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Version 2.0

Andringar

Forsta upplagan

Fullstandig revidering av vagledningen med avseende pa
struktur och innehall. Hela vagledningen har reviderats genom
att ratta eller avlagsna misstag och inkonsekvenser och for att
aterspegla basta praxis och erfarenhet som hittills utvecklats
med avseende pa nedstrémsanvandarnas skyldigheter.

Huvudanledningen till uppdateringen ar problem i samband med
kontroll av att kraven i exponeringsscenarierna (inklusive
skalning) och att férmedlingen av information om blandningar

uppfylls.

For att gora dokumentet tydligare och mer lattlast genomfordes
en allman granskning av strukturen. Information som redan
tacks av nyare handbdcker eller som ar inom ramen fér andra
vagledningsdokument har avlagsnats. Formatet som utgoérs av
flodesscheman med férklarande anteckningar har ersatts med
ett som ar mer anvandarvanligt och som ger tydligare
forklaringar av de viktigaste skyldigheterna for en
nedstrémsanvandare.

Uppdateringen innehaller foljande:

Revidering av kapitlen O och 1 foér att avlagsna forlegad
information och aterspegla den nya strukturen hos den
uppdaterade vagledningen. Introduktionskapitlet bérjar nu med
en oversikt av Reach-forordningen som fokuserar pa aspekter
som &r relevanta for nedstrémsanvéndarna och for
kommunikationen i distributionskedjan. Med hjalp av tabeller
och flodesscheman forklarar vi hur lasaren ska navigera genom
vagledningen. Ett nytt underkapitel har satts in som forklarar de
centrala begreppen. Delar av informationen fran det
ursprungliga kapitlet 5 har anvants.

- Revidering av kapitel 2 genom att avlagsna foraldrad
information, flytta underkapitlet med Reach-6versikt till kapitel
1 samt omstrukturering av informationen for att forst belysa
identifieringen nedstromsanvéandarens roll och verksamheter
och sedan andra eventuella roller.

- Det ursprungliga kapitlet 3 har avlagsnats; information som
fortfarande anses vara relevant flyttades till kapitel 1 och 2.

- Ett nytt kapitel 3 skapas direkt efter den inledande
identifieringen av rollen. Har anges hur en nedstrémsanvandare
ska samla information fran sin egen (sina egna) anvandare och
sin egen kunds anvandning (sina egna kunders anvandningar).
Kapitlet riktas dessutom till kommunikationen uppat i kedjan i
distributionskedjan for att kunna identifiera anvandaren
(anvandarna). Tillvagagangssattet som féredras ar en
beskrivning av anvandningar inom varje bransch eftersom den
aterspeglar nuvarande basta praxis.

Datum

Januari 2008

December 2013
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- Det ursprungliga kapitlet 4 har avlagsnats.

- Ett nytt kapitel 4 skapas for att behandla atgarderna som en
nedstromsanvandare ska vidta nar han mottar ett
exponeringsscenario. Har forklaras hur du ska kontrollera att
kraven for anvandningsforhallandena uppfylls och eventuella
foljder av denna bedémning. Skalningskonceptet infors. For
tekniska detaljer och praktiska exempel hanvisas till Praktisk
handledning. Kapitlet ger en 6versikt av de mojliga atgarderna
som ska tillampas om anvandningen inte omfattas av
exponeringsscenariot.

- Det ursprungliga kapitlet 5 har avlagsnats. Information om de
centrala begreppen flyttats till kapitel 1 och relevant information
om kontrollen att villkoren uppfylls flyttas till kapitel 4.

- Kapitel 6 har avlagsnats; relevant information flyttas till nytt
kapitel 4.

- Ett nytt kapitel 5 har skapats dar alternativet att sammanstalla
en nedstromsanvandares kemikaliesakerhetsrapport (CSR,
infors i kapitel 4) beskrivs i detalj. Kapitlet omfattar lagstiftning,
skillnaden med standard kemikaliesdkerhetsbeddomning (CSA),
praktiska steg for att genomféra en nedstromsanvéndares CSA
och rapporteringsskyldigheter.

- Ett nytt kapitel 6 har skapats for att omfatta
nedstromsanvéandarens skyldighet att formedla ny information
om faror och riskhanteringsatgarder uppat i kedjan samt om ny
klassificering till Echa.

- Kapitel 7 har avlagsnats; relevant information om
nedstromsanvéandares kemikaliesakerhetsrapport
(nedstrémsanvandares CSR) har uppdaterats och flyttats till ett
nytt kapitel 5. De tekniska detaljerna har minskats till vad som
ar av direkt intresse for nedstromsanvandaren och for att
undvika upprepning hanvisar vi till de relevanta kapitlen i
Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning.

- Kapitlen 8, 9, 10 och 11 har avlagsnats. Relevant information
har uppdaterats och anvants i de nya kapitlen 3, 4 och 6 i
enlighet med den nya strukturen och arbetsflédet i
vagledningen.

- Ett nytt kapitel 7 har skapats for att omfatta
kommunikationsskyldigheterna i distributionskedjan gallande
blandningarna. Kapitlet illustrerar forst de rattsliga grunderna
gallande blandningar. Har vidareutvecklar vi och tillhandahaller
anvisningar samt allmanna principer for formuleraren. Han
maste samla eller vilja relevant information om amnen eller
blandningar som han mottar fran leverantérer och valja det
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lampligaste sattet att formedla relevant information om sin
blandning till sina kunder nedat i kedjan.

- Kapitlen 12 och 13 har kombinerats till ett nytt kapitel 8 for att
hantera skyldigheter rérande tillstdnd och begransningar som &ar
relevanta for nedstromsanvéndare. Existerande information har
uppdaterats och minskats genom att tillhandahalla referens till
andra lampligare kallor.

- Komplettering med ett nytt underkapitel 8.3 for
nedstrémsanvandare for att markera att skyldigheterna som hor
samman med amnen i varor uppfylls.

- Kapitel 14 har avlagsnats. Relevant information har flyttats till
det nya kapitlet 7.

- Det ursprungliga kapitlet 15 har 6verforts till en bilaga
eftersom distributérerna inte ar nedstromsanvandare. Innehallet
har reviderats genom att avlagsna foraldrad information och
markera det som ar for narvarande relevant for distributérerna.

- Bilagorna 1, 2, 4, 5 har avlagsnats som information om
exponeringsscenarier (ES), hur det ska utvecklas och exempel.
Erséatts nu av andra lampligare och uppdaterade dokument.

- Bilaga 3 har avlagsnats. Formaten ska tillhandahallas som en
elektronisk version och ar tillgangliga pa webbplatsen for att
underlatta uppdatering och anvandbarhet.

- En ny bilaga 2 har skapats dar principer for skalning och
metodik beskrivs mer detaljerat. En del av informationen tas
fran existerande del G i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning.

- En ny bilaga 3 har skapats dar karnprinciper fér valet av
information som férmedlas om en blandning vidareutvecklas.
Avsikten ar att bilagan kompletterar kapitel Z.

- Den ursprungliga bilagan 6 (flyttad till bilaga 4) har
uppdaterats med relevant EU-lagstiftning.

Foljande &ndringar har inforts:

- Tillagg i kapitel 7.1: individuella minimikoncentrationer for
krav pa sakerhetsdatablad hos de amnen som finns med i
kandidatforteckningen éver amnen som inger mycket stora
betankligheter.

- Smarre redaktionella andringar (géller endast den engelska
sprakversionen).

Oktober 2014
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FORORD

I detta dokument beskrivs de krav som stalls pa nedstromsanvandare enligt Reach.
Dokumentet ingar i en serie vagledningar som ska hjalpa alla berorda parter att foérbereda sig
med tanke pa sina skyldigheter enligt Reach-férordningen. Dokumentet innehaller utforlig
vagledning om ett antal centrala Reach-forfaranden tillsammans med vissa specifika
vetenskapliga och tekniska metoder som industrin eller myndigheterna maste anvanda enligt
Reach.

Vagledningsdokumenten utarbetades och diskuterades ursprungligen inom projekten for
genomférandet av Reach (RIP) som leddes av Europeiska kommissionens avdelningar och som
omfattade alla intressenter fran medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer.
Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) uppdaterar dessa vagledningsdokument enligt
Samradsforfarandet om vagledning. Vagledningsdokumenten kan fas fran Echas webbplatsl.
vagledningarna infors pa webbplatsen efterhand som de blir klara eller uppdateras.

Dokumentet galler Europaparlamentets och radets Reach-férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006.”

! echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Rattelse till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvérdering, godk&nnande och begransning av kemikalier (Reach), inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning
(EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006); andrad genom radets férordning (EG) nr 1354/2007 av den 15 november
2007 om anpassning av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvéardering,
godkénnande och begrénsning av kemikalier (Reach) med anledning av Bulgariens och Rumaniens anslutning (EUT L
304, 22.11.2007, s. 1).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Forteckning over forkortningar

AC

BREF

CL
CMR-amne
CSA

CSR

DMEL
DNEL

DU

DU CSR

Echa
EES

ERC

ES
(ext)SDS
GES

IR & CSA

ocC
OEL
PC
PNEC
PPORD
PROC
RMM
SCED
SDS
SpERC
SuU
SVHC-amne

Varukategori
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O Syftet med vagledningen

Denna vagledning ar avsedd for nedstromsanvandare av kemiska &mnen. Ett foretag kan ha
manga olika roller enligt Reach eftersom en roll ar bunden till foretagets verksamheter
kopplade till ett visst amne. En nedstromsanvandare ar en specifik roll enligt Reach. Den
hanfor sig till anvandningen av ett amne, endera som sadant eller i en blandning, i samband
med hans industriella eller yrkesmassiga verksamhet. Tillverkare och importorer ar exempel pa
andra roller enligt Reach.

Olika typer av foretag kan ha en roll som nedstromsanvéndare, bl.a. som
blandningsformulerare, industriella anvandare av kemikalier och blandningar, varutillverkare,
hantverkare, verkstdder och tjansteleverantorer (t.ex. professionella stadare) eller
omforpackare.

I denna véagledning finns &ven anvéandbar information som hjalper andra aktorer i
distributionskedjan som inte ar nedstromsanvéndare eller tillverkare men som trots det har
skyldigheter enligt Reach. Dessa ar distributorer, aterforsaljare och lagringsforetag.

Vagledningen hjélper lasaren att klargéra rollen (rollerna) enligt Reach. Den omfattar de
skyldigheter som en nedstrémsanvéndare kan berdras av enligt Reach, samt olika
omstandigheter som en nedstromsanvandare kan stéta pa. Information tillhandahalls aven pa
sidorna for nedstromsanvandare pa Echas webbplats3. Navigator-verktyget4 tillhandahaller en
ytterligare form av hjalp for att identifiera roller och skyldigheter enligt Reach gallande &mnet
du anvander. Ett urval av andra publikationer, inklusive den praktiska vagledningen fér "Hur
nedstromsanvandaren kan hantera exponeringsscenarier”5, kan aven vara till hjalp.

Observera att fotnoter anvands allmant i denna vagledning for att tillhandahalla
kompletterande information sasom referenser till tillhorande dokument och till lagstiftningen
eller for att forklara ytterligare skyldigheter.

® Finns tillganglig pa echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

* Finns tillganglig pa echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

® Finns tillganglig pa Echas webbsida echa.europa.eu/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides

Vagledning for nedstromsanvandare

14 Version 2.1 Oktober 2014
1 Inledning
1.1 Oversikt av Reach-forfaranden

Reache, den europeiska forordningen om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier, tradde i kraft den 1 juni 2007. Férordningen ar avsedd att
sakerstalla en hog skyddsniva for halsa och miljo inklusive att framja alternativa metoder for
att faststalla farorna med vissa amnen, samt den fria cirkulationen av amnen pa den
internationella marknaden och samtidigt 6ka konkurrenskraft och innovation. Den galler i alla
medlemsstater inom Europeiska unionen och i EES-landerna Island, Norge och Liechtenstein.

1.1.1 Registrering

En av huvudskyldigheterna enligt Reach ar registreringen av kemiska amnen. Det betyder
att varje tillverkare eller importor av ett amne, om denna tillverkar/importerar mer &n 1 ton
eller mer per ar, maste tillhandahalla en definierad mangd information till Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa) i form av ett registreringsunderlag. Denna information

inkluderar riskerna med amnet och den férvantade exponeringen vid anvandningen av amnet .

Om amnet tillverkas eller importeras i en mangd om 10 ton eller mer per ar behovs en
kemikaliesakerhetsbedomning (CSA). Man utgar fran riskerna som ar en foljd av amnets
inneboende egenskaper (riskbedomning). Om amnet uppfyller vissa riskkriteriers, behdvs aven
en beddmning av exponeringens karaktar och omfattning (exponeringsbeddémning och
riskkarakterisering). Syftet ar att visa att riskerna som harstammar fran exponering kan
kontrolleras genom en uppsattning av driftforhallanden och riskhanteringsatgarder utformade
for den specifika anvandningen.

CSA och dess resultat dokumenteras i en kemikaliesakerhetsrapport (CSR) som utgér en del
av registreringsunderlaget. Detta ska uppdateras narhelst det finns tillgang till ny relevant
information.

Hur paverkar registrering dig som nedstromsanvandare? Registreringsprocessen ger
information om skador och risker som amnet medfor. Information om rekommenderade
riskhanteringsatgarder for specificerade anvandningar beskrivs i kemikaliesdkerhetsrapporten.
Den tillhandahalls, i tilampliga fall, i formen av exponeringsscenarier som bifogas till
sékerhetsdatabladet (SDS). For blandningar kan den relevanta informationen fran

- - - s - - o - e o 9
exponeringsscenarierna inforlivas i SDS pa olika satt beroende pa fallet .

Vissa dmnen ar registrerade som intermediarer. Om du anvander ett amne som en

. ., 10 3 . 1
intermediar  under strangt kontrollerade betingelser maste du kontrollera att kraven
for anvandningen enligt Reach for intermediarer uppfylls. Du kan ocksa vara tvungen att

e Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkénnande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av
direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG)

nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG ( EUT L 396, 30.12.2006).

" Vissa amnen och anvandningar ligger utanfor Reach omfattning. Detaljer tillhandahalls i echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

® Ett 4mne som uppfyller kriterierna for faroklasser eller farokategorier som faststalls i bilaga | i CLP-férordningen
uppraknas i artikel 14(4) i Reach.

® Mer information finns i kapitel 7. Vagledning om sammanstélining av sékerhetsdatablad (echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach) tillhandahaller ocksa relevant information.

' Intermediarer definieras i Reach under art. 3(15).

" Strangt kontrollerade forhallanden och tillhérande skyldigheter definieras i art. 17 och art. 18 i Reach.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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skicka en skriven bekréftelse till din leverantér om din anvandning av intermediar. Ytterligare
detaljer om intermediarer finns tillgdngliga i Echas Vagledning om intermediarer .

Reach galler for de flesta farliga amnen som anvands fér narvarande. Registreringen av amnen
som redan funnits pd marknaden gors stegvis under 2010 och 2018 beroende p& mangd och
amnets farliga egenskaper®®. Nya &mnen maéste registreras innan de kan slappas ut p&
marknaden.

1.1.2 Utvardering

Enligt Reach kan myndigheterna utvardera att kraven for individuella registreringsunderlag
for enskilda amnen uppfylls. Tva typer av utvardering genomfors, utvardering av underlag och
admnesutvardering.

Echa ska beddma minst 5 procent av registreringsunderlagen i varje méangdintervall for att
bekrafta om informationen i underlagen uppfyller kraven om information enligt Reach. Om
Echa faststéller att ett underlag inte uppfyller kraven kommer den att begéara registranten att
uppdatera sitt underlag. Echa granskar &ven testningsf('jrslagen14 som lamnas in som en del av
registreringsunderlaget och medger tillstandet att utfora testet, avslar det eller foreslar
andringar i testningsprotokollet.

Amnesutvarderingen beaktar alla registreringsunderlag for ett givet amne. Uppgiften
genomfoérs av medlemsstaternas behdriga myndigheter. Den genomférs om det finns
anledning att anse att ett &mne kan orsaka en risk for hélsa eller miljon. Under processen kan
de behdriga myndigheterna be registranterna att samla mer information om amnet, dess
anvandning eller om exponeringen som galler den.

Hur paverkar utvarderingen nedstromsanvandaren? Bade underlaget och
amnesutvarderingen angar registranten och nedstromsanvandarna paverkas inte direkt av
dessa processer.

Bada processerna kan resultera i en andring i registrantens bedémning och foljaktligen for
anvandningarna som stods och/eller forhallandena som rekommenderas. Detta resulterar i att
du kan fa motta ett uppdaterat sikerhetsdatablad.

Ett ytterligare resultat av amnesutvarderingen ar att amnen som har allvarliga effekter pa
hélsa eller miljon identifieras som &mnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amne)
och placeras i kandidatf('jrteckningenls. Nedstromsanvandarna som tillhandahaller &mnen (som
sadana eller i blandningar) som ingar i kandidatférteckningen har rattsliga skyldigheter enligt
beskrivningen i kapitel 8. Aven foretag som tillhandahaller varor som innehaller amnen som
finns i kandidatférteckningen kan ha skyldigheter att vidarebefordra information om saker
anvandning och géra en anmalan till Echa. Ytterligare information om skyldigheter till féljd av

inforandet av amnen i kandidatférteckningen finns pa den sarskilda Echa-webbsidan

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

* Tidsfrist den 30 november 2010: Amnen som tillverkas/importeras i en mangd om 1000 ton/ar eller mer, &mnen som
ar mycket giftiga for vattendrag och tillverkas/importeras i en mangd om 100 ton/ar eller mer och alla CMR-amnen i en
mé&ngd om 1 ton/ar eller mer; tidsfrist den 31 maj 2013: Amnen som tillverkas/importeras i en mangd om 100 ton/&r
eller mer; tidsfrist den 31 maj 2018: alla andra férhandsregistrerade infasningsémnen. For mer information om
registrering, se Vagledning om registrering pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

“Ettav syftena for Reach-forordningen ar att minska onodiga djurforsok. Darfor far foretag inte utfora ett test pa
ryggradsdjur som kréavs under Reach bilagor IX och X utan tillstdnd fran Echa. For detta andamal ska registranter som
anser att ett forsok pa ryggradsdjur ar nodvandigt for att fastsld om anvandningen av deras amne ar sakert, lagga fram ett
testningsforslag till Echa som en del i sitt registreringsunderlag.

** Mer information om SVHC-amnen och kandidatforteckningen finns pa Echas webbsida under
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.

10 echa.europa.eu/candidate-list-obligations.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations
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1.1.3 Tillstand

Innan anvandningen av SVHC-amnen som finns med i kandidatférteckningen och som
foljaktligen finns i bilaga X1V i Reach kravs tillstand. Syftet med tillstand ar att pa lampligt
satt kunna kontrollera riskerna som harstammar frdn dessa amnen samt successivt ersatta
dem med lampliga mindre farliga alternativ eller tekniker dar dessa ar ekonomiskt och tekniskt
genomférbara samt sakerstélla effektiv funktion av den enskilda marknaden. Efter att ett
amne har inforts i bilaga XIV kan den inte slappas ut pa marknaden eller anvandas efter ett
givet datum (slutdatum) om inte ett tillstand beviljas for dess specifika anvandning eller om
anvandningen undantas fran tillstand.

Hur paverkar tillstdnd nedstromsanvandaren? En nedstrémsanvandare kan anvanda ett
amne som ar tillstandspliktigt forutsatt att anvandningen ar forenlig med villkoren i ett tillstand
som har beviljats en aktoér hogre upp i distributionskedjan. Nedstromsanvandaren kan ocksa
besluta sig for att ansoka om ett tillstand for egen anvandning och om det ar relevant, aven
for sina kunders anvandningar. Detta beslut ska tas genast nar amnet inforts i bilaga XIV
eftersom systemet for tillstdndsansokan tar tid.

Om ett Aamne omfattas av tillstdnd ska leverantoren lamna information om detta.
TillstAndsnumret ska finnas pa etiketten och i avsnitt 2 pa sakerhetsdatabladet .

TillstAndskrav som beror nedstromsanvandare ges i detalj i kapitel 8.

1.1.4 Begransning

Slutligen kan begransningar som omfattar hela gemenskapen inforas for vissa @mnen for att
skydda halsa och miljon for oacceptabla risker med kemikalierna. Begransningen kan begrénsa
eller forbjuda tillverkningen, utslappandet pa marknaden eller anvandningen av ett &mne och
kan darfor aven paverka nedstromsanvandarens anvandning av ett amne.

Hur paverkar begransningen nedstromsanvandare? Om en begransning galler ett amne
som anvands av en nedstromsanvandare, endera som sadant, i en blandning eller i en vara
kan han endast fortsatta att anvanda det om hans anvandning inte ingar i de begransade
anvandningarna. Begransningsprocessen ar inte ny under Reach och tidigare begransningar
som infordes genom direktiv 76/769/EG har flyttats till bilaga XVII i Reach.

Kapitel 8 beskriver hur nedstromsanvandaren paverkas av begransning.

Y'se Vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad som finns pa echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.2 Kommunikation langs distributionskedjan enligt Reach

Reach omvéande bevisb6rdan som ror sakerheten for kemiska amnen: nu ska tillverkarna,
importoérerna och nedstromsanvandarna sakerstélla att de tillverkar och anvander kemiska
amnen pa ett satt som inte paverkar halsa eller miljon negativt. Fér att na detta mal ar
kommunikation i distributionskedjan mellan registranter och nedstrémsanvéndare viktig.

Nedstromsanvandarna kan forvanta sig en annan typ av kommunikation fran sina leverantorer
beroende pa om amnet eller blandningen ar farliga; om amnet ar registrerat; och om mangden
som tillverkas/importeras av registranten i deras distributionskedja.

Precis som tidigare innan genomfdérandet av Reach mottar nedstromsanvandaren information
om farliga &mnen och blandningar i sdkerhetsdatablad. Enligt Reach kan sakerhetsdatabladen
innehalla ett exponeringsscenario(scenarier) som bilaga nar ett farligt amne registreras i
mangder 6ver 10 ton per ar. Exponeringsscenariot ger mer specifik information om hur amnet
ska anvandas sakert samt hur arbetstagare, kunder, konsumenter och miljoén ska skyddas for
risker.

En oversikt av kommunikationsskyldigheterna for registrerade &mnen enligt Reach presenteras
i tabell 1. Fébrmedlingen av information om blandningar diskuteras i kapitel 7. Informationen
som samlas under registreringsprocessen kan leda till ett behov att uppdatera
sakerhetsdatabladen.

Leverantdrerna kan tillhandahalla frivilligt ett sdkerhetsdatablad for amnen for vilka det inte
kréavs.

Tabell 1 Sammanfattning av kommunikationsskyldigheterna for registrerade amnen enligt
Reach

Typ av kommunikation Amnet ar inte farligt Amnet ar farligt
Sakerhetsdatablad e SDS kravs inte e SDS kravs (féor &mnen som
o SDS kan tillhandah&llas ar farliga enligt artikel
frivilligt 31(1))

e Information enligt artikel 32
ska tillhandahallas

Exponeringsscenario e ES krévs inte e ES krévs om tillverkaren/
importéren registrerar éver
10 ton/ar (for amnen som
ar farliga enligt artikel
14(1))

1.2.1 Registrantens roll vid formedling av information i distributionskedjan

Registranterna sammanstéller informationen om enskilda &mnens farliga egenskaper och
anvandningar som en del av registreringsprocessen. De ar skyldiga att utféra en
kemikaliesdkerhetsbeddémning fér &mnena som de tillverkar eller importerar i médngder om 10
ton eller mer per ar. Exponeringsscenarier baseras pa kemikaliesdkerhetsbedémningarna som
utfors av registranterna for amnena. Registranterna sjalva kan ha begransad kunskap om
amnets anvandning langre ner i distributionskedjan. Darfor ar informationen som de mottar
fran nedstromsanvandarna om anvandningen avgorande for att sakerstalla att informationen
som de formedlar genom exponeringsscenariot kan tillampas.

Det finns avsedda mekanismer enligt Reach for att kombinera kunskap om amnets egenskaper
fran registranterna och kunskap om nedstrémsanvandarnas anvandning av amnet.
Nedstromsanvandarna kan aven ansdka om att bli ledamdoter i forumet fér informationsutbyte
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om amnen (SIEF) for ett specifikt amne med avsikten att dela relevanta data som de
eventuellt har aganderatt till*8.

For att gora en kemikaliesakerhetsbeddmning for amnet de har for avsikt att registrera maste
registranten forst forstd hur amnet anvands under sin livscykel. Denna analys kompliceras av
att de flesta &mnen férekommer vanligtvis i blandningar och/eller varor, medan Reach kraver
att livscykeln for ett amne foéljs.

Livscykeln for ett amne borjar vid tillverkningen och slutar da amnet omvandlas till ett annat
amne, frisatts som ett utslapp i luft eller avloppsvatten eller blir avfall. Relativt fa amnen foljer
en enkel livscykel dar amnet tillverkas, anvands som sadant och slapps ut/blir avfall. Det ar
vanligare att ett &mne tillverkas och blandas sedan med andra @mnen vid
formuleringsprocessen. Dessa blandningar anvéands sedan som en bas for formulering av andra
blandningar eller anvands som sadana. Det kan finnas flera ytterligare formuleringssteqg i
amnets livscykel och vissa blandningar kan sluta i varor. Slutligen, om &mnen inte blir utslapp,
blir de avfall som ocksd maste hanteras pa ett sakert satt.

Reach forutser att registranterna samlar informationen fran nedstromsanvandarna om hur
amnet anvands. | detta ingar sammanstallning av en forteckning 6ver anvandningen av amnet
under dess livscykel, anvandningen av varorna innehallande amnet saval som avfallsstadiet
samt aven information om de verkliga anvandningsférhallandena, dvs. driftforhallandena vid
varje anvandning och typen av riskhanteringsatgarder som maste tillampas for varje
anvandning. Registranterna anvander denna information som en grund for deras
kemikaliesakerhetsbeddmning. | en potentiellt iterativ process maste registranterna ta ett
beslut om driftforhallanden och riskhanteringsatgarder under vilka amnet kan anvandas pa ett
sakert satt.

Eftersom ett amne kan anvandas pa manga satt maste sammanstallningen av information om
anvandningar goras pa ett systematiskt satt genom anvandning av harmoniserade
tillvagagangssatt (se kapitel 3). Branschorganisationerna, om sadana finns, spelar en
avgorande roll i processen eftersom en strukturerad dialog mellan nedstromsanvandare och
registranter ar nédvandig. Det ar bra om branschorganisationerna samlar information fran sina
medlemmar och konverterar den till allmanna bedémningselement som técker majoriteten av
anvadndningarna inom deras sektor och vidarebefordrar denna information till registranterna.
Anvandningarna som formedlas direkt av nedstromsanvandaren till leverantéren ska ocksa
formedlas pa ett bverenskommet och harmoniserat satt. PA s& satt innehaller informationen
som presenteras for registranterna alla nédvandiga element som krévs for
kemikaliesakerhetsbeddmningen och utgor samtidigt pa ett tillforlitligt satt befintlig praxis
inom distributionskedjan.

Efter att registranterna avslutat sin kemikaliesdkerhetsbeddémning och utarbetat en
kemikaliesékerhetsrapport skickar de den till Echa som en del av sitt registreringsunderlag.
CSR kan granskas av Echa och registranten kan vara tvungen att uppdatera den efter en
kontroll av att kraven ar uppfyllda. Registranterna anvander CSR som en bas for att generera
exponeringsscenarier som bifogas till sakerhetsdatabladen, for att formedla information nedat i
distributionskedjan. Echas Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning,
(IR & CSA) del A" tillhandahaller en omfattande beskrivning av de centrala komponenterna i
en kemikaliesédkerhetsbedémning.

8 Foretag som avser att registrera samma infasningsdmne kommer att gd med i forumet fér informationsutbyte om
amnen (SIEF) for att dela data om &mnets inneboende egenskaper, undvika dubblering av studier (de har en sérskild
skyldighet att dela med sig alla testdata pa ryggradsdjur) och slutligen sammanstélla ett gemensamt inlamnande for varje
amne. For mer information om datadelningsforfaranden och eventuellt engagemang fran nedstrémsanvandare, se
Vagledning om datadelning pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

19 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

vagledning for nedstromsanvandare
Version 2.1 Oktober 2014 19

1.2.2 Nedstromsanvandarens roll vid formedling av information i
distributionskedjan

Nedstromsanvandarna formedlar information om amnet, dess anvandning och forhallandena
for saker anvandning uppat och nedat i distributionskedjan for att sékerstalla att varje
anvandning har bedémts som saker.

D& en nedstromsanvandare mottar sakerhetsdatablad, ska de identifiera, tillampa och
rekommendera lampliga atgarder som ger tillracklig kontroll av risken. Nar
nedstromsanvandarna mottar exponeringsscenarier, eller information som harletts frdn dem
maste de kontrollera om deras anvandning och forutsebara anvandningar av deras produkter
och anvandningsforhallanden tacks av den. | sa fall betyder det att anvandningarna har
infogats i registrantens kemikaliedatablad och bedémts vara sidkra. Om inte, maste
nedstromsanvandaren vidta atgarder. Denna process for kontroll av information i ett utokat
sakerhetsdatablad galler bade formulerare och slutanvandare och beskrivs i kapitel 4.

Nar formulerarna mottar sédkerhetsdatablad och exponeringsscenarier ska de vidarebefordra
relevant information langs distributionskedjan till sina kunder. De maste avgora hur
informationen om amnen som de mottar ska konverteras till information som galler saker
anvandning av blandningar. Tillvagagangssatten och alternativen beskrivs i kapitel 7.

Nedstromsanvandarna har aven en roll genom att garantera att riskhanteringsatgarderna som
identifieras i ett sédkerhetsdatablad ar lampliga genom att informera leverantéren om detta inte
ar fallet.

Slutligen nar sakerhetsinformationen amnets slutanvandare som kan endera vara industriella

. N 20 R . . . . .
eller yrkesmaéssiga anvandare . De ar operatdrer som inte ar skyldiga att vidarebefordra
information om exponeringsscenariot. De ar endast skyldiga att kontrollera att deras
anvandning och anvandningsférhallandena omfattas.

I figur 1 visas ett schematiskt diagram av kommunikationsflédet enligt Reach med endast en
niva av formulerare.

20 . N ” " . N - .
Termerna "industriell anvandare” och "yrkesmassig anvandare” férklaras i tabell 5.
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anvandare)
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. information
anvandare)

Figur 1 Férenklad presentation av kommunikationsfldden enligt Reach?! (prickade-streckade
linjer visar industri-kommunikationsfléde inom industri; streckade linjer visar industri-
myndighetskommunikation)

Den foérenklade sammanstéllningen ovan illustrerar att kommunikationen i distributionskedjan
mellan registranten och nedstromsanvandaren ar avgorande for den totala framgangen: ju
battre anvandningarna och de existerande forhallanden beskrivs fran borjan for registranterna
desto smidigare fungerar den efterfoljande kommunikationen nedat i distributionskedjan.

Innan kommunikationen med leverantéren upptas ar det viktigt att nedstromsanvandaren
kontrollerar noggrant informationen som ingar i sékerhetsdatabladet som han mottar.

21 .. .. . .. .
Nedstromsanvandarnas olika roller forklaras i tabeller 5 och 6.
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1.3 Forklaring av centrala begrepp

Detta kapitel tillhandahaller en sammanfattning av de centrala begreppen som ar
betydelsefulla fér nedstromsanvandarna

1.3.1 Utslappande pa marknaden
Artikel 3(12)

Utslappande pa marknaden: betyder att tillhandahalla eller att gora tillgangligt for en tredje
part, mot betalning eller avgiftsfritt. Import ska bedémas som utslappande pa marknaden.

Utslappande av ett amne eller en blandning pa marknaden enligt Reach avser att tillhandahalla
eller gora det tillgangligt for tredje part, endera mot betalning eller avgiftsfritt inom EES
territorium (EU-medlemsstaterna och de i EES, dvs. Island, Norge och Liechtenstein).22 Import
som definieras som den fysiska inforandet av ett amne eller en blandning inom tullomradet for
EU och dessa EES-lander bedoms ocksa som utslappande pa marknaden”".

1.3.2 Anvandning, egen anvandning och identifierad anvandning
Artikel 3(24)

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.

Enligt Reach ar en "anvandning” nastan vilken som helst verksamhet som utférs med ett amne
som sadant eller i en blandning. Eftersom termen anvandning kan tolkas mycket allmant finns
det mer specifika termer enligt Reach som ar mycket viktiga for saval nedstromsanvandarna
som for registranterna: termen "registrantens egen anvandning” och termen “identifierad
anvandning”.

Artikel 3(25)

Registrantens egen anvandning: betyder registrantens industriella eller yrkesméassiga
anvandning.

Artikel 3(26)

Identifierad anvandning: betyder anvandning av ett Aamne, som sadant eller ingédende i en
blandning, eller anvandning av en blandning, av en aktdr i distributionskedjan, inklusive
dennes egen anvandning eller sddan anvandning som denne far kannedom om genom skriftlig
information fran narmaste nedstromsanvandare.

En anvandning kan bli en ”identifierad anvandning” om en aktor (tillverkare/importor,
distributor eller nedstromsanvandare) i distributionskedjan:

- anvander (eller avser att anvanda) sjalv ett amne — som sadant eller i en blandning,
eller

- informeras genom skriftlig information av en av sina narmaste nedstromsanvandare om
en befintlig (eller avsedd) anvandning.

Exempel pa anvandning ges i tabellen nedan.

22 .. o - 2 - - = 2 n -
Inkdp av &mnen eller en blandning fran Schweiz, som inte &r en EES-medlem eller t.ex. fran Japan réknas som import.

% Definitionen "utslappande pa marknaden” tillhandahalls &ven i CLP, svar pa vanliga fragor (FAQ) nr 160 medan mer
information om definitionen "import" tillhandahalls i Reach fragor och svar (FAQ) ”"Import av amnen till EU”. Svar pa
vanliga fragor (FAQ) samt fragor och svar (Q&A) finns tillgangliga p& www.echa.europa.eu/support/fags.
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Tabell 2 Exempel pa anvandningar

Formulering av en malarfarg Amnen och blandningar anvénds i en blandningsprocess.
Anvandningen bestar av flera verksamheter, sdsom hantering av
ramaterial och hantering av karl, blandningsprocessen och
pafylining av malarfargen i behallare. Dessutom maste behallare
eventuellt rengoéras.

Elektroplatering av metall Elektrolyter (dmnen eller blandningar) anvéands for att ytbelagga
metaller. Anvandningen bestar av flera verksamheter, sdsom
forberedning av plateringsbaden (pafylining och justering),
neddoppning av delarna i badet och torkning av delarna.
Anvandningen omfattar ocks& verksamheter som rengdring och

underhall.

Blasning av plastfilmer Ramaterial i form av polymerféreningar blandas, fylls pa i
extrudern, hettas upp och blases, materialet kyls ned och
forpackas.

1.3.3 Exponeringsscenario

Exponeringsscenariot (ES) for en identifierad anvandning (eller en grupp av anvandningar)
beskriver férhallandena under vilka ett amne kan anvandas samtidigt som riskerna &ar under
kontroll. Den identifierade anvandningen anges i exponeringsscenariots titel sa val som under
avsnitt 1 (underavsnitt 1.2) i sakerhetsdatabladet.

Exponeringsscenariot ar ett instrument for att formedla driftférhallanden och
riskhanteringsatgarder som ar lampliga for att sakerstalla kontroll av risker for anvandare
langs hela distributionskedjan. Exponeringsscenariot kan omfattas av ett antal av bidragande
scenarier som beskriver olika scenarier (omfattar tillampliga delar fér miljon, arbetstagarna
och konsumenterna) inom ett givet exponeringsscenario.

1.3.4 Anvandningsforhallanden

Termen "anvandningsforhallanden" omfattar parametrarna som har en inverkan vid
bedomningen av exponeringen for ett amne under anvandningen (sa kallade
exponeringsdeterminanter). Den omfattar:

o driftforhallandena for anvandning; och
« riskhanteringsatgarderna

Driftféornallandena beskriver forhallandena under vilka arbetstagarna eller konsumenterna
anvander ett amne. Detta omfattar till exempel processforhallanden (t.ex. temperatur,
innesluten eller 6ppen process), anvandningens frekvens och varaktighet, anvanda mangder.
Driftférhallanden omfattar aven den fysikaliska formen hos @mnet i processen eller produkten
(fast/vatska/gas, graden av dammbildning i fast form), samt egenskaperna hos omgivningen
dar amnet anvands (t.ex. rummets storlek och ventilationsgrad) och vart &mnet slapps ut
(t.ex. flodens flodeshastighet och reningsverkets kapacitet).

Termen "riskhanteringsatgard" avser en atgard som inférs under tillverkningen eller
anvandningen av amnet (som sadant eller i en blandning) och som begréansar eller hindrar
manniskor och miljo fran att exponeras. Riskhanteringsatgarder som tillampas i industriella
anvandningar ar t.ex. inneslutning av processen, utsugsventilation, férbranning av avgaser,
avlopps(vatten)rening pa platsen eller kommunalt reningsverk. Som riskhanteringsatgard
raknas ocksa anvandning av personlig skyddsutrustning sdsom handskar eller masker.

Tabell 3 nedan tillhandahaller praktiska exempel pa driftférhallanden och
riskhanteringsatgarder.
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Table 3 Exempel pa driftférhallanden
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Exempel 1 Exempel 2

der

Identifierad Industriell anvdndning av Industriell anvdndning av
anvandning rengoringsmedel for harda ytor rengoringsmedel for harda ytor
Tvétt- och rengoéringsprodukt Tvéatt- och rengoringsprodukt

Typ av e Utspadning av en koncentrerad e Utspadning av en koncentrerad

verksamhet/ 16sning I6sning

anvandning e Sprutas pa ytor som ska rengoras e Sprutas pa ytor som ska rengéras
e Torkning av ytan med en duk e Torkning av ytan med en duk

Driftfor-

hallanden

Koncentration > 25 % > 25 %

Varaktighet
Frekvens

Riskhante-
ringsatgar-

Ventilations-
forhallanden

Inneslutnings-
grad

1 timmar/dag 8 timmar/dag

5 arbetsdagar/vecka 5 arbetsdagar/vecka

Applicering sker inomhus
Normal luftvaxling 0,5/timme

Applicering sker utomhus

Oppen process Oppen process

1.4

Oversikt av nedstromsanvandarens centrala skyldigheter
enligt Reach och hur de hanteras i vagledningen

Nedstromsanvandarens central skyldigheter och atgarder presenteras i tabell 4. Beroende pa
omstandigheterna och ibland aven dina val, kan du som nedstromsanvandare ha en eller flera
av féljande skyldigheter:

Identifiera och tillampa de lampliga atgarderna som beskrivs i sakerhetsdatabladen som
du mottar.

Om du far ett exponeringsscenario eller information som harrér sig fran ett, maste du
kontrollera om din aktuella anvandning omfattas av det och om du uppfyller de
beskrivna villkoren.

Om din anvandning inte omfattas av exponeringsscenariot ska du endera be att din
leverantor for in den eller vidta en annan atgard (se kapitel 4.4 och kapitel 5).

Kontakta dina leverantorer om du har fatt ny information om riskerna med ett amne
eller en blandning eller om du tror att riskhanteringsatgarderna som féormedlas till dig
inte ar lampliga (se kapitel 6).

Om du slapper ut amnena eller blandningarna pa marknaden (t.ex. om du &r en
formulerare) eller ar en tillverkare av varor, ska du tillhandahalla lamplig information till
dina kunder om saker anvandning (se kapitel 7 och 8).

Uppfylla skyldigheterna for tillstand eller begransning for amnet som du anvander.
Relevant information och forhallanden som ska uppfyllas anges av din leverantor,
vanligtvis i sdkerhetsdatabladet (se kapitel 8).

For att underlatta kommunikation langs distributionskedjan (helst via din branschorganisation)
ska du dessutom formedla dina ordinarie anvandningar och forhallanden till &mnets
registranter for registrering. D& kan de basera sin kemikaliesakerhetsbedomning och de
resulterande exponeringsscenarierna pa realistisk information frdn nedstromsanvandarna i
distributionskedjan.
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Skyldigheterna gallande identifiering och tillampning av riskbegransande atgarder vid
kemikaliesdkerhetsbeddémning foér nedstromsanvandare och rapporteringsskyldigheter beskrivs
i avdelning V i Reach. Skyldigheterna enligt Reach om information i distributionskedjan
inklusive sammanstallning av sakerhetsdatablad beskrivs i avdelning 1V i Reach.
Bestammelserna i avdelning 1V och V tillampas inte pa vissa amnen och blandningar som
medfér minimal risk. Anvandningen pa sakert satt regleras genom andra delar i lagstiftningen
eller faller utanfoér tillampningens omfattning enligt Reach (se artikel 2).

1.4.1 Navigering genom véagledningen

vagledningen ar upplagd sé att dina centrala skyldigheter och krav som nedstromsanvandare
behandlas i olika kapitel. De centrala skyldigheterna och atgarderna som kravs av dig som
nedstromsanvandare samt de relevanta tidsplanerna sammanfattas i tabellen 4 och det
efterfoljande flodesschemat nedan (figur 2). Referens till ytterligare information ingar i denna
vagledning.

Reach-férordningen riktar sig till tillverkning och anvandning av kemiska amnen, som sadana
eller inférlivade i blandningar eller i varor. Nar det ar tillampligt hanfor sig termen "amnen™ till
denna bredare forstaelse genom hela denna vagledning.

Tabell 4 Centrala nedstromsanvandares skyldigheter/atgarder och de relevanta tidsplanerna

Skyldigheter/Atgéarder Tidsplan Ga till
kapitel
(kapitlen)
Skyldigheter Identifiera roller enligt Reach. Fran och med den 2
gallande 1 juni 2007
:gl;(;rsmatlon G('jr_a anvéndninggr_na_l k?nq'a hos SerTast den"31 3
distributions- registranterna (frivillig atgard). maj 2(?17 for
kedjan infasningsamnen
som ska vara
registrerade
senast den 31 maj
2018
Identifiera och verkstalla lampliga Inom 12 manader 4
riskhanteringsatgarder enligt det som anges efter mottagandet
i SDS eller i annan information som av ett SDS for ett
tillhandahalls. registrerat &mne
Kontrollera om din egen anvandning tacks av | 6 manader for att 4&5
leverantdrens exponeringsscenario och rapportera till
tillampa ytterligare atgarder om din Echa om
anvandning inte omfattas. anvandning som
inte omfattas, 12
manader for att
genomfora
atgarderna efter
att SDS mottagits
for ett registrerat
amne
Férmedla information till leverantdren som Utan drojsmal 6
kan ifragasatta lampligheten hos
riskhanteringsatgarderna i mottagna
exponeringsscenarier.
Underratta leverantdrerna om ny information | Utan dréjsmal 6
om risker, inklusive klassificering och
markning.
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Ytterligare
skyldigheter
som endast
galler
formulerare
och
omférpackare

Skyldigheter
gallande amnen
for vilka
tillstdnd kravs

Skyldigheter
gallande
amnena som
berors av
begransningar

Ytterligare
skyldigheter
som bara galler
varutillverkare

Ytterligare
skyldigheter for
aterimportorer

Se till att dina kunder inklusive
aterforsaljare/konsumenter far information
om saker anvandning av amnen eller
blandningar. Detta ska ske i enlighet med
avdelning 1V i férordningen.

Din leverantor eller du maste ans6ka om
tillstand for din anvandning om du vill
fortsatta att anvanda amnet som upptas i
bilaga X1V efter slutdatumet.

For tillstAndspliktiga amnen maste du
uppfylla villkoren for tillstdndet som omfattar
din anvandning samt (om leverantéren har
ansokt om tillstdnd) anmala din anvandning
av det tilldatna amnet till Echa.

Kontrollera att du uppfyller kraven pa
eventuella begransningar rérande amnet.

Se till att mottagaren far information om
saker anvandning av varor som du tillverkar
eller levererar och som innehaller amnen
som inger mycket stora betankligheter i
koncentrationer déver 0,1 viktprocent och pa
begéran, till konsumenter (artikel 33 i
Reach).

Dokument som intygar att amnet(dmnena)
ar identiskt(identiska) med det(de) som
nagon i distributionskedjan har registrerat i
EES. Halla dokumentation enligt artikel 31
(sédkerhetsdatablad och i tillampliga fall
exponeringsscenario) eller artikel 32 i Reach.

Utan drojsmal for
information som
specificeras i
artikel 31(9).

Anmal anvandning
av tillatet amne till
Echa inom 3
manader fran den
forsta leveransen
av amnet.

Enligt
angivelserna i
bilaga XVII i
Reach.

For industriella/
yrkesmassiga
anvandare vid
leverans av varan;
for kunder pa
begéaran och inom
45 dagar.

Vid aterimport av
amnet.

2.1.1
(Tabell 5)
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- Identifiering av din roll som DU (kapitel 2)
- Insamling och férmeling uppstoms av information om
din(a) anvandning(ar)) (kapitel 3)

+_l

Mottagande av ett &mne
eller en blandning

Du harinte

Ja—p skyldigheter som DU.
Konsultera Bilaga 1

Arduen
distributor?

Nej / Inte enbart

SDS mottaget?

Ja ja
Genomfor rad, \ 4
uppfyll Ifraven ! For vidare
. tillstand/ i
nej ES bifogat begransningar (If: itel 6)
(kapitel 8) P
ja
Identifi 1A Kontrollera uppfyllelse
= ;]entlklera, ti admpa (kapitel 4)
I?c lre °f"”,‘,eg e;’fl +skyldigheter tillst./
AR D e'tr or begransn. (kapital 8)
att kontrollera risker

- uppfylla kraven i
Vidta atgarfer:

tillstand/ ]
begransningar o Ii:lentl.flera'
(kapitel 8) anvandning till

leverantor (kapitel 3)
- DU CSA (kapitel 5)
- ovrigt (kapitel 4)

Identifiera och
féormedla relevant
information
(kapitel 7)

Arduen
formulerare/
omfdrpackare?

Konsultera kapital 8
ja—» och Vagledning om
krav for amnen i varor

Arduen
tillverkare av
varor?

Figur 2 Allman oversikt av atgarderna som utléses av information som mottas av
nedstromsanvandaren enligt Reach
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2 FOrsta dina roller enligt Reach

I det har kapitlet far du anvisningar om hur nedstrémsanvandaren ska identifiera sina roller
enligt Reach

2.1 Identifiering av nedstromsanvandarens roller

Dina skyldigheter enligt Reach beror pa den exakta verksamheten som du utovar nar det galler

varje specifikt amne som du anvander, endera ensamt, i en blandning eller i en vara’". | forsta
hand ar det viktigt att kontrollera att du inte ar en tillverkare eller en importor eftersom du i sa
fall kan ha en skyldighet att registrera amnet eller andra skyldigheter fér varor. Darefter ska
du kontrollera om dina verksamheter motsvara rollerna som en distributor eller en konsument
eftersom dessa roller utesluts uttryckligen fran definitionen for en nedstromsanvandare. Las
kapitel 2.1.2 nedan for att svara pa dessa fragar.

Om du kommer till slutsatsen att din verksamhet med avseende pa amnet ar
nedstromsanvandning enligt beskrivningen i Reach maste du faststalla vilka av
nedstromsanvandarens skyldigheter som galler dig.

Kom ihag att kraven enligt Reach galler dig i samband med de enskilda &mnena som du
anvander. Darfor kan du ha mer an en roll och du ska félja tabellerna 4, 5, 6 och 7 fér vart och
ett av dina &mnen for att identifiera alla dina roller.

Dessutom ska du observera att Reach galler dig a&ven om du utdvar dina verksamheter
individuellt, dvs. oberoende av antalet arbetstagare eller personal som &r inblandad.

2.1.1 Vem ar en nedstromsanvéandare enligt Reach?

Artikel 3(13)

Nedstromsanvandare: betyder en fysisk eller juridisk person, annan &an tillverkaren eller
importdren, som ar etablerad i gemenskapen och anvander ett amne — antingen som sadant
eller ingéende i en beredning — i sin industriella eller professionella verksamhet. En distributor
eller en konsument ar inte en nedstromsanvandare. En undantagen aterimportor enligt artikel
2(7)(c) ska raknas som en nedstromsanvéandare;

Det finns ett antal roller som nedstromsanvandare som avspeglar typen av verksamhet som
du utévar och din position i distributionskedjan. Rollerna fér de féljande aktérerna med
nedstromsanvandarens skyldigheter forklaras i tabeller 5 och 6.

Tabell 5: Nedstromsanvandare

e Blandningsformulerare

¢ Industriell slutanvandare av amnen som sadana eller i beredningar

¢ Yrkesmassig slutanvandare av amnen som sadana eller i beredningar
e Tillverkare av varor

e Omforpackare.

Tabell 6: Andra aktdrer som behandlas som nedstromsanvandare

e Importor av &mnen vars leverantor har utsett en enda representant
e Aterimportér av amnen.

24 . . . o Y . . .
I denna végledning betyder termen @&mne, ett amne som sadant eller i en blandning om inte annat anges.
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Tabell 5 Identifiering av din roll — nedstromsanvandare

Din roll som en
nedstromsanvandare

Stodinformation, exempel

Blandar du amnen
som du anskaffar
fran leverantorer
inom EES och
blandar du dem
sedan for att gbra
blandningar som du
slapper ut pa
marknaden?

Overfor du @&mnen
eller blandningar fran
en behallare till en
annan?

Bedriver du din
verksamhet i en
industrianlaggning
och anvander amnen
som inte stannar
kvar i produkten?

Du ar en formulerare: Aktor
som tillverkar blandningar.

Dina kunder eller mottagare kan
ocksa vara formulerare om de
anvander dina blandningar foér att
godra andra blandningar (om du
t.ex. levererar en tillsatsmedels-
I6sning eller en pigmentpasta).

Dina kunder eller mottagare kan
vara kommersiella aktorer (dvs.
formulerare, industriella slut-
anvandare eller yrkesmassiga
slutanvandare enligt Reach) eller
konsumenter. De kan anvanda
dina blandningar for att tillverka
varor och anvénda dem i andra
slutanvandningar. Det har
betyder att nar dina kunder har
anvént din blandning har den
upphoért att existera i sin
levererade form, dvs. den
forbrukas i slutanvandningen eller
inforlivas i en vara. Som exempel
kan namnas malarfarger for
inredningsandamal,
rengodringsprodukter eller
polymermasterbatcher.

Du ar en omfdrpackare: En
aktdor som dverfor &mnen eller
blandningar fran en behallare till
en annan.

Du ar en industriell
slutanvandare: Slutanvandare
som anvander amnen som inte
blir kvar i produkten (t.ex.
processhjalpmedel) i en
industriell process.

Du vidarebefordrar inte amnen
eller blandningar till en annan

Om du bara formulerar blandningar och
det inte intraffar ndgra kemiska
reaktioner under blandningen, tillverkar
du inte ndgra nya amnen. Att l6sa upp
ett amne i vatten ar inte att tillverka ett
amne utan att anvanda det. Om en
verksamhet daremot utg6érs av att t.ex.
en syra reageras med en bas, vilket
sedan resulterar i ett nytt &mne, anses

. . 25
det vara en tillverkningsprocess (se
tabell 7 foér ndrmare detaljer).

Du kan ha fatt i uppdrag att géra en
blandning av en tredje part som ager
formuleringen och slapper ut den pa
marknaden. Nar du gor en blandning
rdknas du som en nedstromsanvandare.
Exempel pa detta ar en formulerare av
rengdringsmedel som saljs undeg6

aterforsaljarens eget varumarke

Overforing av amnen eller blandningar till
nya eller annorlunda behallare
(omfdrpackning) raknas enligt Reach som
en anvandning. Omforpackare réknas
darfor ocksa som nedstromsanvandare
aven om de inte anvander &mnen eller
blandningar for ndgon annan
verksambhet.

Om ett amne som sadant eller i en
blandning inte ingdr i den produkt du
tillverkar, utan anvands som hjalp for
processen eller "avlagsnas" efter slutférd
tillverkning, anvander du dem enbart
som processhjélpmedel.

Exempel pd industriella anvandare ar
aktérer som anvander ytrengéringsmedel

% Eér narmare detaljer om jonblandningar, se Vagledning om bilaga V (tillagg 1) pa echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

?® En aktér kan anlita en tredje part (underleverantor) for att utéva en specifik verksamhet for aktdrens del. En
underleverantor som tillverkar amnen ar registreringspliktig om amnet omfattas av registreringsplikt (se tabell 7). Detta
overensstimmer med konceptet for tillverkning mot avgift enligt Direktiv 67/548/EEG (se Handbok dver beslut enligt
direktiv 67/548/EEC, 7.4, s. 113 pa publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). Underleverantorer
som agerar i en roll som nedstrémsanvandare enligt Reach maste uppfylla skyldigheterna som galler for
nedstromsanvandare (se tabeller 4 och 5). Eventuellt vill huvudaktoren av sekretesskal ata sig nagon uppgift for
underleverantdrens del, t.ex. att ssmmanstélla sdkerhetsdatablad och/eller exponeringsscenario for formuleringen. Detta
paverkar inte underleverantorens skyldigheter enligt Reach. Skyldighetens karaktar bestams enligt den verksamhet som
parterna har avtalat om. Vi rekommenderar att avtalet innehaller en redogérelse for hur verksamheten fordelas mellan
uppdragsgivaren och underleverantdren.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Bedriver du din
verksamhet i en
industrianlaggning
och inférlivar amnen
in i varor inom
ramen for
yrkesverksamhet?

Anvander du amnen
eller blandningar
inom ramen for
yrkesmassig
verksamhet som inte
ar industriell?

aktor.

Du tillverkar varor: en
anvandare som inforlivar ett
amne in i varor.

Skyldigheter for en tillverkare
av varor se Vagledning om
27

krav for amnen i varor

Du ar en yrkesmassig
slutanvandare: Slutanvandare
som anvander amnen eller
blandningar inom yrkesmaéssig
verksamhet som inte betraktas
som en industriell process.
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fore elektroplatering eller intermediarer i
kemisk syntes.

Att inforliva ett amne som sadant eller i
en blandning kan ske genom:

a) inforlivande i sjalva varan, t.ex.
fargning av textilier; eller

b) applicering pa varans yta, t.ex.
lackering av stal.

Anvéandare som applicerar &mnen inom
en yrkesverksamhet dar anvandningen
inte beddms vara industriell. Dessa
innefattar hantverkare och tjanste-
leverantdrer som har eller inte har en
fast arbetsplats eller verkstad.

Exempel pad sddana anvandare ar
golvlaggare, mobila rengdringsforetag,
yrkesmalare och byggforetag,
jordbrukare och aktérer som anvander
smorjmedel for utrustning sdsom
motorsagar.

Tabell 6 Identifiera din roll — andra aktdérer som behandlas som nedstromsanvandare

Din roll som en aktor med
skyldigheter som
nedstromsanvandare

Stodinformation, exempel

Importerar du
amnen eller
blandningar fran en
leverantor utanfor
EU som har utsett
en enda
representant?

Vet du att ett &mne
eller en beredning
som du importerar
fran en leverantor
utanfor EU
ursprungligen har
tillverkats och
registrerats inom
EU langs din

Du ar en importor fran en
leverantor utanfor EU som
har en enda representant
som har registrerat amnet:
Om din leverantér har utsett en
enda representant rédknas du
inte som en importér utan som
en nedstrémsanvéndare.

Du ar en aterimportor av
amnen: En aktor som
importerar amnen som sadana
eller i blandningar som
ursprungligen har tillverkats
inom EU.

Enligt Reach réknas du som en
nedstromsanvandare om du kan
bevisa att du eller ndgon annan

Om en leverantor utanfor EES har en
28

enda representant , tar representanten
over allt ansvar som hér samman med
importen av amnet till EES. Du raknas
darfor som en nedstromsanvandare,
aven om du anskaffar amnet direkt fran
leverantoren utanfor EES och inte fran
den enda representanten. Vi rekom-
menderar att du fragar din leverantor
utanfor EES om han har en sddan enda
representant (om s inte ar fallet, se
tabell 7). Begéar en skriftlig bekraftelse
fran den enda representanten att
amnena du importerar uppfyller
villkoren enligt Reach.

Du maste ha dokumentation som visar
att amnet ar identiskt med ett amne
som nagon annan uppat i din
distributionskedja har registrerat inom
EU. Du kan bevisa detta genom att
spara och dokumentera distributions-
kedjan och identifiera den ursprungliga
registranten av amnet. Det har kan
goras internt, t.ex. i transnationella

27 <o . .
Pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

*® Enenda representant ar en fysisk eller juridisk person som har utsetts av en &mnestillverkare (som tillverkar &mnen,
blandningar eller varor) utanfér EU att uppfylla skyldigheterna som importér enligt Reach. Exempel: Om du gor
anskaffningar fran en tillverkare i Japan som har utsett en enda representant ska du betraktas som en
nedstromsanvandare. Se Vagledning om registrering for mer information om enda representanter
(echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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distributionskedja? i din distributionskedja har foretag som har férdelat sin produktion
registrerat amnet inom EU. over flera lander men ocksa i frdga om

aktorer som inte tillhdr samma foretag.

Dessutom maste du, for att inte behtva
registrera det aterimporterade amnet,
tillhandahalla t.ex. genom registranten,
ett sakerhetsdatablad eller liknande
information for ett amne eller beredning
som inte anses vara farligt.

Till exempel ett amne i en blandning
som du tar in till EES tillverkas forst i
EES och exporteras sedan (till exempel
for att formuleras till en blandning). Se
Vagledning om registrering for mer
information.

2.1.2 Ovriga roller enligt Reach

Det ar viktigt att klargbra — for varje &mne som du anvander i dina verksamheter — oberoende
om din roll &r som en nedstromsanvandare eller/och nagonting annat. | de nasta tva tabellerna
forklaras de féljande rollerna enligt Reach:

Tabell 7: Tillverkare/importorer

e Tillverkare av @mnen
e Importér av amnen som sadana eller i blandningar.
e Importdr av &mnen i varor

Tabell 8: Andra roller an rollen som nedstrémsanvéandare eller tillverkare/importor

e Distributor
e Aterforsaljare
o Aktor som forser en produkt med ett annat varumarke (re-brander).

Kontrollera tabellerna nedan for att ta reda pa om du har ndgon av dessa roller i samband med
amnena som du mottar/anskaffar. | sa fall har du ytterligare skyldigheter enligt Reach-
forordningen.
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Tabell 7 Identifiera din roll — tillverkare/importorer av amnen som sadana eller i blandningar

29
eller varor

Din roll ar...

Stodinformation, exempel

Tillverkar du amnen
eller extraherar
amnen i naturligt
tillstdnd? | detta
ingdr &amnen som
uppstar vid
framstallning av
blandningar.

Importerar du
amnen eller
blandningar fran
lander utanfér EES?

Importerar du
varor?

Tillverkare av ett &mne som
sadant eller i en eller flera
blandningar.

Se vagledning om
registrering (sarskilt
kapitel 2.1 for definitionen
av tillverkare)

Importér av amnen som
sadana eller i blandningar.

Se Vagledning om
registrering.

Importdér av amnen i varor

Se vagledning om krav for
amnen i varor.

Uppkomsten av "amnen” under normal
anvandning av ett amne eller en
blandning omfattas i princip inte av
registreringsplikten enligt bilaga V.

Om du t.ex. anvander en textilreaktiv
farg uppstar det en kemisk reaktion i
din process, men denna behdver inte
registreras eftersom den ar en "reaktion
som intréffar vid slutanvandning”, som
omfattas av undantagen. Om du
daremot tillverkar kalciumsulfat som
biprodukt vid neutralisering och slapper
ut det pa marknaden, utgor det en
marknadsford biprodukt som du maste
registrera (i rollen som tillverkare eller
importor).

Amnen som s8dana eller Amnen som
ingar i blandningar importeras om du
ansvarar for inférsel inom EES
tullomrade. Om du importerar en
polymer maste du kontrollera om du
maste registrera monomerer och/eller
andra &mnen i polymeren.

I Reach definieras en vara som “ett
foremal som under produktionen far en
sarskild form, yta eller design, vilken i
storre utstrdckning &n dess kemiska
sammansattning bestammer dess
funktion”.

Om amnet ingdr i mangder over 1 ton
per ar i de varor du importerar och
amnet ar avsett att avges, maste du
registrera amnet.

Om amnet inte ar avsett att avges men
amnet inger mycket stora
betankligheter ar du eventuellt skyldig
att lamna en anmalan till Echa.

Tabell 8 Identifiera av roller — andra roller an nedstromsanvandare eller tillverkare/importor

Ar du etablerad
inom EES och
endast lagrar eller
slapper ut amnen
som sadana eller i
en blandning, pa
marknaden, genom
att leverera eller
gora det tillgangligt,
antingen mot
betalning eller gratis

Distributor: Aktdr som endast

lagrar eller slapper ut pa
marknaden amnen, som
sédana eller i en blandning.

Du ar inte en
nedstromsanvandare men
du har skyldigheter enligt
Reach.

Stodinformation, exempel

For att du ska raknas som distributor
enligt Reach maste din verksamhet vara
begransad till att forvara och
tillhandahalla amnen och blandningar
for tredje parter (t.ex. aterforsaljning).

Om du utfor ndgon verksamhet med
amnet som definieras som "anvandning"
enligt Reach och inte endast lagrar eller
slapper ut amnet pa marknaden raknas

2 Vigledningsdokumenten som namns i tabellen finns tillgangliga pa echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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till en tredje part?

Faster du ditt
varumarke pa en
produkt som nagon
annan tillverkat?

Saljer du amnen,
blandningar eller
varor till
konsumenter?

Ga till bilaga 1 i denna
vagledning.

Aktor som forser en
produkt med ett annat
varumarke: Aktdr som faster
sitt eget varumarke pé en
produkt som nadgon annan
tillverkat.

Du ar inte en nedstroms-
anvandare. Du raknas som
en distributér och du har
skyldigheter enligt Reach.

Ga till bilaga 1 i denna
vagledning.

Aterforsaljare: Aktér som
haller amnen, blandningar eller
varor i lager och slapper ut
dem pa& marknaden for
slutkonsumenter och
yrkesanvandare i
detaljhandeln.

Du ar inte en nedstroms-
anvandare men du har
skyldigheter enligt Reach.

Ga till bilaga 1 i denna
vagledning.

Vagledning for nedstromsanvandare
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du som en nedstromsanvandare och
tabell 4 galler for dig.

Om du utdver att forse produkten med
ditt varumarke ocksa har den i en
anvandning pa det satt som anvandning
definieras i Reach, t.ex. genom att
overfora ett amne frdn en behallare fill
en annan, ar du en nedstroms-
anvandare och maste uppfylla
nedstromsanvandarens skyldigheter.

Aterforsaljare ar en undergrupp till
distributorer.

Om du utfoér en verksamhet med amnet
som definieras som anvandning enligt
Reach (observera att t.ex. omférpack-
ning eller blandning av malarfarger i ett
lager raknas som anvandning enligt
Reach), raknas du som en nedstroms-
anvandare och tabell 4 géller for dig.
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3 Samla och formedla information om dina
anvandningar av kemiska amnen

Enligt Reach kravs for en effektiv information om saker anvandning av ett &mne en entydig
beskrivning av anvandningarna med Reach-termer. Registranterna sammanstéller kemikalie-
sékerhetsbedomningen fér Amnets hela livscykel baserat pa information som mottas nedifran
langs kedjan. Nar informationen som registranterna mottar ar fran boérjan tydlig och korrekt
kan de formedla tydlig och korrekt information for saker anvandning av amnet vidare nedat i
distributionskedjan.

Detta kapitel forklarar livecykelmodellen foér kemikaliesékerhetsbedémningen enligt Reach
(kapitel 3.2). Den beskriver hur nedstromsanvandarens anvandningar kan férmedlas till
leverantdrerna: kollektiv kommunikation via en branschorganisation (kapitel 3.3) betraktas
som mest praktisk enligt den erfarenhet man fatt sa har langt samt direkt kommunikation med
leverantdren (kapitel 3.4). Slutligen beskriver kapitlet aven vad leverantérerna ska géra nar de
mottar information om nedstromsanvéndarens anvandning (kapitel 3.5).

3.1 Inledning

Artikel 37(2)

Varje nedstromsanvandare ska ha ratt att skriftligen (pa papper eller elektroniskt) underratta
den tillverkare, importor, nedstromsanvandare som levererar ett amne, som sadant eller i en
blandning, om anvandningen av amnet, som ett minimum den korta allmanna beskrivningen
av anvandningen, for att denna anvandning ska betraktas som en identifierad anvandning. For
att gora anvandningen kand ska han tillhandahalla information som ar tillracklig for att
tillverkaren, importéren eller nedstromsanvandaren som har levererat amnet ska kunna
sammanstélla ett exponeringsscenario eller i forekommande fall en anvandnings- och
exponeringskategori for hans anvandning i tillverkarens, importérens eller
nedstromsanvandarens kemikaliesakerhetsbedémning.

Reach ger nedstromsanvandarna ratt att underratta om en anvandning uppat i kedjan till sin
leverantor . Detta kan goras fore registreringen for att sakerstalla att anvandningen omfattas.
Det kan aven goras efter registrering eftersom anvandningen eller anvandningsférhallandena
inte tas upp i exponeringsscenariot som nedstromsanvandaren mottagit.

Det ar inte en skyldighet och du behover inte formedla din anvandning uppat i kedjan. Du vill
till exempel inte av sekretesskél gora din anvandning kadnd hos andra. Om det kravs en
kemikaliesakerhetsbeddmning for amnet maste du gora den sjalv (se kapitel 5).

Nar nedstromsanvandaren har for avsikt att gor anvandningen kand hos leverantdren ska han
vara medveten om att leverantoren maste uppfylla kraven inom angivna tidsgranser enligt
angivelserna i artikel 37(3). For registrerade &mnen maste leverantéren uppfylla kraven minst
1 manad fore nasta leverans eller inom 1 manad fran ansdkan, beroende pa vilken tidpunkt
som infaller senare. For ett infasningsamne for vilket den sista tidsfristen for registrering
fortfarande galler maste leverantoren uppfylla kraven, férutsatt att ansokan gjordes, minst 12
manader fére denna tidsfrist (dvs. fore den 1 juni 2017). Se kapitel 3.5 for narmare detaljer.

Identifiering av anvandningar for leverantéren ar ett avgdrande steg for hela processen,
sarskilt for farliga amnen for vilka en kemikaliesakerhetsrapport kravs for deras registrering.
Som nedstromsanvandare maste du folja forhallandena for saker anvandning som identifieras i
kemikaliesdkerhetsrapporten (se kapitel 4). Darfor ar det i ditt intresse att i) dina
anvandningar ar kdnda for registranten fore registrering och ii) registrantens

% Den har rattigheten géller inte fér mottagare av varor.
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kemikaliesakerhetsbedémning baseras pa de radande forhallandena nedat langs distributions-
kedjan.

Registranter uppmanas att kommunicera aktivt pa till exempel sina webbplatser om vilka
kemikalier de avser att registrera och vilka anvandningar de avser att ta upp i sin registrering.
En annan bra kélla som du ska kontrollera for att se om din anvandning tas upp i avsnitt 1 ar
det nuvarande sdkerhetsdatabladet. Om anvandningen ndmns dar, kommer den antagligen
ocksa att tas upp i den kommande registreringen och det efterfoljande exponeringsscenariot.
All annan teknisk information som mottas fran leverantoren eller pa branschorganisationens
webbsida kan ocksa bekrafta att anvandningen omfattas. Om du fortfarande ar tveksam om
din anvandning av amnet omfattas kan du kontakta din leverantor direkt.

3.2 Livscykeln for ett amne

Enligt Reach maste registrantens kemikaliesdkerhetsbedémning omfatta alla livscykelstadierna
for anvandningarna av amnen de har for avsikt att registrera. Registranterna maste 6vervaga
om de sex livscykelstadierna nedan ar relevanta for deras amnen och darmed for kemikalie-

sakerhetsbeddmningarna. For det behdver de information fran sina nedstrémsanvéandare .

1. Tillverkning: Ett amne tillverkas av rdmaterial och/eller intermediarer. Verksamheter
med amnet under tillverkningen, sasom kemisk behandling eller overforing av a@mnen,
raknas som tillverkning. Detta livscykelstadium &r inte relevant for
nedstromsanvandarna.

2. Formulering: Ett amne overfors och blandas med andra amnen for att slappas ut pa
marknaden i en blandning. Detta ar formulerarnas verksamhet.

3. Anvandning i industrianldggningar: Livscykelstadiet omfattar all anvandning som
forekommer i industrianlaggningar. Amnet kan anvandas pd manga satt: som ett
ramaterial i en process; som ett processhjalpmedel; for rengoring eller sterilisering; for
att inforliva i en artikel. Sammanfattningsvis omfattas anvandningen vid
industrianldggningar av industriella slutanvéndares verksamheter, inklusive tillverkare
av varor.

4. Anvandning av yrkesutdvare: Som namnet antyder omfattar detta livscykelstadium alla
verksamheter for ett &mne som utfors av yrkesutévare. Dessa verksamheter utfors inte
pa industrianlaggningar och darfor ar typen av exponering som harstammar fran dem
olika: de kan utféras var som helst, den potentiella anvandargruppen &r stor och
mangden som anvands av en enskild anvandare ar vanligtvis lag jamfort med industriell
anvandning. Detta livscykelstadium omfattar yrkesmassiga slutanvandares
verksamheter, inklusive hantverkare, staddpersonal, anstéllda inom offentlig foérvaltning
och egenforetagare.

5. Konsumentanvandning: Detta livscykelstadium omfattar all konsumentanvandning av
amnet. Konsumenter raknas inte som nedstrémsanvéndare enligt Reach.

6. Varans livstid: Om ett amne slutar i en vara, ska varans sa kallade livstid beaktas under
detta livscykelstadium. | lekmannaterminologi betyder det anvandning av varan
(endera av industriella anvandare, yrkesmassiga anvandare eller konsumenter) men
det bor observeras att anvandning av en vara inte betyder "anvandning” enligt
definition under 3(24) i Reach.

Det ar viktigt att observera att information om avfall som uppstar i varje steg och eventuella
utslapp fran avfallshanteringen kan vara relevant och ska darfor vidarebefordras, om
tillganglig, till leverantéren for att stédja registreringsprocessen.

31 .. .
For rollerna som anges som referens nedan, se kapitel 2.1.
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Figur 3 nedan visar pa ett forenklat satt eventuella anvandningar i varje stadium under amnets
livscykel.

Tillverkare av
ett amne

A 4
Formulerare

producerar en
blandning (DU)

A
y

v v v

Anvandning av Anvandning av - .

- - ; Anvandning av
amne/ amne/blandning av i)
blandning av yrkesmassig slut- blandning av

industriell slut- anvandare (DU) =
- konsument
anvandare (DU) *
Livstid for en
= vara p
Innehallande
amne

Figur 3 Diagram over eventuella anvandningar av ett amne under olika livscykelstadier.
Nedstromsanvandarens anvandning ar markt med "*(DU)""

3.3 Vidarebefordran av information om anvandningar genom
branschorganisationer

Kollektiv kommunikation genom branschorganisationer, da de finns, har funnits vara ett
effektivt satt att hantera kommunikationsflode om anvandningar.

En vanlig metod for branschorganisationerna ar att samla information fran sina medlemmar
om uppgifter och verksamheter och ta fram "en kartlaggning om anvandningar". Vid
kartlaggningen av anvandning jamfors anvandningen och anvandningsforhallandena for
amnena inom branschen. Kartlaggningen ska sa langt som mojligt omfatta &amnenas hela
livscykel som sadana, i blandningar eller i varor.

Anvandningarna dokumenteras i en eller flera standardbeskrivningar om anvandningar inom
branschen. Dessa beskrivningar publiceras pa branschorganisationernas webbplatser och de
bestar vanligtvis av:

e En kort allméan beskrivning av anvandningen, som utgdrs av:
o en kort verbal/teknisk beskrivning av anvandningen; och
o en overenskommen uppsattning anvandningsdeskriptorer for andamalet; och

e en vanlig uppsattning av driftforhallanden och riskhanteringsatgarder for anvandningen,
helst uttryckt i form av en harmoniserad exponeringsbedémning fér arbetstagaren
(industriell eller yrkesmassig), exponering av miljé och konsument. Dessa omfattar till
exempel:

o ett allmént exponeringsscenario for exponering av arbetstagare;
o en specifik miljéavgivningskategori for anvdndningen; och

o en specifik konsumentexponeringsdeterminant for anvandningen (om relevant).
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Sadana branschspecifika beskrivningar utgor den allmanna forstaelsen inom
distributionskedjan for typiska anvandningar och anvandningsforhallanden for ett amne. De
underlattar aven férmedlingen av information till leverantdrer utan att du behdver bifoga
konfidentiella affarshemligheter eller dokumenterad detaljerad information om din anvandning.

Du ska kontakta din organisation for att fa veta om sadana standardiserade beskrivningar finns
inom din bransch. Om de finns ska du bekréafta att dessa standardbeskrivningar omfattar din
anvandning och dina anvandningsforhallanden. Detta forvantas vara fallet for de typiska
anvandningarna inom en viss bransch. Du ska ocksa kontrollera att du forstar
sakerhetsanvisningarna som finns dokumenterade i dessa harmoniserade element eftersom du
ska uppfylla villkoren i det utbkade sédkerhetsdatabladet som &ar en foljd av kartlaggningen av
anvandningen p& branschnivad. Om du fortfarande tvekar ska du kontakta din
branschorganisation.

Sadana standardiserade anvandningsbeskrivningar finns kanske inte inom din bransch och
eventuellt kontaktar din branschorganisation dig. | sa fall ska du kunna svara pa din
organisations forfragningar genom att beskriva din anvandning med hjalp av den
harmoniserade terminologin. Mallar har utvecklats for att samla anvandningsinformation. Du
ska forsta vilka standardiserade element som har byggts och vilken information du ska
tillhandahalla din branschorganisation fér att sammanstélla informationen pa branschniva.

Insamling och sammanstallning av information om anvandning av &mnen som &annu inte
registrerats ska helst géras genom branschorganisationerna. Trots att det inte ar en skyldighet
ar det onskvart att du tillhandahaller information som din branschorganisation begar for att
utveckla standardiserade beskrivningar om anvandning.

3.3.1 Centrala element vid vidarebefordran av information om anvandningar
genom branschorganisationer

De centrala elementen som du ska kanna till for att fa en tydlig och standardiserad definition
av din(a) anvandning(ar) ar féljande.

En kort verbal/teknisk beskrivning av anvandningen

Det ar dnskvart att den verbala beskrivningen om vanliga anvandningar inom en bransch ar
harmoniserade pa branschniva. Forklara med avseende pa dina anvandningar, processerna och
verksamheterna som du utfér med d&mnet (formulerare) eller blandningar (formulerare och
slutanvandare) sa att harmonisering kan genomforas pa branschniva for alla medlemmar.

Anvandningsdeskriptorer

Den verbala beskrivningen av anvdndningen stéds av ett system med standard
anvandningsbeskrivningar som karakteriserar de olika aspekterna fér en given anvandning.
Dessa omfattar den viktigaste anvandarsektorn (industriella anvdndare, yrkesmaéassiga
anvandare eller konsumenter), sektorer dar slutanvandningen av amnet férekommer (SU),
appliceringstekniker eller processtyper beskrivna ur yrkesperspektiv (PROC),
anvandningsforhallanden definierade ur miljoperspektiv (ERC), kemisk produkttyp dar amnet
levereras for slutanvandning (PC) och varukategori dar ett amne slutar (AC). Ytterligare
information om anvandningsdeskriptorsystemet, se Echas Vagledning om informationskrav och

kemikaliesakerhetsbeddémning, kapitel R.127.

Manga deskriptorer har inforlivats som ingangselement i de allmant anvanda
exponeringsbeddmningsverktygen och en lank mellan anvandningsdeskriptorn och
antagandena om den motsvarande exponeringen har byggts in i verktygen. Var medveten om
att valet av anvandningsdeskriptor kan ha en stor inverkan pa exponeringsbedémningens
utgang.

* For anvandningsdeskriptorsystem, se Echas Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning
kapitel R.12 p& echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Allmé&nna exponeringsscenarier (GES)

De allmanna exponeringsscenarierna dokumenterar de typiska anvandningsférhallandena for
en vanlig produkt eller process inom en bransch. Anvandningsforhallandena uttrycks i en form
som kan matas in i de allmant anvdnda exponeringsbedémningsverktygen. Anvandbarheten
for ett GES kan hanfora sig till olika typer av egenskaper hos amnen (t.ex. &nga-tryck-band
eller DNEL-band) GES har utvecklats for att i huvudsak omfatta anvandningsforhallanden som
ar relevanta for yrkesmassig exponeringss. Vissa sektorer har aven tagit med exponering av
miljén i GES.

Specifika miljoavgivningskategorier (SpERC)

De specifika miljoavgivningskategorierna dokumenterar de vanliga anvandningsforhallandena
for produkter och processer i en sektor ur det miljomassiga perspektivet. Detta omfattar
utslappsfaktorer till foljd av anvandarforhallandena. Anvandningsforhallandena uttrycks i en
form som kan matas in i de allmant anvdnda exponeringsbedémningsverktygen. SpERC
publiceras pa branschorganisationernas respektive webbsidor.

Specifika determinanter for konsumentexponering (SCED)

De specifika determinanterna for konsumentexponeringar dokumenterar de vanliga
anvandningsfoérhallandena for anvandning relaterad till amnen i konsumentprodukter.
Anvandningsforhallandena uttrycks i en form som kan matas in i de allmant anvanda
exponeringsbeddmningsverktygen. Detta omfattar information om koncentration, produktens
anvandningsform och uppsattningar av information relaterad till konsumentvanor och -praxis
(t.ex. anvandningsfrekvens, rummens storlek).

GES, SpERC och SCED framtas av manga branschorganisationer.

3.4 Vidarebefordran av information om anvandningar direkt till
leverantdren

Ibland &r det inte maojligt att kommunicera genom branschorganisationer. Till exempel da
anvandningarna ar ovanliga eller undantag eller nar det inte finns en lamplig
branschorganisation. | sddana fall maste du beskriva din anvandning och forhallanden direkt
for din leverantor s att du far dem med i kemikaliesdkerhetsbedémningen.

Om du ar en formulerare eller tillverkare av varor kan du dven samla information fran dina
kunder langre ner i distributionskedjan om forutsagbara anvandningar av din produkt. Syftet
ar da att tillhandahalla information till din leverantér om @mnets hela livscykel. | sa fall ska du
gora dina viktigaste kunder langre ner i distributionskedjan delaktiga i samlandet av
information om anvandningarna.

Da du vidarebefordrar anvandningar till din leverantor och samlar information fran dina kunder
och till och med langre ner i distributionskedjan rekommenderas du att anvanda allméant
tillgangliga mallar" eller frageformular fran leverantéren. Dessa ar sarskilt utformade for att
samla in information om anvéndningar. De ger ett begrepp om vilken information som behdvs
om anvandningen och anvandningsforhallandena for sammanstallningen av ett
kemikaliesakerhetsdatablad.

3.4.1 De centrala elementen vid vidarebefordran av information om
anvandningar direkt till leverantéren

Nar du ansdker om att din anvandning blir en identifierad anvandning, maste du lamna
tillracklig information om dina egna drift- och anvandningsférhallanden och

Observera att termen "allmant exponeringsscenario™ dven kan anvandas for att hanvisa till dokumentation om en
uppsattning av forhallanden for séker anvandning. 1 sé fall har anvandningsforhallandena som sammanstéllts i det
allmé@nna anvéndningsscenariot faststéllts som sékra.

% Se avsnittet for nedstromsanvéandare pa Echas webbsida (echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users).



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
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riskhanteringsatgarder, sa att din leverantor kan borja sammanstalla ett exponeringsscenario
som omfattar din anvandning. Den ska till exempel omfatta féljande:

e kort beskrivning av process/verksamhet

kort beskrivning av typ av vara i vilken du inférlivar amnet

o tillampliga anvémdningsdeskriptoro:—zr35

o tillamplig SpERC (Specifik miljoavgivningskategori)

e amnets fysikaliska form (fast eller inte)

e exponeringens varaktighet och frekvens

e processtemperatur om den &ar férhojd

e utomhus- eller inomhusverksamhet

¢ inomhusverksamhet, om ventilation med punktsug finns tillganglig
e andningsskydd och typ som finns tillhanda

e 0Ogonskydd och typ (skyddsglaségon) som finns pa plats

e handskydd och typ (handskar) som finns pa plats

e amnets koncentration i en blandning

o frisattningshastighet fran din process i vatten, luft och jord (om det forekommer)

e lokala riskhanteringsatgarder for miljon och deras effektivitet

information om tillganglig uppmatt exponeringsdata.

For farligare amnen och vid anvandningar d& hog exponering forvantas ar
standarduppséattningen av information eventuellt inte tillracklig for registranten for att kunna
fardigstalla kemikaliesakerhetsbedémningen. Du ska till exempel papeka fér honom om dina
anvandningar skapar aerosoler eller damm, resulterar eventuellt i direkt kontakt med hud eller
mun eller omfattar anvandning pa en stor yta inomhus. Det ar dven relevant att informera
registranten om handelser under varans livstid som kan leda till exponering.

Typen av information som behovs for att géra det mojligt for din leverantor att utveckla ett
exponeringsscenario ar densamma som insamlas av branschorganisationer da de
sammanstéller sektorspecifika anvandningsbeskrivningar. Se kapitel 3.3.1 for forklaringar av
dessa element. Nar du gor informationsinsamlingen om din egen anvandning ska du
strukturera upp den, beroende pa hur mycket detaljer som kravs.

Du rekommenderas att samla in information som ar enkelt tillgénglig inom din organisation,
t.ex. processbeskrivningar, riskbedomningar for arbetsplatser, miljotillstand och méatningar av
utslapp eller exponeringar rorande dina produkter. | bilaga 4 finns en forteckning dver EU-
lagstiftning som kan innehalla information som ar relevant for Reach.

*se Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning, kapitel R.12 pa echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Om den informationen inte &r tillracklig for att genomféra en CSA (endera av dig eller din
leverantor) kan du eventuellt fylla luckorna genom att diskutera med tekniska experter,
forsaljningspersonal och andra inom din organisation.

Om det finns luckor kvar maste du eventuellt fylla dem med hjalp av externa kallor. Det kan
finnas standardprocessbeskrivningar hos branschorganisationer eller myndigheter. Det kan

ocksa finnas BREF-dokument™. som beskriver specifika processer eller utslappsscenarier37. Den
tekniska handledningen som utarbetades enligt direktivet om utslappande av biocidprodukter
pa marknaden™ kan vara till hjalp nar det galler &amnen som anvands i biocider och liknande
tillampningar eller processer.

3.5 Svar fran leverantor efter mottagande av information om
kunders anvandningar

Enligt beskrivning i tidigare kapitel kan en nedstromsanvandare kontakta sin leverant6r for att
gora en nedstromsanvandning kand.

Leverantdren som hanterar frdgan kan vara en distributor, en nedstromsanvandare eller en
tillverkare/importér som har registrerat &mnet. Om leverantdren ar en distributdr ska han
vidarebefordra informationen till sin egen leverantér utan drojsmal. Om du som
nedstromsanvandare ar leverantéren (sasom en formulerare som levererar amnen som sadana
eller i blandningar langre ner i kedjan) kan du vélja om du vidarebefordrar informationen till
din egen leverantor eller hanterar den sjalv direkt.

Leverantdoren som hanterar fragan kan svara pa manga olika satt:

e Om det ar andamalsenligt kan leverantéren faststalla anvandningen och uppdatera
eller sammanstalla en kemikaliesdkerhetsbeddémning. Om lampligt, lamnar
leverantdren sedan det resulterade exponeringsscenariot till kunden.

e Leverantéren kan gdra en bedémning att han inte kan ta med anvandningen som en
identifierad anvandning pa grund av att den inte ar saker for halsa eller miljo. 1 sa
fall blir det en anvandning som han avrader. Leverantoren maste da utan dréjsmal
gora skriftligen anvandaren och Echa medveten om skalen till sitt beslut.

Om leverantéren gor en bedémning att anvandningen inte ar sadker och nedstromsanvandaren
inte instdmmer ska de fortsatta diskussionen. Det ar méjligt att leverantérens bedémning
grundar sig pa ofullstandig eller felaktig information, utan att t.ex. ta i beaktande de specifika
driftférhallandena eller riskhanteringsatgarderna som vidtagits pa platsen. | sa fall ska
nedstromsanvandaren tillhandahalla ytterligare information om anvandningsforhallandena som
gor det mojligt for leverantdren att revidera sin bedémning.

Om leverantdren fortfarande gor bedémningen att anvdndningen inte ar séker och han
meddelar orsakerna, kan leveransen av amnet fortsatta om nedstromsanvandaren genomfoér
en nedstromsanvandares kemikaliesédkerhetsbeddémning och visar att anvandningen ar saker
(se kapitel 5).

% Referensdokumenten om bésta tillgangliga teknik (Best Available Techniques, BAT) har som syfte att demonstrera de
bésta tillgdngliga teknikerna for varje sektor som omfattas av den internationella véxtskyddskonventionen (IPPC)
(tillganglig pé: eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/) . Observera att BREF-dokument inte nodvandigtvis innehéller
behandlingseffektivitet for specifika amnen.

%" Emissionsscenarier finns tillgangliga for flera olika sektorer pd EU-niva (tekniska handledningen till stod for
riskbedomning enligt direktivet om nya anmalda amnen och direktivet om utslappandet av biocidprodukter pa
marknaden) och genom OECD. De beskriver specifika processer och tillhandahaller standard utslappsfaktorer for miljon

%8 ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/guidance-documents. Observera att
den 1 september 2013 tradde forordningen om biocidprodukter i kraft och Echa 6vertog biocidregleringen. Echa
tillhandahaller tillhérande vagledningsdokument pa sin webbsida.
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Leverantdren kan vara tvungen att uppdatera informationen som tillhandahalls kunderna,
sasom sakerhetsdatabladet eller information enligt artikel 32.

Leverantdren maste respektera de foljande tidsfristerna vid sammanstalining eller uppdatering
av kemikaliesdkerhetsrapporten:

e FOr amnen som inte 4nnu registrerats: anvandningen maste inforas i
kemikaliesékerhetsrapporten och det resulterande utékade sakerhetsdatabladet innan
registreringens tidsfrist, forutsatt att nedstromsanvandaren har lamnat in sin anstkan
minst 12 manader fore tidsfristen.

e For registrerade amnen: anvandningen maste inforas i kemikaliesdkerhetsrapporten
och det resulterande uttkade sakerhetsdatabladet fore nasta leverans av @mnet eller
blandningen till nedstrémsanvandaren, forutsatt att ansokan gjordes minst en manad
fore leveransen (eller inom en méanad fran ansdkan, beroende pa vad som infaller
senare).

Av giltiga skal kan det uppsta en situation da ingen aktor i distributionskedjan utvarderar
anvandningen. | sa fall ska anvandaren langre ner i kedjan informeras utan drojsmal och han
ska vidta alternativa atgarder for att uppfylla sina skyldigheter.

En mojlig atgard ar att anvandaren forser sig fran en leverantdr som stodjer hans
anvandning/anvandningsférhallanden. Om ingen annan leverantér stodjer hans
anvandningsforhallanden ska nedstromsanvandaren dvervaga att verkstalla atgarderna i
exponeringsscenariot som han mottar. Alternativt, om nedstréomsanvandaren anser att
anvandningen ar saker under hans forhallanden kan han visa det genom att sammanstélla en
nedstromsanvandares kemikaliesékerhetsrapport (se kapitel 4.4). Ett annat satt att uppfylla
skyldigheterna ar att byta ut amnet eller processen till ett sédkrare alternativ.
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4 NedstrOmsanvandare och exponeringsscenarier

Detta kapitel beskriver nedstromsanvandarens skyldigheter da han mottar information fran
leverantoren. Den tillhandahaller speciellt vagledning om hur en nedstromsanvandare kan
bestamma om hans anvandning och/eller anvandningsforhallanden stods av denna
information. Den beskriver dven vad som ska goras utgdende fran slutsatserna i
utvarderingen.

4.1 Lagstiftning gallande nedstromsanvandarnas skyldighet att
uppfylla kraven i informationen som mottas fran
leverantdren

Artikel 37(5)
5. Alla nedstromsanvandare ska identifiera, tillampa och om méjligt rekommendera lampliga

atgarder for att pa ett korrekt satt kontrollera risker som identifieras i nagot av de féljande
fallen:

a) i det(de) tillhandahallna sikerhetsdatabladet(bladen),
b) i nedstromsanvandarens egen kemikaliesakerhetsbedémning, eller

c) i ndgon information om riskhanteringsatgarder som lamnas till nedstromsanvandaren i
enlighet med artikel 32.

Som nedstromsanvandare forutsatts du identifiera och vidta de lampliga atgarderna som gor
att du kan kontrollera risken. Din leverantor informerar dig vanligtvis om dessa atgarder
genom sakerhetsdatabladet.

Om du levererar till kunder maste du eventuellt informera dem om lampliga atgarder. Kapitel 7
tillhandahaller detaljerad vagledning for formulerare som levererar blandningar.

Nedstromsanvandaren ska motta sdkerhetsdatablad foér farliga @mnen och blandningar.
Sakerhetsdatabladet kan eventuellt innehalla ett eller flera exponeringsscenarier som bilaga.
Exponeringsscenarierna beskriver de anvandningsforhallanden som ska tillampas for att
anvandningen av ett amne som sadant eller i blandningar ska vara saker. De forklaras i kapitel
och detaljerad information om exponeringsscenarier tillhandahalls i del D i Vagledning om

informationskrav och kemikaliesékerhetsbeddmningsg.

Artikel 37(4) géller skyldigheten att sammanstélla en kemikaliesakerhetsrapport for all
anvandning som inte omfattas av forhallandena som beskrivs i ett exponeringsscenario, utom
om angivna situationer tillampas. Dessa fall beskrivs i kapitel 4.4.2.

Artikel 37(4)

En nedstromsanvandare som anvander ett Amne som sadant eller i en blandning ska
sammanstalla en kemikaliesédkerhetsrapport enligt bilaga XII for all anvandning som inte
omfattas av forhallandena som beskrivs i ett exponeringsscenario eller vid behov en
anvandning och exponeringskategori som formedlats till honom i ett sdkerhetsdatablad eller
for ndgon anvandning hans leverantor avrader.

Darfor ar det forsta steget nar du mottar ett sakerhetsdatablad och en bifogad (bifogade)
exponeringsscenario(scenarier) att kontrollera om din anvandning och/eller dina

39 . . . . . .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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anvandningsforhallanden omfattas av scenariot. Om du levererar Aamnet langre nedat langs
kedjan (du ar t.ex. en blandningsformulerare) ska du ocks& avgora om forutsagbara
anvandningar av dina produkter innehallande amnet omfattas av exponeringsscenarierna som
du mottagit fran dina leverantorer.

Nar du kontrollerar om din anvandning och dina anvandningsforhallanden omfattas i scenariot
kan en sadan kontroll resultera i féljande situationer.

1. Anvandning, driftférhallanden och riskhanteringsatgarder motsvarar dem som
specificeras i exponeringsscenariot (se kapitel 4.3 for narmare detaljer).

2. Anvandning, driftforhallanden och riskhanteringsatgarder motsvarar inte exakt
dem som specificeras i exponeringsscenariot, men justeringar kan goras for att
balansera olikheterna och behalla minst en motsvarande exponeringsniva (se
kapitel 4.2.4).

3. Anvandning och/eller anvandningsforhallanden omfattas inte av
exponeringsscenariot. Da har du manga majligheter och du maste besluta vad du
ska gora. Mer information finns i kapitel 4.4. Du behdver inte vidta ytterligare

40
atgarder om du &ar undantagen sammanstallningen av ett eget CSR enligt nagon
av de andra bokstaverna som ingar i artikel 37(4).

En forklaring om hur anvandning och anvandningsférhallanden ska kontrolleras tillhandahalls i
det foljande kapitlet 4.2 och i Praktisk vagledning 13 ”"Hur nedstromsanvandare kan hantera

. LAl
exponeringsscenarier

Skyldigheterna enligt artikel 37 utléses av mottagandet av ett sdkerhetsdatablad med ett
registreringsnummer (art 39.1 enligt Reach).

4.2 Kontroll om anvandning och anvandningsforhallanden
omfattas av exponeringsscenariot

For att jamfora din(a) anvandning(ar) och anvandningsforhallanden med informationen i
exponeringsscenariot maste du samla information om din(a) egen(egna) anvandning(ar) och
om dina kunders forutsagbara anvandningar av dina produkter. Information kan samlas fran
olika kéllor, inklusive dokumentation som har sammanstallts for annan lagstiftning (t.ex.
direktivet om kemiska agenser42, overensstammelse med kraven for miljotillstand enligt

direktivet om industriutslépp“), data fran matningar och/eller utslappsotvervakning pa
arbetsplatsen och fran din egen personal, t.ex. tekniska experter och forsaljare. Detaljnivan for
informationen som kravs beror pa detaljnivan pa informationen i exponeringsscenariot.
Betydelsen hos de centrala begreppen som anvéands i detta kapitel forklaras i kapitel 1.3.

“> Med denna sats avses att inga ytterligare atgarder behover vidtas enligt Reach, men det kan finnas atgarder som kréavs
enligt annan EU-lagstiftning géllande skydd av hélsa och miljo (se bilaga 4 for detaljer).

41echa.europa.eu/practical—quides.

* Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hélsa och sdkerhet mot risker som har
samband med kemiska agenser i arbetet (direktivet om kemiska agenser), CAD-direktiv. Direktivet ar tillgangligt pa eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L0024-20070628:EN:NOT.

43 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp (samordnade
atgarder for att forebygga och begransa fororeningar).
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4.2.1 Kontroll av anvandningen

Som ett forsta steg ska du kontrollera om din anvdndning och férutsédgbara anvandningar av
dina produkter ingar i "identifierade anvandningar" som omfattas av exponeringsscenarierna
som é&r bifogade till sdkerhetsdatabladet. Identifierade anvandningar upptas vanligtvis i
sakerhetsdatabladet i avsnitt 1.2 och i rubrikavsnittet i de bifogade exponeringsscenarierna.
Anvandningarna ska vara angivna sd att de 6verensstammer med rubriken i
exponeringsscenariot &ven om rubrikavsnittet i exponeringsscenariot eventuellt innehaller
ytterligare information (t.ex. férteckning dver anvandningsdeskriptorer) som inte
nodvandigtvis ingdr i avsnitt 1.2 i sakerhetsdatabladet * Det kan finnas olika
exponeringsscenarier med olika anvandningsvillkor féor samma identifierade anvandning. Det
kan ocksa handa att ett och samma exponeringsscenario kan anvandas for flera identifierade
anvandningar med liknande anvandningsforhallanden. Ett standardsystem for beskrivning av
anvandningar tillhandahalls i kapitel R.12 i Vagledning om informationskrav och

kemikaliesdkerhetsbeddémning och i Chesar-handbok 2",

4.2.2 Kontroll av processer/verksamheter som beskrivs i exponeringsscenariot

Det andra steget ar att kontrollera om dina processer/verksamheter omfattas av scenariot.
Verksamheterna/processerna beskrivs i avsnitt 1 i en kort text och/eller forteckning 6ver
anvandningsdeskriptorer (t.ex. PROC och ERC46). For den identifierade anvandningen anges
bara sddana verksamheter dar man kan forvanta sig exponering for amnet eller amnen i
blandningen i fraga. Du ska fastsalla om du utfor sddana verksamheter med amnet eller
amnen i blandningen som inte upptas och som kan leda till hégre eller annorlunda exponering
an de exponeringar som anges.

4.2.3 Kontroll av anvandningsforhallanden (driftforhallanden och
riskhanteringsatgarder)

4.2.3.1 Jamforelse av driftforhallanden

Du ska jamfora informationen i exponeringsscenariot med dina egna driftférhallanden. Om du
har genomfoért en riskbeddémning enligt direktivet om kemiska agenser kan du tillampa den
informationen for kontroll av att du uppfyller kraven. Du kanske ocksa hittar anvandbar
information i dina ansokningar om miljétillstdnd. Om det finns skillnader mellan
anvandningsforhallandena som beskrivs i exponeringsscenariot och dina egna
anvandningsforhallanden betyder det inte alltid att anvandningen inte omfattas. | kapitel 4.2.4
kan du finna information om hur du kontrollerar om dina anvandningsforhallanden omfattas av
exponeringsscenariot.

Exponeringsscenariot kan ocksa innehalla faktorer som beskriver grundparametrar om den
omgivande miljon eller den arbetsplats dar &mnen slapps ut (t.ex. tillganglig luftvolym). Den
har informationen ar viktig nar det géller att uppskatta exponering, eftersom den hjalper till att
sla fast t.ex. utspadning av ett amne i den naturliga miljon, pa arbetsplatsen eller i
konsumentmiljén.

4.2.3.2 Jamforelse av riskhanteringsatgarder

* Undvik eventuella langa forteckningar 6ver anvandningsdeskriptorer i sektion 1.2 pa sakerhetsdatabladet. Alternativa
och mer praktiska satt namns i Vagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad (kapitel 4.1) pé
echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

* Echas Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning ar tillganglig p& echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment; Chesar-handbdcker &r tillgangliga
pa chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials.

0 Anvandningsdeskriptorer sdsom PROC och ERC definieras i Echas VAgledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedomning, kapitel R.12 — Anvandningsdeskriptorsystem pé echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
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http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Vagledning for nedstromsanvandare
44 Version 2.1 Oktober 2014

Du ska jamfora informationen om riskhanteringsatgarder, ocksa deras effektivitet, med de
riskhanteringsatgarder som du anvander.

Karnan i riskhanteringsatgarderna ar effektiviteten. Den motsvarar minskningen av
exponeringsgraden eller utslappen som uppnas genom att tillampa riskhanteringsatgarden
(t.ex. ventilation med punktutsug minskar amneskoncentrationen pa arbetsplatsen med 50 %
och handskar minskar exponeringen pa huden med 80 %0). | vissa fall kan du vara tvungen att
gora kvalitativa antagande om de numeriska vardena inte ar jamforbara, t.ex. om det i
exponeringsscenariot anges att 95 % av avgasernas organiska foreningar maste renas vid
avgasfoérbranningen, och du bara kanner till koncentrationen av organiskt kol i den avgas som
slapps ut. Du kan reda ut hur effektiva dina riskhanteringsatgarder ar genom att diskutera
med teknisk personal och/eller se efter i underhallshandbockerna eller i matningsprotokoll for
teknisk utrustning. Dessutom kan tillverkarna av utrustning ge information om funktion och
effektivitet.

Tabell 9 Kontrollera riskhanteringsatgarder

Information i exponeringsscenariot Utgangen for din kontroll

e Halvmask (med antagande om skyddsfaktor e Lampliga halvmasker anvands.
10). e Lampliga handskar anvands.
e Handskar (nitril-) bor anvandas. e Inga miljpatgarder tillampas.

e Inga miljorelaterade atgarder behovs under
de angivna driftférhallandena.

Malarfargsrester och tomma karl maste Avfallet omhandertas som farligt avfall.
omhandertas som farligt avfall.

Dina riskhanteringsatgarder ar tillrackliga om de ar lika effektiva eller effektivare an de som
anges i exponeringsscenariot. S& ar fallet om du t.ex. anvander halvmasker med en
skyddsfaktor pa 25 och det i exponeringsscenariot kravs en skyddsfaktor pa minst 10.

Du bor tanka pa att en viss riskhanteringsatgard kan vara olika effektiv for olika (grupper av)
amnen. T.ex. handskar kan vara mer eller mindre lampade for anvandningsférhallandena eller
avgasforbranningen kanske avlagsnar alla organiska foreningar men har ingen effekt pa
metaller. Om du ar osaker ska du kontakta leverantdren for riskhanteringsutrustningen. Det ar
aven viktigt att namna att hierarkin for riskhanteringsatgarderna som definieras i lagstiftning

om arbetarskydd47 eller basta tillgangliga tekniker definierade i miljolagstiftning
(referensdokumenten om béasta tillgangliga teknik (Best Available Techniques reference

documents (BREF)) inférda under bade IPPC-direktivet och direktivet om industriutslapp48),
maste beaktas nar effektiviteten for en riskhanteringsatgard bedoms.

Om du antar en riskhanteringsatgard som raknas vara hogre upp i hierarkin av annan
tillamplig lagstiftning och effektivare jamfoért med riskhanteringsatgarden i ES
(exponeringsscenariet) kan du dra slutsatsen att dina anvandningsforhallanden omfattas.
Exponeringsscenariot anger t.ex. anvandningen av personlig skyddsutrustning med en
effektivitet pa 90 procent och om du har ett slutet system dar restutslappen ar mindre an 3
procent (motsvarar en effektivitet pd 97 procent). | s& fall kan din riskhanteringsatgard anses
vara hogre i hierarkin och aven effektivare och darfor omfattas dina férhallanden.

* Radets direktiv 98/24/EG. Observera att bilaga 4 tillhandahaller en (inte uttémmande) éversikt av relevant EU-
lagstiftning.

*® BREF-dokument kan laddas ner pa eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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4.2.3.3 Avvikelse mellan driftférhallanden och riskhanteringsatgarder fran olika
leverantorer

Om du anskaffar ett amne fran mer an en leverantor ar det mojligt att du mottar olika
exponeringsscenarier och bidragande scenarier som inte ar jamférbara. De kan skilja sig
gallande omfattning (antal och typer av anvandning som omfattas), anvandningsférhallanden
eller det kan finnas olikheter i &mnets egenskaper.

Du ska kontrollera om dina anvandningsforhallanden omfattas av den strangaste av
exponeringsscenarierna som du mottagit. | sa fall omfattas aven din anvandning av de andra
exponeringsscenarierna.

Om dina forhallanden omfattas av ett annat exponeringsscenario som du mottagit men inte
leder till den lagsta exponeringen som lamnats till dig i alla exponeringsscenarier kan en
erfaren person utfora foljande:

a. verifiera att amnet, dess egenskaper och anvandningen faktiskt &r densamma;
b. bekrafta att de valda atgarderna sakerstaller séker anvandning aven om de ar
mindre stranga an atgarderna som rekommenderas av andra leverantorer;

c. dokumentera motiveringen for ditt beslut.

Da exponeringsscenarier fran olika leverantorer avviker ska du kontakta dina leverantérer och
informera dem om skillnaderna fér att harmonisera deras exponeringsscenarier. Alternativt
kan nagon av atgarderna som beskrivs i kapitel 4.4 vidtas.

4.2.4 Skalning

Om dina forhallanden avviker ndgot fran leverantorens exponeringsscenarier kan du kanske
visa att exponeringsnivaerna (for manniskor eller miljon) ar under dina
anvandningsfoérhallanden samma eller lagre an under forhallandena som din leverantor
beskriver. | sa fall kan du dra slutsatsen att du atminstone verkstaller forhallandena som
beskrivs i exponeringsscenariot som formedlas till dig i sakerhetsdatabladet.

Sattet pa vilket du bestammer om dina forhallanden ar likvardiga eller lagre kallas "skalning".
Nar skalning anvands kan andringen av en faktor kompenseras genom andringen av en annan
faktor. Skalning ar avsedd for att tillhandahalla dig ett enkelt sétt att kontrollera om dina
forhallanden ar "likvardiga" med forhallandena som definieras i exponeringsscenariot.

Om det ar andamalsenligt ska din leverantor tillhandahalla information i exponeringsscenariot
som hjalper dig att avgéra om din anvadndning omfattas av skalning av
exponeringsdeterminanterna.

4.2.4.1 Néar skalning kan tillampas

Skalning ar en matematisk modell genom vilken anvandningsférhallandena som beskrivs i
exponeringsscenariot kan modifieras for att avgéra om de verkliga forhallandena i en
nedstromsanvandares utrymme fortfarande omfattas av exponeringsscenariot. Saker
anvandning av amnet maste fortfarande vara tryggad. Anvandningen av skalning kan gora det
mojligt for dig att infora anvandningsforhallanden som avviker frdn dem som beskrivs i
leverantdrens exponeringsscenario utan behov av ytterligare atgarder som beskrivs i

kapitel 4.4.

Skalning kan endast tillampas om registranten har anvant ett verktyg foér
exponeringsuppskattning i sitt CSR for att berdkna exponeringen av manniskor och miljon foér
specifika anvandningar av amnet. Skalning kan inte tillampas om registranten har grundat sin
bedomning pa& uppmatt exponeringsdata. Anledningen ar att en bedomning som baseras pa
uppmatt exponeringsdata grundar sig pa de verkliga anvandningsforhallandena under
matningen.

Din leverantor maste infora skalningsalternativen som ar tillampliga for exponeringsscenariot
som omfattar en (eller flera) anvandningar av ett amne i det utbékade sakerhetsdatabladet for
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amnet som levereras till dig. Om inga regler for skalning tillhandahalls kan skalning inte
tillampas pa anvandningen av amnet.

Alternativ for skalning ska tillhandahallas i avsnitt 4 i exponeringsscenariot "Vagledning for
nedstromsanvandare"” om din leverantér har sammanstéllt ett exponeringsscenario som ar i
enlighet med Echas Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddomning del D

och Chesar49.

Om skalning ar lampligt maste informationen som tillhandahélls av leverantdren omfatta:

o den matematiska metoden som ska tillampas (det kan vara en formel eller ett
webbgranssnitt till ett skalningsverktyg eller till verktyget fér exponeringsuppskattning
som leverantéren anvande for sin bedémning);

e (exponeringsdeterminanterna) parametrarna som kan skalas;

e granserna for skalning (i vilken omfattning &ndringar i vissa parametrar kan kompenseras
genom att variera andra parametrar).

Ytterligare information om skalningsforfarandet finns i bilaga 2 i vagledningen. Exempel pa
skalning kommer att utarbetas och inga i den praktiska vagledningen "Hur
nedstromsanvandare kan hantera exponeringsscenarier” som finns pa Echas Webbp|at550.

4.2.5 Anvandningar som avrads

Om avsnitt 1.2 i sakerhetsdatabladet specificerar att din anvandning avrads ska du kontakta
din leverantor enligt beskrivning i kapitel 3.5.

Efter att ha bekraftat att anvandningen avrads ska du ta stallning till foljande alternativ:

¢ sluta anvanda amnet som sadant eller i en blandning;

e byta till en leverantdr som omfattar din anvdndning genom de ndédvéandiga
riskhanteringsatgarderna;

e utfora en nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsrapport for att verifiera att
anvandningen &ar saker.

4.3 Vad du ska gora om anvandningen och
anvandningsforhallandena omfattas av
exponeringsscenariot.

Om slutsatsen av din kontroll &r att din anvandning omfattas av exponeringsscenariot du
mottagit kravs ingen ytterligare atgard enligt Reach.

Du ska anda dokumentera din kontroll och alla atgarder du eventuellt vidtagit fér att garantera
att kraven for anvandningsforhallanden i exponeringsscenariot inklusive resultatet fran
skalningsberakningarna (om tillampligt) uppfylls. Detta kan vara relevant for att t.ex.
underlatta kontroll av anvandningen av andra blandningar som du anvander inom samma
tillampning. Eventuellt kan du dvervaga att inforliva den har bedémningen i ditt halso-,
sidkerhets- och miljostyrningssystem. Du ska ocksé infora all nodvandig sakerhetsinformation i
varje sdkerhetsdatablad som du sammanstallt och lamnat till dina kunder.

* Den uppdaterade delen G i Vagledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning finns pa
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment; Chesar-
handbok 6, bilaga 1 tillhandahaller instruktioner fér anvandning av det reviderade ES-formatet som utvecklats inom
ramen for utvecklingen av Chesar och som finns pa chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

50echa.europa.eu/practical—quides.
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Om du anvander det ES som du mottagit fran din leverant6r (du infor t.ex.
anvandningsbetingelserna enligt ES som du fatt av din leverantér) kan du aven anvanda
uppmatt exponeringsdata for att pavisa att du arbetar inom granserna for ES. Resultaten av
Overvakningen av arbetstagare och miljo kan hjalpa dig att verifiera att exponeringsnivaerna i
ditt utrymme ar inom intervallen for sdker anvandning. Denna information kan aven anvandas
som bevisning vid inspektioner. Om dina uppmétta data antyder att tillampningen av
exponeringsscenariot kan leda till osakra anvandningsforhallanden (t.ex. RCR (total riskkvot)
ar hogre an 1 fér manniskor och/eller miljon) ska du omedelbart informera din leverantdr och
vidta atgarder for att kontrollera riskerna.

4.4 Vad du ska gora om anvandningar och
anvandningsforhallandena inte omfattas av
exponeringsscenariot.

I den har delen far nedstromsanvandaren hjalp med att besluta om hur han ska ga tillvaga om
hans anvandning inte omfattas av de anvandningsforhallanden som beskrivs i
exponeringsscenariot.

4.4.1 Introduktion

Du har kanske faststallt att anvandningen och/eller anvandningsforhallandena for ditt amne
som sadant eller i en blandning inte omfattas av exponeringsscenariot som du mottagit fran
din leverantor. | sa fall finns det ett antal tillgangliga alternativ enligt Reach, enligt beskrivning
i artikel 37(4). Den foljande forteckningen sammanstéaller de viktigaste alternativen som finns
tillgangliga for dig:

1. go6r din anvandning kand hos din leverantor for att gora den till en "identifierad
anvandning" och se till att den ingar i leverantorens kemikaliesdakerhetsbedémning: i sa
fall maste du kontakta din leverantér och tillhandahalla information om din anvandning
och dina anvandningsforhallanden (omfattas inte av ES) sa att din leverantor kan
forfina sin bedémning och skicka dig ett uppdaterat ES som omfattar din anvandning
och dina anvandningsforhallanden (se kapitel 3.3 och 3.4) Leverantdren maste
utvardera anvandningen inom en manad eller fore nasta leverans, beroende pa vad
som infaller senare; eller

2. verkstalla anvandningsforhallandena som beskrivs i exponeringsscenariot som du
mottagit; eller

3. byta ut &mnet mot ett annat amne for vilket inget exponeringsscenario kravs eller for
vilket det finns ett exponeringsscenario(scenarier) som omfattar ditt
anvandningsforhallande. Alternativt kan du byta ut processen mot en process som inte
behéver amnet; eller

4. byta till en leverantdr som levererar &mnet eller beredningen med ett
sédkerhetsdatablad och exponeringsscenario som omfattar din anvandning; eller

5. sammanstélla en nedstromsanvandares kemikaliesékerhetsrapport
(nedstromsanvandares CSR) (kontrollera forst om det finns ndgra undantag som galler,
se kapitel 4.4.2).

Fordelarna och nackdelarna med dessa alternativ beskrivs i tabell 10.
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Tabell 10 Alternativ om exponeringsscenariot inte omfattar anvandningen

Alternativ

Det har alternativet kan

vara bast

Fordelar

Nackdelar

Undantag som
galler (se kapitel
4.4.2)

Gor din anvandning
k&nd hos
leverantéren (se
4.4.3)

Verkstall
anvandningsforhall
anden (se 4.4.4)

Byt ut ditt amne
eller din blandning
(se 4.4.5)

Beroende pa den aktuella
situationen.

- om detta inte ger dig
sekretessproblem.

- om du inte forstar om din
anvandning omfattas eftersom
exponeringsscenariot som du
mottar ar for allmant eller
brett.

- om din anvandning inte
motsvarar (liknande)
anvandningsforhallanden
enligt flera exponerings-
scenarier.

- om du har problem med att
ratta dig efter annan
lagstiftning och 6vervager att
andra din riskhantering aven
inom dessa omraden.

- om du har bara mycket fa
amnen eller beredningar som
inte omfattas av exponerings-
scenariot.

- om du vill ersatta amnena
eller blandningarna aven av
andra orsaker.

Det behévs inga
andringar i
processen eller for
amnet eller
blandningen.

- En mer specifik
utvardering fran
leverantoren pa
grundval av dina
anvandningsforhal
landen visar
eventuellt att det
inte finns nagon
risk.

- Lat din
leverantor forsta
battre hur en
kunds anvandning
ska omfattas.

- Forvissa dig om
att anvandningen
har utvarderats
och att den inte
medfor nagra
risker.

- Synergiaspekter
nar det géller att
uppfylla andra
lagenliga
skyldigheter.

- Eventuell fordel i
det laga loppet.

- Flera risker kan
elimineras eller
minskas.

- Produktkvalite-
ten kanske
forbattras.

Det ar inte sakert
att din leverantor
kan ge ett positivt
svar.

- Det kan bli dyrt
att uppgradera
befintliga eller
inféra nya risk-
hanteringsat-
garder.

- Nya och
avvikande drift-
forhallanden eller
riskhanterings-
atgarder kan sta i
strid med annan
relevant lagstift-
ning med
definierade
anvandningsforhal-
landen.

- Det kan behdvas
andringar i proces-
sen.

- Onoddiga extra
kostnader pa grund
av riskhanterings-
atgarder som kan
vara for konserva-
tiva.

- Utbytet kan krava
tid och resurser.

- Det kan behdvas
andringar i proces-
sen.

- Eventuellt &r det
inte mojligt att
genomfora ett
utbyte.

- Ett lampligt
alternativ finns
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Byta till en
leverantor vars
exponeringsscena-
rio omfattar din
anvandning

Nedstromsanvan-
dares kemikalie-

sakerhetsrapport
for en beredning

(4.4.6)

- du vill inte bifoga information
om din anvdndning — du har
tillrackligt med information
och sakkunskap for att gora
beddmningen;
-driftférhallanden och
riskhanteringsatgarder ar
relativt unika och ar inte
representativa for branschen i
allméanhet.

Inga andringar av
dina aktuella
forhallanden,
utom leverantor
av ramaterial.

- Saker
anvandning
demonstreras och
dokumenteras.

- Du kan fortsatta
anvanda amnet
eller blandningen.
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kanske inte annu
registrerat eller
fullt utvarderat.

Byte av leverantor.

- Resurser och viss
sakkunskap kravs.
- Andringar i
processen kan
kravas om
tillracklig kontroll
av risker inte kan
pavisas genom
existerande
anvandningsforhal-
landen.

4.4.2

kemikaliesdkerhetsrapport?

Galler undantag vid sammanstallning av en nedstromsanvandares

Om din anvandning inte omfattas av exponeringsscenariot, anger artikel 37(4) att du maste
sammanstalla en kemikaliesdkerhetsrapport om inte ett av de sex undantagen som namns i
samma bestammelse galler. Darfor maste du forst kontrollera om nagot av undantagen enligt

artikel 37(4)(a) till 37(4)(f) i Reach galler for dig51 innan en kemikaliesédkerhetsrapport

paborjas.

I tabell 11 anges undantagen enligt 37(4) i Reach.

Tabell 11 Kontrollera om du omfattas av undantagen enligt artikel 37(4) fran skyldigheten att
sammanstalla en nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsrapport (nedstromsanvandares

CSR)

Undantag enligt artikel

37(4) i Reach

Forklaring — din anvandning

Forklaring — en kunds
2

. 5
anvandning

37(4)(a) Inget
sakerhetsdatablad kravs
for ett &mne eller en

blandning

att forse dig med ett

sakerhetsdatablad for ett amne ar
du inte skyldig att sammanstalla en

nedstromsanvandares

kemikaliesakerhetsrapport for din

Om din leverantor inte ar tvungen

Om du levererar en blandning

till dina kunder, men dina

blandningar inte kraver ett
sakerhetsdatablad (om t.ex.

koncentrationerna av de

anvanda amnena understiger

% Aven om du undantas skyldigheten att sammanstélla en nedstromsanvéandares kemikaliesédkerhetsrapport maste du
anda sammanstalla en riskbedomning och tillampa atgérder for att garantera sédker anvandning av &mnet/ blandningen
enligt tillamplig EU lagstiftning om miljé/hélsoskydd (t.ex. direktivet om kemiska agenser).

°2 Om du levererar &mnen och/eller blandningar nedét i distributionskedjan (du &r t.ex. en formulerare) méaste du
tillhandahalla information om dina produkter till dina kunder (t.ex. genom sakerhetsdatabladet). For att sammanstalla
sadan information maste du faststalla om dmnets exponeringsscenarier (som sadant eller i blandningar) som du mottagit
fran dina leverantdrer dven omfattar dina kunders forutsagbara anvandningar av dina produkter. Om en eller flera av
dina kunders anvandningar inte omfattas har du méjligheten att sammanstélla en nedstromsanvéndares
kemikaliesdkerhetsrapport som omfattar dessa anvandningar eller du kan dvervaga andra alternativ (se kapitel 4.4.1). Du
hittar mer information i kapitel 5 om nedstrémsanvandares kemikaliesékerhetsrapport och i kapitel 7 om information
som maste formedlas om beredningar. For ytterligare information om kommunikation i distributionskedjan, se den
praktiska vagledningen "Hur nedstréomsanvandare kan hantera exponeringsscenarier".
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37(4)(b) Leverantdren
behover inte
sammanstalla en
kemikaliesakerhetsrapport

37(4)(c) Anvandningen ar
under 1 ton per ar

37(4)(d) Minimivillkoren
ar att
anvandningsvillkoren
omfattas

37(4)(e) Amnet spads ut
sd att det ar under
koncentrationerna enligt
artikel 14(2)

37(4)(f) Amnet anvands
for produkt- och
processinriktad forskning
och utveckling (PPORD)

Vagledning for nedstromsanvandare

anvandning av amnet.

Det ar mdjligt att du mottar ett
sékerhetsdatablad och
exponeringsscenarier pa frivillig
grund. Detta kan till exempel ske da
ett &mne inte ar klassificerat. Om
sakerhetsdatabladet ar frivilligt
galler inte skyldigheten att
sammanstalla en
nedstromsanvandares
kemikaliesdkerhetsbeddmning.

En nedstromsanvandares
kemikaliesakerhetsbedémning (och
efterfoljande nedstrémsanvéandares
kemikaliesakerhetsrapport) kravs
endast for de amnen i en blandning
for vilka tillverkaren eller
leverantdren (registranten)
sammanstallt en, eller som inte ar
utspadda i blandningen du anvander
sa att de underskrider
koncentrationsgranserna enligt
artikel 14 (2) i Reach. Om
registranten genomfort en
kemikaliesakerhetsbeddmning hittar
du relevant information i avsnitt 15
(underavsnitt 15.2) i datasékerhets-
rapporten. Narmare detaljer finns i
kapitel 7.
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gransvarden) maste
information enligt artikel 32 i
Reach vidarebefordras (se
aven kapitel 7).

Du behdver endast gora en
kemikaliesakerhetsbedémning
for anvandningen av ett amne
i din blandning om dina
leverantérer var tvungna att
gora en kemikaliesdkerhets-
rapport.

Se diskussionen nedanfor denna tabell. Observera att om du aberopar
detta undantag maste du rapportera till Echa, se kapitel 5.5.

Se kapitel 4.2 for detaljer om att minimivillkoren fér anvandnings-

villkoren uppfylls.

Om du anvéander en blandning som innehaller ett amne som
underskrider de lagsta koncentrationsgranserna enligt artikel 14(2) i
Reach behdver du inte sammanstalla en nedstromsanvandares
kemikaliesakerhetsrapport for amnet. Om du spéader ut ett &mne i din
egen produkt under den lagsta koncentrationsgransen enligt artikel
14(2) i Reach kravs inte en nedstrémsanvandares kemikaliesédkerhets-
rapport for att omfatta anvandningen av amnet i din produkt. Du maste
likval infoéra all information vid sammanstéllningen av ditt sakerhets-

datablad, om ett sddant kravs.

Se diskussionen nedanfor denna tabell. Observera att om du aberopar
detta undantag maste du rapportera till Echa, se kapitel 5.5.

Sv: Artikel 37(4)(c)

(tabell

- e o 53
blandningen ar under 1 ton per ar ?

11) — den totala anvandningen av amnet eller

Mangden som avser "anvandning" omfattar aven den lagrade méangden (dven om lagringen
redan omfattas av din leverantdrs exponeringsscenario). Gransen for mangden galler &ven for

> Observera att enligt artikel 37 i Reach ska mangden baseras pa kalenderéret och inte pé ett medeltal under tre ar vilket

avsags for registreringsandamal.
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den totala anvdnda mangden oberoende av antalet olika anvandningar, leverantéren eller om
ett exponeringsscenario mottagits.

Om detta undantag galler maste du anda (enligt artikel 37(6) i Reach) beakta amnets
anvandning och identifiera och infora atgarder for att sakerstalla kontrollen av risker for
manniskor och miljon utgaende fran information som du mottar fran din leverantér. Om du
levererar amnet till andra maste du identifiera och férmedla information om lampliga atgarder i
sakerhetsdatabladet till dina kunder, om ett sddant kravs. Du maste aven gora en anmalan till
Echa (se kapitel 5.5).

Sv: Artikel 37(4)(f) (tabell 11) - Anvandning i produkt- och processinriktad
forskning och utveckling

Om du anvander amnet som sadant eller i en blandning, i produkt- och processinriktad

forskning och utveckling (PPORD54) behdver du inte géra en nedstrémsanvandares
kemikaliesékerhetsrapport, forutsatt att ”[...] riskerna for halsa och miljon ar tillrackligt
kontrollerade i enlighet med kraven i arbetarskydds- och miljoskyddslagstiftningen”. | sa fall
maste du rapportera informationen som specificeras i artikel 38(2) i Reach till Echa. Detta
galler aven forsknings- och utvecklingsverksamheter som du anmalt enligt direktiv
67/548/EEG eftersom dessa anmalningar upphort att galla efter den 1 juni 2008. Observera att
du inte behdver rapportera till Echa om anvandningen i produkt- och processinriktad forskning
och utveckling understiger 1 ton per ar (artikel 38(5) i Reach).

Observera att &mnen som du anvéander for att utdva produkt- och processinriktad forskning
och utveckling kan beroras av tillstand eller begransningar.

Om du omfattas av din leverantdrs anmalan om produkt- och processinriktad forskning och
utveckling som en fortecknad kund kommer du att behotva infora forhallandena som din
leverantor forser dig med (inklusive alla férhallanden som inforts av Echa). Det ar din

skyldighet att infora dessa fdrhéllandenss. Om du vill anvanda amnet for andra andamal an
produkt- och processinriktad forskning och utveckling maste amnet registreras for respektive
anvandning (utom om den omfattas av undantagen). | sa fall maste du informera din
leverantor om detta for att sakerstalla att din anvandning av amnet har registrerats (i s& fall
maste du motta ett sakerhetsdatablad med ett registreringsnummer och bifogat
exponeringsscenario som omfattar din anvandning (om tillampligt) eller du maste registrera
amnet for din anvandning).

Om du anvander ett amne for vilket du mottar ett exponeringsscenario for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling utan att vara en kund som omfattas av din
leverantdrs anmalan géller alla skyldigheter fér en nedstromsanvandare.

4.4.3 Gor din anvandning kand hos din leverantor sa att den kan identifieras
Det ar mojligt att din anvandning "saknas" helt i leverantdrens exponeringsscenario (kapitel

4.2.1). | sa fall har du mojlighet att skriftligen gora din egen anvandning kand for leverantoren
for att identifiera anvdndningen. Se kapitel 3.3 och 3.4 for ndrmare detaljer.

> Reach definierar: "Produkt- och processinriktad forskning och utveckling: vetenskaplig utveckling i samband med
produktutveckling eller vidareutveckling av ett &mne, som sadant eller ingdende i beredningar eller varor, varvid
pilotanlaggningar eller produktionsforsék anvands for att utveckla produktionsprocessen och/eller testa
anvandningsomraden for amnet;". Vetenskaplig forskning och utveckling kan omfatta analytiska verksamheter. Se
fragor och svar om ansékan om tillstand nr 585 pa echa.europa.eu/support/gas-support/gas. Mer vagledning om vilka
verksamheter som raknas som produkt- och processinriktad forskning och utveckling finns i Echas Vagledning om
vetenskaplig forskning och utveckling (vetenskaplig FoU) och produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(PPORD), pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

% Ett sikerhetsdatablad maste tillhandah&llas om amnet eller blandningen klassificeras som farligt enligt CLP (eller en
blandning som farlig enligt preparatdirektivet fram till den 1 juni 2015) eller kan behgva tillhandahéllas pa begaran om
blandningen inte ar klassificerad som farlig men innehaller farliga amnen. Om ett sakerhetsdatablad inte kravs ska
information om forhéllanden inforas enligt anmalan om produkt- och processinriktad forskning och utveckling pa
grundval av artikel 32 i Reach.


http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Det ar mojligt att en av dina processer/verksamheter for din identifierade anvandning "saknas"
helt i leverantdrens exponeringsscenario (kapitel 4.2.2). | sa fall har du majlighet att
skriftligen gora dina processer/verksamheter kdnda for leverantéren for att identifiera
anvandningen.

4.4.4 Infor anvandningsforhallandena som beskrivs i exponeringsscenariot

Om dina anvandningsforhallanden inte motsvarar exponeringsscenariot kan du gora andringar
i hur ditt amne eller din blandning anvands och infora de angivna forhallandena i exponerings-
scenariot. Se till att du beaktar alla exponeringsscenarier som din anvandning inte uppfyller sa
att du efter andringen uppfyller dem alla. Det har ar sarskilt viktigt att tanka pa i foljande fall:

o flera amnen har exponeringsscenarier som inte omfattar dina
anvandningsforhallanden och de innehaller liknande riskhanteringsatgarder.

e du har tidigare stott pd svarigheter med att uppfylla lagstiftning om skydd for
halsa och miljon.

Att tillampa villkoren i ett exponeringsscenario kan innebara

e tillagg av nya riskhanteringsatgarder och/eller
e uppgradering av befintliga riskhanteringsatgarder och/eller
e andring av driftforhallandena sa att de motsvarar exponeringsscenariot,

e andring av processen (t.ex. inneslutning av utrustning) eller produktutformning
(t.ex. minska koncentrationen av amnet eller amne i en blandning i din produkt) s&
att villkoren i exponeringsscenariot uppfylls.

Om du beslutar dig for att andra din process eller infora nya riskhanteringsatgarder maste du
verkstalla dem inom ett ar efter att du har mottagit ett sdkerhetsdatablad med
registreringsnummer och exponeringsscenariot (artikel 39(1) i Reach).

4.4.5 Ersattning av amnet eller ett amne i en blandning

Ersattning av ett amne kan innebéara att du byter ut ramaterial och/eller optimerar processen
sd att de Aamnen som det inte galler langre behdvs. Om du som nedstromsanvandare planerar
att byta ut ett amne till ett annat amne maste du vara saker pa att det ersattande amnets
exponeringsscenario, i forekommande fall, omfattar din anvandning och dina
anvandningsforhallanden. Du ska dven se Over det ersattande amnets fysikalisk-kemiska
egenskaper och faroprofil for att sakerstalla att det nya amnet medfor lagre risker an det
ursprungliga. Ovriga faktorer som ska beaktas nar du planerar att ersatta ett &mne kan vara:

o andringar som maste diskuteras med kunder och kanske utpréovas med
nedstromsanvandarna;

« andringar som maste meddelas klart och tydligt i forvag till kunderna som kan ha
langa ombearbetningstider.

« kostnader for ersattande (t.ex. tester, Kklassificering/certifiering, &ndringar i
processer/utrustning osv.);

« utbytet ska ga enkelt att genomfora;

« om ett amne (som sadant eller i blandningen) finns med i kandidatforteckningen (se
artikel 59 i Reach) berors det eventuellt i framtiden av tillstdndsplikt.

. tillgangen till alternativ;

« resultat av en socioekonomisk analys.
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Om du planerar att byta ut ett amne kan du se efter i Vagledning om forberedelse av en

ansokan om tillstdnd° som innehaller anvisningar om hur du kan bedéma alternativens
tillganglighet och genomforbarhet.

4.4.6 Nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsrapport (nedstromsanvandares
CSR)

Sammanstéllning av en nedstromsanvéndares kemikaliesdkerhetsrapport betyder att du sjalv
utvarderar om riskerna att anvanda ett amne som sadant eller i en blandning ar tillrackligt
kontrollerade. Narmare information finns i kapitel 5.

4.5 Din anvandning ar konfidentiell

Du anser att din anvandning av amnet som sadant eller i en blandning ar en affarshemlighet. |
sa fall har du de tre ovan beskrivna mdjligheterna att uppfylla kraven enligt Reach: du kan
ersatta amnet med ett som inte kraver ett exponeringsscenario eller ett som omfattar din
anvandning, du kan anpassa din anvandning till exponeringsscenariot som du far av din
leverantor eller du kan sammanstalla en nedstrémsanvandares kemikaliesakerhetsrapport som
uppvisar tillracklig kontroll.

4.6 Tidsplan for att uppfylla skyldigheter
Artikel 39(1) faststéller:

Nedstromsanvandare ska uppfylla kraven i artikel 37 senast 12 manader efter det att de
erhallit ett registreringsnummer som deras leverantdorer meddelat dem i ett sakerhetsdatablad.

Om din anvandning avrads (enligt beskrivning i sakerhetsdatabladet avsnitt 1.2) maste du
inom 12 méanader:

e upphéra med anvandningen, eller

e sammanstalla en nedstromsanvandares kemikaliesakerhetsrapport som omfattar
anvandningen.

Om du slar fast att din anvandning inte motsvarar férhallandena som beskrivs i
exponeringsscenarierna du mottagit (efter kontroll enligt beskrivning i kapitel 4) maste du
inom 12 manader:

e infora forhallandena som beskrivs i din leveranttrs exponeringsscenario och
rekommendera forhallandena for dina kunder; eller

e be din leverantdr att klargéra om din anvdndning redan omfattas och om inte be honom
att omfatta din anvandning i sin bedémning; eller

¢ hitta en annan leverantdr som stodjer din anvandning; eller

¢ sammanstélla en nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsrapport (om du inte
omfattas av ett undantag for atagandet att sammanstalla en nedstromsanvandares
kemikaliesdkerhetsrapport).

Tidsperioden startar nar du mottar sakerhetsdatabladet med registreringsnumret, men det gar
inte att kontrollera om din anvandning omfattas férran du mottagit exponeringsscenarierna.
Om du mottar ett sdkerhetsdatablad utan nagra bifogade exponeringsscenarier
rekommenderar vi att du kontaktar din leverantdr formellt for att kontrollera anledningen till

56 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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detta. Dokumentera denna atgard och om och nar du mottar
exponeringsscenariot(scenarierna).

Artikel 39(2)

Nedstromsanvandare ska uppfylla kraven i artikel 38 senast 12 manader efter att de erhallit
ett registreringsnummer som deras leverantdrer meddelat dem i ett sakerhetsdatablad.

Nedstromsanvandare maste rapportera till Echa enligt kraven i artikel 38 i Reach (se kapitel
5.1.1) inom 6 manader efter att ha mottagit ett sakerhetsdatablad som innehaller ett
registreringsnummer.
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5 Anvandningen omfattas inte: sammanstallning av en
nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsrapport
(nedstromsanvandares CSR)

Nar en nedstrémsanvandare kontrollerar om hans anvandning omfattas av
exponeringsscenariot han mottagit fran sin leverantor, enligt beskrivning i kapitel 4, kan han
faststalla att hans anvandning (inklusive anvandningen(anvandningarna) langre ner i kedjan)
omfattas.

Ett av alternativen som presenteras i kapitel 4.4 ar att du sammanstaller en
nedstromsanvandares kemikaliesékerhetsrapport (nedstromsanvandares CSR). Kapitlet
tillhandahaller anvisningar om hur denna bedémning ska géras och dokumenteras i
nedstromsanvandarens CSR. Fragorna som diskuteras i kapitlet ar:

« vilka ar dina skyldigheter rérande nedstrémsanvéndarens CSR;

« Vvilken ar omfattningen for nedstromsanvandarens CSR;

e hur du ska gora bedémningen och bereda nedstromsanvandarens CSR;
o hur du ska kommunicera med Echa och kunderna;

51 Lagstiftning rorande en nedstromsanvandares
kemikaliesakerhetsrapport (nedstromsanvandares CSR)

Artikel 37(4) i Reach anger att:

Artikel 37(4)

En nedstromsanvandare som anvander ett Amne som sadant eller i en blandning ska
sammanstalla en kemikaliesédkerhetsrapport enligt bilaga XII for all anvandning som inte
motsvarar de forhallanden som beskrivs i exponeringsscenariot eller om en lamplig
anvandnings- och exponeringskategori formedlas till honom i ett sakerhetsdatablad eller for all
anvandning hans leverantor avrader.

Du maste sammanstélla en nedstromsanvandares CSR for:

« all anvandning som inte omfattas eller som ar utanfér villkoren som férmedlas genom
ett exponeringsscenario;

« all anvandning som din leverantor avrader (om du valjer att fortsatta att anvanda
amnet s& att du kan dokumentera att anvandningen ar saker).

Bilaga XII i Reach anger de allmanna féreskrifterna fér nedstromsanvandarna for att beddéma
och sammanstélla kemikaliesdkerhetsrapporter.

Innan sammanstallningen av en nedstromsanvandares CSR paborjas rekommenderar vi dig att
kontrollera alla dina alternativ och om nagot av undantagen i artikel 37(4) i Reach galler enligt
beskrivningen i kapitel 4.4. Ett av undantagen, artikel 37(4) ar om "nedstromsanvandaren
anvander amnet eller beredningen i mindre mangder &n totalt 1 ton per ar;". Om detta galler
maste nedstromsanvandaren fortfarande forsakra sig om att riskerna ar tillrackligt
kontrollerade enligt specifikationen i artikel 37(6) i Reach:

Artikel 37(6)

Nar en nedstromsanvandare inte sammanstéller en kemikaliesdkerhetsrapport i enlighet med
paragraf 4(c) ska han beakta anvandningen(anvandningarna) av amnet och identifiera och
tillampa alla lampliga riskhanteringsatgarder som behovs for att sakerstalla att riskerna for



Vagledning for nedstromsanvandare
56 Version 2.1 Oktober 2014

halsa och miljon ar tillrackligt kontrollerade. Vid behov ska denna information inforlivas i
sakerhetsdatabladet som han sammanstaller.

5.1.1 Skyldighet att féormedla information
Artikel 38(1) anger:

Innan en specifik anvandning av ett amne som har registrerats av en aktor hdégre upp i
distributionskedjan i enlighet med artikel 6 eller 18 paborjas eller fortsatts maste
nedstromsanvandaren rapportera i de foljande fallen till kemikaliemyndigheten informationen
som specificeras i paragraf 2 i denna artikel

a) nedstromsanvandaren maste sammanstalla en kemikaliesdkerhetsrapport i enlighet
med artikel 37(4); eller

b) nedstromsanvandaren stodjer sig pa undantagen i artikel 37(4)(c) eller (f)
Du maste rapportera till Echa om du maste sammanstalla en nedstromsanvandares CSR.

Du maste ocksa rapportera till Echa om du inte behover bereda en kemikaliesakerhetsrapport
pa grund av att du stodjer dig pa undantagen for atagandet att sammanstalla en
nedstromsanvandares CSR:

e anvandningen av ett amne eller beredning ar i en mindre mangd &n totalt 1 ton per ar
(artikel 37(4)(c));

e anvandningen av ett &mne for produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(PPORD) forutsatt att riskerna for halsa och miljon ar tillrackligt kontrollerade i enlighet
med kraven i lagstiftningen rérande arbetar- och miljoskydd. Observera att
rapportering till Echa inte kravs om anvandningen av PPORD &r under ett ton per ar.
(Artikel 37(4)(f))

Om din totala anvandning ar under ett ton per ar inom alla anvandningar maste all anvandning
som inte omfattas av de mottagna exponeringsscenarierna rapporteras till Echa.

Artikel 38(5)

Utom da en nedstromsanvandare stodjer sig pa undantaget i artikel 37(4)(c), rapportering av
[...] ska inte kravas med avseende pa ett amne, som sadant eller i en blandning som anvands
av en nedstromsanvandare i mangder som ar under ett ton per ar for den sarskilda
anvandningen

Om du maste sammanstalla en nedstromsanvandares CSR behdver du inte rapportera en
sarskild anvandning (dvs. en anvandning som inte omfattas) till Echa som &ar under ett ton per
ar. Detta undantag galler endast om din totala anvandning av amnet (inklusive anvandningar
som omfattas av ett CSA) ar ett ton eller mer per ar. | tabellen nedan finns en
sammanstallning av sambanden mellan mangderna och kraven.

Tabell 12 Sammanstéalining av méangderna for total anvandning och ”Anvadndning som inte
omfattas” med tillhérande rapporteringskrav

Total anvandning Sarskild Kravs Maste du
(ton per &r) anvandning nedstromsanvéandares rapportera till

omfattas inte CSR? Echa?
(ton per ar)

<1 - Undantag Ja
>1 >1 Ja Ja

>1 <1 Ja Nej
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Detta illustreras narmare genom exemplen nedan:

Exempel 1: Du anvander ett registrerat &mne i en mangd om totalt 5 ton per ar (total
anvandning mer &n 1 ton per ar). Om du anvander 0,8 ton av amnet i en
process med sprutapplicering och aterstaende 4,2 ton i en doppningsprocess.
Din anvandning av sprutapplicering omfattas inte av exponeringsscenarierna du
mottagit men din anvandning vid doppning omfattas.

e Du maste sammanstalla en nedstromsanvandares CSR enligt artikel 37(4)
eftersom din leverantor och de andra aktorerna uppat langs
distributionskedjan inte bifogar ett ES till sdkerhetsdatabladet for att
omfatta din process for sprutapplicering och din totala anvdndning av
amnet ar mer an ett ton per ar.

e Du behover inte rapportera till Echa eftersom din sarskilda anvandning
som inte omfattas (sprutningen) &r under ett ton per ar medan din totala
anvandning ar mer an ett ton per ar. Detta motsvarar den sista raden i
tabell 12.

Exempel 2: Du anvander ett registrerat amne i en mangd om totalt 0,8 ton per ar och
anvander allt i en process med sprutapplicering. Din anvandning omfattas inte i
exponeringsscenarierna som du mottar.

e Du behover inte sammanstalla en nedstromsanvandares CSR eftersom
din totala anvandning ar mindre an 1 ton per ar.

e Du maste rapportera till Echa att din anvandning inte omfattas. Detta
motsvarar den forsta raden i tabell 12.

Detaljer om hur du ska rapportera till Echa tillhandahalls i kapitel 5.5 och pa
nedstromsanvandarens sidor pa Echas Webbplat557.

52 Vad ar en kemikaliesakerhetsbeddmning och rapport

En kemikaliesakerhetsbedomning identifierar hur ett amne ska anvandas pa ett sakert satt
under hela sin livscykel. | den ingar farlighets- och exponeringsbedémning samt en
riskkarakterisering. Registranten for ett &mne utfér en bedémning och dokumenterar det i
kemikaliesakerhetsrapporten som en del av registreringsprocessen. Registrantens
kemikaliesékerhetsrapport skickas till Echa. Den fullstdndiga rapporten gors inte allmant
tillganglig.

Exponeringsscenarierna ar ett karnelement i kemikaliesdkerhetsrapporten for vissa farliga
amnenss, och beskriver driftforhallanden och riskhanteringsatgarder som tillhandahaller
tillracklig kontroll av riskerna. Relevant information fran exponeringsscenarierna i registrantens
kemikaliesédkerhetsbedémning férmedlas till nedstromsanvandarna. Exponeringsscenariot for
kommunikation bifogas till sakerhetsdatabladet. De ska innehalla praktisk och proportionerlig
information som en nedstromsanvandare kan anvédnda for att kontrollera sin anvandning
(anvandningar) utan behov av ytterligare bedémningar.

57 .
echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

% Kriterier som amnet ska uppfylla anges i artikel 14(4) i Reach.
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5.3 Vad ar en nedstromsanvandares kemikaliesakerhetsrapport
(nedstromsanvandares CSR)

Nar en nedstrémsanvandare har beslutat sig for att utféra en kemikaliesakerhetsbeddomning
dokumenterar en nedstrémsanvandares CSR resultaten av beddmningen. Bedémningen
faststaller anvandningsforhallandena for att sakerstélla att risken (for halsa och miljo) som inte
omfattas av de mottagna exponeringsscenarierna ar tillrackligt kontrollerade.

En nedstromsanvandares CSR ar vanligtvis ett avvikande och mindre atagande 4n CSR som
kravs for registrering. Skillnaderna ar:

e Du behover inte gora en riskbedémning. Detta ar den detaljerade informationen som
rapporteras i avsnitten 1 till 8 i en registrants kemikaliesdkerhetsrapport. En
nedstromsanvandares CSR baseras vanligen pa riskinformationen som tillhandahalls i
datasédkerhetsarket om inte en nedstrémsanvéandare véljer att gora en egen
riskbedémning.

e Du beddmer endast anvandningarna som inte omfattas av din leverantdr. Den ar
betydligt mindre an registrantens kemikaliesédkerhetsrapport som bedémer alla
identifierade anvandningar av amnet (informationen som rapporteras i avsnitten 9 och
10 i en registrants kemikaliesdkerhetsrapport).

e Du behodver inte anvanda IUCLID, mjukvaran som anvands av registranterna for att
lamna in ansokningar till Echa.

e nedstromsanvandares CSR lamnas inte in till Echa. Den far kontrolleras av den
nationella tillsynsmyndigheten och maste vara tillganglig for nedstromsanvandaren.

Om beddémningen faststaller att risken inte ar tillrackligt kontrollerad maste du infora
andringarna i dina anvandningsforforhallanden och bedémningen maste upprepas. Om du ar
en leverantor maste du eventuellt formedla information fran bedémningen du gjort i
sakerhetsdatabladen som du tillhandahaller dina kunder.
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Figur 4 Arbetsfléde vid en nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsbeddmning
54 De viktigaste stegen fOor en nedstromsanvandares

kemikaliesdkerhetsbeddmning

Metoden for en nedstromsanvéandares kemikaliesdkerhetsbeddémning enligt Reach &r likadan
som for riskbedémningen pa arbetsplatser och for miljon, med skillnader som harstammar fran
de specifika lagstadgade kraven. Arbetsprocessen illustreras i figur 4 och de viktigaste stegen
beskrivs nedan. En person som atar sig att sammanstalla en nedstromsanvandares CSR
forvantas ha en viss sakkunskap och kompetens da han atar sig riskbedémning. Delar D och E



60

Vagledning for nedstromsanvandare
Version 2.1 Oktober 2014

i Vagledning om informationskrav och kemikalieséikerhetsbedt')mning59 tillhandahaller
ytterligare och detaljerad vagledning.

Vi.

Identifiera anvandningarna som ska bedémas

Starta processen genom identifieringen av anvandningarna som ska bedémas.
Borja med din anvdndning av &mnet och omfatta alla identifierade anvandningar
langre ner langs distributionskedjan om du bestamt dig att omfatta dina kunders
anvandningar.

Granska riskinformationen som tillhandahéalls av din leverantor

Faststall om riskinformationen som hdr samman med exponeringen och som
tillhandahalls i avsnitt 8 i sakerhetsdatabladet som du mottagit fran din
leverantor ar tillracklig for den identifierade anvdndningen(anvandningarna).
Vanligtvis ska alla relevanta exponeringsvagar ha beaktats och den tillgangliga
informationen. Se efter i kapitel 5.4.1 om hur du ska ga tillvdga om du stoter
pa svarigheter, t.ex. nar information saknas.

Ta fram exponeringsscenarier fér anvandningarna som du vill beddéma.

Ta fram prelimindra exponeringsscenarier som innehaller en teknisk beskrivning
av processerna och/eller verksamheterna som utfors med &mnet och
driftférhallandena och riskhanteringsatgarderna for anvandningen som ska
beddomas. Se kapitel 5.4.2.

Uppskatta exponeringen

Exponeringsuppskattningen tillhandahaller en fast grund som kan anvandas for
att visa att exponeringen ar tillréckligt kontrollerad. Den méjliga exponeringen
kan uppskattas genom att anvanda uppmatt exponeringsdata, verktyg for
exponeringsuppskattning eller "control banding”-metoden. | avsnitt 9 i
sakerhetsdatabladet tillhandahalls fysikaliska och kemiska egenskaper for amnet
som en nedstromsanvandare kan uppfatta som anvandbar da han gor
exponeringsuppskattningen. Del D och kapitel R.14 till R.18 i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning tillhandahaller rad vid
exponeringsuppskattning.

Beskriv risken

Jamfor uppskattade exponeringsnivaer med kvantitativ eller kvalitativ
riskinformation for att pavisa att riskerna ar tillrackligt kontrollerade. For
kvantitativ beddémning anges riskkarakteriseringskvoten (Risk Characterisation
Ratio — RCR). Om riskerna inte ar tillrackligt kontrollerade baserat pa det
preliminara ES behovs ytterligare upprepningar for att forfina
anvandningsforhallandena tills risken visar sig vara tillrackligt kontrollerad. Mer
information om riskkarakterisering finns i del E i Vagledning om informationskrav
och kemikaliesakerhetsbedémning.

Dokumentering i nedstromsanvandares CSR

Bedomningen inklusive de slutliga exponeringsscenarierna som anger att risken
ar tillrackligt kontrollerad maste dokumenteras i nedstromsanvandarens CSR.
Information om séker anvandning som &ar relevant fér den nasta nivan for

59 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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nedstromsanvandare (och sa vidare) i distributionskedjan ska inforlivas i det
utokade sédkerhetsdatabladet, om tillampligt.

54.1 Granska leverantodrens riskinformation (och anpassa vid behov)
Din leverantor maste tillhandahélla gransvarden for saker anvandning (avsnitt 8.1 i
sékerhetsdatabladet (Reach bilaga I1)) da ett CSR kravs och de har harletts. Dessa varden

rapporteras aven pa Echas webbsidor "information om kemikalier*’. Vanligtvis anvander en
nedstromsanvandare de tillhandahallna DNEL/PNEC-vardena (harledd
nolleffektnivd/uppskattad nolleffektkoncentration).

Observera att en Reach-kemikaliesakerhetsbedomning grundar sig snarare pa DNEL/PNEC an
yrkeshygieniska gransvéarden eller utslappsgransvarden.

I exceptionella fall kan du finna att:

() inga varden for DNEL/PNEC tillhandahalls
(i) du beslutar att leverantdrens riskbeddmning inte &r lamplig

(i) Varden for DNEL/PNEC tillhandahalls inte

Detta kan endera bero pd att din leverantor begatt ett misstag. Kommunicera formellt med din
leverantor for att kontrollera varfor relevant DNEL eller PNEC inte finns tillganglig.

Det kan ocksa bero p& att varden fér DNEL/PNEC inte harletts. Om du har tillracklig erfarenhet
av Reach och teknisk kompetens (du har t.ex. gjort dina egna registreringar) kan du besluta
att:

- be din leverantor (eller hans leverantor) vidarebefordra en forfragan till SIEF (forumet
for informationsutbyte om amnen) for att f reda pa om det finns andra medlemmar i
SIEF som &r intresserade av vardet eller arbetar med att héarleda det.

- harleda vardet sjdlv genom att anvanda kapitel R.8 och R.10 i Vagledning om
informationskrav och kemikalio:-zsélkerhetsbed(jmning61 och Praktisk vagledning "Hur man

utarbetar toxikologiska sammanfattningar i IUCLID och hur man bestammer DNEL”
(observera att detta kréver djup toxikologisk och ekotoxikologisk sakkunskap).

Du beslutar dig for att utfora en kvalitativ riskbedémning efter att du bedémt att DNEL/PNEC
inte kan harledas utgaende fran beldagg/relevant data. | sa fall kan du referera till del E i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning och till Praktisk vagledning
"Hur man utfor en kvalitativ halsobedémning och dokumenterar den i en kemikaliesakerhets-
rapport”es. Denna praktiska vagledning forutsatter viss kunskap om de anvanda &mnenas
inneboende egenskaper som karakteriseras genom CLP och den resulterande riskbedémningen
for kemikalier

60 . . .
echa.europa.eu/information-on-chemicals.

61 R . . . . .
echa.europa.eu /guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

62 echa.europa.eu/ practical-guides.

6 echa.europa.eu/ practical-guides.
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(i) Leverantorens riskbeddmning ar inte lamplig

Om du utgaende fran din kunskap om amnet beslutar dig for att riskinformationen du mottagit
inte ar lamplig kan du kommunicera formellt med din leverantor. Du ska tillhandahalla ditt
resonemang och be honom att granska riskinformationen.

Om du har tillracklig erfarenhet av Reach och teknisk sakkunskap (om du t.ex. gjort din egen
registrering) kan du besluta dig for att sjalv uppdatera riskbedémningen med hjalp av de
relevanta avsnitten (t.ex. del B, kapitel R.2-R.10 osv.) i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning.

5.4.2 Utveckla nya exponeringsscenarier (for anvandningar som inte omfattas)

Nedstromsanvandarna ar vanligtvis fortrogna med anvandningsforhallandena for anvandningen
(anvandningarna) som inte omfattas. Amnena anvands vanligtvis pa plats eller for en
anvadndning som en kund informerat dig om. Féljaktligen finns det en god grund for att
utveckla exponeringsscenarier.

Generiska exponeringsscenarier har utvecklats av vissa industrisektorer och vissa féretag.
Dessa géller olika amnen/blandningar och omfattar ett bredare intervall av anvandnings-
forhallanden. Om det inom “din sektor” har tagits fram sadana allmanna exponeringsscenarier
som kan tillampas pa din anvandning, kan du anvanda dem som utgangspunkt och anpassa
dem efter behov.

Riskerna for arbetstagarna, miljon och konsumenterna ska beaktas. Nar ett amne ar en del av
en vara ska aven varans livscykel beaktas. Om avfallsstadiet ar relevant ska det ocksa
omfattas.

Om du ar en leverantor och ska formedla exponeringsscenarier till dina kunder
rekommenderar vi att du anvander systemet med standardiserade anvandningsbeskrivningar
(se Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning, kapitel R.12:

Anvandningsdeskriptorsystem 64) .

Du kan aven fa en anmalan om anvandning fran din kund; i sa fall kan du besluta om du vill
omfatta den i din kemikaliesdkerhetsrapport eller lamna en anmalan hdégre upp langs
distributionskedjan (till din leverantér(leverantorer)).

Det ar mojligt att du kan pavisa genom kvalitativa faktorer att vissa exponeringsvagar ar
forsumbara och inte behover kvantifieras for att vara saker pa att risken ar kontrollerad. Vissa
argument och exempel tillhandahalls i kapitel R.5 i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddémning.

5.4.3 Exponeringsuppskattning

Exponeringsbeddmning ar viktig for bade kvantitativa och kvalitativa riksbedémningar. Det
finns ett antal satt hur exponeringen kan uppskattas och risken karakteriseras, inklusive:

A. Matt exponeringsdata
B. Verktyg for exponeringsuppskattning
C. "Control banding"-metoden

A. Uppmatt exponeringsdata

Uppmaétt exponeringsdata galler matning av exponering av personer eller miljéutslapp som
utfors under verksamheten/processkategorin som ar intressant eller liknande uppgifter. Manga
nedstromsanvandare har sannolikt tillgang till uppmatt exponeringsdata som gjorts i enlighet
med halso- och sékerhetsrelaterade miljédvervakningsprogram.

64 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Tillforlitligheten hos och hur representativa de anvanda uppgifterna ar maste bedémas
eftersom dndamalet som det samlades for kan paverka hur det kan anvandas i en
exponeringsbeddmning enligt Reach. Utgangspunkten och forhallandena under vilka
uppgifterna samlas och standarderna och protokollen som verkstalls for datainsamling (t.ex.
EN 689 for bedomning av luften pd arbetsplatsen eller "Testning i 6verensstammelse med
yrkeshygieniska gransvarden for luftburna amnen" (BOHS, 2011) osv.) ska beaktas sarskilt.
Detta ska dokumenteras i nedstromsanvandarens CSR. Ytterligare information tillhandahalls i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddmning, kapitel R.14:

Uppskattning av yrkesmassig exponeringes.

Om ingen méatt exponeringsdata finns tillgdnglig kan passande analog data vara lamplig.
Vanligtvis ar det data som baseras pa liknande produktion da samma amne anvands eller data
som baserar sig pa samma produktion men med amnen som har liknande egenskaper. Nar
analog data anvands maste bedomaren avgora, for att undvika underskattning av risken, om
hans uppskattning ger ett resultat som ar pa den sakra sidan.

B. Verktyg for exponeringsuppskattning

Ett stort antal verktyg fér exponeringsuppskattning finns tillgangliga sdsom:
a. Nedstromsanvandares CSR/Skalningsverktyg (vanligtvis p& grundval av Ecetoc
TRA)
Ecetoc TRA (arbetstagare, konsument, miljo)
Stoffenmanager (arbetstagare)
Advanced Reach Tool (ART) (arbetstagare)
EUSES (miljo)
ConsExpo (konsument)

mooo00T

Dessa verktyg ar allmént tillgangliga och avgiftsfria. LA&nkar och sammanfattande
beskrivningar av verktygen, inklusive anvandbarhet och begransningar tillhandahalls i kapitel
R.14, R.15 och R.16 i Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning, dar
ytterligare metoder och verktyg dven beskrivs. Verktygen varierar med avseende pa hur
avancerade och hur anvandbara de ar. Vissa ar konservativa screening-modeller, i andra ingar
mer specificerade parametrar som ger en mer robust uppskattning av vissa scenarier.

Den korrekta anvandningen av dessa verktyg och tolkningen av resultaten kraver sakkunskap.

C. "Control banding"-metoden

Ett contol-bandning-verktyg, sdsom EMKG-Expo-Tool-verktyget kan anvandas for berakningar
av exponering genom inandning i arbetsmiljon. Detta ar ett verktyg for forutsedd exponering
som grundas pa antagandet att exponeringen pa arbetsplatsen bestams genom
exponeringspotentialen for det hanterade &mnet och den tillampade kontrolistrategin.
Utgaende fran information om d@mnet och anvandningsférhallandena forutsager verktyget ett
lagre och ett hogre varde for exponeringsintervallet. Det 6vre vardet for exponeringsintervallet
ska vanligtvis anvandas for riskkarakteriseringen, dvs. jamforelsen med DNEL-vérdet.

EMKG-Expo-Tool-verktyget kan laddas ner fran internet" . Anvandningen av verktyget vid
kemikaliesédkerhetsbedémningen beskrivs narmare i del D och i kapitel R.14 i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedomning. Stoffenmanager kan ocksa anvandas som
ett control bandning-verktyg och finns tillgangligt pa internet.

65 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

o0 reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.
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I kapitel R.14 forklaras att flera kontrollstrategier (med olika riskhanteringsatgarder) kan
viéljas och effekten av dessa strategier pa exponeringsuppskattningen kan berdknas.

5.4.4 Karakterisera risken

For att karakterisera risken ska du jamfora exponeringsnivaerna med kvantitativ eller kvalitativ
riskinformation (Reach bilaga I, 6). Da lampliga uppskattade nolleffektkoncentrationer (PNEC)
eller harledda nolleffektnivaer (DNEL) ar tillgangliga ska du harleda riskkarakteriseringskvoter
(RCR) for att avgodra om riskerna ar tillrackligt kontrollerade for varje del av miljén och for all
befolkning som kommer att eller som sannolikt kommer att exponeras (Reach bilaga I, 6.4)
Om alla riskkarakteriseringskvoter ar under 1 anses riskerna som tillrackligt kontrollerade och
anvandningsfoérhallandena kan dokumenteras som "slutligt exponeringsscenario”. Detta kallas
en kvantitativ riskkarakterisering.

Exponering
Riskkarakteriseringskvot RCR =

DNEL eller PNEC

DNEL: Harledd nolleffektniva
PNEC: uppskattad nolleffektkoncentration

Om DNEL- eller PNEC-varden saknas eftersom effekterna inte har nagra troskelvarden, ska du

gora en halvkvantitativ (om en DMEL®’ finns) eller en kvalitativ beddmning for sannolikheten
att dessa effekter kan undvikas d& exponeringsscenarierna infors (Reach bilaga I, 6.5).
Forfarandena som anvands baseras ofta pa risk och control banding och kan anvandas sa
lange det finns tillrackliga motiveringar att risken ar under kontroll under
anvandningsfoérhallandena. Ytterligare information finns i Praktisk vagledning "Hur man utfor

en kvalitativ hdlsobedémning och dokumenterar den i en kemikaliesékerhetsrapport"es.

Platsbaserade riskbedomningar som gors for att uppfylla kraven i annan lagstiftning kan ocksa
tillhandahalla anvandbar information.

545 Dokumentering av nedstromsanvandarens kemikaliesdkerhetsbeddémning
i rapporten

Da du dokumenterar en nedstromsanvandares kemikaliesakerhetsbedomning ska du infora alla
lampliga rubriker enligt formatet for kemikaliesékerhetsrapporten som finns i bilaga 1 till
Reach.

I nedstréomsanvandares CSR ingar:

Part A. En deklaration att riskhanteringsatgarderna som beskrivs i de relevanta
exponeringsscenarierna infors av nedstromsanvandaren for sin egen anvandning och
att riskhanteringsatgarderna som beskrivs i exponeringsscenarierna for de
identifierade anvandningar formedlas nedat i distributionskedja (om tillampligt).

Part B. Information om DNEL/DMEL/PNEC som anvands och ytterligare information om din
egen farlighetsbedomning, om du gjort en saddan, exponeringsbedomningen (med all
nddvandig motivering och stédjande dokument) och riskkarakterisering for alla

® Harledd minsta nolleffektniva

®® Narmare information finns i Praktisk vagledning "Hur man utfér en kvalitativ halsobeddmning och dokumenterar den
i en kemikaliesakerhetsrapport” pa echa.europa.eu/practical-guides.
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utvarderade anvandningar. Detta motsvarar avsnitten 9 och 10 i mallen i avsnitt 7 i
bilaga I.

Du behover inte lamna in nedstromsanvandarens CSR till Echa. Daremot maste du halla
kemikaliesékerhetsrapporten uppdaterad och tillganglig. Vi rekommenderar dig att kontrollera
alla nya kemikaliesdkerhetsdatablad som du mottar for amnet for att faststalla om relevant
data, som kan paverka din bedémning, har andrats.

55 Rapportering till Echa

Om du maste rapportera till Echa (kallas nedstromsanvandarrapport) finns tva alternativ:

) ett webbformular via sidorna for nedstrémsanvandarna pa Echas Webbplat369:
rekommenderas for de flesta nedstromsanvandarna, sarskilt for dem som inte ar
vana vid IUCLID.

(i) via Reach-IT/IUCLID: rekommenderas for nedstromsanvandare som redan
anvander IUCLID och som vill uppratthalla sina rapportresultat i Reach-1T-systemet.
Stod tillhandahalls genom Handbok for datainlamning "Hur man sammanstaller och

lamnar in en nedstromsanvandarrapport med IUCLID 5777,

Om du maste rapportera att klassificeringen71 avviker fran din leverantors kan du endast gora
det genom alternativ (ii), via Reach-IT.

Du ska ga in pa webbsidan nedstrt')msanvandarrapporter72, for att valja vilket alternativt satt
att rapportera du valjer.
Informationen som ska tillhandahallas for anvandningar som inte omfattas:

e nedstrémsanvandarens identitet och kontaktuppgifter;

e amnets registreringsnummer;

e amnets identitet;

¢ leverantdrens identitet;

e en kort beskrivning av anvandningen(anvandningarna) och anvandningsférhallandena;
och

e ett forslag for ytterligare testning pa ryggradsdjur om det avses.

Den korta beskrivhingen av anvandningen ska identifiera anvandningen(anvandningarna) som
inte omfattas, beskriva faktorerna som paverkar exponeringsnivderna och dven de viktigaste
riskhanteringsatgarderna. Det ar inte en kemikaliesakerhetsrapport.
Nedstromsanvandarrapporten ska vara tillganglig pa plats for att inspekteras av nationella
myndigheter.

69 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.

70 . .. . .. .
echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

e Enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-férordning).

72 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.
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5.6 Bilaga relevant(a) exponeringsscenario(scenarier) for
uppdaterad SDS

Om du har sammanstallt ett nedstromsanvandares CSR for dina kunders anvandningar ska du
placera de relevanta exponeringsscenarierna (for kommunikation) som en bilaga till
sakerhetsdatabladet som du forser dem med (artikel 31(7) i Reach).

Information om skalning ska tillhandahallas ocksa som en del av kommunikationen, nar
skalning ar tillamplig. For narmare information om skalning, inklusive principerna,
kommunikationen av skalningsalternativ och granserna for skalning, se bilaga 2.

Ytterligare information tillhandahalls i Vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad .
Kapitel 7 i denna vagledning tillhandahaller mer detaljerad vagledning for formedling av
information om blandningar.

73 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.
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6 Formedling av ny information om faror och
riskhanteringsatgarder uppat i distributionskedjan

I det har kapitlet finns anvisningar om hur du uppfyller skyldigheterna som
nedstromsanvandare enligt Reach nar det galler att:

. formedla ny information om farliga egenskaper hos ett amne eller en blandning uppat
i distributionskedjan till leverantorer;

« vidarebefordra uppat i distributionskedjan all sddan information som eventuellt leder
till tvivel om lampligheten hos de riskhanteringsatgarder som anges i
sakerhetsdatabladet; och

« rapportera till Echa i fall dar nedstromsanvandarens klassificering av ett Aamne avviker
fran leverantorernas klassificering.

6.1 Inledning

Ibland instammer du inte i informationen som du far genom ett uttkat sdkerhetsdatablad fran
din leverantor. Om du bedémer att de féreslagna riskhanteringsatgarderna inte ar lampliga
eller om du, av en motiverad anledning, klassificerar ditt amne pé ett annat satt an dina
leverantorer maste du vidta atgarder for att informera din leverantor respektive rapportera till
Echa. Eventuellt har du ocksa ytterligare information om amnet. | s& fall maste du formedla
detta aktivt till din(a) leverantér(leverantdrer).

6.2 Formedling av ny information om farliga egenskaper uppat i
distributionskedjan

Artikel 34

(a): Varje aktor i distributionskedjan for ett amne eller en blandning ska vidarebefordra
foljande information till nasta aktor eller distributor uppat i distributionskedjan:

a) Ny information om farliga egenskaper, oavsett vilka anvandningar som berors.

Nar du tar emot ett amne eller en blandning fran din leverantor mottar du eventuellt aven
information i formen av ett sdkerhetsdatablad eller information enligt artikel 32 i Reach. Om
du inte far nagon specifik information betyder det att dina leverantorer har beslutat att amnet
eller blandningen inte ar farligt och kan hanteras utan nagra sarskilda riskhanteringsatgarder.

Det finns ingen definition i Reach om vad som ar "ny” information eller vad som anses
godtagbart nér det galler kalla och datakvalitet. Ny information kan hanféra sig till &mnen eller
blandningar. De viktigaste kriterierna for att avgéra om du har ny information ar féljande:

« du har inte fatt informationen fran din leverantor;

« informationen ar inte tillganglig i allmént tillgangliga databaser eller inom litteraturen;

« informationen ar relevant for det amne eller den blandning som du mottar fran din
leverantor;

e du har goda belagg som stddjer informationen;
« informationen kan paverka riskhanteringsatgarderna.

Ny information kan vara observationer om olika skadliga effekter pa héalsa eller miljon (t.ex.
observationer om akuta halsoeffekter p& arbetsplatsen eller resultaten fran tester som du
eventuellt gjort pa amnen och blandningar).
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Du far eventuellt ingen information fran din leverantér om icke-klassificerade amnen eller
blandningar. | sa fall galler skyldigheten att forse leverantérerna med "ny information”. Darfor
ska du informera din leverantor om du har indikationer p& att ett amne eller en blandning som
du inte fatt nagon information om (varken enligt artikel 32 eller som sakerhetsdatablad) ar
farligt.

I tabell 13 nedan anges avsnitten i sdkerhetsdatabladet som du ska anvanda for att kontrollera
din egen information om amnet. Om din information avviker frdn den som finns i din
leverantors sakerhetsdatablad maste du vidarebefordra detta uppat i distributionskedjan.

Tabell 13 Formedla information om farliga amnen och blandningar

Mottagen information Amne/Blandning ”Ny information” och skyldigheter eller

under ett givet avsnitt villkor nar den formedlas hoégre upp i
i sdkerhetsdatabladet distributionskedjan

2: Farliga egenskaper Amnen: du ar skyldig att vidarebefordra ny
information om faror, inklusive ny information
fran testning och andra kallor som andrar amnets
klassificering.

Blandningar: om du testar blandningen som du
anskaffar och informationen avviker fran den i
sakerhetsdatabladet fran leverantéren, ar du
skyldig att vidarebefordra din information eller
om du noterar att blandningens klassificering ar
uppenbart felaktig eller ofullstandig.

8: Exponeringsgranser Du patvingas avvikande gransvarden i nationell
eller biologiska varden lagstiftning eller annan gemenskapslagstiftning
och/eller bedomningar av risker pa arbetsplatsen.
Du ska informera din leverantér om specifika
granser som tillampas i ditt fall &ndras.

8: Harledda DNEL och PNEC i Om du genomfor testningar, t.ex. for en
nolleffektnivaer (DNEL) sakerhetsdatablad nedstromsanvandares CSR i syfte att forfina ett
och uppskattade for blandningar PNEC- eller DNEL-vérde, &r du skyldig att
nolleffektkoncentrationer kan avse olika vidarebefordra informationen hdgre upp i
(PNEC) amnen. distributionskedjan.

Om du inte genomfor testningar men nar
avvikande slutledningar om dessa varden, t.ex.
for att du anvander olika data eller tolkar data
annorlunda, kan du vidarebefordra informationen
hdgre upp i distributionskedjan.

9: Fysikaliska och Du ar skyldig att vidarebefordra ny information
kemiska egenskaper fran testning, praktisk erfarenhet eller andra
10- Stabilitet och kallor till (_J!m Ith_a_rantor, om mformatlo_nen ar

. relevant for det amne eller den blandning som du
reaktivitet - i .
far fran din leverantor.
11: Toxikologisk
information

12: Ekotoxikologisk

information

(2), (3), 15, (16): R- Fraga din leverantdr om han har gjort en annan
fraser eller klassificering an du eller om han gjort ett misstag
faroangivelser i sdkerhetsdatabladet.

Varje aktor som har ny information om faror ska underratta sin direkta leverant6r, oavsett om
det ar leverantéren som registrerar amnet eller inte. Inledningsvis vill du kanske bara
konstatera att du har ny information om ett amne eller en blandning och férmedla resultatet
av dina testningar. Du behéver inte vidarebefordra testrapporten. Om din leverantor ar
intresserad av den, vill du kanske férhandla om villkoren foér att lamna informationen. Om du
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sjalv mottar ny faroinformation fran dina egna kunder &r du skyldig att vidarebefordra den till
nasta aktor hégre upp i distributionskedjan.

Observera att nedstrémsanvandaren aven har en mdjlighet att begéara att bli ledamot i ett SIEF
som "datainnehavare" med avsikt att dela relevant information. For mer information se

Vagledning om datadelning74.

Det finns inga sarskilda tidsfrister for nar information om faror maste vidarebefordras uppat i
distributionskedjan. Du ska gora det sa snart du blir medveten om att du har ’ny information”
jamfort med vad du mottagit fran leverantéren. Dina skyldigheter beror sjalva
sakerhetsdatabladet och exponeringsscenariot. Observera att i denna typ av
kedjekommunikation ingar ingen rapportering till Echa.

Ny information om risker kan paverka din leverantdrs rekommendationer om
riskhanteringsatgarder. Om du ar en formulerare maste du avgora om den nya informationen
ocksa innebar att du maste formedla ny sadkerhetsinformation tillsammans med din blandning
till kunderna (se ocksa kapitel 7).

6.3 Formedling av om lampligheten hos riskhanteringsatgarder
uppat i distributionskedjan

Reach artikel 34: Varje aktor i distributionskedjan for ett &mne eller en blandning ska
vidarebefordra foljande information till nasta aktor eller distributor uppat i distributionskedjan:

a)l.]

b) all annan information som kan ge anledning till att ifrigasatta om de riskhanteringsatgarder
som anges i det tillhandahallna sakerhetsdatabladet ar lampliga; denna information ska endast
vidarebefordras for identifierade anvandningar.

Den har bestammelsen i Reach ar till for att sakerstalla att riskhanteringsatgarderna, dvs.
sakerhetsdatabladets och exponeringsscenariots rekommendationer som du &ar skyldig att
genomfora, ar tillrackliga for kontroll av riskerna. Det ar ocksa ditt verktyg att reagera pa din
leverantors rekommenderade atgarder om de inte ar tekniskt genomforbara. Kort sagt, nar du
gor din leverantér medveten om information som ger anledning att ifrAgasatta om
riskhanteringsatgarderna ar lampliga, bidrar du till att gora sakerhetsdatabladen battre. Dina
skyldigheter att kommunicera beror sjalva sdkerhetsdatabladet och exponeringsscenariot.

Information om riskhanteringsatgarder under avsnitt 8 i sakerhetsdatabladet beskriver
atgarder for alla identifierade anvandningar. De beskrivs pa ett allmant satt eller hanfor sig
endast till de for anvandningen specifika riskhanteringsatgarderna i de bifogade
exponeringsscenarierna. | underkapitlet ges nagra exempel pa nar du kan beakta de
rekommenderade riskhanteringsatgarderna som rekommenderas under avsnitt 8 i
sidkerhetsdatabladet som olampliga. Detta galler bade kvantitativa och kvalitativa atgarder.

. De rekommenderade atgarderna ar inte effektiva for gallande typ av amnen: till
exempel rekommenderar din leverantér forbranning av avgas under bearbetning av
en blandning som innehaller metaller. Forbranningen avlagsnar organiska foreningar
men inte metaller (som avges som sadana eller som olika féreningar av metallerna).

. De rekommenderade atgarderna ar éverdrivna: till exempel armlanga
skyddshandskar for ett &mne som inte klassificeras for akuta effekter. De
rekommenderade atgarderna avser exponeringsvagar som inte forekommer: ett
exempel kan vara att en gasskrubber rekommenderas for ett icke-flyktigt amne.

Om din nuvarande anvandning avviker fran rekommendationerna behover det inte enbart
betyda att de rekommenderade atgarderna ar olampliga utan att de ar anvandbara for andra
identifierade anvandningar men inte for din eller att din nuvarande anvandning av amnet eller

74 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Vagledning for nedstromsanvandare
70 Version 2.1 Oktober 2014

blandningen inte ar sdker. En annan anledning kan vara att dina installationer ar anpassade till
andra och farligare amnen och darfor har du strangare anvandningsforhallanden an de som
rekommenderas av din leverantor. Det betyder inte nddvéandigtvis att de rekommenderade
riskhanteringsatgarderna ar olampliga. Kontrollera varfor du anvander amnet som sadant eller
i en blandning pa ett annat satt och dokumentera resultatet. Du kan ha nytta av information
fran teknisk personal (matningar kan inte anvandas har) eller fran halso-, sakerhets- eller
miljostyrning (riskbedémningar/métningar/ny information om risker).

Nar du formedlar olampliga riskhanteringsatgarder specificerar inte Reach exakt vilken
information du ska vidarebefordra eller i vilket format. Du maste tillhandahalla tillrackligt med
information for att motivera varfér du anser att rekommendationerna inte &r lampliga. Typen
av information beror pa anledningen varfor du ifrdgasatter rekommendationerna. Om du anser
att atgarderna ar ineffektiva eller dverdrivna maste du ange varfor, kanske genom att referera
till dina egna driftforhallanden och resultaten i din riskbedomning. Om rekommendationerna
strider emot klassificeringen och markningen enligt befintlig lagstiftning (t.ex. hierarkin enligt
riskhanteringsatgarder som faststalls genom direktivet om kemiska agenser) racker en
referens till denna. Nar du vidarebefordrar information om riskhanteringsatgarder i
exponeringsscenariot kan den till exempel innehéalla dokumentation om din kontroll av
exponeringsscenariot, matresultat eller vilken som helst annan typ av information som stodjer
slutsatsen att atgarderna ar olampliga.

Forutom att reagera pa formedlade riskhanteringsatgarder kan du ocksa tillhandahalla
information proaktivt till din leverantor for att sakerstalla att hans exponeringsscenario
omfattar dina anvandningsférhallanden (se kapitel 3).

Nar din leverantor mottar information fran dig ska han granska sin kemikaliesdkerhetsbe-
domning och besluta om han ska gora andringar i riskhanteringsatgarderna, endera i sjalva
sikerhetsdatabladet, i det relevanta exponeringsscenariot(scenarierna) eller i bada. Han kan
reagera med att &ndra sina rekommendationer enligt din information eller han kan havda att
din information inte ifrdgasatter hans rekommendationer. Da forblir leverantérens rekom-
mendationer eventuellt oférandrade och du mottar eventuellt inte ett uppdaterat sakerhets-
datablad. Han kan ocksa besluta att inte gora om sin bedomning pa grund av att han anser det
vara for besvarligt eller avrada din anvandning baserat pa den nya informationen. Se kapitel 4
for ditt alternativ i en saddan situation.

6.4 Rapportering av ny klassificering av ett amne till Echa

Artikel 38(4): Nedstromsanvandare ska rapportera till kemikaliemyndigheten om de tillampar
en annan klassificering av ett amne an leverantéren.

Om du klassificerar ett amne och din klassificering avviker fran dina samtliga leverantorers
klassificeringar (formedlad i sakerhetsdatabladet under avsnitt 2 for ett amne som sadant eller
i avsnitt 3 nar amnet ar en komponent i en blandning) maste du rapportera din klassificering
till Echa. Informationen bifogas till informationen om klassificering och markning (C&L) av
amnet i Echas databas.

Innan du rapporterar din klassificering till Echa rekommenderar vi dig att kontakta din(a)
leverantor(leverantérer) for att diskutera om ni kan komma dverens om en klassificering.
Detta ar obligatoriskt om du anvéander ny data for klassificering som inte beaktades av din
leverantor (se kapitel 6.2). Om ni kommer dverens om en klassificering som syns i
leverantdrens uppdaterade sakerhetsdatablad forfaller rapporteringsskyldigheten till Echa.

Skyldigheten att rapportera din egen klassificering géller bara fér &mnen som du anvander
som sadana eller i blandningar i mangder om minst 1 ton per ar (artikel 38.5 i Reach).
Praktiska anvisningar om hur du ska rapportera nedstromsanvandarnas klassificering till Echa

. . o R N 75
finns i "Fragor och svar (Q&A) om nedstromsanvandarnas rapporter”

& echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/downstreamusersreports.
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7 Kommunikation i distributionskedjan gallande
blandningar

Kapitlet tillhandahaller vagledning till nedstromsanvandare som formulerar blandningar. Har
beskrivs de viktigaste skyldigheterna enligt Reach gallande blandningar och aven hur
information som berdr sdker anvandning av blandningar kan férmedlas i distributionskedjan.

Ytterligare vagledning som ar relevant for formulerare tillhandahalls i ”Véagledning for
tillampning av CLP-kriterierna”, som omfattar klassificeringen av blandningar, p& Echas

webbsida upprattad for CLP"® och i Vagledning om sammanstallning av sakerhetsblad .

En blandning definieras i artikel 3(2) i Reach och artikel 2(8) i CLP-férordningen som "en
blandning eller I6sning som bestar av tva eller fler amnen". En blandning kan vara i
vatskeform, gasform eller i fast form (t.ex. legeringar och plastpelletar). Ett &mne som spads
ut med ett l6sningsmedel (sdsom vatten) ar en blandning.

Det fysikaliska tillstandet for en blandning kan paverka exponeringsnivan for ett amne i en
blandning for en identifierad anvandning. Detta ska beaktas nar anvandningsforhallandena
faststalls s& att risken kontrolleras pa ett tillrackligt satt.

Kapitlet riktar sig primart till formulerare. Det ar aven relevant for omforpackare och vilken
som helst tillverkare, importor eller distributor som slapper ut en blandning pa marknaden.
Dessa roller beskrivs i kapitel 2.

7.1 Lagenliga skyldigheter enligt Reach néar det galler
blandningar

De viktigaste lagenliga skyldigheterna for formulerarna nar de formedlar information om
blandningar enligt Reach beskrivs nedan. For att gora det fullstdndigt gors vissa hanvisningar
till relevanta krav enligt CLP-forordningen. Ett beslutsschema fér de viktigaste skyldigheterna
tillhandahalls i figur 5.

Artiklarna i Reach som sarskilt géller blandningsformulerare med kommentarer for tolkningen
av dessa artiklar presenteras i tabell 14. Tabellen omfattar skyldigheterna rérande blandningar
som ingar under rubrik 1V i féorordningen.

Som leverantdr av blandningar kan du berdras av féljande skyldigheter:

1. Klassificera, marka och foérpacka blandningar.

i. Fram till den 1 juni 2015 — ska klassificering vara i enlighet med
preparatdirektivet (DPD 1999/45/EC) och dessutom valfritt i enlighet med CLP-
forordningen fére detta datum. Markningen ska vara i enlighet med endera DPD
eller CLP-forordningen. Om markningen gors i enlighet med CLP maste
klassificeringen enligt CLP inga.

ii. Efter den 1 juni 2015 — maste klassificering, markning och forpackning vara i
enlighet med CLP-forordningen. Blandningar som slappts ut pa marknaden i
enlighet med DPD fore 1 juni 2015 behdver inte ommaéarkas och omférpackas
enligt CLP forrédn den 1 juni 2017 (artikel 61 i CLP-forordningen).

e echa.europa.eu/regulations/clp.

77 <o . .
Pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Leverantdren ska lamna en anmalan till Echa gallande klassificeringen av Aamnen (som sadana
eller i en blandning) om han &ar en tillverkare eller importor och klassificeringen och
markningen inte anmalts som en del av registreringen (artikel 40 i CLP).

2. Tillhandahalla sakerhetsdatablad for blandningar som sammanstéllts i enlighet med
bilaga Il i Reach, enligt omarbetning i férordning 453/2010:

i. for alla blandningar som klassificeras som farliga och som levereras till
nedstromsanvéndare och distributorer;

ii. pa begaran for icke-klassificerade blandningar som innehaller (artikel 31(3) i
Reach):

e minst ett amne som medfor fara for halsa eller miljé i en enskild
koncentration pa >1 viktprocent foér icke gasformiga blandningar och pa
0,2 volymprocent for gasformiga blandningar, eller

e amnen som ar langlivade, bioackumulerande och toxiska eller mycket
langlivade och mycket bioackumulerande i en enskild koncentration pa
lika med eller éver 0,1 viktprocent (endast icke gasformiga
blandningar), eller

e amnen med mycket hog betanklighet som ingar i kandidatforteckningen
over amnen som kraver tillstdnd av andra orsaker (i en enskild
koncentration pa lika med eller 6ver 0,1 viktprocent (endast icke
gasformiga blandningar), eller

e amnen for vilka det finns gemenskapsgransvarden for exponering pa
arbetsplatsen.

Ett undantag galler for skyldighet (i) ovan. Om blandningarna erbjuds eller saljs till
allmanheten och tillracklig information for saker anvandning tillhandahalls behover
inte ett sakerhetsdatablad levereras om inte en nedstromsanvandare eller

distributdr begar det. Dessa skyldigheter forklaras mer utférligt i artikel 31 i Reach.

3. Formedla relevant information nedat i distributionskedjan nar
sakerhetsdatablad inte kravs:

i. tillhandahalla all information som galler tillstdind eller begransning samt
information som behdvs for att sdkerstalla saker anvandning.

ii.  tillhandahalla registreringsnumret(numren) for amnen som berors av tillstand,
begransning eller for vilket det ar nodvandigt att tillhandahalla information som
mojliggor inforandet av sdkra anvandningsforhallanden.

Kommunikationssattet beror p4 mangden av information som kravs men kan
omfatta produktinformation, varuinformationsblad och méarkning. Dessa skyldigheter
forklaras mer utforligt i artikel 32 i Reach.

4. Uppfylla allmanna skyldigheter som rér nedstromsanvandare. Dessa finns under
rubrik V i forordningen och forklaras mer utforligt pa en annan plats i vagledningen. Du
ska sarskilt:

i formedla information om anvandningarna av amnet(amnena) i blandningarna
till din leverantor for att gora dessa till identifierade anvandningar. Detta ar
valfritt. Mer information finns i kapitel 3.

ii. kontrollera om dina anvandningar (och dina kunders forutsagbara
anvandningar) omfattas av informationen som du mottar fran dina
leverantorer. Infora eller rekommendera forhallandena som beskrivs i
exponeringsscenariot som formedlas i sdkerhetsdatabladet (som bilaga eller
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integrerat in i sjalva databladet) eller vidta en alternativ atgard. Referera till
kapitel 4 for mer detaljer om tillgdngliga alternativ och efterféljande
skyldigheter;

iii. formedla uppat i distributionskedjan om det finns en misstanke om att
riskhanteringsatgarderna som &r identifierade i sakerhetsdatabladet som du
mottagit ar olampliga eller om ny information om risker ar tillganglig. Mer
information finns i kapitel 6;

Klassificera
blandning | enlighet
med CLP/DPD Tllhandahall

SDS

Tillhandahall
tillracklig

Ja information.

\—> Tillhandahall

Nej SDS pa begiran
till DU/

distributor

Levererad till
allmanheten?

Blandning
klassificerad?

Innehaller dmnen
specificerade i
Art.31.3?

Tillhandhall SDS
pa begaran

Nej

Tillhandahall
information |
enlighet med
artikel 32 och

till konsumenter
I lamplig grad

Amnet tillatet/
begrinsat/annan
mottagen info?

Nej

4 ™
[ swTt )

Figur 5 Arbetsflode som sammanfattar nar ett sakerhetsdatablad eller annan information om
en blandning maste vidarebefordras till nedstromsanvandare och distributorer. Observera att
en leverantor inte ar skyldig att tillhandahalla ett sédkerhetsdatablad till kunderna.



Vagledning for nedstromsanvandare
74 Version 2.1 Oktober 2014

Tabell 14 Rattsliga grunder i rubriken 1V i Reach galler formulering av blandningar med fortydligande

Artikel i Forordning Fortydligande

Reach

31(1) Leverantdren av en (...) blandning ska tillhandahélla Ett sdkerhetsdatablad krédvs om blandningen klassificeras som
mottagaren av (... ) blandningen ett sékerhetsdatablad farlig enligt DPD (preparatdirektivet). Kraven for
sammanstallt i enlighet med Bilaga I1: sakerhetsdatablad beskrivs i bilaga Il i Reach. En utforlig

anvisning finns i Vagledning om sammanstéllning av
sékerhetsdatablad.

Vissa av kraven i bilaga Il &ndras den 1 juni 2015, for att
inféra 6vergangen till CLP-férordningen. Sakerhetsdatabladet
for blandningar som finns pa marknaden fore den 1 juni 2015
(i enlighet med DPD) behdver inte uppdateras forrédn den 1
juni 2017. Om en levererad produkt ar méarkt enligt CLP
maste dock SDS dverensstamma med den senare versionen i
bilaga Il (juni 2015).

Observera att kraven som rér tillhandahallande av ett
sakerhetsdatablad géller alla farliga &mnen och blandningar
och inte endast dem som ar registrerade enligt Reach.
Underparagraferna (b) och (c) i artikel 31(1) galler endast
amnen.

(a) nar en (...) blandning uppfyller kriterierna foér klassificering
som farlig i enlighet med férordning 1999/45/EC; (...)

Mottagare ar nedstrémsanvandare och distributdrer (inklusive
aterforsaljare). En konsument ar inte en mottagare och det
finns ingen skyldighet att tillhandahalla en konsument ett
sakerhetsdatablad.

31(2) Vilken som helst aktor i distributionskedjan som ska enligt Informationen i sakerhetsdatabladet maste éverensstamma
artiklarna 14 eller 17 sammanstéalla en kemikaliesakerhets- med kemikaliesdkerhetsbeddmningen for amnet. Om en
rapport for ett amne ska sakerstalla att informationen i kemikaliesédkerhetsbedémning sammanstélls fér en blandning
sakerhetsdatabladet dverensstammer med informationen i som helhet kan sakerhetsdatabladet baseras pa denna
denna bedémning. kemikaliesdkerhetsbeddmning.

Kemikaliesakerhetsbeddémningen for en blandning definieras
Om sakerhetsdatabladet utarbetas for en blandning och inte i Reach. Bilaga | och Bilaga Il i Reach hanfér sig till
aktoren i distributionskedjan har berett en kemikalie- kemikaliesékerhetsbedomningen/kemikaliesakerhetsrapporten
sakerhetsbeddmning for blandningen ar det tillrackligt om (CSA/CSR).

informationen i sdkerhetsdatabladet 6verensstdmmer med
kemikaliesakerhetsrapporten for blandning istallet for




Vvagledning for nedstromsanvandare
Version 2.1 Oktober 2014

78
31(3)

31(4)

kemikaliesakerhetsbedémningen for varje @&mne i blandningen.

Leverantdren ska tillhandahalla pd mottagarens begéaran ett
sakerhetsdatablad sammanstéllt i enlighet med bilaga Il dar
en blandning inte uppfyller kriterierna for klassificering som
farlig i enlighet med artiklarna 5, 6 och 7 enligt direktiv
1999/45/EC men innehaller:

(a) i en enskild koncentration pa lika med eller 6ver 1
viktprocent for icke-gasformiga blandningar och lika med eller
over 0,2 volymprocent for gasformiga blandningar av minst ett
amne som utgo6r fara for hélsa eller miljo; eller

(b) i en enskild koncentration pa lika med eller éver 0,1 %
viktprocent for icke-gasformiga blandningar, minst ett &r ett
langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne eller mycket
bioackumulerande i enlighet med kriterierna beskrivs i bilaga
X1 eller har inférts av andra anledningar an de som hanfoérs
till i punkt (a) i forteckningen som faststallts i enlighet med
artikel 59(1); eller

(c) ett amne for vilket det finns gemenskapsgransvéarden for
exponering pa arbetsplatsen.

Sakerhetsdatabladet behover inte tillhandahallas om det finns
tillracklig information om (...) blandningar som éar farliga i
enlighet med direktiv 1999/45/EC, som ges eller saljs till
allmanheten, for att gora det mojligt for anvandaren att vidta
nodvandiga atgarder med avseende pa skydd av halsa,
sakerhet och miljén, utom om en nedstromsanvandare eller en
distributor fragar efter ett kemikaliesakerhetsdatablad.

Ett sakerhetsdatablad maste tillhandahallas vid begaran aven
om blandningen inte ar klassificerad som farlig men uppfyller
underparagraferna a, b eller c:

Svar(a) Dessa koncentrationsgranser galler oberoende om
amnet ar klassificerat eller inte.

Svar(b) Med avseende pa PBT- eller vPvB-amnen galler det
bade for amnen som ar kanda att var PBT- eller vPvB-amnen
och for &mnen som behandlas som om de skulle vara PBT-
eller vPvB-d&mnen. Forteckningen som faststélldes i enlighet
med artikel 59(1) &r kandidatférteckningen for eventuellt
inforlivande i tillstandsforteckningen.

Svar(c) Detta galler oberoende av koncentration i
blandningen.

Utgaende fran CLP-forordningen maste ett sdkerhetsdatablad
tillhandahallas p& begaran om vissa amnen ar narvarande i en
koncentration pa lika med eller 6ver 0,1 procent (inklusive
kategori 2 cancerframkallande eller kat 1 eller kat 2
reproduktionstoxiska &mnen. Se tabeller 3.6.2 och 3.7.2. i
CLP)

For blandningar som ar klassificerade, maste leverantéren
enligt artikel 31(1) tillhandahalla ett siakerhetsdatablad till
nedstromsanvandare eller distributorer (kallas aven
"mottagare”).

Om dessa blandningar ar tillgangliga fér allmanheten, utesluts
kravet att tillhandahalla ett séakerhetsdatablad till mottagarna
om leverantdren tillhandahaller tillracklig information for att
sakerstalla att blandningen kan anvandas utan skadliga
effekter for halsa eller miljon, till exempel genom markning
eller genom produktinformation.

’® Observera att denna artikel andras fran och med den 1 juni 2015 med avseende pa klassificeringen av blandningar som farliga och klassificeringen av amnen i blandningen
som paverkar skyldigheten (artikel 59 i CLP-forordningen).
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31(5)

31(6)

31(7)

31(7) ctd.

Sakerhetsdatabladet ska levereras i ett officiellt sprék inom
medlemsstaten(staterna) dar &mnet eller blandningen slapps
ut pa marknaden, om inte den(de) berérda
medlemsstaten(staterna) foreskriver annat.

Sakerhetsdatabladet ska dateras och innehalla foljande
rubriker: (...)

Vilken som helst aktor i distributionskedjan som maste
sammanstalla en kemikaliesakerhetsrapport i enlighet med
artikel 14 eller 37 ska placera de relevanta
exponeringsscenarierna (inklusive anvandning och
exponeringskategorier da tillampligt) i en bilaga till
sakerhetsdatabladet (...)

Vilken som helst nedstrémsanvéndare ska inforliva relevanta
exponeringsscenarier och anvanda annan relevant information
fran sdkerhetsdatabladet som han fatt d4 han sammanstallt
sitt eget sakerhetsdatablad for identifierade anvandningar.
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Leverantoren maste sakerstalla (i) att informationen som
tillhandahalls till mottagaren ar tillracklig och (ii) att
blandningen ges eller saljs till allméanheten.

Mottagaren har ratt att motta ett sakerhetsdatablad vid
begaran. Leverantoren ar inte skyldig att tillhandahalla ett
sakerhetsdatablad till en konsument.

Exponeringsscenarierna ar en del av sakerhetsdatabladet och
kravet att leverera det pa ett officiellt sprak i medlemsstaten
galler aven dem om inte den relevanta medlemsstaten
foreskriver annat.

Formulerarna kan vélja att begdra exponeringsscenarier pa
andra sprak, sdsom pa engelska, for att underlatta jamforelse
av information fran ett antal lander. Det finns ingen lagenlig
skyldighet att leverantoren ska tillhandahalla dem aven om
han kan valja att gora det av affarsmassiga anledningar.

En forteckning dver rubrikerna i sakerhetsdatabladet finns i
artikel 31(6).

En formulerare maste eventuellt sammanstéalla en CSR om
hans anvandning eller kundens anvandning av ett registrerat
amne ar utanfor exponeringsscenariot (artikel 37). Om
formuleraren aven ar en tillverkare eller importér maste han
eventuellt sammanstalla en CSR om kraven enligt artikel 14
galler.

Om en formulerare sammanstéller en CSR maste han aven
inforliva de relevanta exponeringsscenarierna i en bilaga till
sakerhetsdatabladet.

En formulerare maste formedla relevant information langs
distributionskedjan. Information kan fas fran
exponeringsscenarier och det tillhandahallna
sakerhetsdatabladet. Formuleraren kan:

(i) inforliva den relevanta informationen i sjalva
sdkerhetsdatabladet.

(ii) bifoga information om séker anvandning av blandningen
till sdkerhetsdatabladet
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31(7) ctd.

31(8)

31(9)

31(10)

Vilken som helst distributdr ska vidarebefordra relevanta
exponeringsscenarier och anvanda annan relevant information
fran sakerhetsdatabladet som han fatt d& han sammanstaller
sitt eget sdkerhetsdatablad for anvandningar for vilka han
vidarebefordrat information i enlighet med artikel 37(2).

Ett sakerhetsdatablad ska tillhandahallas avgiftsfritt pa papper
eller elektroniskt senast det datum d& amnet eller blandningen
levereras for forsta gangen.

Leverantorer ska uppdatera sakerhetsdatabladet utan dréjsmal
vid féljande tillfallen:

(a) Genast nar ny information som kan paverka
riskhanteringsatgarderna eller ny information om faror
ar tillganglig

(b) nar ett tillstand beviljats eller avslas;

(c) nar en restriktion har inforts;

Den nya uppdaterade versionen av information, identifierad
som ‘Revision: (datum)’, ska tillhandahallas avgiftsfritt pa
papper eller elektroniskt till alla tidigare mottagare till vilka du
levererat amnet eller blandningen under de foregadende 12
manaderna. Alla uppdateringar efter registreringen ska
innehalla registreringsnumret.

(..)

Nar blandningar klassificeras i enlighet med foérordning (EG) nr
1272/2008 under perioden fran att den tratt i kraft till den 1
juni 2015, kan den klassificeringen bifogas i

(iii) bifoga de relevanta exponeringsscenarierna till
sdkerhetsdatabladet.

Specifika lagenliga skyldigheter galler om forhallandena som
beskrivs i exponeringsscenarierna inte infors eller
rekommenderas (artikel 37(4)). Vi rekommenderar darfor att
anvandningsforhallanden som infors i ett sdkerhetsdatablad
som harstammar fran ett exponeringsscenario for ett amne i
blandningen anges tydligt. Se kapitel 7.2.3 for narmare
detaljer.

Detta tillhandahallande sakerstaller att nedstromsanvandarna
som har gjort anvandningen kand mottar information om
saker anvandning i ett exponeringsscenario och inte inforlivat
i sdkerhetsdatabladet.

Nar ett sakerhetsdatablad inte behoéver tillhandahallas (artikel
31(4)), ar en rimlig tidsgrans for tillhandahallande av
sakerhetsdatabladet efter en begéran vanligtvis acceptabel.

En formulerare maste uppdatera sakerhetsdatabladet utan
dréjsmal om sdkerhetsanvisningarna eller riskinformationen
maste andras eller om det finns ny information om tillstand
eller begransning.

Nar formulerarna mottar ett utdkat SDS for ett registrerat
amne innehaller det sannolikt ny information sasom
ytterligare riskhanteringsatgarder, DNEL/ PNEC eller ny
klassificering. Formulerarna ska granska om de maste
uppdatera sitt siakerhetsdatablad pa grund av informationen
de mottagit.

Overgangsbestammelser gallande klassificeringen av
blandningar galler fram till den 1 juni 2015. Fram till detta
datum ska sakerhetsdatabladet for en blandning innehalla
klassificeringsinformation i enlighet med kraven i
preparatdirektivet. Det kan dven innehalla klassificering enligt




78

32(1)

32(2)

32(3)

sakerhetsdatabladet tillsammans med klassificeringen i
enlighet med direktiv 1999/45/EG. Fram till den 1 juni 2015,
nar amnen eller blandningar ar bade klassificerade och markta
i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 ska den
klassificeringen tillhandahallas i sdkerhetsdatabladet
tillsammans med klassificeringen i enlighet med direktiven
67/548/EEG respektive 1999/45/EG for &mnet, blandningen
och dess bestandsdelar.

Vilken som helst leverantor av (...) en blandning som inte
maste leverera ett sakerhetsdatablad i enlighet med artikel 31
ska tillhandahalla mottagaren foljande information:

(a) registreringsnumret(numren) (...), for vilket som helst
amne for vilket information férmedlas under punkterna (b), (¢)
eller (d) i denna paragraf;

(b) (...) detaljer om vilka som helst tillstdnd som beviljas eller
avslas (...);

(c) detaljer om inford begransning (...);

(d) vilken som helst annan tillgénglig och relevant information
om amnet som &ar nédvandig for att goéra det mgjligt att
lampliga riskhanteringsatgarder identifieras och tillampas (...)

Informationen som refereras till i paragraf 1 ska formedlas
avgiftsfritt pa papper eller elektroniskt senast vid den forsta
leveransen av ett amne som sadant eller i en blandning efter
den 1 juni 2007.

Leverantdrer ska uppdatera denna information utan dréjsmal
vid féljande tillfallen:

(a) genast nar ny information som kan paverka
riskhanteringsatgarderna eller ny information om risker blir
tillganglig;

(b) nar ett tillstAnd beviljas eller avslas;

(c) nar en begransning infors.

Dessutom ska den uppdaterade informationen tillhandahallas
pa papper eller elektroniskt till alla tidigare mottagare till vilka
de levererat &mnet eller blandningen under de foregdende 12
manaderna. Alla uppdateringar efter registreringen ska
innehalla registreringsnumret.
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CLP om det redan finns tillgangligt.

Om amnena eller blandningarna ar bade klassificerade och
markta i enlighet med CLP-férordningen fore den 1 juni 2015
maste klassificeringen i sakerhetsdatabladet tillhandahallas i
enlighet med bade CLP och DSD/DPD.

Nar inget sakerhetsdatablad maste levereras i enlighet med
artikel 31 i Reach, maste leverantoren for blandningen
tillhandahalla mottagaren informationen enligt forteckningen i
artikel 32(1) Reach. Pa s satt sakerstalls att mottagaren
alltid mottar nédvandig information for att vidta nddvandiga
riskhanteringsatgarder.

Som for ett sakerhetsdatablad méaste denna information
tillhandahallas aktivt av leverantéren till mottagaren.

Informationen som refereras till i paragraf 1 maste
uppdateras utan dréjsmal under de faststallda
omstandigheterna. Dessa &r desamma som enligt artikel
31(9) ovan.

Observera att artikel 32 galler mottagare, namligen
nedstromsanvandare och distributdrer. Kraven galler inte
konsumenter.
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33

34

35

36

Skyldighet att formedla information om amnen i varor

Varje aktdr i distributionskedjan for ett &mne eller en
blandning ska vidarebefordra féljande information till nasta
aktor eller distributor uppat i distributionskedjan:

a) Ny information om farliga egenskaper, oavsett vilka
anvandningar som berors.

b) all annan information som kan ge anledning till att
ifrAgasatta om de riskhanteringsatgarder som anges i det
tillhandahallna sékerhetsdatabladet ar lampliga; denna
information ska endast vidarebefordras for identifierade
anvandningar. (...).

Genom sin arbetsgivare ska arbetstagare och deras
representanter garanteras tillgang till informationen som
tillhandahalls i enlighet med artikel 31 och 32 gallande amnen
eller blandningar som de anvander eller kan exponeras for
under sitt arbete.

Skyldighet att forvara information

Se kapitel 8 och for alla detaljer Vagledning om krav for
amnen i varor

Om formuleraren eller nedstromsanvandaren far reda pa
nagon ny information om riskerna gallande ett &mne eller en
blandning maste han meddela sin leverantor.

Han kan till exempel upptacka att riskhanteringsatgarderna
som rekommenderas i exponeringsscenariot (ES) och
sdkerhetsdatabladet (SDS) inte ar tillrackliga (beroende pa till
exempel, forekomsten av sjukdom kopplad till exponeringen
for amnet eller amnet i blandningen aven om
rekommendationerna i ES foljdes).

P& motsvarande satt kan riskhanteringsatgarderna som
rekommenderas i ES eller SDS vara 6verdrivet forsiktiga
(baserat till exempel pa data fran dvervakning pa
arbetsplatsen, omfattande halsovardsjournaler).

Kapitel 6 tillhandahaller mer information om féormedling av
information uppat i distributionskedjan.

I "tillhandahallen information" ingar vilken som helst
information som tillhandahalls som "tillracklig information” om
blandningen aven séljs till allméanheten och undantaget i
artikel 31(4) galler.

Om ytterligare information enligt innehallet i SDS ar
nodvandig for saker anvandning maste SDS goras tillganglig
for arbetstagarna och deras representanter.

Denna artikel tillhandahéller detaljer om skyldigheter gallande
registrering och férvaring av information.
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7.2 Formedling av information i sakerhetsdatablad om
anvandningsforhallanden gallande blandningar

En formulerare maste "infora relevanta exponeringsscenarier och anvanda annan relevant
information fran sakerhetsdatabladet som han tillhandahalls nar han sammanstaller sitt eget
sakerhetsdatablad for identifierade anvandningar” (artikel 31(7) i Reach). Syftet ar att
formedla information som hjalper att skydda halsa och miljon pa ett satt som ar lattforstaeligt
for mottagaren.

Underkapitlet i vagledningen anger hur en formulerare kan uppfylla denna skyldighet. Den
beskriver hur en formulerare kan:

e jamfora informationen som han mottar fran sina leverantérer sa att den ar
lattillganglig for ytterligare bearbetning (kapitel 7.2.1);

e identifiera informationen som ar relevant att formedla nedat i kedjan (kapitel
7.2.2);

o formedla informationen effektivt (kapitel 7.2.3).

7.2.1 Sammanstalla information om amnen och blandningar fran leverantorer

Som en formulerare anskaffar du vanligtvis @mnen och blandningar fran manga olika
leverantorer Informationen som du mottar fran olika leverantorer kan skilja sig i format och
hur anvandningen och anvandningsforhallandena beskrivs.

Du maste jamfora och anpassa informationen som du fatt fran de olika leverantdrerna innan
du kan identifiera och valja informationen du formedlar nedat i kedjan. Du kan sedan jamfora
informationen direkt med avseende pd &mnena, anvandningarna och
anvandningsforhallandena.

Nar du sammanstaller och anpassar utdokade sakerhetsdatablad kan det bli praktiskt svart,
sarskilt i borjan av férmedlingen av information enligt Reach i distributionskedjan. Dessa
svarigheter galler vanligtvis luckor och konflikter i informationen som ingar i
exponeringsscenarierna och tidpunkten da informationen mottas och distribueras.

Vagledning om hur du kan hantera dessa problem visas nedan. Vissa av punkterna diskuteras
narmare i kapitel 4.

7.2.1.1 Vagledning gallande sammanstéallning av information

Foljande vagledning ar avsedd att underlatta sammanstallandet av informationen som du
mottar fran dina leverantorer. All vagledning ar inte relevant for varje situation eftersom det
beror pd metoderna som du anvander for att identifiera och férmedla informationen.

Ta emot information fran leverantoren

Faststall om amnet i dina blandningar har registrerats i Reach och om du férvantar dig att
motta exponeringsscenarier for dessa amnen.

Om du far exponeringsscenarier for vissa av amnena (som sadana eller i blandningar) men
inte har fatt dem ska du kontakta din leverantor.

Om du av nagon anledning inte mottar exponeringsscenarier for dina amnen och/eller
blandningar som du anvander i dina formuleringar, granska informationen som du far av
dina leverantorer i sakerhetsdatabladet nar du identifierar informationen som ska
formedlas om din blandning.
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Om du far exponeringsscenarier for en relevant anvandning fran en leverantér men inte av
en annan for detsamma amnet kan du anvanda informationen som du mottar. Du maste
dock forst verifiera att egenskaperna och riskerna for amnena som du mottar fran de olika
leverantdrerna ar desamma. Kontrollera aven att leverantéren som inte har omfattat
anvandningen inte medvetet utelamnar anvdndningen av giltiga skal.

I den osannolika situationen att en anvandning skulle avradas av en leverantér men inte
av en annan ar du skyldig att kommunicera med dina leverantorer enligt artikel 34(b) i
Reach.

Sammanstallning av information som du mottar

Anpassa exponeringsscenarierna som du mottar till slutliga exponeringsscenarier om detta
ar nodvandigt for att bade underlatta hanteringen av information och/eller generera
standardiserade exponeringsscenarier. Du maste eventuellt harmonisera terminologin och
passa ihop amnena, anvandningarna och anvandningsforhallandena. Skalning kan vara
anvandbar nér exponeringsscenarierna anpassas. Se kapitel 4 och bilaga 2 fér narmare
information om skalning.

Om du mottar exponeringsscenarier for detsamma amnet fran olika leverantdrer maste du
passa ihop innehallet. Kontrollera klassificeringen for att vara saker pa att beskrivningen av
fara for amnena och/eller blandningarna &r densamma. Om inte, ska du klargéra varfor
skillnaderna i klassificering uppstar och om detta har en inverkan pa innehallet i det
bifogade exponeringsscenariot.

Om du faststaller att amnet och dess egenskaper ar desamma men riskhanteringsat-
garderna avviker signifikant fran olika leverantorer ska du folja stegen som beskrivs i
kapitel 4.2.3.3.

Uppdatering av information som du mottar

Nar du mottar uppdaterade utvidgade sakerhetsdatablad fran dina leverantdrer ska du
sakerstalla att du granskar informationen som du formedlar nedat i kedjan. Ditt sakerhets-
datablad maste uppdateras utan drojsmal nar ny information blir tillganglig och ar relevant for
dina kunder (namligen, information som paverkar riskhanteringen och ny information om fara,
tillstand eller begransning.

7.2.2 Identifiering av information for att vidarebefordra till
nedstromsanvandare

Nar information om exponeringsscenariot for &mnena mottas och jamfors identifierar
formuleraren informationen om blandningar som ska vidarebefordras nedat i kedjan.

Huvudsyftet ar att formedla lampliga anvandningsforhallanden. Dessa ar driftforhallandena och
riskhanteringsatgarderna som ar nodvandiga for att skydda halsa och miljon da blandningen
anvands. Detta ska genomforas pa ett systematiskt satt som ar i proportion till risken.
Faktorer sdsom blandningens sammansattning, de farliga egenskaperna hos blandningen och
varje amne i blandningen samt anvandningarna ska beaktas.

Industriella och reglerande myndigheter utvecklar och/eller testar for narvarande forfaranden
som stodjer formulerarna som atar sig processen. Dessa forfaranden beskrivs inte har men
ytterligare information om dessa atgarder och relevanta lankar tillhandahalls sa snart de
faststalls. Omradet ar under utveckling och de lampliga forfarandena beror pa situationen. Nar
denna véagledning publiceras omfattas manga av forfarandena som utvecklas av ett av de
foljande allmanna tillvagagangssatten:

A. Tillvagagangssatt for exponeringsscenariot: Bygg information om anvandnings-
forhallanden for blandningen fran informationen om exponeringsscenariot som
mottagits.
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B. Tillvagagangssatt for existerande kontroll: Jamfor existerande information om
anvandningsfoérhallanden foér blandningarna med information om exponeringsscenariot
som du mottagit fran dina leverantorer.

7.2.2.1 Tillvagagangssatt for exponeringsscenario

Utgangspunkten for tillvagagangssattet for exponeringsscenariot ar de relevanta
exponeringsscenarierna for de enskilda &mnena. Fran dessa identifieras den lampliga
informationen om blandningens anvandningsforhallanden. Den kallas ocksa "top down"-
tillvagagangssattet.

Beroende pa antalet farliga amnen och exponeringsvagarna ska information om saker
anvandning faststallas pa manga satt. Dessa satt borjar ofta genom de striktaste
riskhanteringsatgarderna eller genom att identifiera de ledande komponenterna som avgor de
lampliga férhallandena for varje exponeringsvag.

De nuvarande metoderna for identifiering av de ledande komponenterna grundas vanligtvis pa
klassificeringen och/eller pad DNEL och PNEC for de enskilda &mnena. Amnesegenskaperna som
avgor exponeringspotentialen, sdsom angtryck, kan aven tas i beaktande.

Da anvandningsforhallandena for blandningen identifieras pa detta satt ska riskerna for ett
farligt rdmaterial for vilket man inte mottagit ett exponeringsscenario (av nagon anledning)
beaktas. Information om saker anvandning ska ocksa overensstamma med atgarderna som
kravs i enlighet med blandningens klassificering.

7.2.2.2 Tillvagagangssatt vid anvandning av blandning

Utgangspunkten for tillvagagangssatt vid anvandning av blandning ar informationen om
driftférhallandena och riskhanteringsatgarderna som tillhandahalls for narvarande for saker
anvandning av blandningen i sin helhet. Forhallandena grundas vanligtvis pa klassificeringen
och markningen av blandningen, tillhorande skyddsangivelser och ytterligare bra praktiska rad
utgadende fran erfarenhet eller allman utvardering79. Den kallas ocksd "bottom down'-
tillvagagangssattet.

De existerande kontrollerna finns pa stéllen som omfattar: Avsnitt 8 i sakerhetsdatabladet;

kontrollark fran "control banding"-verktygen sdsom COSHHSO; BREF-dokument (referens-
dokument om basta tillgangliga teknik "Best Available Techniques Reference Documents™);
branschspecifika publikationer; eller allmdnna exponeringsscenarier utvecklade av
branschorganisationer. Generiska exponeringsscenarier dokumenterar de typiska forhallandena
for en typisk produkt eller process inom en bransch. Se kapitel 3.3 for narmare information.)

De existerande kontrollerna granskas mot dem som omfattas av exponeringsscenarierna som
mottagits fran leverantoren for de ingdende amnena. Det gors for att bekrafta och
dokumentera att forhallandena for saker anvandning som formedlas av formuleraren stods av
exponeringsscenarierna som formuleraren mottagit fran sina leverantérer. Alternativt kan
formuleraren tillhandahalla sina leverantorer alla anvandningar och anvandningsforhallanden
som han rekommenderar med en begdran om att de stdds.

Om existerande kontroller inte stdéds av exponeringsscenarierna maste formuleraren vidta
lampliga atgarder i enlighet nedstromsanvandarens skyldigheter i artikel 37 i Reach enligt
beskrivning i kapitel 4.

® Vigledning om klassificering av blandningar tillhandahalls i kapitel 1.6 i Vagledning om tillampning av CLP-
kriterierna pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

8 hse.gov.uk/coshh/.
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7.2.2.3 Faktorer som anger att en mer detaljerad utvardering kan behodvas

En enkel utvardering av informationen som ar tillganglig om faror och anvandningsforhal-
landen ar tillracklig i de flesta situationer. Ofta kan de véletablerade reglerna for klassificering
och markning av blandningar hjalpa formuleraren genom att minska komplexiteten vid
bedémningen.

Mer komplexa fall uppstar dock nar en mer detaljerad bedémning kravs. Indikatorer for nar
detta kan ske presenteras nedan. En mer detaljerad évervagning av den méjliga komplexiteten
och karnprinciperna som kan tillampas visas i bilaga 3. Forfarandet som infors ska omfatta ett
steg for att kontrollera om en mer detaljerad utvardering kravs.

Vissa situationer, nar mer detaljerad utvardering ska beaktas, omfattar:

a. Det kan finnas en samverkan mellan amnena i blandningen som endera okar eller
minskar den farliga egenskapen.

Det kan bero pa fysikalisk vaxelverkan mellan de ingdende amnena (blandningen
kan till exempel vara formulerad for att ha sarskilda tekniska egenskaper som
oavsiktligt paverkar formagan hos de ingaende d&mnena att avges fran
blandningen). Alternativt kan det finnas synergistiska effekter av kombinerad
exponering fran tva eller flera amnen (till exempel exponering av manniskor for
I6sningsmedel).

b. Blandningar innehaller amnen med signifikant langvarig fara i koncentrationer som
ar under den allmanna gransvardespunkten for klassificeringen av
blandningen.

Aven om blandningen inte anses som sadan farlig kan det vara nodvandigt att
beakta riskhanteringsatgarder for att minimera exponering. Det galler amnen som
ar cancerframkallande, mutagener, reproduktionstoxiska amnen (CMR-amne) eller
sensibiliserande &mnen (for hud eller luftvagar).

c. Blandningar innehaller amnen som ar PBT- eller vPvB-amnen i koncentrationer
under 0,1 procent.

Aven om koncentrationen &r I&g kan de finnas behov att beakta
riskhanteringsatgarder for att minimera amnesmangderna som avges i miljon.

d. Faror identifieras for ett ingdende amne som emellertid inte leder till en
klassificering som farlig och darfoér klassificeras inte blandningen.

Detta ar till exempel fallet for ett amne som har motsatta effekter p& sediment och
organismer i jorden. Det ar sannolikt att PNEC faststalls for jord och sediment och
eventuellt motsvarande riskhanteringsatgarder i exponeringsscenarierna for
amnet.

e. Bade klassificering och PNEC/DNEL-varden ar tillgangliga for de ingdende amnena
men leder till slutsatser som ar motsagelsefulla gallande de ledande &mnena vid
bestamning av riskhanteringsatgarder.

f. Nar amnena i blandningen sannolikt paverkar genomférandet av
miljoriskhanteringsatgarderna for den enskilda komponenten.
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7.2.3 Alternativ for inforande av information for att vidarebefordras till
nedstromsanvandare

Nar du mottagit och jamfort informationen fran leverantérerna och du identifierat den
relevanta informationen ar du redo att dvervaga hur du ska pa basta satt formedla information
om de lampliga driftférhallandena och riskhanteringsatgarderna for blandningarna till
anvandare langre nedat i kedjan.

Sattet pa vilket du infor denna information beror pa sadana aspekter som anvandningarna,
detaljnivadn, mottagaren och affarsévervaganden. Informationskraven varierar for olika
kundgrupper. For kunder som ar formulerar kravs sannolikt manga detaljer. Andra kunder kan
vara slutanvandare och anvander blandningarna direkt sdsom smorjmedel, bindemedel,
rengdringsmedel och belaggningar. Slutanvandarna kan ha begransad kunskap om
kemikalierna och behover information som ar klar och tydlig. | praktiken ingar kunderna som
far en sarskild blandning ofta i ett spektrum av behov och férméaga.

Om du sammanstaller en kemikaliesdkerhetsrapport for en blandning eller de ingadende
admnena ska de relevanta exponeringsscenarierna bifogas till kemikaliesdkerhetsdatabladet.
Formuleraren kan annars valja det lampligaste sattet att infora informationen, sdsom:

O] inférliva informationen i sjalva SDS; eller
(i) bifoga information om sdker anvandning av blandningen; eller
(iii) bifoga relevanta exponeringsscenarier for &mnena i blandningen i en bilaga.

Formuleraren kan valja den effektivaste metoden eller tillhandahalla information pa olika satt
till olika kundgrupper om lampligt. Processen ska vara sa effektiv som mgjligt, proportionerlig
till risken och relevant och forstaelig for mottagarna.

Ett forenklat beslutstrad om hur information ska vidarebefordras illustreras i figur 6. Aspekter
som ska beaktas diskuteras narmare har.

7.2.3.1 Integrera information in i sjalva sakerhetsdatabladet

En mojlighet ar att integrera den relevanta informationen fran exponeringsscenarierna som
mottas fran leverantdren in i sjalva sdkerhetsdatabladet. Detta tillvagagangssatt
rekommenderas, om det ar lampligt, nar man kommunicerar med slutanvéndare. Det kan t.ex.
goras nar det finns ett relativt litet antal av identifierade anvandningar och/eller
anvandningsfoérhallanden.

Fordelen med att integrera information ar att resultatet blir klart och tydligt. Vanligtvis &r det
inte lampligt om skilda rad om driftforhallanden och riskhanteringsatgarder ar nédvandiga for
olika anvandningar. Ett av alternativen som beskrivs i de foljande underkapitlen kan vara
lampligare.

Integrering av information i sjalva sdkerhetsdatabladet ar inte ett alternativ om du far en
begéaran att sammanstélla en CSR i egenskap av en registrant eller som en
nedstromsanvandare. | sa fall maste de relevanta exponeringsscenarierna bifogas som en
bilaga till sdkerhetsdatabladet.

Nar du integrerar information, som har sitt ursprung i exponeringsscenariot fran din
leverantdr, i sjalva sédkerhetsdatabladet galler fortfarande de lagenliga skyldigheterna i
enlighet med artikel 37(4) i Reach fér mottagarna av din blandning. Dessa ges i detalj i kapitel
4 och avser inforandet av exponeringsscenariot eller vidtagandet av alternativa atgarder.
Darfor rekommenderar vi att driftforhallanden och riskhanteringsatgarder som harror fran ett
exponeringsscenario identifieras tydligt som sadana. Sattet pa vilket det gors kraver
beaktande av tekniska och affarsmassiga évervaganden.
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Placeringen av information i sdkerhetsdatabladet specificeras i bilaga Il i férordningen.
Information om exponeringskontroller och personligt skydd tillhandahalls i avsnitt 8.
Foreskrifter inklusive information om en kemikaliesakerhetsbedémning gjorts fér &mnet (eller
ett amne i blandningen) tillhandahalls i avsnitt 15. Ytterligare information som kan innehalla
data fran sammanstéllningen av sakerhetsdatabladet, information om skalning osv. kan
tillhandahallas i sektion 16.

7.2.3.2 Bifoga information om saker anvandning av blandningen

Information om saker anvandning av blandningen kan harledas fran exponeringsscenarierna
for anvandningen av amnena som ingar i en blandning som du mottagit fran dina leverantorer
och sammanstallt till en enda beskrivning for sdker anvandning av blandningen. Informationen
som ska inga ar identifierad anvandning, ett tillvagagangssatt som beskrivs i kapitel 7.2.2.

Informationen om saker anvandning bifogas i sakerhetsdatabladet och det ska anges att den
harstammar fran exponeringsscenarierna. Den utgors av relevant information fran
exponeringsscenarierna som du mottagit fran dina leverantorer och riskhanteringsatgarderna
for att sakerstélla sdker anvandning. Kontrollera med din branschorganisation om det finns
forslag om ett standardiserat format for information om séker anvandning.

Det kan vara ett lampligt tillvagagangssatt att bifoga information om saker anvandning nar
anvandbar information inte kan inféras pa ett enkelt satt i sjalva sakerhetsdatabladet. Det ar
ofta fallet nar det finns ett stort antal olika anvandningar, med olika anvandningsférhallanden
och nar scenarierna ar mer komplexa.

Att bifoga information om saker anvandning ar inte ett alternativ om du ombeds sammanstélla
ett CSR, varken i egenskap av registrant eller som en nedstromsanvandare. | sa fall maste de
relevanta exponeringsscenarierna bifogas som en bilaga till sakerhetsdatabladet.

7.2.3.3 Bifoga relevanta exponeringsscenarier for amnet(dmnena) i en bilaga

De relevanta exponeringsscenarierna for &mnet(dmnena) i blandningen kan placeras i en
bilaga till sakerhetsdatabladet. Det ar antagligen det lampligaste tillvigagangssattet da du
kommunicerar med kunder som aven ar formulerare och som genererar sakerhetsdatablad for
sina egna blandningar. Sattet kan aven vara anvéndbart for slutanvandare néar de lampliga
riskhanteringsatgarderna for en identifierad anvandning ar tydligt specificerad i
exponeringsscenariot for varje identifierad anvandning.

Det bifogade exponeringsscenariot kan var detsamma som det som du mottar fran din
leverantor eller om du har ett antal leverantdrer fér samma amne, kan du jamfora och
sammanstalla de mottagna exponeringsscenerierna

Om du maste sammanstalla ett CSR, endera i egenskap av registrant eller som en
nedstromsanvandare maste relevanta exponeringsscenerier bifogas (artikel 31(7) i Reach).
Detta ar den enda situationen da det inte finns nagot alternativ for formuleraren.
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Figur 6 Ett foreslaget forenklat beslutstrad for att formulerare ska kunna identifiera hur
information om saker anvandning av blandningar ska formedlas nedat i kedjan
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7.2.4 Allman vagledning om formedling av information nedat i kedjan

De féregdende underkapitlen har beskrivit de viktigaste stallningstagandena fér en formulerare
i samband med férmedling av information om blandningar. Sammanfattning av allman
vagledning som ska beaktas d& information formedlas:

a) Inforliva endast relevanta identifierade anvandningar. Anvandningar sdsom t.ex.
formulering pé egen arbetsplats och konsumentanvandning ar inte relevanta om du endast
levererar till industriella eller yrkesméssiga anvandare.

b) Inforliva endast exponeringsscenerier som ar relevanta for blandningarna. Om du
vidarebefordrar exponeringsscenerier fran din leverantor ar det inte nédvandigt att bifoga
exponeringsscenerier for varje registrerat &mne i blandningen utan endast for de amnen for
vilka det ar nddvandigt att ange forhallanden for saker anvandning. Mottagare som aven ar
formulerare kan daremot foredra att motta alla exponeringsscenerier.

c) Driftféorhallandena och riskhanteringsatgarderna ar lampliga och proportionerliga.
Anvandningsforhallandena ska vara lampliga for blandningen, anvandningen och for
branschen/anvandargruppen. De ska tillhandahalla ett tillrackligt skydd utan att vara
overdrivet forsiktiga.

d) Det ar enkelt att hamta och forsta viktig information. Ta med strukturelement i form
av en tabell 6ver innehallet for att gora det lattare att hamta information. Undvik alltfor
mycket information eftersom det kan gora det svart att hitta den vasentliga informationen. Ta
endast med information om exponeringsuppskattning och skalning om den &r relevant for
mottagaren (vanligtvis &ven formulerarna).

e) Anvand standardiserade metoder och deskriptorer sa langt det ar mojligt. Anvand
tydliga beskrivningar och termer som ar lattforstaeliga for lasaren. Standard

anvandningsdeskriptorsystem, standardfraser (EuPhraC-frasersl) och harmoniserade format
for exponeringsscenariot stodjer den smidiga bearbetningen av information i
exponeringsscenariot, automatiseringen och dversattningen. Beakta dven hur fértrogen
mottagaren ar med denna terminologi. Anvand branschspecifik terminologi pa lampligt satt.

) Gruppera sa langt som mojligt leverantdrens exponeringsscenarier for amnen i
relevanta identifierade anvandningar eller anvandnings- och exponeringskategorier.
Grupperingen kan inféras genom att anvdnda allmanna exponeringsscenarier eller en
"anvandnings- och exponeringskategori”. En anvandnings- och exponeringskategori ar ett
exponeringsscenario som tacker en brett intervall av processer eller anvandningar. Nar sddana
grupperingar anses som lampliga, kan informationen bli tydligare och bekvamare, utan att
nodvandig information for tillracklig kontroll av riskerna gar forlorad.

g) Informationen i exponeringsscenariot Overensstaimmer med informationen i sjalva
sakerhetsdatabladet. En sammanfattning av den viktigaste informationen fran det bifogade
exponeringsscenariot ska ingd i karnavsnitten i sakerhetsdatabladet med referens till detaljer i
exponeringsscenariot. Bilaga 2 i Echas Vagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad
tillhandahaller mer vagledning for aktdren som maste infora information om
exponeringsscenariot i sdkerhetsdatabladet.

h) Information om driftféorhallanden och riskhanteringsatgarder som harstammar
frdn ett exponeringsscenario fran din leverantor ska identifieras tydligt som ett
sadant. Detta galler om den integreras i sjalva sakerhetsdatabladet eller bifogas till det i
nagon form. Lagenliga skyldigheter i enlighet med artikel 37(4) i Reach galler mottagarna av
dina blandningar om forhallandena som beskrivs i exponeringsscenarierna inte ar inforda.

8 esdscom.eu/euphrac.html.
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i) All relevant information som mottas ska tas med. Du kommer att motta information
om amnen och/eller blandningar i dina blandningar i manga olika former, inforda i
sakerhetsdatabladet, bifogade som information om séker anvandning av en blandning eller
som en bilaga i ett exponeringsscenario. Sakra dig om att annan information som du mottagit
forutom exponeringsscenariot inte forbises d& du identifierar informationen som du ska
formedla till dina kunder.

J) Sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier tillhandahalls pa det nationella
spraket i medlemsstaten dar amnet slapps ut pa marknaden. Detta géaller om inget
annat faststalls av den berdérda medlemsstaten (artikel 31(5) i Reach). Anvand EuPhraC-

fraser’ for att framja harmonisering och bra dversattningar. Echa—term83, en flersprakig
databas med kemisk terminologi utvecklad av Echa, hjalper aven till att forbattra
oversattningskvaliteten och gynna tydlig kommunikation.

k) Sakerhetsdatabladet granskas genast nar ny information blir tillganglig. For
formulerarna ar det en utmaning eftersom ny information kommer vid olika tidpunkter.
Kontakta din leverantor for att sdkerstélla att du fatt sa langt som majligt alla
exponeringsscenarier Nar du mottar relevant information maste du uppdatera ditt eget
sakerhetsdatablad. For &mnen som inte annu har ett ES ska du anvanda existerande
information fran sakerhetsdatabladet for att identifiera lampliga riskhanteringsatgarder. Om ett
exponeringsscenario blir tillgangligt efter att du publicerat ditt sdkerhetsdatablad kravs en
uppdatering om informationen om fara eller anvisningar om sakerhet maste andras (vanligtvis
da relevant ny information blir tillganglig enligt artikel 31(9) i Reach). Granska all inkommande
information fran leverantorer for att sakerstalla att den nddvandiga informationen férmedlas
nedat i kedjan.

) Processen dokumenteras. Verksamheter sdsom kommunikation med dina leverantorer,
identifiering av information som ska formedlas och kommunikation nedat i kedjan ska
registreras och underhdllas i enlighet med artikel 36 i Reach.

82 esdscom.eu/euphrac.html.

8 echa.cdt.europa.eu/SearchByQueryEdit.do.
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8 Skyldigheter rorande tillstand, begransningar och
amnen i varor

8.1 Skyldigheter rorande tillstdnd och nedstréomsanvandare

I det har kapitlet beskrivs atgarder som nedstromsanvandare forutsatts vidta i fraga om
tillstandspliktiga amnen. TillstAndssystemet (Reach titel VII) foreskriver att amnen som inger
mycket stora betankligheter maste forst identifieras och inforas i kandidatforteckningen, sedan
inforas gradvis i bilaga XIV i Reach-forordningen (’tillstdndsforteckningen™). Efter att de inforts
i bilaga X1V kan de inte slappas ut pa marknaden eller anvandas efter det s& kallade
"slutdatumet". En aktdr kan endast fortsatta att anvanda ett amne i bilaga X1V efter
slutdatumet om en ansdkan om tillstdnd gjorts fore det senaste ansdkningsdatumet, men ett
beslut om anstkan inte annu tagits eller om hans anvandning ar férenlig med villkoren i ett
tillstand som har beviljats honom eller en aktor hogre upp i distributionskedjan for
anvandningen. En tillverkare, importor eller nedstromsanvandare kan dessutom fortsatta att
slappa ut pa marknaden ett amne i bilaga X1V for en anvandning for vilken hans omedelbara
nedstromsanvandare beviljats tillstand. De har villkoren géller oavsett mangd som anvands.

En tillstdndsanstkan kan skickas av en tillverkare, importor eller nedstromsanvandare pa egen
hand eller tillsammans. En vederbdrligen bemyndigad enda representant (OR) for en tillverkare
utanfor EES kan ocksa skicka en tillstandsansokan.

Det ar mycket viktigt att inse att ett tillstand ar specifikt for aktorer inom en sarskild
distributionskedja, for sarskilda anvandningar av ett sarskilt amne.

Tillstand beviljas for (specifika) anvémdningar84 dar den sdkande kan demonstrera att riskerna
med amnet ar tillrackligt val kontrollerade. Tillstdnd kan ocksa beviljas om den sokande kan
demonstrera att de socioekonomiska férdelarna med anvandningen ar stérre an riskerna och
att det inte finns lampliga ersattande amnen eller tekniker att tillga. Tillstand beviljas av
kommissionen och de granskas med tidsintervall som bestams fran fall till fall. Echas
riskbeddmningskommitté (RAC) och kommitté for socioekonomisk analys (SEAC)
tillhandahaller kommissionen med yttranden gallande tillstAndsansdkan. Din anvandning kan
inforas i tillstdndet som beviljats en aktor hogre upp i distributionskedjan. Alternativt kan du
ansoka om tillstand for din egen anvandning eller for dina nedstromsanvandares
anvandningar, pa egen hand eller tillsammans med tillverkaren, importéren, enda anvandare
eller andra nedstromsanvandare. Hur du ansoker om tillstdnd forklaras narmare i Vagledning

om forberedelse av en ansbkan om tillsténdss. Mer information om tillstdndsforfarandet
tillhandahalls i det sarskilda avsnittet pa Echas Webbp|at386.

Om ett amne ar malet for tillstdnd finns det ett behov av proaktiv kommunikation mellan den
ansdkande (t.ex. amnets leverantdr) och nedstromsanvéandarna innan ansdkan skickas for att
sakerstalla att alla berérda anvandningar omfattas. Nar tillstandet har beviljats ska
nedstromsanvandaren till innehavaren av produktgodkannandet fa information om detta av sin
leverantdr, endera i underavsnitten 15.2 i sakerhetsdatabladet eller i enlighet med artikel 32 i
Reach, och ska anmala detta till Echa. Tillstdndsnumret for amnen och blandningar som slapps

Observera att aven om identifierade anvéandningar som beskrivs inom ramen for registreringen ar en bra grund for
beskrivningen av anvandningarna som ansokan galler maste de eventuellt férfinas ytterligare inom ramen for tillstandet.
Anvandningen av anvandningsdeskriptorer rekommenderas vid en tillstandsansokan.

8 Tillgangliga p& Echas webbsida pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

86 . . R -
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.
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ut pa marknaden maste namnas pa etiketten i enlighet med artikel 65 i Reach och mottagaren
maste informeras enligt artikel 32 i Reach.

8.1.1 Anvandningar undantagna fran tillstandsplikt

Reach-forordningen anger undantagen fran krav pa tillstand, under vissa forhallanden, for
amnen som finns i bilaga XIV. Du ska kontrollera om ditt amne kan ha nytta av ett sadant
undantag fore du Overvager andra atgarder.

A) Allmanna undantag fran krav pa tillstdnd: amnen i bilaga XIV kan anvandas i
anvandningar som ar undantagna fran tillstandsplikt. Om din anvandning ar undantagen fran
tillstandsplikt kan du fortsatta din anvandning utan ett tillstdnd efter slutdatumet. Du maste
dock infora anvandningsforhallandena och riskhanteringsatgarderna som formedlas till dig i ett
exponeringsscenario bifogat till ett sdkerhetsdatablad.

Dina leverantdrer ar inte tvungna att formedla undantagen fran tillstandsplikt. Darfor maste du
kontrollera om din sarskilda anvandning ar undantagen. Undantagen fran tillstandsplikten i
enlighet med Reach anges i tabell 15. Narmare information om undantag finns i avsnittet

o . o (87
fragor och svar om ansdkan om tillstand .

Tabell 15 Allmanna undantag fran tillstandsplikt

Undantag (kort) Beskrivning av undantaget: Artikel i
Reach
Utanfor Amnen utanfér omfattningen for Reach 2
omfattningen Se aven omfattningen foér Reach i navigatorn och i Vagledning om
88

registrering
Intermediarer Intermediarer isolerade pa platsen och transporterade isolerade 2 (8) (b)

intermediérer.
Humanlake- Anvandning i humanlakemedel och veterinarmedicinska 2 (5) (8)
medel och lakemedel inom omfattningen fér férordning (EG) nr 726/2004,
veterinar- Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6
medicinska november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler for
lakemedel veterinarmedicinska lakemedel och Europaparlamentets och

radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréattande av gemenskapsregler for humanlakemedel.

Livsmedel eller Anvéandning i livsmedel eller foder i enlighet med forordning (EG) 2 (5) (b)
foder nr 178/2002 omfattar anvandning:

- som en livsmedelstillsats i foder inom omfattningen for radets
direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillnarmning
av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ar
tilldtna for anvandning i livsmedel;

- som aromer som ar avsedda att anvandas i livsmedel inom
omfattningen for radets direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988
om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning om aromer for
anvandning i livsmedel och om ursprungsmaterial vid
framstallning av sddana aromer och kommissionens beslut
1999/217/EG av den 23 februari 1999 antagandet av en

* Einns pé Echas webbsida pa echa.europa.eu/support/gas-support.
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Vetenskaplig
forskning och

A 89
utveckling

Vaxtskydds-
medel

Biocidprodukter

Motorbransle

Bransle i
forbrannings-
anlaggningar

Kosmetiska
produkter

Material och
produkter som
kommer i
kontakt med
livsmedel

Undantag
baserade pa
koncentration:
PBT-amnen,
vPvB-amne eller
amnen som
inger liknande
beténkligheter

Undantag
baserade pa
koncentration:
CMR kategori 1A
och 1B

forteckning éver aromamnen som anvands i livsmedel utarbetade
i tillampningen av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 2232/96;

- som ett tillsatsmedel i foder inom omfattningen for
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av
den 22 september 2003 om tillsatsmedel for anvandning i
djurfoder;

- i djurfoder inom omfattningen for radets direktiv 82/471/EEG av
den 30 juni 1982 om vissa produkter som anvands i djurfoder.

Anvéandning i vetenskaplig forskning och utveckling enligt
0
definition i artikel 3(23) i Reach9 .

Anvandning i vaxtskyddsmedel inom omfattningen for radets
foérordning (EG) nr 1107/2009

Anvandning i biocidprodukter inom omfattningen for férordningen
om biocidprodukter (BPR 528/2011)

Anvéandning av motorbrénsle som omfattas av Europa-
parlamentets och radets forordning 98/70/EG av den 13 oktober
1998 gallande kvaliteten pa bensin och dieselbranslen (art.
56(4)(c) Reach)

Anvéandning som bransle i rorliga eller fasta forbrannings-
anlaggningar for mineraloljeprodukter och anvandning av bransle
i slutna system (art. 56(4)(d) Reach)

Anvandning i kosmetiska produkter inom omfattningen for radets
forordning 76/768/EEG i fall amnena ar bara tillstandspliktiga pa
grund av att de uppfyller kriterierna i artikel 57(a), (b) eller (c)
eller for att de identifieras i enlighet med artikel 57(f) bara pa
grund av halsorisker

Anvandning i material och produkter som kommer i kontakt med
livsmedel enligt férordning EG) nr 1935/2004 i fall av amnen som
bara ar tillstdndspliktiga for att de uppfyller kriterierna i artikel
57(a), (b) eller (c) eller for att de identifieras i enlighet med
artikel 57(f) bara pa grund av halsorisker

Anvandning av amnen som ingar i en mangd som underskrider en
koncentrationsgrans pa 0,1 viktprocent for amnen som refereras
till i artikel 57(d), (e) och (f) i Reach

Anvandning av amnen som ingar i en mangd som underskrider
den lagsta koncentrationsgransen som anges i direktiv
1999/45/EG eller i Del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr
1272/2008 som resulterar i att blandningen klassificeras som
farlig)

56(3)

56(4)

56(5)(a)

56(5)(b)

56(6)(a)

56(6)(b)

89 Vetenskaplig forskning och utveckling kan omfatta analytiska verksamheter. Se fragor och svar om ansékan om
tillstand nr 585 pa echa.europa.eu/support/gas-support.

% Artikel (23) i Reach definierar vetenskaplig forskning och utveckling som "vilka som helst vetenskapliga experiment,
analyser eller kemisk forskning som utférs under kontrollerade férhallanden i en volym som underskrider ett ton per

ar.”.
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B) Undantag som ingar i bilaga XI1V: forutom forteckningen éver de allménna undantagen i
foregdende paragraf, kan foljande undantag i punkter i bilaga XIV till Reach inga:

- produkt- och processinriktad forskning och utveckling som underskrider den specificerade
storsta méngden (artikel 56(3) i Reach);

- anvandningar och kategorier av anvandning under de specificerade forhallandena (artikel
58(1) och (2) i Reach).

I bilaga X1V finns information om vilka anvdndningar som ar undantagna och eventuella
tillaggsvillkor som galler for undantagen. All information och alla villkor som anges i bilaga XIV
maste inforas, annars kan du inte rakna med att anvandningen undantas.

Vi rekommenderar dig att dokumentera dina motiveringar till varfor din anvandning undantas
kravet pa tillstdnd, med tanke pa framtida inspektioner.

C) For anvandning av blandningar finns det inga krav pa tillstdnd under vissa
koncentrationsgr'ainser91

D) Aven om inforlivande av ett &mne i en vara inom EU kraver tillstand, kravs inte tillstand for
. 92
(importerade) varor .

8.1.2 Uppfylla tillstandskrav

Om du anvander ett amne i bilaga XIV ska du:

. L 93
« kontrollera det senaste ans6kningsdatumet for amnet ;
o sakerstall att din leverantdr inkluderar din anvandning (och/eller dina
nedstromsanvandares anvandningar) i tillstindsanstkan eller avser att ansoka om
tillstand.

Dessutom ar du skyldig att:

« sakerstilla att tillstdnd beviljas for din anvandning, till dig eller till en aktor hogre upp
i distributionskedjan (om du vill fortsatta att anvanda amnet fére slutdatumet),

« uppfylla villkoren for tillstdndsbeslutet, och

« anmala till Echa om du anvander ett &mne med stdd av ett tillstAnd som har beviljats
94
till en aktor hégre upp i din distributionskedja .

Det ar viktigt att du granskar tillstandsforteckningen efterhand som den utvecklas, for att se
om nagot av de amnen som du anvander finns med. Forteckningen uppdateras vanligtvis en

*' Dessa ges i artikel 56(6) i Reach-férordningen.

% Observera dock att nar &mnen i bilaga XIV natt sitt slutdatum maste Echa 6vervaga om anvandningen av amnet i
varorna utgor en risk som inte kan kontrolleras och detta ar fallet maste Echa sammanstalla ett begransningsforslag for
att hantera denna betanklighet.

* Senaste ansokningsdatum anges i bilaga X1V. Detta ar det senaste datumet fore vilket ansékan om tillstdnd ska goras
for att sékerstélla att anvéndningen kan fortsatta efter slutdatumet &ven om beslutet inte gjorts vid den tidpunkten.

*omdu sjalv har ansokt om tillstdndet, kravs ingen anmaélan till Echa.
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gang per ar efter att ett slutgiltigt beslut av Europeiska kommissionen. De berérda &mnena
anges i Echas utkast och i slutliga rekommendationer till kommissionen i bilaga XIV som
publiceras cirka 1 och 1,5 ar fore uppdateringen.

Om du inforlivar tillstandspliktiga amnen i blandningar kan det vara en affarsmassig fordel om
du ser till att dina kunders anvandningar inforlivas i ansokan om tillstdnd. Om dina kunders
anvandningar inte uppfyller tillstdndets villkor maste de sluta anvanda din blandning eller
anhalla om ett tillstand som galler deras anvandning.

Ansokningarna om tillstdnd gors till Echa och kan skickas av tillverkaren(tillverkarna),
importéren(importérerna), nedstromsanvandaren(nedstromsanvandarna) av @mnena och/eller
vederbdérligen bemyndigade enda representanter. Anvandningarna som ansoks kan vara den
ansdkandes egen(egna) anvandning(ar) och/eller anvandningar som den ansékande avser att
slappa ut pa marknaden.

En tillstdndsansdkan maste specificera anvandningen for vilken ett tillstdnd ansoks och
dokumentera i en kemikaliesakerhetsrapport hur riskerna kontrolleras och/eller minimeras
tillrackligt val. Du ska ocksa bifoga en analys av alternativa amnen, om sadana lampliga
alternativ finns, och en ersattningsplan. Ansodkningarna fér &mnen som inte har DNEL/PNEC
eller nar exponeringen Overstiger DNEL, maste innehalla en socioekonomisk analys (SEA).

Kontakta din leverantor i god tid i fore det sista anstkningsdatumet foér att fa reda pa om han
eller ndgon annan aktor hoégre upp i distributionskedjan lamnar en anstkan.

Om din leverantor har for avsikt att ansoka om tillstdnd ska du kontrollera med honom vilka
anvandningsfoérhallanden han kommer att ange i anstkan.

Om din anvandning inte omfattas av en anstékan som lamnas av en leverantor i din
distributionskedja och du beslutar dig for att ansoka om ett tillstdnd kan du be av din
leverantor om att fa tillgang till hans kemikaliesdkerhetsrapport for att sammanstalla ditt
ansokningsunderlag. Om din leverantdr lamnar in en ansdkan som omfattar din(dina)
anvandning(anvandningar) vill han kanske att du bidrar med en beskrivning av lampliga
driftférhallanden och riskhanteringsatgarder. Andra forfragningar om information och
samarbete kan galla utvardering av alternativ, utarbetning av ersattningsplaner eller
genomférande av socioekonomiska analyser. Ytterligare anvisningar finns i Vagledning om
forberedelse av en ansdkan om tillstand och i Vagledning om forberedelse av en

R . . . o 95
socioekonomisk analys som en del av en ansdkan om tillstand .

8.1.2.1 Bedomning av behovet av atgarder gallande din anvandning och ansokan
om tillstand

Du kan forutse behovet att vidta atgarder gallande tillstandskrav for anvandningarna av ett
amne genom att évervaka Echas webbplats under olika processteg som leder till att de
inforlivas i bilaga XIV. Nar amnet ar i bilaga XIV och om inga leverantérer har for avsikt att
ansoka om ett tillstdnd for din anvandning ska du Overvaga i forvag om det ar ett battre
alternativ att ersatta amnet an fortsatt anvanda det. Anvisningar om hur du utvarderar
alternativ och ldgger upp en erséattningsplan finns i Vagledning om férberedelse av en ansdkan
om tillstand.

Om en aktor uppat i distributionskedjan inte har ansokt om tillstand som omfattar din
anvandning kan det t.ex. bero pa att leverantérerna inte har information om din anvandning,
att det inte var ekonomiskt I6nsamt for andra aktorer att lamna anstkan eller att det
framkommit att risken som ar forknippad med anvandningen inte var tillréckligt val
kontrollerad. Om du tror att riskerna férenade med amnet kan fas under kontroll i din
verksamhet eller om du tror att de socioekonomiska fordelarna uppvager riskerna, kan du
Overvaga att ansoka om tillstand fér din anvandning.

% Bada finns i “Stod”-avsnittet pa Echas webbsida pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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En grupp aktorer som anvander ett amne pa samma eller olika satt kan sammanstéalla och
lamna in en gemensam ansdkan. Du har da t.ex. foljande alternativ:

e |amna information till din leverantdr och be att han ansoker om tillstand, eller

e Jamna in ansdkan tillsammans med din leverantor och/eller

e |amna in ansdkan med andra nedstromsanvandare som behover tillstand for
samma anvandning, och/eller

e lamna in anstkan med dina kunder (om de ar ocksd nedstromsanvandare) som ar
beroende av dmnet eller blandningen som du séljer till dem.

Det ar viktigt att komma ihag att om ingen tillstAndsansokan som omfattar din anvandning
gors (endera av dig eller en aktor hégre upp i distributionskedjan) maste du sluta anvanda
amnet vid slutdatumet och amnet som sadant eller i en blandning far inte levereras till dina
kunder for ytterligare anvandning efter det datumet.

8.1.2.2 Slutdatum

Om amnet som du anvander ar tillstandspliktigt och inget av undantagen galler for din
anvandning kan du fortsatta anvanda amnet som sadant eller i en blandning eller vara, tills
amnets sa kallade "slutdatum" nas. Slutdatumet faststalls i bilaga XIV for varje amne. Efter
slutdatumet far du endast anvanda d&mnet som sadant, i en blandning eller for att inforliva det
i en vara, forutsatt att tillstand har beviljats dig eller en aktér hégre upp i din
distributionskedja och du uppfyller villkoren i tillstdndet, eller om din leverant6r har ansokt om
tillstdnd innan det sista ansdkningsdatumet och invantar beslut.

8.1.2.3 Jamforelse av tillatna anvandningar och villkor med din egen anvandning

Om ett tillstdnd har beviljats till en aktér hégre upp i distributionskedjan ska din leverantor
tillhandahalla tillrackligt med information for att gora det mojligt for dig att anvanda amnet i
enlighet med villkoren i tillstandet. Han kan tillhandahalla ytterligare information rérande
tillstandet, t.ex. nar det beviljade tillstAndet ska granskas. Informationen finns under alla

omstandigheter pa Echas Webbplats%.

Nar artikel 31 i Reach galler maste leverantoren formedla informationen om de
anvandningsvillkor som galler enligt tillstandet till dig i form av ett exponeringsscenario som
en bilaga till eller i sjadlva sédkerhetsdatabladet.

Forfarandet for att kontrollera om en anvandning uppfyller tillstdndsvillkoren ar samma som
vid "normal” jamférelse med ett exponeringsscenario (se kapitel 4).

De formedlade villkoren (t.ex. i exponeringsscenariot) maste tillampas exakt. Du kan tillampa
striktare villkor som leder till lagre exponering (kortvarigare, mindre frekvent anvandning,
annu tatare inneslutning av processer osv.).

For att uppfylla villkoren maste du eventuellt uppgradera eller modifiera din process for att
infora forhallandena som beskrivs i exponeringssceneriet.

8.1.2.4 — Anmalan till Echa

Om du anvander ett amne med stod av ett tillstand som har beviljats till din leverantor eller en
annan aktor uppat i din distributionskedja maste du anmala din anvandning till Echa senast tre
manader efter forsta leveransen av amnet som sadant eller i en blandning (artikel 66 i Reach).
Ett anmalningsformat tillhandahallas i elektronisk form och ska omfatta atminstone foljande
information:

% p3 echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list

Vagledning for nedstromsanvéandare
Version 2.1 Oktober 2014

e din identifiering och kontaktuppgifter;

e tillstAindsnummer som du hittar pa etiketten och/eller sakerhetsdatabladet for
amnet eller blandningen eller i informationen som tillhandahalls i enlighet med
artikel 32 i Reach;

e kort allmén beskrivning av anvandningen.

Du ska ocksa helst dokumentera hur du uppfyller villkoren i tillstdndet, med tanke pa intern
uppfoljning och framtida anvandning (om du t.ex. andrar processen och darfér maste gora en
ny kontroll av hur du uppfyller villkoren).

8.1.2.5 — Formedling av relevant information nedat i kedjan

Om du ar en formulerare som levererar blandningar till dina kunder méaste du vidarebefordra
tillstandsnumret och all sddan information om tillstandsvillkoren som kan vara relevant for
kunden i fraga. Tillstdndsnumret maste ocksa finnas pa etiketten (artikel 65 i Reach) och i
avsnitt 2 i sdkerhetsdatabladet nar det kravs.

Eftersom det tilldtna amnet ar ett SVHC-amne och om du tillverkar varor, maste dina kunder
fa information om det tillatna @mnet om dess koncentration i varan 6verskrider 0,1
viktprocent. Narmare anvisningar ges i kapitel 8.3 och i narmare detalj i Vagledning om krav
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for amnen i varor .

8.1.2.6 — Tidsbegransad granskningsperiod

Alla tillstdnd maste ses Over efter en viss period inom vilken kommissionen kan besluta att
aterkalla eller andra tillstandet. Kommissionen kan granska ett tillstdnd nar som helst om
omstandigheterna for den tilldtna anvandningen andras sa att de paverkar riskerna eller den
socioekonomiska effekten eller om ny information om alternativ blir tillganglig.

Perioden rapporteras i regel i sdakerhetsdatabladet eller i information som en
nedstromsanvandare ska fa enligt artikel 32 i Reach. Informationen finns ocksd i
kommissionsbeslutet som offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning98 och pé Echas
webbplatsgg. De tillstdndsansvariga maste skicka en granskningsrapport minst 18 manader
innan den tidsbegransade granskningsperiodens utgé’mgloo.

8.1.3 Bidra till offentliga samrad

Under tillstandsprocessen kan du tillhandahalla kommentarer om amnet i fraga under olika
steg i processen:

- Nar ett forslag att identifiera ett amne som ett SVHC-amne har gjorts: Echa valkomnar
sarskilt kommentarer som rér &mnets identitet och/eller interna egenskaper som
anvands for att motivera identifieringen som SVHC-amne. Kommentarer som
ifragasatter CLH (harmoniserad klassificering och markning) beaktas inte i detta
sammanhang. Andra typer av kommentarer, sarskilt de som rér anvandning, kan goras
och beaktas i processens néasta steg.

" Alla vagledningar finns i ”Stod”-avsnittet p& Echas webbsida pé echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

98
eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.

% echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

%% Narmare detaljer om processen och tidsplanen tillhandahalls i det sarskilda avsnittet pa Echas webbsida p&
echa.europa.eu/en/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps.
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Nar SVHC-amnet rekommenderas av Echa for inférande i bilaga XIV: information om
komplexiteten i distributionskedjan ar sarskilt valkommen. Echa valkomnar aven
kommentarer om granskningsperioder, évergangsarrangemang och om de
anvandningar som eventuellt kan undantas tillstandskrav. Echa beaktar kommentarerna
vid uppdateringen av utkastet till reckommendationen.

Nar tillstandsanstkan utvarderas av kommittéerna under perioden da yttrande kan
goras: Echa valkomnar kommentarer rérande existens och lamplighet for alternativa
amnen eller teknologier for anvandningarna for vilka tillstand sokts. RAC
(riskbedémningskommittén) och SEAC (kommittén for socioekonomisk analys)
utvarderar sedan hur relevant denna nya information ar fér ansékan och balanserar den
mot den anstkandes beddmning samt svara pa dessa kommentarer.

Efter att beslutet tagits (t.ex. ny information om alternativ blir tillgdnglig) om den
specifika tillstdndsansokan.



Vagledning for nedstromsanvéandare
Version 2.1 Oktober 2014

Amne i Reach bilaga XIV
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Figur 7 Arbetsfléde som visar hur begaran om tillstdnd genomfoérs

amnet till slutdatum
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Ytterligare information rorande tillstandsansokan i allmanhet och mer specifikt rérande

distributionskedjan och nedstromsanvandarens dvervaganden finns pa Echas webbplats i
avsnittet frdgor och svar (Q&A) o

8.2 Nedstromsanvandare och skyldigheter rorande begransningar

Detta kapitel omfattar kraven enligt Reach rérande begransningar och vad
nedstromsanvandaren ska gora for att sakerstalla att begransningarna foljs. Har tillhandahalls
vagledning om hur nedstromsanvandaren kan tillhandahalla information under
sammanstallningen av foérslagen for begransningar och hur de kan fa information om befintliga
begransningar.

8.2.1 Begransningar i ett notskal

Artikel 67
Allmanna bestammelser

1. Ett amne — som sadant eller ingaende i en beredning eller vara — far, om det ar foremal for
begransningar enligt bilaga XVII, endast tillverkas, slappas ut pad marknaden eller anvandas
om det uppfyller de villkor som galler fér denna begransning. ...

Artikel 68
Inférande av nya och andring av befintliga begransningar

1. Om det foreligger en oacceptabel miljo- eller halsorisk, i samband med tillverkning,
anvandning eller utslappande pa marknaden av amnen och om denna risk maste hanteras pa
gemenskapsniva, ska bilaga XVII andras...genom att man faststaller nya begransningar eller
andrar befintliga begransningar i bilaga ...avseende tillverkning, anvandning eller utslappande
pa marknaden av amnen som sadana, i beredningar eller varor...Alla sddana beslut ska ta
hansyn till den socioekonomiska effekten hos begransningen, inklusive tillgangligheten av
alternativ.

Reach kan medféra begransningar som inskranker dina mdjligheter att anvanda ett &mne. Om
begransningarna galler ett amne som du anvander som sadant, i en blandning eller i en vara
eller om amnet inforlivas i en vara under produktionen av varan far du endast fortsatta
anvanda amnet om du foljer dessa begransningar. Begransningarna enligt Reach paminner
mycket om de begransningar rérande utslappande pa marknaden och anvandning som
faststalls i direktiv 76/769/EG, som gallde innan Reach tradde i kraft. Darfor ges har endast
kortfattade anvisningar. De begransningar som inférdes med direktiv 76/769/EG overfordes till
bilaga XVII till Reach.

Din leverantdr inom EES maste infora information i avsnitt 15 i sdkerhetsdatabladet om amnet
han levererar berors av begransningar eller i annan information som levereras till dig enligt
artikel 32 i Reach. Om en begransning alaggs maste din leverantor tillhandahalla dig ett
uppdaterat siakerhetsdatablad eller annan information utan dréjsmal. Se forteckningen éver

restriktioner i bilaga XVII pa Echas Webbplatsloz.

Mer information om begransningsfoérfarandet finns pa Echas Webbplatslos. Har hittar du &ven
vilka @mnen som man 6vervager att begransa och typen av begransning som foreslas.

1ot echa.europa.eu/support/gas-support.

102 o . . .- . ..
Pa echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

103 o . ..
Pa echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.
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I vissa fall ar begransningen ett direkt forbud att anvanda amnet och i sa fall kan du inte
langre anvanda det. | andra fall forbjuds vissa specifika anvdndningar eller andra villkor
uppfylls for att kontrollera riskerna fér amnet.

Kom ihag att aven om ett amne finns i tillstAndsforteckningen (bilaga X1V) beroende pa
specifik inre egenskap kan det finnas en begransning for detta amne beroende pa andra inre
egenskaper. Dessutom kan det finnas en begransning for ett amne som tas upp i bilaga X1V
nar &mnet finns i en vara(varor). Om alla anvandningar férbjuds genom en begransning i
bilaga XVII behtver detta amne inte inforas i tillstandsférteckningen.

8.2.2 Allmanna undantag fran begransningar

Begransningarna galler inte tillverkning, utslappande pa marknaden eller anvandningar av ett
amne i vetenskaplig forskning och utveckling i en volym som understiger ett ton per ar nar det
sker under kontrollerade férhallanden.

Detta allmanna undantag fran begransningar vidarebefordras eventuellt inte fran dina
leverantorer. Darfor maste du kontrollera om din sarskilda anvandning ar undantagen.

8.2.3 Sakerstalla att begransningarna foljs
8.2.3.1 Information om begransningar

Din leverantor maste specificera under avsnitt 15 pa sakerhetsdatabladet om amnet som du
anvander berdrs av begransningar. Om du inte far ett sdkerhetsdatablad ar din leverantor
skyldig att formedla detta separat i enlighet med artikel 32 i Reach. Du hittar begransningarna
ocksa pa Echas Webbplatslo4. Ytterligare information om tolkning av begransningar hittar du pa

stodsidan pa Echas Webbplatslos, dar det finns fragor och svar och "Fragor och svar om
begransningar”.

8.2.3.2 Jamfoérelse av villkor for begransningar

Om en begransning ar i formen av ett anvandningsforbud maste du gradvis avveckla
anvandningen av amnet fore datumet som anges i bilaga XVII i Reach. Om begransningen
antar en annan form ska du jamfdra villkoren for begransningarna enligt sakerhetsdatabladet
eller annan information som du far fran din leverantor, med dina anvandningsforhallanden,
dina riskhanteringsatgarder och blandningarna och varorna som du tillverkar.

8.2.3.3 Kommunikation nedat i kedjan

Om du ar en formulerare och du infor ett &mne som berdrs av begransningar i en vara som du
slapper ut pd marknaden maste du formedla information till dina kunder om begransningarna
som galler amnet i ett sakerhetsdatablad eller i annan information som du tillhandahaller.
Ytterligare information om hur en formulerare av en blandning kan uppfylla sina skyldigheter
att kommunicera ges i kapitel 7.

104 - o . . .- . ..
Pa echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

% pg echa.europa.eu/support/gas-support.
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Information mottagen av
leverantor (SDS eller artikel 32)

.

Ar amnet foremal for
begrénsningar?

Ja
v

Kontrollera villkoren for Nej
begransning

Egna foérhallande for
anvandning i linje?

Ja— >

Genomfor de villkor som kravs
SLUT

A 4

Nej
Y

Mojligt att anpassa?

Ja

v

Formedla information om sa kravs

Figur 8 Arbetsflode — kontrollera att begransningar efterlevs

8.2.4 Bidra till offentliga samrad

Det ar viktigt att understryka att nedstromsanvandarna samt alla andra intressenter har
mojligheten att tillhandahalla information och kommentarer om det berérda amnet i olika steg
under begransningsforfarandet:

- Nar ett forslag att begransa ett &mne framlagts och begransningsrapporten publiceras
av Echa.

- Efter att Echa publicerar SEAC:s utkast till yttrande (samtliga intressenter kan endast
kommentera SEAC:s utkast till yttrande i detta steg).

Under fasen for offentliga samrad kan intressenterna framlagga kommentarer om de
foreslagna restriktionerna inklusive underlag. Du kan ocksa sammanstélla en socioekonomisk
analys eller information som kan bidra till en, som undersoker férdelarna och nackdelarna for
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de foreslagna begransningarna. Ytterligare information finns i Vagledning om socioekonomisk
. (0]
analys — begransnlngar1 .

Hanvisa i regel till den sarskilda sidan pa Echas Webbplatsm'

8.3 Fullgora skyldigheter rorande amnen i varor

.. . 108 .
Foretag som tillverkar varor  ska vara medvetna om att de kan ha andra roller &n endast
som en nedstrémsanvandare och har darfor sarskilda skyldigheter.

Som en tillverkare av varor som inforlivar &amnen in i varor maste du registrera amnen som ar
avsedda att avges fran varorna under normala eller rimligen forutsagbara
anvandningsférhallanden om mangden av amne i varorna ar éver 1 ton per ar (artikel 7(1) i
Reach), om &mnet inte &nnu har registrerats for den anvandningenlog' Om den anvanda
mangden ar lika med eller 6ver 10 ton per ar maste aven en CSR sammanstallas. Om
inforlivandet och anvandningen av en vara inte omfattas av registreringen kan du ocks&
informera tillverkaren eller importéren om amnet (mer information hittar du i kapitel 3). Om
registreringen uppdateras sedan for att omfatta inférlivandet i varan och anvandningen av
varan behoéver du inte registrera amnet i varan.

Om varan innehaller 6ver 0,1 viktprocent av ett amne som inger mycket stora betankligheter
(SVHC-amne) i kandidatférteckningen och mangden av amnet ar 6ver 1 ton per ar i varan,
maste du gora en anmalan till Echa (artikel 7(2) i Reach) inom 6 manader efter att SVHC-
amnet infors i kandidatférteckningen.

Om varan innehaller 6ver 0,1 viktprocent av ett SVHC-amne i kandidatforteckningen maste du
informera dina kunder om saker anvandning av varan, inklusive atminstone namnet pa SVHC-
amnet i varan (artikel 33(1) i Reach). Konsumenter kan ocksa begara information om amnen i
kandidatforteckningen som finns i varor (artikel 33(2) i Reach).

Innehallet av amnen i varorna kan ocksa begransas under begransningsforfarandet. Darfor
maste producenter av varor folja begransningarna som beskrivs i bilaga XVII i Reach-
forordningen.

Detaljerad vagledning om skyldigheterna rérande d&mnen i varor finns i Vagledning om krav for

amnen i varor tillganglig pa Echas Webbplats11 . | detta kapitel tillhandahalls en
sammanfattning av informationen som &r mest relevant fér nedstromsanvandare.

8.3.1 Undantag fran kraven

Amnen som har registrerats for en specifik anvandning, dvs. nar registreringsunderlaget
omfattar inforlivandet i en vara och varans livscykel beaktas och bedéms korrekt, behdver inte
registreras igen eller anmalas enligt artikel 7(6) i Reach.

For amnen som redan registrerats ska tillverkarna av varor redan ha férmedlat sin anvandning
till registranten for registrering eller kontrollerat om deras anvandning omfattas utgdende fran
information som tillhandahalls av registranten fore och efter registrering. Tillverkarna av varor
behdver darfor inte i de flesta fall gora en anmalan av ett &mne som finns i

106 o . .
Pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

107 . . ..
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

%% Observera att importoérer av varor inte betraktas som nedstromsanvéndare enligt Reach. Se tabell 6 och Vagledning
om krav for &mnen i varor.

% samma skyldighet galler importdrer av varor.

110 o . .
Pa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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kandidatforteckningen i varor eller registrera ett amne som ska avges fran en vara. Darfor
omfattas du vanligtvis av undantaget om kommunikationen genom distributionskedja och
beddémningen av alla identifierade anvandningar har utférts korrekt.

Om importdren eller tillverkaren av en vara dessutom kan utesluta exponering under normala
eller rimligen forutsagbara anvandningsférhallanden, inklusive bortskaffning, galler inte
anmalningsskyldigheten. | dessa fall maste tillverkarna och importorerna tillhandahalla
lampliga instruktioner till varans mottagare. Tillverkarna och importérerna maste dessutom
halla denna dokumentation tillganglig for eventuella kommande tillsynsatgarder.

8.3.2 Beredskap

Oberoende av din roll i distributionskedjan rekommenderar vi att du uppréttar ett register dver
din(dina) anvandning(anvandningar) av amnen som ar i kandidatférteckningen eftersom det
kan finnas andra skyldigheter som féljer av deras anvandning i varor (se féljande kapitel
8.3.3). Kandidatforteckningen uppdateras regelbundet och uppdateringarna kan féljas pa

Echas webbplatsm. Webbplatsen innehdller aven avsiktsregistret dar medlemsstater och
Echa/Kommissionen kan offentliggéra sin avsikt att identifiera ett amne som ett SVCH-amne
for inférande i kandidatforteckningen.

8.3.3 Vidarebefordran av information med varor

Om du levererar en vara som innehaller ett amne som finns i kandidatforteckningen i
koncentrationer pa 0,1 viktprocent eller mer i varan, ar du skyldig att vidarebefordra
information om sdker anvandning till mottagarna av varan som du tillverkar (artikel 33 i
Reach). Informationen innehaller atminstone namnet pa SVHC-amnet i varan. Mottagarna kan
vara andra foretag som anvander varan eller aterforsaljare som erbjuder varan till
konsumenter. Din leverantor av en vara ska ocksa tillhandahalla dig information om varan
innehaller amnen som finns i kandidatforteckningen i koncentrationer éver 0,1 viktprocent.
Detta krav galler aven efter att amnet omfattas i bilaga XIV.

Alla aktorer, tillverkare av varor, importorer eller distributorer/aterforsaljare maste
tillhandahalla pa begaran denna information till konsumenter kostnadsfritt inom 45 dagar.

I Reach specificeras inte formatet for information som ges tillsammans med varor. Du ska
valja ett format som sakerstaller att det ar latt for mottagaren att forsta informationen.

" pa echa.europa.eu/requlations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Bilaga 1 Hur distributdrer uppfyller kraven enligt Reach

Har beskrivs de viktigaste aspekterna i Reach-férordningen nar det galler distributorer,
inklusive aterforsaljare. De ar inte nedstromsanvandare enligt Reach-forordningen Innan du
laser denna bilaga ska du bekanta dig med kapitel 2 for att identifiera om rollen som en
distributor eller aterforsaljare galler for dig.

Al.1 Oversikt av Reach och distributorer

En distribut6r ar enligt Reach vilken som helst fysisk eller juridisk person som ar etablerad
inom EES, inklusive aterforséaljare, som endast lagrar och slapper ut pa marknaden ett amne
som sadant eller i en blandning, for tredje part112 (se artikel 3(14) i Reach). Enligt Reach ar en
aterforsaljare en aktor som saljer amnen och blandningar till privata konsumenter och/eller
yrkesmassiga anvandare pad nivan for detaljhandel. Aterférséljare ar en undergrupp till
distributorer. Lagringsforetag, som enbart haller amnen eller blandningar for tredje part ar
ocksa en undergrupp till distributorer. S& lange dessa aktorer inte utfér ndgra atgarder eller
verksamheter med dem som kan definieras som "anvandning” enligt Reach (enligt det som
anges i tabell 8), ar deras skyldigheter begransade till att vidarebefordra information i
distributionskedjan enligt beskrivningen i detta kapitel.

Det ar viktigt att du kontrollerar noggrant din egen roll. Du kan aven ha roller férutom
distributor/aterforsaljare enligt Reach. De vanligaste tillaggsrollerna for en distributor ar
foljande:

« Importor av @mnen, blandningar eller varor. D& kan du ha registreringsskyldighet och
andra skyldigheter som hér samman med import av amnen, blandningar eller varor.

Se ndrmare detaljer i Vagledning om registrering och Vagledning om krav for amnen i
113
varor

« En omforpackare, som overfor amnen eller blandningar fran en behallare till en
annan, ar en nedstromsanvandare och maste som sadan uppfylla skyldigheterna som
galler enligt Reach for en nedstromsanvéndare.

e Andra roller som nedstromsanvéandare, ar t.ex. om du blandar &mnet med andra
kemikalier for att tillverka en blandning.

Detta kapitel hjalper dig att identifiera de skyldigheter som hér samman med din roll som
distributdr. For att identifiera skyldigheterna som hér samman med eventuella andra roller
som du kan ha enligt Reach ska du se efter i relevant vagledning enligt det som anges ovan
och i kapitel 2. For allman information om malet med Reach och hur Reach fungerar kan du
ocksd anvanda Reach Navigator114 eller introduktionsinformationen om Reach p& Echas
Webbplatslls.

Al.2 Skyldigheter for distributdrer enligt Reach
Som distribut6r ar din centrala skyldighet enligt Reach att vidarebefordra information om de

varor som du distribuerar frdn en aktor till en annan i distributionskedjan. | det har ingar
sdkerhetsdatablad for amnen och blandningar. Enligt Reach finns det ett krav pa att vissa

2 En person som enbart lagrar och slapper ut varor pa marknaden (dvs. inte &mnen som sadana eller i blandningar) for
tredje parter ar inte distributdr enligt definitionen i Reach-férordningen.

" Alla vagledningar och annat stodmaterial finns i ”Stod”-avsnittet pa Echas webbsida pa
echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

" pa echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

115

echa.europa.eu.
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typer av information tillhandahallas for amnen, blandningar och varor for vilka det inte kravs
sakerhetsdatablad.

Du ar inte nedstromsanvandare av amnen eller blandningar enligt Reach men du har en
central stéllning nar det géller informationsflddet inom distributionskedjan. Eventuellt har du
direkt kontakt med tillverkaren eller importéren och med slutanvandaren av ett amne eller en
blandning, men distributionskedjan kan ocksa besta av flera aktorer sa att du som distributor
ar placerad mellan tva nedstromsanvandare i kedjan. Figur 9 visar pa ett forenklat satt den
mojliga rollen som distributér i distributionskedjan. | princip har du samma roll som du hade
innan Reach tradde i kraft. Du kan darfor tillampa tidigare erfarenheter och metoder for att
formedla information inom distributionskedjan nér du uppfyller dina skyldigheter enligt Reach.

Tillverkare/
Importér av amne/
blandning

I

Distributor

A
DU:
formulerare

Distributor

A A

DU: industriell o DU:
. ‘«—| Distributdor |«
anvandare formulerare

\ 4 v
Distributor / Distributor /
aterforsaljare aterforsaljare

A

DU:
Slutanvandare

Konsument

v

Figur 9 En distributdr och distributionskedjan

Kommunikationen uppat och nedat i distributionskedjan ar en kritisk punkt for framgangen for
Reach och distributdéren utgér en grundlaggande lank mellan leverantérerna och
nedstromsanvandarna i manga distributionskedjor. Du kan besluta om det ar nédvandigt att
proaktivt inleda kommunikationen mellan en tillverkare eller en importér av &mnen och dina
kunder, som ofta &r nedstromsanvandare. Nedstromsanvandaren kan vara en formulerare av
blandningar likval som en nedstrémsanvandare av &mnen och blandningar och han kan behdva
kommunicera med leverantoren av olika anledningar. D& ska du i din roll som distributor
formedla en begaran om mer information fran din kund till din leverantor och formedla
leverantdrens svar till densamma kunden (dvs. nedstromsanvandaren). Detta kan till exempel
ske i foljande situationer:
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e en formulerare eller slutanvandare av amnen och blandningar, dvs.
nedstromsanvandaren, vill, vilket han har ratt till, skriftligen géra sin anvandning kand
for leverantdren for att identifiera anvandningen.

e nedstromsanvandaren tillhandahaller en skriftlig beskrivning av sin anvandning(ar) till
leverantdren for att stddja honom vid sammanstallningen av registreringsunderlaget.

¢ nedstromsanvandaren kan ocksa vilja att gora en egen kemikaliesdakerhetsbedomning
for sina eller sina kunders anvandningar av ett &mne eller en blandning (enligt
beskrivning i kapitel 5). I s& fall kan nedstromsanvandaren eventuellt inte gora sin egen
kemikaliesdkerhetsbeddémning med den information som finns i ett mottaget
sakerhetsdatablad eller exponeringsscenario; han behéver kanske tillaggsinformation
fran leverantoren om, till exempel ett amnes farliga egenskaper eller om
exponeringsbeddmning.

Beroende pa situationen, kan typen av information som du ska vidarebefordra som distributor
vara t.ex. foljande.

e Information rérande identifiering av anvandningar, antingen fran tillverkare eller
importorer till nedstromsanvandare genom frageformular eller fran
nedstromsanvandare till leverantorer, t.ex. genom korta standardbeskrivningar av
anvandningen.

e Information om madjliga faror och risker for halsa och sakerhet gallande din produkt
uppat och nedat i distributionskedjan. Du har skyldigheten att vidarebefordra till dina
kunder information om risker och saker hantering som du fatt fran din leverantor. |
detta kan inga sakerhetsdatabladet (med eller utan exponeringsscenariot), om
lampligt. Du kan dessutom vara tvungen att vidarebefordra information om tillstand
eller restriktioner som galler ett &mne.

e Information till din kund som mojliggor saker anvandning av en vara nar den innehaller
mer an 0,1 viktprocent av ett SVHC-amne som ingar i kandidatforteckningen.

¢ Specifika informationsforfragningar fran en nedstromsanvandare till leverantéren, om
nedstromsanvandaren vill géra en nedstrémsanvéndares CSR.

¢ Ny information om farliga egenskaper eller om lampligheten for
riskhanteringsatgarderna fran nedstromsanvandaren till leverantérerna.

Du kanske behover dokumentera att du har begart information fran din leverantor och
formedlat mottagen information vidare nedat i distributionskedjan och vice versa. Vi
rekommenderar darfor att du sander forfragningarna till leverantoérerna och informationen till
kunderna i skriftlig form (pa papper eller elektroniskt). Du kan gora en beskrivning av dina
rutiner f6r kommunikation och hantering av dokument nar det galler skyldigheterna enligt
Reach och infoga dem som en del av ditt kvalitetssakringssystem.

Du ska dessutom observera att en distributér maste halla information om ett Aamne som sadant
eller i en blandning under minst 10 ar efter den senaste leveransen av amnet eller blandningen
(artikel 36 i Reach.

I tabell 16 finns exempel pd information som du ar skyldig att vidarebefordra uppat och nedat i
distributionskedjan.

116 Distributéren kan tillhandahalla sékerhetsdatabladet och exponeringsscenariot pa landets sprak och anpassa dem till
nationella bestammelser. Han kan ocksa l4gga till egen information under avsnitt 1 i sdkerhetsdatabladet, t.ex. ett
nédnummer. Se dven tabell 16 Informationsflodet i distributionskedjan

105
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Tabell 16 Informationsflodet i distributionskedjan

Foremal Typ av information Typ av information Anmarkningar
som mottagits som ska férmedlas

Forberedande verksamheter

Tillverkare eller Frageformular fran Svar pa leverantorernas Till de

importor fore leverantdrer av amnen fragor. forberedande

registreringen av ett eller blandningar rérande verksamheterna

amne identifiering av fore registrering av
anvandningar och ett amne kan hora
anvandningsforhallanden. identifiering av

anvandningar och

Nedstromsanvandares Svar pa fragor fran Information om o . s
. .. . . .. anvandningsfoérhall
forberedande leverantérer och anvandningarna for ett
- o .. « ° - anden. De

verksamheter och ytterligare fragor for att amne som sadant, i forberedande
begaran om att en klargéra anvandnings- blandningar eller i varor

o . Y P verksamheterna
anvandning forhallanden. eventuellt atféljd av en o -
) o 118 beagiran om att f& forvantas infalla
|dent|f|eras g under den 11-

anvandningen
identifierad sa att den
kan inforlivas i
registreringen som gors
av en tillverkare eller
importor.

arsperiod under
vilken alla
existerande amnen
i mangder om
minst 1 ton per ar
per tillverkare eller
importér maste
registreras.

Sakerhetsdatablad och annan information om amnen och blandningar

Sakerhetsdatablad Sakerhetsdatablad med Ny information om Sakerhetsdatablad
och tillhérande eller utan exponerings- farliga egenskaper, maste formedlas
information scenarier. information som till
ifrdgasatter nedstromsanvanda
lampligheten for ren. De maste vara
riskhanteringsatgar- utarbetade pa det
derna och forfragningar nationella spraket
om ett Reach-forenligt och innehalla
sakerhetsdatablad om specifika nationella
ett sddant inte har bestdmmelser om
erhallits inom t.ex. arbetstagares
tidsfristen . halsa.
Ny information om
faror och

information som
ifrdgasatter de
rekommenderade
riskhanteringsatgar
derna maste
vidarebefordras.

Sakerhetsdatablad for Férmedling av Forfragningar om Om en kund
blandningar och information for ytterligare information sammanstaller en
nedstromsanvandares sammanstallning av om amne behdvs for att nedstromsanvanda

" tabellen anges allmanna exempel pé typen av information som kan utbytas i distributionskedjan.
"8 g0 kapitel 3.

" ge kapitel 6.
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120
CSR for ett amne.

Information i
distributionskedjan
nar sakerhetsdatablad
inte kravs

sakerhetsdatablad for en
blandning, pa en
nedstromsanvandares
begéaran.

Information

— om ett &mne som
berors av tillstand eller
begransning.

— som behdvs for
identifiering av lampliga
riskhanteringsatgarder.

050 kapitlen 5 och 7.

sammanstalla en
nedstromsanvandares
CSR.

Forfragningar om
sakerhetsdatablad nar
koncentrationen av
farliga amnen i en
blandning 6verskrider
gransvardet som gor att
sakerhetsdatablad

o . o 121
maste tillhandahallas

Information

— om ett &mne som
berors av tillstand eller
begransning.

— som behovs for
identifiering av l&mpliga
riskhanteringsatgarder.

res CSR for ett
amne som sadant
eller i en blandning
kan han begara
information om
farorna géllande
amnena.

Du kan fa
forfragningar fran
kunderna om
sakerhetsdatablad
for icke-
klassificerade
blandningar. Om
koncentrationen av
farliga amnen
overskrider
gransvardena som
anges i artikel 31.3
i Reach maste du
tillhandahalla
sakerhetsdatablad.

Aven om
sakerhetsdatablad
inte kravs kan
leverantoren forse
dig med
information som du
vidarebefordrar i
enlighet med
artikel 32 i Reach.

En icke-
klassificerad
blandning kan
innehdlla, t.ex. ett
amne som ar
tillstandspliktigt i
en mangd under
koncentrations-
granserna som
specificeras i
artikel 31(3) i
Reach. D& maste
leverantdren
féormedla denna
information,
tillsammans med
registreringsnumre
t (och
tillstdndsnumret)
och all annan
information som
behovs for saker
anvandning av
blandningen.

! Artikel 31(3) i: Europaparlamentets och radets Reach-férordning (EG) nr 1907/2006 av den 13. December 2006
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Information till
konsumenter

Tillstdnd/begransning

Information i
distributionskedjan
om ett SVHC-amne.

. __ . 123 . .
Information om amnen i varor (artikel 33 i Rea

122

Information om:

- klassificeringen, som
ett minimivillkor.

- Rekommendationer om
sakra
anvandningsforhallanden
maste ocksa inga.

Fragor fran
leverantérerna om
anvandning(ar) av ett
"amne som inger mycket
stora betankligheter",
som sadant eller i
blandningar.
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Information om:

- klassificeringen, som
ett minimivillkor.

- Rekommendationer om
sakra
anvandningsforhallanden
maste ocksa inga.

Svar pa leverantorernas
frAgor om anvandningar
men ocksa pa fragor
frAn nedstromsanvan-
dare om amneskoncen-
trationer i blandningar
(och varor).

For klassificerade
amnen eller
blandningar
avsedda for
allmanheten kravs
inte
sakerhetsdatablad
forutsatt att det
finns tillracklig
dokumentation om
saker anvandning.

For &mnen som
sannolikt blir
foremal for
tillstand eller
begransning kan
kommunikation
forvantas i bada
riktningarna. Detta
kan vara fallet for
amnen som finns
med i kandidat-
forteckningen.

Information i
distributionskedjan
om varor

Information om varor
till konsumenterna

For varor som innehaller
ett amne i
kandidatférteckningen i
en koncentration som
overskrider 0,1
viktprocent:

- Tillganglig information
om saker anvandning av
varorna. Amnets namn,
som ett minimivillkor.

For varor som innehaller
ett amne i
kandidatférteckningen i
en koncentration som
overskrider 0,1
viktprocent:

- Tillganglig information
om saker anvandning av
varorna. Amnets namn,
som ett minimivillkor.

Nedstromsanvandare
kan begara information
om koncentrationer av
"amnen som inger
mycket stora
betankligheter" och som
finns i varor.

Forfragningar fran en
konsument om en vara
som innehaller ett
"amne som inger
mycket stora
betankligheter".

Du maste formedla
informationen fran
varuleverantoren
till dina kunder
(nedstroms-
anvandare och
distributorer/aterfo
rsaljare).
Dessutom ska du
vidarebefordra
eventuella
forfragningar uppat
i
distributionskedjan

Om du far en
forfragan fran en
konsument maste
du lamna
informationen
avgiftsfritt inom 45
dagar efter
inkommen
forfragan.

22 5e kapitel 8 for mer information om skyldigheterna for nedstrémsanvéandare kring tillstand och begransningar.

123 - i - L - .. 2 - -
Se kapitel 8 och Vagledning om krav fér &mnen i varor for ndrmare information.
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Bilaga 2 Skalning

Anm: Denna bilaga riktar sig i huvudsak till registranter och
nedstromsanvéndare som har sammanstallt nedstromsanvandares CSR men
som inte ar amnets registrant

Exponeringsscenariot kan ocksa beskrivas flexibelt med méanga olika kombinationer av
driftférhallanden och riskhanteringsatgarder. Om de beriaknade exponeringsnivaerna baseras
pa de rekommenderade driftférhallandena och riskhanteringsatgarderna eller t.o.m. striktare,
behover nedstromsanvandaren inte gora nagon ytterligare verifiering. Eftersom samtliga
parametrarna inte arbetar i samma riktning kan det uppkomma situationer da ytterligare
kontroll kan behdvas baserat pa andringen av driftforhallanden eller riskhanteringsatgarder.
Om leverantoren har tillhandahallit skalningsalternativ i sdkerhetsdatabladet kan
nedstromsanvandaren anvanda skalning for att kontrollera om hans kombination av
driftférhallanden och riskhanteringsatgarder (som avviker fran den foreslagna kombinationen i
exponeringsscenariot som han fatt av leverantdren) anda leder till &tminstone samma niva av
riskkontroll. Genom att anvanda skalning kan nedstromsanvandarna inte ta fram nya
exponeringsscenarier med samma ekvationer men de kan rakna ut om deras situation ar inom
granserna for exponeringsscenariot som beskrivs av leverantdren. Det ar viktigt att namna att
skalningsalternativen endast kan tillhandahallas av registranten eller kemikalieleverantérerna
som har sammanstéllt en CSR och om registranten (eller leverantéren som sammanstaller en
CSR) anvant ett verktyg for exponeringsbeddémning i sin utvardering. Skalning ar inte mojlig
om leverantoren har baserat sin exponeringsutvardering pa uppmatt exponeringsdata. |1 sa fall
ar utvarderingen inte baserad pa en modell och ingen skalningsformel kan harledas. Endast de
som har genomfoért en kemikaliesdkerhetsbeddmning och sammanstallt en CSR kanner till i
vilken omfattning nedstrémsanvandarnas anvandningsforhallanden kan omfattas av
exponeringsscenarierna som de tagit fram som en del av sin bedémning. Vid beddmningen av
exponeringen for ett A&mne vid en specifik anvandning tar registranterna (eller andra
leverantdrer som sammanstaller en CSR) hansyn till ett stort antal faktorer utdver de specifika
anvandningsforhallandena (t.ex. miljopaverkan i en regional skala, exponering av kunder fran
ett stort antal kéllor, arbetstagare som exponeras for samma &mne vid olika verksamheter,
arbetstagare som exponeras for ett stort antal &mnen under sitt arbetsskift osv.). Av denna
anledning identifierar och rekommenderar registranterna (eller andra leverantérer som
sammanstaller ett CSR) ibland driftférhallanden och riskhanteringsatgarder som leder till
exponeringsnivaer som kan beaktas som "mycket konservativa" for en specifik anvandning,
men som kan vara motiverade av bredare hdnsynstaganden som rapporteras i CSR men som
inte &r kdnda for nedstromsanvéndarna.

Skalningsalternativen som faststalls av registranter (eller andra leverantdrer som
sammanstaller en CSR) ska vara enkla att genomfdra for nedstromsanvandaren. Skalning
begransas till enkla berdkningar med syftet att visa att variation av vissa parametrar
kompenseras genom variation av andra parametrar for att garantera att den resulterande
exponeringsnivan (fran ansokan om nedstromsanvandarens anvandningsforhallanden) ar
densamma eller lagre an exponeringen som resulterar fran strikt anvandning av
exponeringsscenariot som du fatt fran leverantdorerna. Nedstromsanvandarna ska kunna
anvanda skalning och lita pa det enkla resultatet fran skalningsmetoden for att forsta om deras
forhallanden omfattas av exponeringsscenariot. Om nedstromsanvandaren faststaller att
anvandningen av skalningsalternativen inte ar tillracklig for att visa att hans
anvandningsfoérhallanden omfattas av exponeringsscenariot och att ytterligare bedomning
behovs, kan han tillhandahalla tillracklig information for att gora det mojligt for tillverkaren,
importoren eller nedstromsanvéndaren som har levererat amnet att sammanstalla ett
exponeringsscenario for hans anvandning (Art 37(2)). Om nedstrémsanvéndaren inte vill gbra
sin anvandning kand maste han sammanstalla en nedstromsanvandares CSR eller kontrollera
andra alternativ (se kapitel 4.4).
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A2.1 Granser for skalning

Exponeringsscenariot innebar en uppsattning av anvandningsforhallanden som ska inforas av
nedstromsanvandare for att garantera att ett &mne anvands sakert. Det betyder att om
sadana forhallanden inférs av en nedstromsanvandare genererar nivaerna av exponering for
amnet under anvandningen inga skadliga effekter for méanniskor (dvs. arbetstagare och
konsumenter) och miljon. 1 detta fall "omfattar” exponeringsscenariot anvandningen och ingen
ytterligare atgard behdover vidtas av nedstromsanvandaren (se Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning del D for ytterligare information om
anlaggning av exponeringsscenariot och definition av sédker anvandning).

Om daremot ett eller flera anvandningsforhallanden i nedstrémsanvandarens utrymmen
Overstiger de faststallda granserna i exponeringsscenariot kan exponeringsnivaerna for amnet
vara hogre an nivaerna som fas genom att anvanda forhallandena som definieras i
exponeringsscenariot.

Om det ar fallet maste anvandningsforhallandena fran nedstromsanvandarna beaktas utanfor
exponeringsscenariots granser.

Om skalningsalternativen tillhandahalls i sakerhetsdatabladet kan nedstromsanvandarna
anvanda skalningsmetoden for att kontrollera exponeringsnivaerna utgdende fran deras
anvandningsfoérhallanden.

De féljande principerna maste tas i beaktande nar skalning anvands:

e skalning kan inte anvandas av nedstromsanvandare for att motivera
anvandningsfoérhallanden som leder till exponeringsnivaer som Overstiger
exponeringsnivaerna som resulterar fran anvandningen av forhallandena i
exponeringsscenariot.

¢ Genom anvandning av skalning for miljoandamal maste nedstromsanvandaren
sakerstélla att mangden amne som avges ut i miljon/ tiden
(frisattningshastighet) inte dverstiger frisattningshastigheten som fas genom
att anvanda exponeringsscenariot som mottagits fran leverantoren.

Man har sett att skalning har i allméanhet en begransad tillamplighet. Férutom det som
redan forklarats maste de foljande 6vervagandena aven tas i beaktande for att forsta
varfor.

1. Tolkning av lagstadgade krav. Artikel 37(4)(d) i Reach kraver att
nedstromsanvandare inte behover bereda ett CSR om de infér och
rekommenderar som ett minimivillkor forhallandena som formedlas till dem
i exponeringsscenariot som de mottar fran sina leverantorer.

2. Tillforlitlighet for CSR-information. Informationen i ES som ar bifogad till
sakerhetsdatabladen 6éverensstdmmer med informationen i
kemikaliesdkerhetsrapporten som ar en central faktor i
registreringsunderlaget. Echa betraktar informationen som CSR innehaller som
den huvudsakliga kallan for information som behévs for andra Reach-
processer (t.ex. beviljande av tillstdnd, amnesutvardering, begransningar,
0osVv...).

A2.2 Definition av skalningsalternativ

For att definiera specifika skalningsalternativ som ska formedlas till nedstromsanvandarna,
maste registranterna (eller andra leverantorer som sammanstaller CSR) faststalla om
skalningen kan anvandas for forhallandena som beskrivs i exponeringsscenariot och i sa fall
definiera granserna som inte kan 6verskridas genom skalning fér att garantera att de
resulterande exponeringsnivaerna (efter att skalning anvants) inte okar.
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For varje relevant exponeringsvag maste registranten (eller andra leverantérer som
sammanstaller en CSR):

Steg 1

Bestamma en uppséttning av driftférhallanden och riskhanteringsatgarder
(bestamningsfaktorerna for exponering) eller integrerbara parametrar (t.ex. frisattningsfaktorn
for miljo) for vilka riskkontroll for exponeringsvagen kan demonstreras. Detta ar uppsattningen
av driftférhallanden och riskhanteringsatgarder som ska formedlas i exponeringsscenariot.

Steg 2

Sakerstalla att riskkarakteriseringskvoten (RCRgs) och/eller nivaerna for exponering/frisattning
formedlas i avsnitt 3 i exponeringsscenariot (se Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning del D "konstruktion av exponeringsscenario"124) eller gors
tillgangliga genom andra lampliga atgarder. Harledningen av RCR beskrivs i del E i Vagledning
om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning.

Steg 3

Bedtma for varje relevant bestamningsfaktor, som sannolikt varierar under verkliga
anvandningssituationer, om anvandningen av skalning ar relevant eller om ett bredare intervall
for forhallanden kan tillampas. Om de harledda nivaerna ar exempelvis val under
gransvardena (om tillgadngliga) och om de foérvantas vara under granserna foér vilka som helst
varden for driftforhallanden/riskhanteringsatgarder finns det ingen anledning att gora skalning
(dvs. ett amne anvands vanligtvis i en koncentration pa mindre an 25 procent under 4
timmar/skift i industriella anlaggningar. Inga specifika riskhanteringsatgarder kravs for att
kontrollera arbetstagarnas exponering. Om de férvantade exponeringsnivaerna vid anvandning
av samma amne i rent tillstdnd under mer an 4 timmar/skift ar fortfarande under
gransvardena kan du 6verlagga att utfarda ett exponeringsscenario med denna uppséattning av
forhallanden istallet for att foresla skalning som ett alternativ). I sa fall kan
exponeringsscenariot beskrivas utan en bredare uppsattning av driftforhallanden och
riskhanteringsatgarder som sakerstaller kontroll av risker och medger under tiden en stérre
flexibilitet pa nedstromsanvandarnivan.

e GOr en forteckning over alla determinanter som specificeras i
exponeringsscenariot for den angivna exponeringsvagen och malgruppen. P&
en tier 1-niva kan foljande determinanter vanligtvis anvandas for skalning:

0 arbetstagare: exponeringstid, koncentration per verksamhet, effektivitet
hos riskhanteringsatgarder, anvand mangd:

0 konsument: koncentration/mangd;

o miljo: mangd per ar/per utslappsdag, antal utslappsdagar,
" . .. . R ° . 125
utslappsfraktioner eller effektivitet hos riskhanteringsatgard .

e Forteckningen over driftforhallanden och riskhanteringsatgarder som sannolikt
avviker vid de faktiska anvandningssituationerna.

124 R . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

'*° Den totala méangden utslappsfraktioner ar viktig vid bedémningen av miljoexponeringen. Dessa kan besta av tva
faktorer: en faktor som tar hansyn till frisattningsfaktorn om ingen minskning férekommer (f1) och en faktor som tar
hansyn till hur effektiv minskningen &r (f2). Den totala friséttningsfaktorn skulle vara fi*(1-f2) eller om f2 uttrycks i
procent: f1*(100-f2).
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e Identifiera skalningsbara parametrar. Dessa parametrar maste valjas bland
determinanterna som fungerar som ingadngsparametrar for verktyget som
anvands for exponeringsbeddmningen. Definiera metoden som ska anvandas
for skalning fér malgruppen och exponeringsvagen. Metoden maste baseras pa
metoden som anvands av leverantéren: det kan vara ett tillgangligt tier 1-
verktyg, en algoritm eller ett hégre tier-verktyg. Ett verktyg for
exponeringsbeddmning (tier 1- eller hogre tier-verktyg) kan anvandas av
nedstromsanvandarna for skalning férutsatt att det ar allméant tillgangligt och
aven palitligt for anvandare som inte ar experter. Registranten ska aven
anvanda exponeringsscenariot for att vidarebefordra ingdngsparametrarna
som behdévs for berdkningarna.

e Finn intervaller dar driftforhallande/riskhanteringsatgard varierar. Dessa
intervall bestams av méjligheten att demonstrera att:

o de resulterande exponeringsnivaerna inte 6verstiger nivaerna i
exponeringsscenariot;

o regional miljokoncentration paverkas inte;

o driftforhallandena/riskhanteringsatgarderna som anvands for skalning ar
oberoende av varandra; och

o grundantagandena for harledning av exponeringsnivan galler fortfarande..

e | processen for att hitta och valja intervallet ingar osakerhetsanalys av
slutledningarna (se kapitel R.19 i Vagledning om informationskrav och
kemikaIiesé’;ikerhetsbedt')mning126 for narmare information om hur en
osdkerhetsanalys gors).

e Om densamma determinanten ar relevant foér andra exponeringsvagar ska du
sakerstélla att du specificerar ett intervall som kan tillampas och som galler for
alla exponeringsvagar.

e Validera och dokumentera i CSR att den foreslagna skalningsmekanismen
galler, dvs. kontrollen av risker demonstreras och exponeringsnivaerna i
exponeringsscenariot dverstigs inte.

Steg 4
Vidarebefordra metoden och determinanterna i exponeringsscenariot.

Exponeringsscenariot ska innehalla skalningsmetoden (t.ex. en algoritm, lank eller referens till
ett webbaserat verktyg eller referens till samma verktyg som anvéands for
exponeringsuppskattning), parametrar som kan skalas och intervallen for vilka skalningen kan
anvandas. Skalningsalternativet ska vidarebefordras i avsnitt 4 i exponeringsscenariot.

Nedstromsanvandare kan anvanda andra riskhanteringsatgarder an de som anges i avsnitt 2 i
exponeringsscenariot, om alternativa atgarder namns uttryckligen i ES som en del av
skalningsalternativen (t.ex. i avsnitt 4).

Dessutom ska instruktioner om hur skalningsverktygen ska anvédndas och intervallen for
determinanterna formedlas tydligt.

126 R . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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A2.3 Metodik som ska anvandas vid skalning

En enkel metod for att berdkna om ett villkor dvs. en bestamningsfaktor for exponering
kompenserar en annan kan utforas nar forhallandet mellan respektive determinanter for
exponering och den resulterande exponeringsnivan (och alltsd RCR) ar linjar. Da kan faktorn
som beskriver skillnaden mellan de faktiska forhallandena och de som specificeras i
exponeringsscenariot harledas och jamféras med kompenserande faktorer fér andra
determinanter. Nar den linjara skalningen géller kan nedstromsanvandaren kontrollera
Overensstammelsen genom att multiplicera eller dividera forhallandet mellan det faktiska
vardet for ett driftférhallande och det beskrivna vardet for driftforhallandet i
exponeringsscenariot.

Grundantagandet om linjara forhallanden mellan en exponeringsdeterminant och exponerings-
nivan kan inte anvandas for ett kvalitativt driftforhallande, for t.ex. den fysikaliska formen hos
en blandning (flytande, fast eller gas). Om de relevanta parametrarna samverkar, t.ex. tackt
yta och anvand mangd (relevant fér exempelvis ytbeldggning) kan den linjara berakningen inte
anvandas.

Linjara forhallanden mellan determinanter och exponeringsnivan galler ofta for sma
forandringar i variabeln. Anvandningen av regeln for ett stérre antal variabler kraver att
antagandet om linearitet verkligen galler. Nar linjar skalning anvands for exponeringsscenariot
maste intervallen for determinanterna, for vilka antagandet att determinanten och
exponeringsnivan ar linjara fortfarande galler, specificeras av leverantoren i
exponeringsscenariot.

Foljaktligen kan man anse att anvandningen av linjar skalning kan oka flexibiliteten, men det
ska vara tydligt att nar skalningen gors maste linjara och andra forhallanden motiveras och en
tillracklig variationsmarginal for den resulterande exponeringen ska beaktas i verkligheten. Nar
regeln tillampas for ett stérre antal andringar for variablerna ar det viktigt att veta att
lineariteten verkligen kan tillampas. Detta kraver att den sarskilda anvandningen av linjar
skalning ar valdokumenterad i kemikaliesakerhetsrapporten och baseras pa godkanda
algoritmer for exponeringsbedomning (som kommer t.ex. frin samma ekvationer som utgor
tier 1-verktygen). Det kraver dessutom att den linjara skalningen beskrivs val i
exponeringsscenariot samt att de relevanta granserna galler.

Forutom enkel linjar algoritm kan registranten (eller annan leverantér som sammanstéller en
nedstromsanvandares CSR) sammanstéalla ett verktyg som gor det majligt fér nedstroms-
anvandaren att kontrollera sin egen anvandning. Ett sddant verktyg kan vara i formen av en
algoritm, enkla referenstabeller, ett excelark, en databas eller ett webbaserat verktyg (t.ex.
tillhandahallet av branschorganisationer). Det kan dven vara exponeringsverktyget som
registranten anvande for exponeringsberakningar, t.ex. ECETOC TRA och EUSES. Férutom det
specifika verktyget som ska anvandas for skalning, maste registranten eller andra leverantérer
som sammanstaller en nedstromsanvéndares CSR, &ven kommunicera genom exponerings-
scenariot, ingdngsparametrarna som kan anvandas for berakningar och intervallen d&
skalningsverktyget kan anvandas (se kapitel A.2.2).

Branschorganisationer har tillhandahallit vissa webbaserade verktyg for nedstromsanvandare
(t.ex. formulerare). Dessa verktyg gor det mojligt for nedstromsanvandarna att kontrollera om
— baserat pa deras kunskap om processerna i vilka hans produkter anvands — exponerings-
scenariot som anges av amnets tillverkare ar lampligt att sékerstalla riskkontroll eller de
nddvandiga modifieringarna. Nedstromsanvéandarna kan anvanda dessa verktyg for att
kontrollera om de fungerar inom anvandningsforhallandena for riskkontroll enligt beskrivning
av deras leverantorer eller om de maste modifiera vissa parametrar i exponeringsuppskatt-
ningen for att pavisa riskkontroll (mer realistiska exponeringsuppskattningar).

Information om dessa verktyg finns pa de storsta nedstromsanvandarnas
branschorganisationers webbplatser.
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Bilaga 3Karnprincip for val av information for att formedlas
med blandningar

Kapitel 7.2.2 beskriver mojliga tillvagagangssatt for att identifiera informationen som ska
formedlas nedat i kedjan. Syftet ar att valja driftforhallandena och riskhanteringsatgarderna
som ska tillampas for att skydda halsa och miljé nar blandningen anvands.

Metodiken som anvands for att hjalpa formulerarna som atar sig denna process beskrivs inte i
denna vagledning. Koncept som moéjliggér metodiken visas i tabell 17. Dessa principer kan
hjalpa att identifiera faktorerna som ska beaktas nar den relevanta informationen valjs fran
exponeringsscenarierna for att vidarebefordra med blandningen nedat i kedjan.
Tillvagagangssattet som anvands kan skraddarsys for att passa olika anvandares behov.

Principerna presenteras i tre avsnitt: allméan, halsa (toxikologisk) och ekotoxikologisk. De
anges i en ungefarlig ordning med dkande "komplexitet". Enklare situationer ar i borjan av det
relevanta avsnittet i tabellen. Sallsynta och komplexa fall som kraver en mer detaljerad
utvérdering ar i slutet av avsnitten. De visade exemplen ar ofta forenklingar av de verkliga
situationerna som du stoter pd men ar avsedda att illustrera principen. Den foreslagna
I6sningen kan eventuellt endast tillampas for vissa scenarier sasom for arbetstagare eller inom
industrin.

Principerna ar inte normativa. Varje princip kan inte tillampas foér varje blandning och varje
situation. Expertbedémning for varje enskilt fall kravs fér komplexa fall. En allmén riktlinje &r
att i fall d& det inte finns nagon vaxelverkan mellan Amnena, kan effekterna pa halsa och
miljon fran exponeringen for en blandning bero pa de farliga egenskaperna hos endera hela
blandningen (t.ex. for irritation pa huden och i 6gat) eller de enskilda ingdende amnena (t.ex.
for CMR-amnen).

Nar det galler miljoeffekter ska man tanka pa att de separata amnena kan ha olika
nedbrytningsvégar i miljén och effekterna yttrar sig i olika delar i miljén. Formulerarna tar
vanligtvis inte hansyn till miljopaverkan hos sammanlagda och synergistiska effekter.

Nar ett amne klassificeras som farligt med avseende pa fysikalisk-kemiska egenskaper
tillhandahalls relevant information for att vidta de ratta kontrollatgarderna i avsnitt 9 i
sékerhetsdatabladet.
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Tabell 17 Karnprinciper for val av relevant information fran exponeringsscenarierna som ska vidarebefordras for blandningar

Princip Exempel (tvd amnen A och B) /7 kommentar

Allméanna hansynstaganden

1 Ett enkelt tillvagagangssatt kan vara tillrackligt. Om riskhanteringsatgarderna Amne A kraver lokal utsugsventilation (LEV) (90 procent
for de individuella @mnena ar desamma eller liknande kan dessa faststéllas effektivitet) for ett sarskilt driftférhallande (konc. 15 procent,
for blandningarna for desamma driftforhallandena och samtidigt beakta alla varaktighet under mer &n 4 timmar). Amne B kraver tkad allman
effekter som kan bero pa additivitet och/eller koncentration. ventilation (70 procent effektivitet) for desamma

driftférhallandena. LEV med 90 procent effektivitet faststalls for
blandning AB vilket motsvarar den lagre exponeringsnivan.

2 Om riskhanteringsatgarderna for de enskilda ingdende amnena skiljer sig kan Amne A kraver LEV (90 procent effektivitet). Amne B kraver
riskhanteringsatgarderna for blandningen harledas genom att anvanda de handskar (80 procent effektivitet). Om man antar att
strangaste riskhanteringsatgarderna som rekommenderas for varje driftférhallande for vartdera Amnet ar anpassade sa att de ar
exponeringsvag for de enskilda amnena i blandningen fér desamma desamma, ar riskhanteringsatgarderna for blandningen AB en
driftférhallandena. Detta ar ett "worst case"-tillvdgagangssatt. Det ar en kombination av riskhanteringsatgarderna for amnet som uppvisar
enkel och and& konservativ metod som kan vara lamplig i vissa situationer. inandningsrisken (LEV) och riskhanteringsatgarder for Amnet for
De rekommenderade riskhanteringsatgarderna ska inte vara overforsiktiga riskhanteringsatgarderna for Amnet som uppvisar den dermala
och opraktiska. risken (handskar), det vill sdga LEV med 90 procent effektivitet

och handskar med 80 procent effektivitet.

3 Valet av riskhanteringsatgarder som grundar sig pa information i For blandning AB beror riskhanteringsatgarderna som valjs fran
exponeringsscenariot (ES) ska 6verensstamma med klassificeringen av exponeringsscenarierna pa typen av verksamhet. Vid
blandningen och skyddsangivelserna som harleds fran den klassificeringen. langtidsexponering eller anvandning i slutna system anges LEV.
De slutliga riskhanteringsatgarderna som valjs for blandningen ska darfor For korttidsexponering anges anvandning av RPE (personligt
alltid jamféras med information om klassificering och méarkning. andningsskydd).

Blandning AB klassificeras som en luftvadgssensibiliserare med
skyddsangivelserna P261: (Undvik att andas
damm/rok/gas/dimma/anga/spray) De valda
riskhanteringsatgarderna jamfors med klassificeringen och
maéarkningsinformation. Man kan dra slutsatsen att det inte finns
nagon konflikt mellan de rekommenderade atgarderna fran ES och
klassificering.
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Halsa (toxikologiska) faror

Nar en blandning klassificeras som farlig med avseende pa toxikologiska
egenskaper, ska klassificeringen av blandningen anpassas till valet av
driftférhallanden och riskhanteringsatgarder for att ha tillracklig kontroll 6ver
risken i de flesta fallen da blandningen anvands. Vanligtvis, ska inga nya
djurtester goras.

Kand vaxelverkan och kombinerade effekter mellan amnen ska beaktas.

Om klassificeringen av blandningen for en given endpoint skiljer sig fran den
som ges i amnets klassificering indikerar det att toxiciteten fér (ett av) amnena
kan forstarkas eller minskas av andra &mnen i blandningen. Det &r en varning
som ska beaktas nar risken bedéms och riskhanteringsatgarderna bestams.

For blandningar som innehaller amnen som &r cancerframkallande, mutagena,
reproduktionstoxiska amnen (CMR-amnen) eller sensibiliserande amnen (hud
eller luftvagar) i koncentrationer som ar till och med under gransvardet for
klassificering, ska anvandningsforhallandena for blandningen beakta risken for
halsa genom CMR eller sensibiliserade amnen: riskerna ska minimeras.
Riskbeddémningen och rekommendationerna rérande saker anvandning av
blandningen ska baseras pa de sjalva ingdende &mnena, uppvisa gransvarden
som ar under vardena vid klassificering.

Blandning AB klassificeras som ett hudirriterande amne (baserat
pa koncentration och irriterande komponent). For anvandning vid
langtidsexponering foreslas ett slutet utrymme, vid
korttidsexponering sasom vid transport eller
konsumentanvandning anges skyddshandskar eller att hudkontakt
undviks. Detta dverensstammer med klassificeringen.

Exempel pa vaxelverkan och kombinerade effekter ar:

) nar de kemiska egenskaperna paverkas (t.ex.
blandningens pH).

(i) nar de biologiska egenskaperna paverkas (t.ex. en
komponent kan 6ka hudabsorptionen for en andra
komponent)

(iii) nar fler an ett amne som verkar pad samma malorgan
(t.ex. organiska l6sningsmedel pa centrala
nervsystemet).

Amne A ar kategori 1B cancerframkallande. Amne B &r inte
klassificerad. Blandningen AB innehaller mindre 4n 0,1 procent av
amne A och klassificeras darfor inte som cancerframkallande. Likval
maste behovet att inféra riskhanteringsatgarder som
rekommenderas for &mnet A granskas som en del av
riskhanteringsatgarderna for blandningen.

Ekotoxikologiska faror

Miljoriskerna har sitt ursprung fran utslappen fran blandningen till en eller flera
av miljons delar — luft, vatten, jord. Klassificeringen med avseende pa
ekotoxikologiska egenskaper avser endast effekterna pa vattendelen (pelagiala
delen). Riskhanteringsatgarderna ska omfatta alla utslapp och miljorisker.

Aven om en blandning inte klassificeras med avseende pa faror for
vattenmiljon (pelagiala miljén) kan den fortfarande vara en risk for
andra delar sdsom sediment och jord.
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Effekterna pa miljon fran exponering for en blandning kan bero pa de farliga
egenskaperna hos endera hela blandningen eller de enskilda ingdende amnena.
For miljoutslapp i vatten och jord, ar det forsta steget att identifiera
utslappsmonstret som ar relevant for anvandningen av blandningar, sarskilt om
miljons delar exponeras for den outspadda blandningen som sadan eller endast
for ndgon komponent.

Amnena i en blandning kan ha olika nedbrytningsvagar i miljén och effekten
yttrar sig i olika delar av miljon.

Ké&nd véxelverkan och kombinerade effekter mellan &mnen ska beaktas
eftersom dessa kan andra effektiviteten och genomférbarheten av
riskhanteringsatgarderna jamfort med amnet for sig. Denna vaxelverkan maste
beaktas noggrant nar riskhanteringsatgarderna for olika komponenter féreslas
for hela blandningen.

Nar fysikalisk-kemiska och/eller spridning i miljon fér komponenterna i
blandningen varierar mycket kan aven effektiviteten for
riskhanteringsatgarderna variera for varje komponent. Detta kan resultera i
olika utslappsmonster for varje komponent sa att sammansattningen i utslappet
fran blandningen skiljer sig fran blandningen som slapps ut pa marknaden.

Blandningar med &mnen med PBT- eller vPvB-egenskaper behandlas med
avseende pa amne. Driftférhallandena och riskhanteringsatgarderna ska
sdkerstalla att utslappen fran PBT-/vPvB-amnen i miljon (och foljaktligen for
halsan) minimeras. Riskhanteringsatgarderna som foreslas for andra
komponenter (inklusive riskhanteringsatgarder for halsa) kan paverka
utslappen av PBT/vPvB-komponenterna.

Till exempel, om en biocid med amnet A och B anvands utomhus
exponeras jorden och/eller vattnet direkt fér den outspadda
blandningen. All véaxelverkan mellan A och B &r i hdgsta grad
relevant. For en blandning AB som slapps ut genom en
vattenreningsanlaggning (WWTP) spéads blandningen ut och amnet A
kan exempelvis stanna kvar i vattnet och &mnet B sedimentera (eller
i jorden via avfallsslam) Miljédelarna exponeras alltsa for enskilda
komponenter som slapps ut efter avloppsrening. Den ursprungliga
blandningen existerar inte langre i miljon.

For en blandning A+B som slapps ut genom en
vattenreningsanlaggning, kan &mne A stanna kvar i vattendelen och
amne B kan fangas i sedimentet.

Om t.ex. I6sligheten for amnet A 6kas av amnet B som ar ett
I6sningsmedel, kan sedimentering férhindras under vattenreningen.

Amnet A och B kan t.ex. ha avvikande fysikalisk-kemiska
egenskaper och effektiviteten for riskhanteringsatgarderna ar 90
procent och 10 procent for &mne A respektive &mne B. Om den
formulerade blandningen innehaller A+B vid 50 procent var, ar
miljéutslappet av blandningen 5 procent av @mne A och 95 procent
av amne B.

Amne A ar exempelvis mycket akut toxiskt vid inandning och
riskhanteringsatgarderna rekommenderar en hog niva av ventilation
av extrakt men amne B ar ett flyktigt PBT-amne och ventilationen
okar utsléppet i luften.
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Tabell 4 EU-lagstiftning med krav som ar relevanta for Reach

EU-forordning”®

Arbetstagarnas halsa

De centrala elementen med
avseende pa kemikalier

Hur paverkar den
nedstromsanvandarna

Hur ar den kopplad till
Reach®

Radets direktiv 98/24/EC av
den 7 april 1998 om skydd av
arbetstagares halsa och
sakerhet mot risker som har
samband med kemiska agenser
i arbetet (direktivet for kemiska
agenser)

Arbetsgivarna maste gora riskbedomning for att
identifiera risker som harror fran kemiska
agenser. Riskerna ska kontrolleras genom
ersattning, forebyggande, skydd och kontroll.

Om ett nationellt yrkeshygieniskt gransvarde
har 6verskridits maste arbetsgivaren atgarda
situationen genom forebyggande atgarder och
skyddsatgarder.

Tillverkning eller anvandning av vissa kemiska
agenser och verksamheter som faststalls i
bilaga 111 forbjuds pé arbetsplatsen.

Bestammelserna rérande
riskbedémning kan vara en
utmaning att tillampa, sarskilt om
du anvander flera olika kemiska
agenser.

Nationella gransvarden pa
arbetsplatsen ar viktiga verktyg
nar det galler att minska riskerna
i specifika arbetsscenarier.
Overenskomna varden ar
emellertid inte tillgangliga for
gransvarden pa arbetsplatsen for
alla &mne &ven om det finns en
forteckning 6ver indikativa
varden i direktiven 91/322/EEG,
2000/39/EG, 2006/15/EG och
2009/161/EU

De forbud som faststalls i

bilaga 11l kan vara svara att
tilAmpa och kontrollera, sarskilt
for sma foretag.

Genom
registreringsforfarandet far
du en storre tillgang till
information om egenskaper
hos ett &mne och mdjliga
hot.

Sakerhetsdatabladet (SDS)
formedlar
anvandningsforhallandena
under vilka riskerna
kontrolleras inklusive
noédvandiga
riskhanteringsatgarder.
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Radets direktiv 2004/37/EG av
den 29 april 2004 om skydd
for arbetstagare mot risker vid
exponering for
cancerframkallande eller
mutagena amnen i arbetet

Radets direktiv 92/85/EEG av
den 19 oktober 1992 (inklusive
KOM(2000) 466 final/2) om
atgarder for att forbattra
sékerhet och halsa pa
arbetsplatsen for arbetstagare
som &r gravida, nyligen har fott
barn eller ammar

Radets direktiv 89/656/EEC av
den 30 november 1989 om
minimikrav for sdkerhet och
héalsa vid arbetstagares
anvéandning av personlig
skyddsutrustning pa
arbetsplatsen.

Europaparlamentets och radets
2003/10/EG av den 6 februari
2003 om antagande av
Europaparlamentets och radets
direktiv om minimikrav for
arbetstagares sakerhet och
hélsa vid exponering for risker
orsakade av fysikaliska agens
(buller).

Arbetsgivare maste utvardera risker, ersatta
cancerframkallande och mutagena amnen med
mindre farliga produkter (nar det ar mojligt)
och anvanda slutna system vid tillverkning och
anvandning. Om ett slutet system inte ar
mojligt av tekniska skal ska exponeringen
minskas till lagsta mojliga niva. Dessutom ska
arbetsgivarna utforma processer och
utrustningsrelaterade kontrollatgarder sa att
utslapp kan undvikas eller minimeras pa
arbetsplatsen.

Arbetsgivaren ar skyldig att utvardera
exponeringens natur, grad och varaktighet i det
foretag eller driftsstélle det géller, for att
utvardera eventuella risker for sdkerheten eller
halsan och eventuella effekter pa graviditet
eller amning och fatta beslut om vilka atgarder
som bor vidtas.

Arbetstagare maste tillhandahalla personlig
skyddsutrustning kostnadsfritt och informera
arbetstagarna om de risker som
skyddsutrustningen ska skydda dem mot.
Arbetsgivarna maste se till att den personliga
skyddsutrustningen ar tillracklig for de risker
det galler genom att gora en riskbedémning,
utan att bedémningen i sig leder till nAgon 6kad
risk.

Arbetsgivarna ska genomfdra en riskbedémning
som ska omfatta, sa langt det tekniskt ar
mojligt, alla effekter pa arbetstagarnas halsa
och sakerhet till foljd av interaktioner mellan
buller och arbetsrelaterade toxiska amnen.

Bestammelserna ar viktiga
verktyg for att minska riskerna i
specifika arbetsscenarier men kan
vara en utmaning att tillampa i
sma och medelstora foretag.
Kontrollen kréaver resurser.

Bestammelserna ar viktiga verktyg
for att minska riskerna i specifika
arbetsscenarier men kan vara en
utmaning att tillampa i sma och
medelstora foretag. Kontrollen
kréver resurser.

Direktivet innehaller ingen
utférlig information om hur
arbetsgivaren ska valja lamplig
personlig skyddsutrustning.

Bestammelserna om
riskbedémning kan vara lite
besvarliga att tillampa, sarskilt
om du ar ett litet foretag.

Du maste identifiera om det finns
nagra ototoxiska amnen finns pa
arbetsplatsen. Aven om
forekomsten av dem kan
konstateras kan det vara svart att
beradkna verkningarna av
interaktioner med bullernivaerna.
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(Ext)SDS (utdkat
sakerhetsdatablad) kan
hjalpa tack vare tydliga
rekommendationer om de
lampligaste
riskhanteringsatgarderna nar
det galler exponering for
cancerframkallande eller
mutagena amnen.

Informationen i (ext)SDS
kan hjalpa sma och
medelstora foretag att
identifiera riskerna som hor
samman med vissa amnen
och ge klara anvisningar om
de riskhanteringsatgarder
som behovs for att
kontrollera riskerna.

Informationen i (ext)SDS
kan hjalpa dig att identifiera
riskerna som hér samman
med vissa amnen och ge
klara anvisningar om de
riskhanteringsatgarder som
behdvs for att kontrollera
riskerna.

Informationen i (ext)SDS
kan hjalpa dig att identifiera
forekomsten av nagra
ototoxiska &mnen och ge
klara anvisningar om de
riskhanteringsatgarder som
beho6vs for att kontrollera
riskerna.
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ATEX 137 (direktiv 99/92/EG)
om minimikrav for forbattring
av arbetstagarnas sdkerhet och
hélsa nar de kan utsattas for
fara orsakad av explosiv
atmosfar och ATEX 95 (direktiv
94/9/EG) om utrustning och
sdkerhetssystem som éar
avsedda for anvandning i
explosionsfarliga omgivningar.

Seveso llI-direktivet
2012/18/EU antagen den 4 juli
2012 och tradde i kraft den 13
augusti 2012. Medlemsstaterna
maste inforliva och genomféra
direktivet foére den 1 juni 2015.

ATEX 95 ar for tillverkarna av utrustning och
ATEX 137 ar for anvandningen av utrustning i
en eventuellt explosiv atmosfar. Arbetsgivarna
maste klassificera omradena dar explosiv
atmosfar kan forekomma i zoner.
Klassificeringen som ges for en sarskild zon och
dess storlek och placering beror pa
sannolikheten for att en explosiv atmosfar kan
uppkomma och i sa fall dess bestandighet.
Utrustning och sékerhetssystem som ar
avsedda att anvandas i de zonindelade
omradena maste uppfylla kraven i direktivet.

Detta direktiv faststaller regler for att férhindra
stora olyckor som omfattar farliga amnen samt
begransningen av konsekvenserna for halsa och
miljé. Genom att anvanda ett tudelat (“"two-
tier") tillvagagangssatt baserat pa Amnets
gransvarde maste dgarna till utrymmena folja
kraven pa riskbedoémning, raddningsplanering,
planering av landanvandning osv.

Nedstromsanvandare maste
genomfora riskbeddmning och
omradesklassificering
(zonindelning).

Om nedstrémsanvandaren
uppfyller kriterierna pa sina
platser sa att de omfattas av
Seveso kan de ha vissa
skyldigheter som galler t.ex.
riskbedémning.

Enligt Reach finns mer
information om @mnenas
egenskaper sasom
brandfarlighet och
explosivitet och
“anvandningarna” da det
finns en risk att en explosiv
atmosfar uppkommer.

Om du redan har vidtagit
atgarder enligt direktivet har
du sannolikt bra information
och material med tanke pa
riskhanteringsatgarder enligt
Reach.

Den forbattrade kvaliteten
for information om amnen
som blir tillganglig enligt
Reach gynnar
nedstromsanvandarna
genom att de kanner till
typen av fara, sarskilt med
avseende pa komponenten i
riskbedémningen enligt
Seveso.

Om du redan har vidtagit
atgarder enligt direktivet har
du sannolikt bra information
och material med tanke pa
riskhanteringsatgarder enligt
Reach.

Exempel pa produ ktsé‘tkerhet127

" Eftersom det finns branschspecifik lagstiftning anges endast nagra exempel i tabellen. Annan relevant lagstiftning omfattar: Godningsmedel (2003/2003/EC), kosmetiska
produkter (1223/2009/EC), tvattmedel (648/2004/EC), direktivet om aerosolbehallare (aerosoldirektivet) (75/34/EEC).
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Europaparlamentets och radets Enligt direktivet ar tillverkare och Det kravs en tillracklig Informationen i (ext)SDS kan
2001/95/EG av den 3 december 2001 importdrer av produkter som ar bedémning av riskerna med hjalpa tillverkarna att
om allman produktséakerhet avsedda for konsumentbruk skyldiga kemikalier i produkten, om det identifiera riskerna med
att sakerstalla att produkterna inte inte finns tillforlitlig information amnen och blandningar som
medfor oacceptabla risker for héalsa fran leverantorerna. de anvander och avgéra om
eller egendom vid normala och de ar lampliga for
rimligen forutsagbara konsumentprodukter.

anvandningsforhallanden. Tillverkarna
maste forse konsumenterna med
relevant information sa att de kan
bedéma produkternas inneboende
risk och vidta atgarder mot dessa
risker. Om tillverkarna eller
distributdérerna upptacker att en
produkt ar farlig maste de gora en
anmalan till behdriga myndigheter
och vid behov samarbeta med dem.
For sddana produkter forfogar
kommissionen 6ver systemet for
snabbt informationsutbyte RAPEX och
kan anta "nodatgarder” i samarbete
med medlemsstaterna.

I och med Reach infors for
forsta gangen krav pa amnen i
varor. Det betyder att du kan
avgoéra om importerade varor
uppfyller kraven i
produktsékerhetsdirektivet.
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Radets direktiv 2009/48/EG den 30 juni
2009 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om
leksakers sakerhet

Byggproduktférordningen (305/2011/EU
— CPR) som upphaver
byggproduktdirektivet (89/106/EEC —
CPD) antogs den 9 mars 2011

Leksaker som slapps ut pa
marknaden far inte medfora risker for
anvandarnas eller tredje parters
sakerhet och halsa. De far inte
innehalla farliga amnen eller
blandningar i mangder som kan vara
skadliga for anvandarnas hélsa (utom
om amnena ar vasentliga for
leksakens funktion och ar foremal for
en hogsta koncentrationsgrans).

Mangden av vissa kemikalier som far
finnas i material som anvands for
leksaker ar faststalld.

Byggnader maste utformas och byggas
pa sadant satt att de inte utgér hot for
invanarnas eller grannarnas hygien
eller héalsa. Syftet med CPR ar att
sakerstalla tillforlitlig information om
byggprodukter i forhallande till deras
prestanda. Detta uppnas genom att
tillhandahalla pa ett "vanligt tekniskt
sprak" enhetliga bedémningsmetoder
for prestanda hos byggprodukter.

Vagledning for nedstromsanvandare

Vissa amnen
(cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska), far
inte langre anvandas i atkomliga
delar i leksaker. FOr vissa andra
amnen har tolererbara
gransvarden inforts och vissa
tungmetaller som ar sarskilt
toxiska far inte langre anvandas
avsiktligt i de delar av
leksakerna som ar tillgangliga
for barnen.

Det kravs en tillracklig
bedémning av riskerna med
kemikalier i produkten och
tillforlitlig kan saknas
information fran leverantérerna.

Brist pa data fran leverantdrerna
kan gora det svarare att bedoma
amnenas koncentration i
insatsvarorna.

Det kan finnas normer dar de
tekniska kraven star i strid med
behovet att minska riskerna
med skadliga amnen.

Version 2.1 Oktober 2014

Informationen i (ext)SDS kan
hjalpa tillverkarna att
konstatera forekomsten av
farliga &mnen i blandningar
(och varor) som de anvénder.
De rekommenderade
riskhanteringsatgarderna kan
hjélpa dig att avgdra om ett
amne kan anvandas pa ett
tryggt satt vid tillverkning av
leksaker.

(Ext)SDS kan hjalpa
byggféretag att identifiera
saker anvandning av
blandningar och de
riskhanteringsatgarder som
kravs.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
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Forordning om biocidprodukter (BPR,
forordning (EG) 528/2012)

Miljéskydd

Direktiv 2008/1/EG om samordnade

atgarder for att forebygga och begransa

fororeningar kodifierad som den 15
Jjanuari 2008, (ersattes den 7 januari
2013 av IED-direktivet 2010/75/EG,
bestammelserna déri géller fram till 6
januari 2014).

Denna forordning galler utsléppande
pa marknaden och anvandningen av
biocidala produkter och anvands for
att skydda manniskor, djur, material
och varor for skadliga organismer,
sésom skadedjur eller bakterier med
hjalp av aktiva amnen som ingar i den
biocidala produkten.

Syftet ar att forebygga eller minska
foéroreningar for att sékerstélla en hég
niva for miljoskydd, baserat pa en
ansOkan om tillstdnd som endast kan
utfardas om vissa miljéforhallanden
ar genomforda. Ansdokan om tillstand
maste innehalla beskrivningar av
ramaterial och hjalpamnen, karaktar
och méangder av forutsagbara utslapp,
foreslagen teknik eller andra tekniker
for att forebygga eller minska utslapp
samt planerade atgarder for
overvakning av utslapp.

En kemikaliesédkerhetsrapport
krévs inte for aktiva &mnen som
tillverkas eller importeras for
endast anvandning i biocidala
produkter och omfattas av
artikel 15(2) enligt Reach och
som tillsatsamnen i en mangd
under 1 ton per ar.
Exponeringsscenarierna maste
dock vara bifogade till SDS i
enlighet med art 31(7) for
aktiva amnen nar de inte
uppfyller kraven enligt art 15(2)
t.ex. icke-biocidala
anvéndningar, biocidala
anvandningar som sker utanfor
EEG.

Om de relevanta BREF-
dokumenten inte tar upp
behovet av att minska utslappen
av kemikalien, behdvs
expertutlatande om var
kemikalien sannolikt kommer att
slappas ut i betydande mangder.
De ansdkande maste dessutom
identifiera och beddéma
mojligheterna att minska
utslapp.

Komponenter som kan inga i
en biocidal formulering,
forutom det aktiva amnet, kan
registreras i Reach och
informationen som ar
tillganglig fran processen for
kommunikation i
distributionskedjan.

(Ext)SDS kan innehalla
vardefull information om
karaktaren och
koncentrationen av amnen
som ingar i rAmaterial och
hjalpamnen, vilket underlattar
uppskattningen av utslapp.
De kan ocksa innehélla

anvandbar information om
atgarder for utslappskontroll.
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Direktiv 20011/65/EG av den 08 juni
2011 om begransning av anvandningen
av vissa farliga amnen i elektriska och
elektroniska produkter (omarbetad),
inklusive uppdateringar 2008/385/EG,
2009/428/EG och 2009/443/EG.

Ramdirektivet om avfall 2008/98/EG av
den 19 november 2008.

| direktivet faststélls begrénsningar for
anvandningen av vissa farliga amnen i
elektriska och elektroniska produkter.

Direktivet anger grundkoncepten och
definitionerna roérande
avfallshantering, sdsom definitioner
for avfall, &teranvandning,
atervinning. Begrepp som "principen
om att férorenaren betalar (polluter
pays principle)" och "uttkat
producentansvar (extended producer
responsibility)" infors.

Forteckningen av "farligt avfall" som
utarbetades i direktiv 91/689/EG
fortsatter att géalla. Medlemsstaterna
maste registrera och identifiera platser
dar farligt avfall omhandertas,
forbjuda att olika kategorier av farligt
avfall blandas och sakerstalla att
avfallet forpackas och marks korrekt i
samband med insamling, transport
och tillfallig foérvaring.

Vagledning for nedstromsanvandare

Om du tillverkar elektriska eller
elektroniska produkter ar du
kanske inte medveten om vad
komponenterna innehaller. Du
maste kunna dokumentera att
du rattar dig efter direktivet och
for det kravs att du kanner till
komponenternas
sammansattning.

Allt avfall pa listan betraktas
som farligt och berérs av
sarskilda krav nar det galler
omhéandertagande. Du ar kanske
inte medveten om att ditt avfall
kan innehalla material som finns
pa listan.

Version 2.1 Oktober 2014

Reach infor for forsta gangen
krav pa amnen i varor. Du kan
da avgora om importerade
varor uppfyller kraven i
direktivet.

Nya begransningar enligt
detta direktiv ska vara
samordnade med foreskrifter
for tillstdnd och begransningar
enligt Reach.

(Ext)SDS kan innehalla
vardefull information om
karaktaren och
koncentrationen for amnen
som ingar i rAmaterial och
hjalpamnen och hjélpa dig att
identifiera farligt avfall.

De kan ocksa innehalla
anvandbar information om hur
avfall omhandertas pa ett
sakert satt.
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Radets direktiv 1999/13/EG av den 11
mars 1999 om begransning av utslapp
av flyktiga organiska féreningar
fororsakade av anvandning av
organiska l6sningsmedel i vissa
verksamheter och anlaggningar (ersatt
den 7 januari 2013 av IED-direktivet
2010/75/EG, bestdmmelserna galler
dock fram till den 6 januari 2014).

Europaparlamentets och radets direktiv
2006/11/EG enligt den 15 februari 2006
om férorening genom utslapp av vissa
farliga &mnen i gemenskapens
vattenmiljo (kodifierad version)

A. Reach kan ocksa hjalpa dig att uppfylla nationell lagstiftning om skydd av arbetstagare, produktsidkerhet och miljoskydd.

B. Aven om Reach kan hjalpa dig att uppfylla kraven i lagstiftningen, betyder det faktum att du uppfyller villkoren i ett exponeringsscenario inte
samma som att du uppfyller kraven i den Ovriga lagstiftningen. Du maste fortfarande ratta dig efter alla aspekter i den dvriga lagstiftningen.

I direktivet faststélls utslappsgrénser
for flyktiga organiska féreningar i
avgaser och maximinivaer for
lackageutslapp. Industriaktérer ges
mojligheten att undantas fran
gransvardena om de kan visa att de
genom andra metoder nar samma
resultat som skulle nds om
gransvardena tillampas. Sadana
metoder kan vara att ersatta
produkter med hog halt av
I6sningsmedel till produkter med lag
eller noll halt I6sningsmedel och att
overga till I6sningsmedelsfria
produktionsprocesser. Detta kommer
att inga som del i
ansokningsprocessen om tillstand
enligt 2010/75/EU.

Direktivet anger féreskrifter for skydd
mot och férebyggande av féroreningar
som harstammar fran utslapp av vissa
amnen i vattenmiljon. Den galler
inlandsytvatten, territoriella vatten och
inre kustvatten.

Tva forteckningar over farliga amnen
har sammanstallts for att bek&mpa
fororeningar.

utslapp av amnen i férteckning |
maste elimineras; medan

utslapp av amnen i forteckningen 11
maste reduceras.

Kraven enligt direktivet ar
svarare att uppfylla i sma
foretag, eftersom utrustningen
for att fanga upp flyktiga

organiska féreningar ofta ar dyr.

For utslapp av alla amnen i
forteckning Il som
nedstromsanvéandaren anvander
kravs ett tillstdnd som tidigare
ansokts hos den behoériga
myndigheten.
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Om du redan har vidtagit
atgarder enligt direktivet har
du sannolikt bra information
och material med tanke pa
riskhanteringsatgarder enligt
Reach. Det har kan sarskilt
galla anvandbar information
om processintegrerade
I6sningar och ersattningar, i
stéllet for processexterna
tekniker.

Genom att tillhandahalla mer
information om amnen och
deras anvandnings-
forhallanden far nedstroms-
anvandaren hjalp att undvika
problem som orsakas av
utslapp av amnen i vatten-
miljon.
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Bilaga 5: Strukturerad oversikt av kraven pa kommunikation langs distributionskedjan

Syftet med 6versikten ar att ge en checklista for "alla” kommunikationsbehov, bade mellan nedstrémsanvandare och andra i
distributionskedjan och mellan nedstromsanvandare och myndigheter. Med checklistan som stéd kan lampliga verktyg och format tas
fram for att hjalpa nedstromsanvandarna att uppfylla sina kommunikationsskyldigheter.

Checklista for kommunikationsbehov

(A) Atgard

Forberedelser infor Reach

G))

Avsandare

(C) Mottagare

(D) Tidpunkt

(BE) (F) Verktyg och
Vaglednings format
kap.

1. Begaran om information om
anvandningar som stod for
registreringen (frivilligt)

2. Lamna information om anvandningar
som stdd for registreringen
(art. 37(2)) (frivilligt)

Leverantor
(tillverkare/
importor;
distributorer,
nedstroms-
anvéndare)

Berorda
nedstroms-
anvandare

Berdrda
nedstroms-
anvandare

Leverantor
(tillverkare/

importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvandare)

Valfri tidpunkt fére
registreringen

Valfri tidpunkt fore
registreringen

3 Kapitel R.12
("Anvandnings-
deskriptorsystem™)
och kapitel R.13
("Riskhanterings-
atgarder och
driftférhallanden™) i
Vagledning om
informationskrav
och
kemikaliesékerhets-
bedémning
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3. Tillhandahalla relevant information
om ett amne (frivilligt)

4. Reagera vid begaran om information
(obligatoriskt)

(Art. 29(3))

5. Fraga om det finns avsikter att
ansdka om registrering for ett amne
(frivilligt)

6. Fragan om det finns avsikter att

inférliva en anvandning i en
registrering eller ett
exponeringsscenario (frivilligt)

7. Anmaéalan om intresse for ett &mne
som inte finns pa Echas forteckning
over forhandsregistrerade amnen
(frivilligt)

Atgarder som utléses av information — Amnen som s&dana eller i blandningar

Berdrda
nedstroms-
anvandare

SIEF-
medlemmar
(medlemmar i
forumet for
informations-
utbyte om
amnen)

Berdrda
nedstroms-
anvandare

Berorda
nedstroms-
anvandare

Berdrda
nedstroms-
anvandare

SIEF-
medlemmar
(medlemmar i
forumet for
informations-
utbyte om
amnen)

Nedstroms-
anvandare (DU)
som deltar i
forumet for
informations-
byte om amnen
(SIEF)

Leverantor
(tillverkare/
importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvandare)

Leverantor
(tillverkare/
importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvéndare)

Echa

Nar som helst

Utan drojsmal efter
begéran

Valfri tidpunkt fore
registreringen

Valfri tidpunkt fore
registreringen

Efter att
forteckningen over
forhandsregistrerade
amnen har getts ut

Vagledning om
datadelning

Vagledning om
datadelning

Lista dver
forhandsregistre-
rade amnen

Forteckning over
registrerade amnen

Reach IT
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8. Begédran om ett Reach-anpassat Berdrda Leverantor Forsta leveransen Véagledning om
sdkerhetsdatablad om sadant inte nedstroms- (tillverkare/ efter registreringen sammanstallning av
har mottagits fore tidsfristen anvandare importor, sakerhetsdatablad
(frivilligt) distributor, (SDS)

annan
nedstroms-
anvandare)

9. Tillhandahalla pa begéaran ett Leverantor Berorda Nar amnet/ Vagledning om
sakerhetsdatablad SDS som (tillverkare/ nedstréms- blandningen sammanstallning av
uppfyller Reach (obligatoriskt) importor; anvandare levereras for forsta sakerhetsdatablad

distributorer, gangen (SDS)
(Art. 31) nedstréoms-
anvéndare)

10. Begéaran om information enligt art. Bertrda Leverantor Forsta leveransen
32 (sékerhetsdatablad kravs inte) nedstroms- (tillverkare/ efter registreringen
om sadant inte har mottagits fore anvandare importor,
tidsfristen (frivilligt) distributor,

annan
nedstroms-
anvéandare)

11. Information om dmnet nar SDS inte Leverantor Berdrda Forsta leveransen
kravs (art. 32) (obligatoriskt) (tillverkare/ nedstréoms- efter registreringen

importor, anvandare
distributor,

annan

nedstroms-

anvandare)

12. Information for att sdkerstélla saker Leverantor Allméant Nar
anvandning och halso- och (tillverkare/ tillganglig amnet/blandningen
miljoskydd da tillhandahallande av importor, levereras for forsta
SDS inte kravs (obligatoriskt) distributor, gangen

annan
(il U@ nedstréoms-

anvéandare)
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13.

Information som kravs for att
uppfylla Reach (pa begaran)

(Art. 36)

Leverantor
(tillverkare/
importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvandare)

Atgarder som utléses av information — amnen i varor

14.

15.

16.

17.

18.

Begadran om information om en vara
innehaller amnen som berors av
begransningar (frivilligt)

Begaran om information om en vara
innehaller mer an 0,1 viktprocent av
ett SVHC-amne (frivilligt)

Information om saker anvandning
av varor som innehaller mer an 0,1
viktprocent SVHC-amne (art. 33(1))
(obligatoriskt)

Information om séker anvandning
av varor som innehaller mer an 0,1
viktprocent SVHC-amne (art. 33(2))
(pa begaran)

Anmalan av SVHC-amnen i varor
enligt artikel 7(2) (obligatoriskt)

Nedstroms-
anvandare
som tar emot
varor

Nedstroms-
anvandare
som tar emot
varor

Leverantor
(tillverkare/
importor) av
varor

Leverantor
(tillverkare/
importor) av
varor

Leverantor
(tillverkare/
importér) av
varor

Kontrollera att villkoren i exponeringsscenariot uppfylls

Myndigheter

Leverantor
(tillverkare/
importor) av
varor

Leverantor
(tillverkare/
importor) av
varor

Mottagare av
varor

Konsumenter

Echa

Utan drojsmal pa
begéaran

Nar som helst

Nar amnet finns med
i kandidatférteck-
ningen

Nar amnet finns med
i kandidatforteck-
ningen

Inom 45 dagar efter
mottagen begaran

Nar amnet finns med
i kandidatforteck-
ningen

Vagledning om krav
for amnen i varor.

Vagledning om krav
for amnen i varor.

Vagledning om krav
for amnen i varor.

Handbok for
inlamning av data
"Hur en anmalan av
ett amne i en vara
ska utarbetas och
inlamnas genom
anvandning av
IUCLID”
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19. Anmala en anvandning av ett farligt Nedstroms- Echa Innan anvandningen Handbok for
amne som inte omfattas av anvandare paborjas efter att inlamning av data
leverantdrens exponeringsscenario (DU) amnet har ”Hur en nedstroms-
(art. 38(1)) (maste omfatta de olika registrerats och inom anvandares rapport
undantagen, darfor kan olika 6 manader efter att ska utarbetas och
informationsbehov gélla) registreringsnumret inlamnas genom
(obligatoriskt) mottagits i ett SDS. anvandning av
IUCLID 5”
Webbsida for
nedstrémsanvan-
dares rapporter
20. Dokumentera att villkoren i Berdrda Myndigheter Efter att
exponeringsscenariot uppfylls, nedstréoms- leverantdrens
sarskilt om motsvarigheten inte ar anvandare sakerhetsdatablad

exakt (frivilligt)

Sammanstalla en nedstrémsanvandares kemikaliesakerhetsrapport

21.

22.

Kontrollera om det finns ett allméant
exponeringsscenario (hos en
branschorganisation) (frivilligt)

Inforskaffa tillaggsinformation fran
leverantéren i syfte att genomféra
nedstromsanvandares
kemikaliesakerhetsrapport (frivilligt)

Nedstroms-
anvandare
som
overvager att
gora en
nedstroms-
anvandares
kemikalie-
sakerhets-
bedémning

Nedstroms-
anvandare
som
overvager att
gora
nedstroms-
anvandares
kemikalie-
sakerhets-
rapport

Bransch-
organisation,
annan

Leverantor
(tillverkare/
importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvandare)

(SDS) och ev.
exponeringsscenario
(ES) har mottagits

Innan anvandningen
paborjas efter att
amnet har
registrerats

Innan anvandningen
paborjas efter att
amnet har
registrerats och inom
12 manader efter att
registreringsnumret
mottagits i ett SDS.
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23.

24.

25.

Inférskaffa tillaggsinformation om
amnets egenskaper i syfte att
genomfdra nedstromsanvéndares
kemikaliesakerhetsrapport (frivilligt)

Inférskaffa information om
kundernas anvandning i syfte att
genomfdra nedstromsanvéndares
kemikaliesakerhetsbeddmning
(frivilligt)

Anmaéla att nedstrémsanvéandarens
kemikaliesékerhetsbeddmning
sammanstallts (obligatoriskt)

Begara att en anvandning identifieras

26.

Begéara att en anvandning
identifieras

(Art. 37(2))

Nedstroms-
anvandare
som
overvager att
gora
nedstroms-
anvandares
kemikalie-
sékerhets-
rapport

Berdrda

nedstroms-
anvandare,
men framst
formulerare

Nedstroms-
anvandare
(D)

Berdrda
nedstroms-
anvandare

Egen
leverantor,
annan
tillverkare/
importor av ett
amne eller
forumet for
informations-
utbyte om
amnen

Nedstroms-
anvandare
(kunder,
distributdrer)

Echa

Leverantor
(tillverkare
/importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvandare)

Innan anvandningen
paborjas efter att
amnet har
registrerats och inom
12 manader efter att
registreringsnumret
mottagits i ett SDS.

Innan anvandningen
paborjas efter att
amnet har
registrerats och inom
12 manader efter att
registreringsnumret
mottagits i ett SDS.

Innan anvandningen
paborjas efter att
amnet har
registrerats och inom
6 manader efter att
registreringsnumret
mottagits i ett SDS.

Minst 12 manader
innan tidsfristen for
registrering

Se om mojligt efter
i forumet for
informationsutbyte
om amnen, kan
vara IT-baserad
information.

Handbok for
inlamning av data
"Hur en
nedstromsanvandar
es rapport ska
utarbetas och
inlamnas genom
anvandning av
IUCLID 5”

Webbsida for
nedstromsanvan-
dares rapporter

Kapitel R.12 i
Vagledning
informationskrav
och
kemikaliesakerhets-
bedémning
”Anvandnings-
deskriptorsystem”
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27. Informera om att en anvandning inte Leverantor Nedstroms- Utan dréjsmal
kan inforlivas som en identifierad (tillverkare/ anvandare som
anvandning, pa grund av faktorer importor, begéar att en
som galler skydd av hélsa och miljé distributor, anvandning
samt anledning annan identifieras
nedstréoms-
anvandare) Echa

28.

29.

30.

Samla in information om anvandningar

Ta fram information om egna
anvandningar av ett amne (frivilligt)

Inférskaffa information om
kundernas anvandning i syfte att
genomfdra nedstrémsanvéandares
kemikaliesakerhetsrapport (frivilligt)

Lamna ny information om farliga
egenskaper (obligatoriskt)

(Art. 34)

Berorda
nedstroms-
anvandare,
men framst
industriella
anvandare

Berdrda

nedstroms-
anvandare,
men framst
formulerare

Berorda
nedstroms-
anvandare

[andra
avdelningar eller
enheter inom
ditt foretag]

Nedstroms-
anvandare
(kunder,
distributorer)

Leverantor
(tillverkare/
importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvéandare)

Valfri tidpunkt fore
registreringen eller
innan du
sammanstaller
nedstroms-
anvandares
kemikaliesakerhets-
bedémning

Innan anvandningen
paborjas efter att
amnet har
registrerats och inom
12 manader efter att
registreringsnumret
mottagits i ett SDS.

Nar som helst

6

Kapitel R.12 i
Vagledning
informationskrav
och
kemikaliesdkerhets-
bedémning
”Anvandnings-
deskriptorsystem”

Kapitel R.12 i
Vagledning
informationskrav
och
kemikaliesakerhets-
bedémning
”Anvandnings-
deskriptorsystem”

Informera leverantdrer om ny information om risker

Inget foreskrivet
format
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31.

32.

34.

(Obligatoriskt) LAmna information
om att klassificeringen av ett amne
avviker fran leverantérens
klassificering

(Art. 38(4))

rmera leverantdrer om att riskhanteri

Vidarebefordra information som kan
foranleda tvivel om
riskhanteringsatgardernas
lamplighet (obligatoriskt)

(Art. 34)

Anmala anvandning av ett amne
med tillstandsplikt (obligatoriskt)

(Art. 66(1))

Fraga leverantéren om han avser
att anstka om tillstand for
anvandningen av ett amne
(frivilligt)

Berdrda
nedstroms-
anvandare

Echa

Nar som helst

ngsatgarderna eventuellt inte ar lampliga

Berorda
nedstroms-
anvandare

Nedstroms-
anvandare
(DL)

Berdrda
nedstroms-
anvandare

Leverantor
(tillverkare/
importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvandare)

Echa

Leverantor
(tillverkare/
importor,
distributor,
annan
nedstroms-
anvéndare)

Nar som helst

Inom tre méanader
fran forsta leverans
av ett tillatet amne

Efter att Aamnet har
tagits in i bilaga XIV

8

Handbok for
inlamning av data
"Hur en nedstroms-
anvandares rapport
ska utarbetas och
inlamnas genom
anvandning av
IUCLID 5”

Webbsida for
nedstrémsanvan-
dares rapporter

Inget
standardformat,
exponerings-
scenario med
exponerings-
bedémning, om
lampligt

Fullgora skyldigheter rorande tillstand

33.

Ska inféras i Reach
IT

Vagledning om
forberedelse av en
anstkan om
tillstand
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35. Kontakta potentiella partner Berorda Leverantor Efter att amnet har 8 Véagledning om
angaende mojligheten att gora en nedstroms- (tillverkare/ tagits in i bilaga XIV forberedelse av en
gemensam anstkan om tillstand for anvandare importor, ansokan om
anvandningen av ett amne distributor, tillstand
(frivilligt) annan
nedstroms-
anvandare),
kunder,

konkurrenter
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