hur varan anvands av dess nista anvandare, ska
identifiera all ytterligare information de har tillgang till som ror de aktiviteter hans eller hennes
kunder utfor.

Alla aktérer som mottar information om nérvaron av &mnena pa kandidatférteckningen maste
formedla all relevant information till nasta aktoér i distributionskedjan, eller till konsumenter pa
begéran, med beaktande av de férvantade anvdndningarna och anvandningsférhallandena for
varan som slapps ut p& marknaden.

Vad géller komplexa foremal giller meddelandekraven enligt artikel 33 i Reach for varje vara
som innehaller ett &mne pa kandidatférteckningen (> 0,1 viktprocent) som ingdr i ett komplext
foremal (se exempel 12 i den fullstandiga vagledningen).

I Reach specificeras inte ndgot sarskilt format for hur informationen om &mnen i varor ska
tillhandahallas. Du maste vélja det bast passande formatet for att tillhandahalla information,
beroende pa innehallet och vem informationen riktar sig till (t.ex. industriella och yrkesméassiga
anvandare, konsumenter).

Standardiserade svarsbrev kan passa bast for att informera konsumenter, medan en
yrkesmassig eller industriell anvandare kan féredra informationen i separata bruksanvisningar.
Bland manga méjliga format finns ocksad it-system eller -verktyg som underlattar
kommunikationen inom hela distributionskedjan och till konsumenter.

7. Var far man ytterligare vagledning?

Denna Vagledning i korthet ska ge dig det stdd du behdéver for att faststdlla eventuella
skyldigheter enligt Reach nar det galler @mnen i varor. Vi rekommenderar dock att du laser den
fullstdndiga Vidgledning om krav fér &mnen i varor for att ta reda pa om kraven for &mnen i
varor galler eller inte galler.

I den fullstdndiga vagledningen ges utférligare forklaringar av de begrepp och principer som har
tagits upp i detta dokument, liksom exempel.

Féretag som producerar, importerar eller sléapper ut varor p& marknaden har inte alltid intern
tillgdng till den information de behdver for att avgéra om de omfattas av skyldigheter fér &mnen
i varor. Att identifiera amnen i varor och kvantifiera deras mangder &r ofta bara mdjligt nar
respektive information tillgangliggdrs av aktdrerna i distributionskedjan. Informationsutbyte
via distributionskedjan ar darfér det basta och effektivaste sattet att samla in den
information du behdver for att identifiera och uppfylla dina skyldigheter enligt Reach. Kemisk
analys, som kan vara anvandbart i vissa situationer (t.ex. for att finna och bekrafta information
som behdvs for att uppfylla skyldigheter), kan dock ge tvetydiga resultat och/eller medféra
stora kostnader och rekommenderas darfoér inte som den féredragna metoden for att ta fram
information.
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I avsnitt 5 i den fullstdndiga Vdgledning om krav fér &mnen i varor ges allménna rad till
producenter, importérer och andra leverantérer av varor om vad de maste géra for att erhalla
och darefter utvardera den information de behdéver for att uppfylla sina skyldigheter fér amnen i
varor. Detta &r sarskilt relevant nar leverantdren inte har fatt informationen pa det vanliga
sattet genom distributionskedjan. Bilaga 5 i den fullstdndiga vagledningen kompletterar detta
allmanna rad for komplexa foremal.
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