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Forord

Det har dokumentet ar ett i en serie vagledningsdokument avsedda att hjalpa intressenter att
forbereda sig for att uppfylla sina skyldigheter enligt Reachforordningen.* | dessa dokument finns
en utforlig vagledning om ett antal viktiga Reachprocesser, liksom for vissa vetenskapliga och/eller
tekniska metoder som industrin eller myndigheterna behéver anvanda enligt Reach.

Den forsta versionen av detta vagledningsdokument utarbetades och diskuterades inom
projektet for det praktiska genomfdérandet av Reach (RIP) som leddes av Europeiska
kommissionens avdelningar och som omfattade alla intressenter: medlemsstaterna, industrin
och icke-statliga organisationer. Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) aktualiserar detta och
andra vagledningsdokument enligt forfarandet Consultation procedure on guidance
(samréadsforfarandet om vagledning). Dessa vagledningsdokument kan hamtas pa Echas
webbplats.

Europeiska unionens domstols dom av den 10 september 2015 i mal C-106/142 fortydligade
tillampningsomradet for anmalnings- och meddelandeskyldigheterna enligt artikel 7.2 och 33 i
Reach, som aven galler varor som ingar i komplexa produkter (dvs. produkter som bestar av
mer an en vara) sd lange dessa varor bevarar en sarskild form, yta eller design och inte blir till
avfall. Enligt domstolens dom:

1. Artikel 7.2 i Reachforordningen maste forstas sa att det, nar denna bestammelse tillampas,
ankommer pd producenten att faststalla om ett Amne pa kandidatforteckningen som inger
mycket stora betéankligheter forekommer vid en koncentration 6ver 0,1 viktprocent av ndgon
vara som han eller hon producerar, och pa importéren av en produkt som bestar av mer an en
vara att bestamma for varje vara huruvida ett sddant &mne férekommer vid en koncentration
over 0,1 viktprocent av denna vara.

2. Artikel 33 i Reachforordningen maste forstas sa att det, nar denna bestammelse tillampas,
ankommer pa leverantoren av en produkt i vilken en eller fler ingdende varor innehaller ett
amne pa kandidatforteckningen som inger mycket stora betankligheter vid en koncentration
over 0,1 viktprocent av denna vara, att informera mottagaren och, pa begaran, konsumenten,
om narvaron av detta Amne genom att som minimum férse dem med namnet p& det berérda
amnet.

Efter domen inledde Echa ett snabbt uppdateringsforfarande och gav ut en uppdaterad version
3.0 av detta vagledningsdokument i december 2015, med rattelser av centrala delar av
vagledningen som inte langre stamde med slutsatserna i domstolens dom, och dar i synnerhet
exempel avldgsnades.

Den aktuella versionen 4.0 ar en mer omfattande uppdatering av vagledningen och foljer ett
normalt trestegsforfarande fér samrad om vagledningen, inraknat ett samrad av
partnerexpertgruppen (PEG) som valdes fran Echas ackrediterade intresseorganisationer. Denna
version syftar huvudsakligen till att ytterligare anpassa texten i vagledningen och inféra nya
exempel som 6verensstammer med slutsatserna i domstolens dom.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godk&nnande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens forordning (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).

2 Domstolens dom i malet C-106/14 finns pa:
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=sv&td=ALL&Num=C-106/14



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=sv&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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Dokumenthistorik

Version

Andringar

Version 1

Version 2.0

Version 3.0

Version 4.0

Forsta utgavan
Andra utgavan — omarbetad struktur och uppdaterat innehall

Snabb uppdatering for att "snabbratta” de delar som h&nvisar
till gransen pa 0,1 procent som inte langre 6verensstammer
med slutsatserna i domstolens dom av den 10 september 2015 i
mal C-106/14. Omformaterad till Echas nuvarande féretagsbild.
Uppdaterad hanvisning till direktivet om leksakers sakerhet
(direktiv 2009/48/EG).

Fullstdndig omarbetning av vagledningen avseende struktur och
innehall av de delar som rér anmalnings- och
meddelandeskyldigheter for kandidatforteckningen éver amnen.
Andra delar av vagledningen har omarbetats genom rattning
eller borttagning av fel och inkonsekvenser och for att aterge
basta praxis och den erfarenhet som hittills dragits vad galler
skyldigheter for producenter, importérer och andra leverantdrer
av varor enligt artikel 7 och 33 i Reach.

Den framsta drivkraften bakom uppdateringen var
fortydligandet genom Europeiska unionens domstols dom av
den 10 september 2015 i mal C-106/14 om
tillampningsomradet fér anmélnings- och
meddelandeskyldigheterna vad galler amnen pa
kandidatférteckningen i varor. Vagledningen har uppdaterats for
att ge narmare vagledning om skyldigheterna for komplexa
foremal, dvs. foremal som bestar av flera varor.

Strukturen har allmant omarbetats for att gora dokumentet
tydligare, mer lasbart och anvandarvanligt.

Uppdateringen innefattar foljande:

- Omarbetning av kapitel 1 genom att &mnen som tacks av
andra vagledningsdokument har forflyttats till en ny bilaga 1,
uppdatering av flodesschemat i figur 1 s& att den nya
vagledningsstrukturen beaktas, samt tillagg av en férteckning
over exemplen i vagledningen som forklarar syftet med varje
exempel. Introduktionskapitlet forklarar vagledningens
tillampningsomrade och struktur, definierar dess malgrupp och
ger en forteckning dver exempel.

- Omarbetning av kapitel 2 genom att ett nytt underkapitel 2.4
lagts in for att forklara begreppet "komplext foremal” som
anvands inom hela vagledningen. Detta kapitel stédjer bland
annat den praktiska tillampningen av definitionen av ”vara”.

- Fullstandig omarbetning av kapitel 3 (f.d. kapitel 4) vad galler
kraven for amnen pa kandidatforteckningen i varor sa att dess
innehall éverensstammer med Europeiska unionens domstols
dom. Diskussion om undantag fran anmalningsskyldigheten har
forflyttats till detta kapitel (varvid innehallet i f.d. kapitel 4 och
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6 av version 3.0 av vagledningen delvis slagits ihop).

- Omarbetning av kapitel 4 vad géller kraven fér amnen som ar
avsedda att avges fran varor for att fortydliga detta och tacka
undantagen fran registreringsskyldigheten (varvid innehallet i
f.d. kapitel 3 och 6 av version 3.0 av vagledningen delvis slagits
ihop).

- Omarbetning av kapitel 5 for att fortydliga detta och
uppdatera dess innehall sa att hansyn tas till erfarenheten efter
publiceringen av version 2.0 (och 3.0) av vagledningen.

- Det omarbetade f.d. kapitel 6 av version 3.0 har slagits ihop
till de nya kapitlen 3 och 4. F.d. kapitel 6 har tagits bort.

- F.d. bilaga 7 av version 3.0 om delarna av Reachfoérordningen
av sarskild relevans for leverantorer av varor har forflyttats till
den nya bilagan 2.

- F.d. bilagor 1 och 2 av version 3.0 om gransfall har forflyttats
till bilagor 3 respektive 4.

- Framtagning av en ny bilaga 5 som kompletterar kapitel 5
genom att ge fler tips, sarskilt om hur man hanterar "mycket
komplexa foremal”.

- Omarbetning av f.d. bilaga 3, nu bilaga 6, om askadliggorande
fall for kontroll av tillampligheten av artiklarna 7 och 33.
Inkonsekvenser i exemplet parfymerade leksaker har atgardats
och ett nytt exempel (cykel) har lagts till.

- Borttagning av f.d. bilagor 4 till 6 om informationskaéllor,
metoder for provtagning och analys, samt annan lagstiftning
som begransar anvdndningen av amnen i varor (relevanta
utdrag ur tidigare innehall blir med tiden tillgangliga pa Echas
webbplats for att underlatta tatare uppdateringar).
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1 ALLMAN INLEDNING

Den har vagledningen vaxelverkar med flera andra vagledningsdokument till Reach. Som allméan
princip innehaller inte det har dokumentet nagra upprepningar av sadant som finns i andra
vagledningsdokument om det inte ar absolut nédvandigt for vagledningens syfte. Det innehaller
darfor flera hanvisningar till andra vagledningsdokument och verktyg som aterfinns pa Echas
webbplats.

1.1 Vad handlar vagledningen om och till vem riktar den sig?

I den har vagledningen forklaras och illustreras de bestammelser i féorordning (EG) nr

1907/2006 (Reachférordningen) som galler &mnen i varor". Vagledningen ska i synnerhet
hjalpa foretag att avgora om de maste uppfylla krav pa registrering (artikel 7.1), meddelande
(artikel 33) och/eller anmalan (artikel 7.2) gallande deras varor (dessa skyldigheter anges i
tabell 1). Sa kan vara fallet for foretag som producerar, importerar och/eller levererar varor, och
som, liksom industrin i allmé&nhet, ansvarar for att avgéra vilka skyldigheter de har enligt Reach.
Den avser darfor:

. Personer som ansvarar for att uppfylla kraven i Reach inom féretag som producerar,
importerar och/eller levererar varor inom det europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES, hadanefter bara kallat "EU™)#, i synnerhet ink6ps-, produktions- och séaljchefer.

. Enda representanter for foretag utanfér EU som producerar och exporterar varor till EU
(producenter av varor utanfér EU kan utse enda representanter for att uppfylla alla
skyldigheter enligt Reach for importdrerna av deras varor inom EU®. Enda representanters
roll och skyldigheter forklaras utforligt i kapitel 2 i Vagledning om registrering).

. Experter fran branschorganisationer och andra intresseorganisationer som informerar
foretag om vilka krav som enligt Reach géller féor amnen i varor.

| detta sammanhang ar ett foretag en varuproducent6 om det producerar varor inom EU,

oavsett hur varorna produceras och hur de slapps ut p& marknaden. En varuimportbr7 ar ett
foretag inom EU som importerar varor fran lander utanfér EU. Varuproducenter och
varuimportorer (liksom andra aktorer i distributionskedjan, sdsom aterforsaljare) ar ocksa

.. 8 i ° . L. "
varuleverantdrer , om de sldpper ut varor pa marknaden i EU. En varuleverantors roll ar
saledes densamma oavsett om han eller hon producerar varorna sjalv eller képer in dem (inom
eller utanfor EU).

Tank pa att foretag ocksa kan ha andra funktioner an de ovan namnda och darfor
kommer att ha ytterligare skyldigheter utéver dem som beskrivs i denna vagledning
(se bilaga 1). Andra bestammelser i Reach kan ocksa galla for vissa amnen i vissa varor, t.ex.

3 »vara: ett foremal som under produktionen far en sarskild form, yta eller design, vilken i stérre
utstrackning &n dess kemiska sammanséattning bestammer dess funktion” (artikel 3.3 i Reach).

4 Reachférordningen galler Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES), dvs. de 28 EU-
medlemsstaterna samt Island, Liechtenstein och Norge. Nar EU anges i texten i den har vagledningen
omfattas aven lIsland, Liechtenstein och Norge.

5 Om inte annat anges i den aktuella vagledningen eller i Vagledning om registrering, ar skyldigheterna for
importorer i detta dokument avsedda fér enda representanter, déar dessa har utsetts.”

8 producent av en vara: varje fysisk eller juridisk person som framstéller eller monterar en vara inom
gemenskapen (artikel 3.4).

7 importor: varje fysisk eller juridisk person med hemvist eller séate i gemenskapen och ansvarar for import
(artikel 3.11); import: fysisk inforsel till gemenskapens tullomrade (artikel 3.10).

8 leverantdr av en vara: varje producent eller importdr av en vara, distributor eller annan aktor i
distributionskedjan som slapper ut en vara pa marknaden (artikel 3.33), inklusive aterforsaljare (artikel
3.14).


http://guidance.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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tillstdndskrav, begransningar (se bilagor 1 och 2).

Tabell 1:

Skyldighet: R

egistrering

av amnen i varor

(kapitel 4)

Skyldigheter som beskrivs i denna vagledning

Anmalan
av amnen i varor
(kapitel 3)

Meddelande

av information
om amnen i varor
(kapitel 3)

rattslig grund
i Reachférordningen

berdrda aktorer

berérda amnen

viktgrans

koncentrationsgréans
for &mnet i varan

Undantag fran skyld

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

(underkapitel 3.3.1 och
4.3.2)

baserat pa "utesluten
exponering” (art.
7.3)

(underkapitel 3.3.2)

Artikel 7.1
varuproducenter
och varuimportorer
admnen avsedda

att avges
fran varor

1 ton per ar

Artikel 7.2

varuproducenter
och varuimportérer

amnen som ar
inférda i
kandidatforteckning
en gver amnen som
inger

mycket stora
betankligheter for
vilka det kravs
tillstand

1 ton per ar

0,1 % (viktprocent)

igheterna ar mojliga pa grundval av:

ja

nej

ja

ja

Artikel 33

varuleverantorer

amnen som ar
inforda i
kandidatforteckninge
n éver amnen som
inger

mycket stora
betankligheter for
vilka det kravs
tillstand

0,1 % (viktprocent)

nej

nej

1.2 Vvagledningens struktur

Detta dokument ar uppbyggt for att gora det lattare att identifiera och uppfylla skyldigheterna
enligt artiklarna 7 och 33 i Reachférordningen for amnen som ingar i varor. Varje kapitel hjalper
till att besvara en av foljande fragor. Vagledningens struktur och nedanstaende fragor har
ordnats efter hur ofta skyldigheterna férekommer, dvs. den oftast gallande skyldigheten forst.

1. Behdver jag denna vagledning? (se kapitel 1)
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Har jag en vara? (se kapitel 2)

Leder sammansattningen av min vara till meddelande- och anmalningsskyldigheter? Kan
ett undantag frdn anmalningsskyldigheten galla i mitt fall? (se kapitel 3)

4. Finns det en avsedd avgivning av amnen frdn min vara och vad blir foljderna av detta? Kan
ett undantag fran registreringsskyldigheten galla i mitt fall? (se kapitel 4)

5. Hur kan jag fa ytterligare information om d&mnena i min vara? (se kapitel 5)

Flodesschemat nedan (figur 1) ger en 6versikt dver de huvudsteg som ingar da man ska
identifiera skyldigheterna fér amnen i varor och hanvisar véagledningens lasare till motsvarande
kapitel.

Bilagor 3 till 6 ger kompletterande exempel och information till de kapitel som ndmns ovan.

For att ta hansyn till storsta mojliga malgrupp presenteras alla berakningar bade pa ett
berattande satt och med matematiska ekvationer. De senare kan identifieras i rutor (huvudtext)
eller med gra bakgrund (i exempel).
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Figur 1: Allméanna processer for att identifiera skyldigheter for amnen i varor enligt artiklarna 7
och 33
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1.3 Exempel i vagledningen

Huvudtexten i vagledningen och bilagor 3 och 4 innehaller flera exempel for att visa hur man
gar till vaga for att kontrollera tillampligheten av rattsliga krav for Aamnen i varor. Dessa
exempel ar inte avsedda att vara uttdommande.

Bilaga 5 visar genom exempel p& utmaningarna vid identifieringen av amnen pa
kandidatforteckningen i varor som ingar i komplexa foremal och hur de kan hanteras i praktiken.

Bilaga 6 innehaller exempel som ska tacka flera amnen pa ett mer dverordnat satt.

I de flesta av exemplen namns inget specifikt amne pa grund av den dynamiska arten av ett
amnes tillsynsstatus”.

Tabellen nedan sammanfattar syftet med varje exempel i vagledningen.

Tabell 2: Forteckning éver exempel i vagledningen och deras syfte

Kapitel / Exempel

Bilaga

Hur man avgor om ett féoremal ar en vara

Kapitel 2.2 | Exempel 1: Blastringssand Att visa att fysikaliska egenskaper som foljer av
kemin hos det eller de material som féremalet ar
tillverkat av inte ska forvaxlas med féremalets form,

Exempel 2: Vykort yta eller design.

Kapitel 2.3 | Exempel 3: Vaxkrita Att ge ett enkelt exempel pd hur man skiljer en
blandning fran en vara, dar féoremalets funktion
beaktas.

Kapitel 2.3 | Exempel 4: Skrivarpatron Att askadliggora tillampningen av en forsta kategori

ledfragor (steg 4 i flodesschemat i figur 2) for att
avgora om ett foremal ar en kombination av
ett amne/en blandning och en vara.

Kapitel 2.3 | Exempel 5: Termometer Att askadliggora tillampningen av en andra kategori
ledfragor (steg 5 i flodesschemat i figur 2) for att
avgora om ett &mne/en blandning ar en
integrerad del av en vara eller en kombination av
detta &mne/denna blandning och en vara.

Hur man avgor vilka varor i ett komplext foremal som anmalningskravet galler
for

Kapitel Exempel 6: Malad Att askadliggora hur man avgor vilka varor i ett
3.2.2 mappklamma komplext féoremal som anmalningskravet galler for

Berakning av koncentrationen av ett amne pa kandidatforteckningen i varor
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Kapitel /7

Bilaga

Kapitel
3.2.3.1

Kapitel
3.2.3.1

Kapitel
3.2.3.1

Berakning

Kapitel
3.2.3.2

Kapitel
3.2.3.2
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Exempel

Exempel 7: Berékning av
koncentrationen av ett amne
pa kandidatférteckningen i en
vara som framstéllts fran en
blandning

Exempel 8: Berdkning av
koncentrationen av ett amne
pa kandidatférteckningen i
ytbelagda varor

Exempel 9: Berédkning av
koncentrationen av ett &mne
pa kandidatforteckningen i ett
komplext foremal bestaende
av tva varor som
sammanfogats med hjalp av
en blandning

av den totala mangden av

Exempel 10: Berakning av
den totala méngden av ett
amne pa
kandidatforteckningen i olika
varor

Exempel 11: Berakning av
den totala méngden av ett
eller flera amnen pa
kandidatférteckningen for ett
komplext féremal

Att askadliggora hur koncentrationen av ett amne
pa kandidatférteckningen ska bestammas i en vara
som framstallts fran ett amne eller en
blandning.

Att visa hur koncentrationen av ett amne pa
kandidatforteckningen ska bestammas nar en vara
har en ytbelaggning genom att en
ytbelaggningsblandning tillférts som innehaller detta
amne i en vara.

Att visa hur koncentrationen av ett amne pa
kandidatforteckningen ska bestammas med hjalp av
den totala vikten av ett komplext foremal som
framstallts med hjalp av en blandning som
innehaller detta amne for att sammanfoga tva (eller
fler) varor.

ett amne pa kandidatforteckningen i varor

Att visa hur den totala mangden av ett amne pa
kandidatforteckningen ska bestammas i olika
varor.

Att visa hur den totala mangden av ett eller flera
amnen pa kandidatforteckningen ska bestammas
for ett foremal bestdende av tva (eller fler)
varor som sammanfogats med hjalp av en
blandning.

Vilken information som ska formedlas for komplexa foremal

Kapitel
3.4.1

Exempel 12: Vilken
information som ska
formedlas vid leverans av ett
komplext foremal

Identifiering av en vara med avsedd

Kapitel 4.1

Exempel 13: Avsedd
avgivning av amnen fran
varor

Att visa vilken information som ska féormedlas
vid leverans av ett komplext foremal (t.ex.
bestaende av tva varor som sammanfogats med
hjalp av en blandning).

avgivning av amnen
Att askadliggora en vara som uppfyller villkoren for

att anses innehalla &mnen som ar avsedda att
avges.

Registreringsviktgrans for ett amne som ar avsett att avges
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Kapitel / Exempel

Bilaga

Kapitel 4.2 | Exempel 14: Berakning av Att visa hur man beraknar mangden av ett amne
mangden av ett amne som ar | som &r avsett att avges fran en vara.
avsett att avges

Att askadliggora hur man beraknar den kritiska

Kapitel Exempel 1‘.%: Kr'.t'S;k . . | koncentrationsnivan for ett amne i en blandning
4.2.1 koncentrationsniva for amne i ..
. N som &ar avsett att avges.
en blandning som ar avsett
att avges

Gransfall for hur man avgoér om ett foremal ar en vara

Bilaga 3 Flera exempel pa gransfall for | Att visa gransfall mellan varor och
hur man avgor om ett féoremal | amnen/blandningar i behallare eller pa barare.
ar en vara

(listade i tabell 6 i bilaga 3).

Bilaga 4 Exempel 16 till 19 om att Att visa exempel pd hur gransen dras mellan
avgora huruvida ett foremal amnen/blandningar och varor i processekvensen av
ar en vara i processekvensen naturliga eller syntetiska material.

av naturliga eller syntetiska
material.

Utmaningar vid identifieringen av amnen pa kandidatforteckningen i komplexa
foremal

Att dskadliggora en metod for att faststalla vilka
varor som kan innehalla vissa amnen pa
kandidatforteckningen.

Bilaga 5 Exempel 20: Metod for att
faststalla vilka varor som kan
innehalla vissa amnen pa
kandidatforteckningen

Bilaga 5 Exempel 21: Varor som Att askadliggora hur man faststaller och skiljer pa
sammanfogats eller varor som sammanfogats eller monterats ihop i ett
monterats ihop i ett mycket mycket komplext foremal.

komplext féremal

Overordnade exempel

Overordnat exempel fér kontroll av tillampligheten
av artikel 7 for avsedd avgivning av
amne/blandning fran varor, med hjalp av den
overgripande metoden i flédesschemat i figur 1.

Bilaga 6 Exempel 22: Parfymerade
leksaker — leksak med
citrondoft (d-limonen)

Overordnat exempel fér kontroll av tillampligheten
av artiklarna 7 och 33 for amnen pa
kandidatforteckningen i varor, med hjalp av den
overgripande metoden i flodesschemat i figur 1.

Bilaga 6 Exempel 23: Cykel —
styrhandtag, uppblasbara inre
dackslangar, malad
metallram, dack
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2 AVGORA VAD SOM AR EN VARA ENLIGT REACH

Nar man bestammer om och vilket Reach-d&mne i varukraven som galler for ett visst
foremal® som produceras, importeras och/eller slapps ut pa EU-marknaden ar det forsta
steget att kontrollera om foéremalet betraktas eller inte betraktas som en vara enligt
Reach. Féremal kan vara enkla, som ett pappersark, men kan ocksa vara mycket
komplexa, som en barbar dator, och besta av manga varor.

Artikel 3.3 i Reachférordningen definierar en vara som “ett foremal som under
produktionen far en sarskild form, yta eller design, vilken i storre utstrackning an dess
kemiska sammanséattning bestdmmer dess funktion.

Av denna definition foljer att en vara ar ett foremal som framstéallts av ett eller fler
amnen eller en eller fler blandningar som fatt en specifik form, yta eller design under
produktionsprocessen. Varan kan produceras av naturmaterial som tré eller ull eller av
syntetiska material som polyeten (PE). De vanligast anvanda foremalen i hushallen och
industrierna ar sjalva varor (t.ex. plastskedar gjutna i ett stycke, formsprutade
tradgardsstolar), eller ingar i varor (t.ex. soffor, fordon, klockor, elektronisk utrustning).

For att avgora om ett foremal uppfyller definitionen for en vara enligt Reachférordningen
maste foremalets funktion och dess form, yta eller design bedémas.

Varor som monteras eller sammanfogas fortsatter att vara varor sa lange de behaller en
sarskild form, yta eller design som ar mer avgérande for deras funktion an deras kemiska
sammansattning,'© eller sa lange de inte blir till avfalltt.

2.1 Ett foremals funktion

Termen “funktion” i definitionen av en vara bor tolkas som det avsedda syfte som ett
foremal ska anvandas for. Det kan vara till hjalp att se pa resultatet av ett foremals
anvandning och mindre tanka péa resultatets kvalitet. Syftet med en skrivarpatron ar t.ex.
att avsatta black pa ett papper. En hogre grad av teknisk komplexitet hos foremalet
’skrivarpatron” kan forbattra funktionen och resultatets kvalitet men &ndrar inte
funktionen som sadan. Ett foremal kan ha flera olika funktioner som kan ha olika nivaer
av betydelse (t.ex. “accessorisk funktion™), och alla dessa funktioner maste darfor
beaktas nar man avgor om ett féremal ar en vara eller inte.

2.2 Ett foremals form, yta och design

Formen, ytan och designen hos ett féremal representerar dess fysiska utformning och
kan forstds som annat an kemiska egenskaper. Med form avses foremalets
tredimensionella form, dvs. djup, bredd och hojd. Med yta avses foremalets yttersta
skikt. Med design avses att anordna eller kombinera “designdelarna” pa ett satt som
bast uppnar ett sarskilt syfte med foremalet, dar hansyn bland annat tas till sakerhet,
anvandbarhet/latthet att anvanda, bestdndighet och kvalitet.

Ett foremals form, yta och design ska inte forvaxlas med de fysikaliska egenskaper
som uppstar fran det eller de kemiska material foremalet ar tillverkat av.
Exempel pa sddana kannetecken eller egenskaper for material ar: spaltning, densitet,
duktilitet, elektrisk konduktivitet, hardhet, magnetism, smaltpunkt, osv.

9 | denna vagledning kan termen “féremal” i princip avse vilken produkt som helst i
distributionskedjan.

10 For fler exempel, se fallet med vulster anvanda i produktionen av cykeldack i exempel 23 (bilaga
6).

11 »Avfall” enligt definitionen i ramdirektivet om avfall (direktiv 2008/98)
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Exempel 1: Blastringssand

Sandkorn for slipande blastring maste framst vara harda och ha skarpa kanter for att
kunna anvandas som bléstringsmedel (t.ex. for gravering i glas eller inristning i sten).
Deras funktioner ar t.ex. att avslipa, utjamna, polera, skrubba eller rengdra ytor.
Kanternas hardhet och spaltningsegenskaper ar i detta fall blastringssandens
huvudkéannetecken.

Hardheten och spaltningsegenskaperna hos de anvanda materialen sdsom
blastringssand, eller korund eller stal, ar beroende av kemin hos dessa material.
Blastringssandens funktion(er) ar framst beroende av dessa fysikaliska egenskaper och
inte av dess partiklars form, yta eller design. Blastringssand ska darfor betraktas som ett
amne eller en blandning.

Exempel 2: Vykort

Ett vykort stodjer en bild eller teckning och maste framst vara lampligt att skriva eller
trycka pa. Ytan eller pappersfibrerna maste ge stod at grafiten fran en penna,
pennblacket eller tryckblacket. Alla dessa kannetecken &r mer beroende av vykortets
form och/eller yta an av nagon annan fysikalisk egenskap som foljer av kemin hos de
material som anvands for att tillverka vykortet. Exempel pd sddana kannetecken ar t.ex.
rivstyrka, latthet, mjukhet och flexibilitet, som forbattrar vykortets kvalitet men inte
bestammer dess anvandning. Darfor ar ett vykorts form, yta eller design viktigare for
dess funktion an dess kemiska sammanséattning. Vykortet ska betraktas som en vara.

Det bor dessutom observeras att en vara enligt artikel 3.3 i Reachférordningen ar ett
foremal som under produktionen far en sarskild form, yta eller design, vilken i storre
utstrdckning &n dess kemiska sammansattning bestdmmer dess funktion. Detta innebéar
att for att vara en vara maste dess form, yta eller design maste vara avsiktligt
faststalld och paforas under ett produktionssteg. Tillverkade fasta material erhalls
per definition med sarskilda former och ytor (t.ex. granulat, kristaller, flingor, pulver,
osv.). Dessa former och ytor kan vara inneboende i de tillverkade materialens fysikaliska
egenskaper. De kan ocksd vara uteslutande bestamda av de anvanda kemiska
utgdngsmaterialen och forhallandena vid tillverkningsprocessen. | dessa bada fall ar det
troligast att de tillverkade materialen ar &mnen (som sadana eller i blandningar), aven
om formerna och ytorna ocksa kan ha medvetet kontrollerats framst for att optimera
vidarebearbetningen och/eller hanteringen av de fasta materialen.

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

Arbetsflédet nedan ger vagledning om hur man avgor om ett foremal ar en vara eller
inte.
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Steg 1:
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Figur 2: Beslutsprocess for att avgora om ett foremal ar en vara eller inte
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Steg 1: Faststall foremalets funktion sdsom beskrivs i avsnitt 2.1.

Steg 2: Jamfor betydelsen av den fysikaliska formen och de kemiska egenskaperna for
att foremalets funktion ska uppnds. Om det inte rdder ndgon tvekan om att
foremalets form, yta eller design ar mer relevant for funktionen an féoremalets
kemiska sammansattning ar foremalet en vara. Om formen, ytan eller designen har
lika stor eller mindre betydelse d4n den kemiska sammansattningen ar det frdga om ett
amne eller en blandning.

Exempel 3: Vaxkrita

En vaxkrita bestar av paraffinvax och pigment och anvands for att mala och rita pa
papper. Paraffinvaxet fungerar som en barare av pigmenten. Eftersom kritans
form/yta/design inte har storre betydelse for dess funktion (att avsatta pigment pa
papper) an dess kemiska sammansattning, ska den betraktas som en blandning.

Det rekommenderas starkt att man i detta steg beddmer huruvida en vara ska betraktas
som en "vara med avsedd avgivning av ett amne/en blandning” eller inte, i enlighet med
kapitel 4.1, innan man fortsatter med de foéljande stegen.

Om det inte ar mojligt att otvetydigt faststalla om féremalet uppfyller
Reachdefinitionen av en vara, maste en utforligare bedomning goras, for vilken du gar
vidare med steg 3. Steg 3 till 6 togs fram till stod for en djupare bedomning for vissa
stora (under)grupper av foremal med gemensamma kannetecken. Lagg marke till att de
inte tacker alla mojliga foremal, och att det darfor kanske inte gar att dra en slutsats om
ett visst foremal som bedéms. | sddana fall maste bedomningen ta hansyn till andra
sarskilda 6vervaganden som gor det mojligt att besvara fragan i steg 2 i arbetsflodet
ovan.

Steg 3: Avgor om foremalet, som kan vara mycket enkelt eller mycket sofistikerat
konstruerat, innehaller ett amne eller en blandning som kan avskiljas fysiskt fran
foremalet (t.ex. genom att hallas eller vridas ut). Amnet eller blandningen, som kan vara
i fast form, vatskeform eller gasform, kan vara inneslutet i foremalet (som t.ex. vatskan i
en termometer eller aerosolen i en sprejflaska), eller foremalet kan bara amnet eller
blandningen pa sin yta (som t.ex. en vatservett).

Om detta galler for foremalet ska du ga vidare till steg 4, annars gar du vidare
till steg 6.

Steg 4: For att avgora om ett foremals kemiska innehall ar en integrerad del darav (och
darfor om foremalet i sin helhet ar en vara enligt Reachforordningen), eller om det ar ett
amne/en blandning for vilka aterstoden av foremalet fungerar som en behallare eller
bararmaterial, ska féljande ledfragor besvaras:

Fraga 4a: Om amnet/blandningen skulle avlagsnas eller avskiljas fran foremalet och
anvandas oberoende av detta, skulle d& amnet/blandningen i princip
fortfarande (men kanske utan latthet eller andamalsenlighet) kunna fungera
pa det satt som definieras i steg 1?

Fraga 4b:  Fungerar foremalet framst (dvs. enligt funktionen som definieras i steg 1)
som en behallare eller barare for avgivning eller kontrollerad frisattning av
amnet/blandningen eller dess reaktionsprodukter?

Fraga 4c: Kommer amnet/blandningen att forbrukas (dvs. anvandas upp pa grund av
en kemisk eller fysisk modifiering) eller elimineras (dvs. avges fran
foremalet) under foremalets anvandningsfas, vilket darmed gor foremalet
oanvandbart och leder till slutet av dess livslangd?
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Om dessa fragor till 6vervagande delen kan besvaras med ja (dvs. 2 eller 3 av 3)
snarare an nej, ska foremalet betraktas som en kombination av en vara
(fungerar som behallare eller bararmaterial) och ett amne/en blandning.

Observera att en importor eller leverantor av ett sddant foremal dessutom betraktas som
importor eller leverantor av ett amne/en blandning. Som sadan kan han eller hon ocksa
ha andra skyldigheter &n dem som galler fér importérer och leverantdrer av varor och
som beskrivs i denna vagledning. Detta innebar att amnen i en behallare eller pa ett
bararmaterial t.ex. kan behéva registreras eller levereras med sakerhetsdatablad.
Importdrer och leverantdrer av en kombination av en vara och ett &mne/en
blandning” maste darfor separat kontrollera om skyldigheter for varan maste
uppfyllas och om skyldigheter for amnet/blandningen maste uppfyllas. | kapitel 3
och 4 beskrivs hur man identifierar skyldigheterna for varan; for att identifiera
skyldigheterna for amnet/blandningen (som finns pa varans yta eller inneslutet i det)
tillrdds lasarna att anvanda verktyget Navigator.

Exempel 4: Skrivarpatron

Svaren pa ledfragorna ovan: 4a) ocksa om tonern/blacket avlagsnades fran patronen
skulle det anda kunna avsattas pa papper, dock med forlorad kvalitet och latthet, 4b)
patronens funktion ar att halla tonern/blacket pa plats inuti en skrivare och den
kontrollerar avgivningens hastighet och form, 4c) patronen kasseras utan toner/black,
som forbrukas under patronens livslangd. Svaren pa fradgorna gor att man kan dra
slutsatsen att en skrivarpatron ar en kombination av en vara (fungerar som en behallare)
och ett amne/blandning.

Steg 5: Om du till 6vervagande delen svarar nej pa ledfragorna i steg 4 ska féljande
fragor anvandas for att dubbelkolla om féremalet i sin helhet verkligen ska betraktas som
en vara och inte som en kombination av en vara (fungerar som en behallare eller
bararmaterial) och ett &mne/en blandning.

Fraga 5a: Om amnet/blandningen skulle avlagsnas eller avskiljas fran féremalet,
skulle da foremalet inte langre kunna uppfylla sitt avsedda syfte?

Fraga 5b: Ar foremalets huvudsakliga &ndamal ett annat an att leverera
amnet/blandningen eller dess reaktionsprodukter?

Fraga 5c: Kasseras foremalet normalt tillsammans med amnet/blandningen i slutet av
dess livslangd, dvs. vid bortskaffandet?

Om dessa fragor kan besvaras med ja istallet for nej, bestams foremalets
funktion sannolikt av de fysikaliska egenskaperna form, yta och design snarare
an av foremalets kemiska sammansattning. Foremalet betraktas da som en vara
med ett integrerat amne/en integrerad blandning (dvs. amnet/blandningen
utgor en integrerad del av varan). Amnena (som sadana eller ingédende i en
blandning) som utgor en integrerad del av varan maste endast registreras i enlighet med
de villkor som beskrivs i underkapitel 4.2.

Exempel 5: Termometer

Svaren pa fragorna ovan: 5a) en tom termometer skulle inte kunna visa temperaturen;
och foremalet skulle darfor inte langre vara anvandbart, 5b) termometerns framsta
funktion &r att visa temperaturen, vilket inte ar en avgivning av ett amne eller en
blandning, 5¢) termometern kasseras normalt tillsammans med dess kemiska innehall.
Svaren pa dessa fragor leder séaledes till slutsatsen att en termometer ar en vara och att
vatskan inuti termometern ar en integrerad del darav.

Bilaga 3 ger ytterligare exempel pa gransfall av amnen/blandningar i behallare eller pa
bararmaterial.


http://guidance.echa.europa.eu/navigator_sv.htm
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Steg 6: Enligt bedomningen som gors i steg 3 innehaller foremalet inte ett amne eller en
blandning som kan separeras fysiskt fran foremalet. | vissa kan det and& vara svart att
avgora om ett foremal uppfyller Reachdefinitionen av en vara eller inte. Vanliga exempel
ar rAmaterial och halvfabrikat som vidarebearbetas till fardiga varor, men andra exempel
kan ocksa finnas. | dessa fall kan foljande ledfragor anvandas for att battre avgora om
foremalet ar eller inte ar en vara. Fragorna kan bara anvandas till stod for bedomningen
av den kemiska sammanséattningens betydelse for funktionen jamfért med betydelsen av
form/yta/design for densamma och gor det ddrmed lattare att tillampa definitionen av en
vara.

Fraga 6a: Har foremalet en funktion utdver vidarebearbetning?

Om féremalet huvudsakligen har andra funktioner (dvs.
slutanvandningsfunktioner) kan detta tyda pa att materialet ar en vara
enligt Reachfoérordningens definition.

Fraga 6b: Slapper saljaren ut foremalet pd marknaden och/eller ar kunden framst
intresserad av att forvarva det pa grund av dess form/yta/design (och
mindre pa grund av dess kemiska sammansattning)?

Om féremalet huvudsakligen slapps ut pa marknaden eller férvarvas pa
grund av sin form/yta/design tyder detta pa att foremalet ar en vara.

Fraga 6c¢: Nar foremalet vidarebearbetas, utsatts det da for bara “lattare
bearbetning”, dvs. utan storre forandringar av dess form?

”Lattare” bearbetning som borrning, ytslipning eller ytbelaggning kan
forbattra eller forandra ett foremals form, yta eller design for uppfyllande
av en funktion och sddan bearbetning gors darfor ofta av foremal som
redan ar varor. S& om endast “lattare bearbetning” tillampas tyder det pa
att foremalet ar en vara.

Processer som innebar stora forandringar i form, dvs. férandringar av ett
foremals djup, bredd och hojd, betraktas inte som "lattare bearbetning”.
Sadana kan till exempel vara primara formgivningsprocesser (som gjutning
eller sintring) eller formningsprocesser (som strangsprutning, smide eller
valsning). Om foremalet bevarar minst ett av dess karakteristiska matt
(djup, bredd och/eller h6jd) nar det vidarebearbetas, kan processen
betraktas som "lattare bearbetning".

Fraga 6d: Forblir den kemiska sammansattningen densamma nar foremalet
vidarebearbetas?

En forandring av den kemiska sammanséattningen under de efterféljande
bearbetningsstegen kan tyda pa att féremalet ar en blandning. Men vissa
behandlingar av ett foremal som ar en vara kan leda till en férandring av
dess overgripande kemiska sammansattning, men inte i foremalets status
som utgorande en vara. Exempel ar tryck pa ytan, malning, paférande av
ytbelaggningar, fargning osv.

Alla fragor kanske inte gar att tillampa pa alla féremal, och svarens sammanvagda
bedémning kan variera fran fall till fall. Men d& man ska avgdra om féremalet ar en vara
eller inte, maste svaren pa alla relevanta ledfragor beaktas och inte bara svaret pa en av
dem. Om du till 6vervagande delen svarar ja pa fragorna tyder det pa att
foremalet ar en vara. Om du till 6vervagande delen svarar nej pa frdgorna tyder
det pa att foremalet ar ett amne eller en blandning. Bilaga 4 visar hur dessa
ledfragor kan tillampas och ger exempel fran fyra olika industribranscher.

Steg 6 togs fram till stod for bestamningen av 6vergangspunkten fran ett amne/en
blandning till en vara for ett rAmaterial under dess bearbetning och bedémningen av
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foremal som genomgar vidarebearbetning. Svaret pa ledfrdgorna 6a och 6b kanske inte
ar till stor hjalp for att dra en slutsats om féremal som inte ar avsedda att genomga
vidarebearbetning (och for vilka frdgorna 6¢c och 6d darfor inte kan tillampas). Detta
galler till exempel for foremal som innehaller ett amne eller en blandning som inte fysiskt
kan separeras fran dem och som inte produceras eller tillverkas for vidarebearbetning
utan istéllet ska utféra sarskilda funktioner under sin slutanvandning (t.ex. kolelektroder
for aluminiumtillverkare, slipskivor som bara utgors av ett slipmaterial). | dessa fall kan
det redan kravas en djupare bedomning for att ge ett exaktare svar pa fragan under steg
2. Detta ska goras genom att ta hansyn till specifika dvervaganden som géller for det
givna féremalet under bedomning.

2.4 Vad ar ett komplext foremal?

I denna vagledning avses med termen "komplext féremal”'?-13 ett féoremal som bestar av
mer an en vara. | komplexa foremal kan flera varor sammanfogas eller monteras ihop pa
olika satt. Ju fler varor féremalet bestar av, desto mer komplext blir det.

Exempel pa hur varor kan tillforas till komplexa foremal ges i figur 3.

Blandning M

./ YaraF k

: . b
P @ -
) > &
13 N ® o5 *
.,36& & 3
A) Mekaniskt monterade varor (dvs. varor B) Sammanfogning av tva eller fler varor med
som monterats utan att ett eller fler hjalp av ett eller fler amnen/en eller fler
amnen/en eller fler blandningar har tillforts) blandningar
Exempel: skanklarna i en (metall-) sax, Exempel: block av klisterlappar, limmat chip i
mappklammor ett bankkort, omalad cykelram som formats

genom att flera stalror svetsats ihop.

Figur 3: Typer av komplexa foremal

Annu ett exempel pa ett komplext foremal ar termometern (se exempel 5) eftersom den
bestar av mer an en vara och innehaller ett amne/en blandning som en integrerad del.

"Mycket komplexa foremal”, som allmant illustreras i figur 4 nedan, ar en term som
anvands i denna vagledning for att hanvisa till ytterligare kombinationer av enklare
komplexa foremal sdsom de som beskrivs i figur 3 plus ytterligare varor. Exempel pa
mycket komplexa foremal ar grenuttag med flera kontakter, soffor, cyklar,
mobiltelefoner, datorer, videokameror, bilar och flygplan.

12 Termen "komplext foremal” i detta dokument motsvarar termen “komplex produkt” som anvands
i domstolens dom i mal C-106/14.

13 varor som monteras eller sammanfogas till ett komplext féremal forblir varor, sa lange de inte
forlorar sin status som utgérande en vara sdsom forklaras i inledningen till kapitel 2. Fragan
huruvida ett komplext foremal sjalvt kan uppfylla definitionen av en vara vilar uteslutande pa en
bestamning enligt kriterierna i artikel 3.3 i Reach, vilket férklaras i de tidigare underkapitlen.
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Figur 4: lllustration av ett mycket komplext foremal

2.5 FoOrpackning

Amnen, blandningar och varor kan inneslutas i en forpackning, sdsom en kartong,
plastholje eller platburk. Forpackningens framsta funktioner kan i princip vara att
innesluta och leverera t.ex. &mnen eller blandningar, skydda den forpackade produkten,
samt utgora en presentation eller fylla ett estetiskt syfte. | manga fall bidrar den ocks&
till manniskors och miljons sakerhet under tiden som innehallet hanteras eller anvands.
Forpackningar ska darfér betraktas som en vara eftersom deras form, yta eller design &ar
viktigare for de ovanstaende funktionerna an deras kemiska sammansattning.
Forpackningen &ar inte en del av amnet, blandningen eller varan som forpackas.
Den ska darfor betraktas som en separat vara enligt Reachférordningen och samma
krav galler fér den som for alla andra varor.

2.6 Dokumentera slutsatser

Varuproducenter som anvénder ett &mne eller en blandning i produktionen av sin vara
ska enligt Reachfoérordningen ses som nedstromsanvandare av amnet eller &mnena.
Enligt artikel 36.1%4 i Reachforordningen maste varuproducenter som anvander ett amne
(eller en blandning) i produktionen av sina varor som leder till skyldigheter enligt Reach,
halla all information tillganglig som de beho6ver for att utfora sina skyldigheter enligt
Reach.

Aven om det har slagits fast att inga skyldigheter galler enligt Reach, rekommenderas
bade producenter och importorer att de dokumenterar resultaten av sin bedémning av
att kraven ar uppfyllda. Detta innebar att till exempel dokumentera:

e begaran om information som gors till deras leverantdérer av amnen, blandningar
eller varor,

e information som inhamtats fran leverantorer, inklusive intyg och annan relevant

14 »Alla tillverkare, importérer, nedstromsanvandare och distributérer ska sammanstalla all
information som de behover for att fullgora sina skyldigheter enligt denna férordning och halla den
tillganglig under minst tio ar efter det att de senast tillverkade, importerade, levererade eller
anvande amnet eller blandningen ... ... ... 7
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information som de tillhandahaller,
e Dbeslutsfattandet om huruvida vissa féremal ar varor, amnen eller blandningar,

e kontroll av huruvida nagra sarskilda krav galler for féremalen, bland annat baserat
pa informationen fran leverantdrerna.

Dokumenteringen av dessa faktorer ska normalt gdras av varornas producenter och
importorer. Detta underlattar pavisandet av dverensstimmelse med Reachkraven for
kunder och (inspekterande/verkstallande) myndigheter.

Branschorganisationer och andra organisationer har tagit fram checklistor och andra
standardiserade verktyg som kan hjalpa foretagen att dokumentera att de uppfyller
kraven enligt Reach.
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3 KRAV FOR AMNEN PA KANDIDATFORTECKNINGEN I
VAROR

Enligt Reach ansvarar varje producent, importdr och leverantdr av varor for att de varor
som han eller hon slapper ut p4 marknaden i EU anvands sakert. Detta galler sarskilt om
varorna innehaller amnen som kan medféra mycket allvarliga effekter pa manniskors
halsa eller miljon. For att sakerstialla en hdg skyddsniva vid anvandningen av sadana
amnen i varor, vilket ar ett krav enligt Reach, maste deras forekomst i varor och all
relevant information om deras sakra anvandning redovisas 6ppet och formedlas i
distributionskedjan. Detta ar namligen en forutsattning for att identifiera och tillampa
lampliga riskhanteringsatgarder.

3.1 Amnen pa kandidatforteckningen

Amnen som uppfyller ett eller flera av kriterierna i artikel 57 i Reachférordningen kan
identifieras som "amnen som inger mycket stora betankligheter” (SVHC-amnen) och
foras in pa kandidatférteckningen éver amnen for vilka det kravs tillstand. Dessa SVHC-
amnen kan vara:

. amnen som uppfyller kriterierna for klassificering som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-amnen), kategori 1A eller 1B

. langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen (PBT-amnen) och mycket
langlivade och mycket bioackumulerande &mnen (vPvB-amnen)

. amnen som identifieras fran fall till fall och for vilka vetenskapliga belagg varnar for
sannolika allvarliga effekter pa manniskors halsa eller miljén som leder till en
motsvarande niva av betankligheter, t.ex. hormonstérande amnen

Kandidatforteckningen finns tillganglig p& Echas webbplats. Den har uppréattats i enlighet
med det forfarande som beskrivs i artikel 59 i Reachférordningen (SVHC-identifieringen).
Om ett amne som ar infort pa kandidatforteckningen ingar i varor kan det medféra vissa
skyldigheter for foretag som producerar, importerar eller levererar dessa varor. Dessa
skyldigheter behandlas narmare i foljande underkapitel.

Det bor noteras att kandidatforteckningen uppdateras regelbundet nar fler amnen
identifieras som SVHC-amnen. Intresserade parter kan fa férhandsbesked om amnen som
ska foreslds som SVHC-amnen for inférande pa kandidatforteckningen via avsiktsregistret
(Rol) pa Echas webbplats.

Innan de lamnar in en avsiktsforklaring for férberedelsen av ett underlag enligt bilaga XV
om SVHC-identifiering sammanstéller ofta de behériga myndigheterna i medlemsstaten
eller Echa en analys av riskhanteringsalternativ (RMOA). RMOA ar ett frivilligt férfarande,
dvs. ar inte faststallt i lag, vilket underlattar tidiga diskussioner om &mnen som kan kréava
ytterligare lagstadgade atgarder.®> De amnen for vilka en analys av
riskhanteringsalternativ haller pa att tas fram eller har slutforts formedlas genom
verktyget Public Activities Coordination Tool (PACT) pa Echas webbplats. PACT-verktyget
innefattar aven information om amnen for vilka en informell farlighetsbedomning pagar
avseende PBT/vPvB-egenskaper eller amnen med hormonstdérande egenskaper eller for
vilka en s&dan har slutforts. | den publicerade analysen av riskhanteringsalternativ dras
en slutsats om huruvida lagstadgad riskhantering ar nédvandig. Detta féorhandsbesked i
PACT gor att t.ex. intressenter och allménheten kan veta vilka &mnen som Echa eller

15 Mer information om analysen av riskhanteringsalternativ finns pa den sarskilda sidan pa Echas
webbplats: http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-
concern/rmoa

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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behdriga myndigheter i medlemsstaten for narvarande undersdker avseende en mdjlig
SVHC-identifiering. Om analysen av riskhanteringsalternativ finner att SVHC-identifiering
ar det lampligaste lagstadgade riskhanteringsforfarandet, ska avsikten att gora detta tas
med i avsiktsregistret (Rol). PACT och avsiktsregistret gor det lattare for intressenten att
i tid forbereda sig for att uppfylla de skyldigheter som skulle kunna uppsta nar ett amne
sa smaningom infors pa kandidatforteckningen. Producenter, importdrer och
leverantdrer av varor uppmanas att regelbundet kontrollera PACT och
avsiktsregistret pa Echas webbplats.

Det &ar viktigt att notera att de rattsliga skyldigheter som beskrivs i detta kapitel inte bara
galler for de amnen som ar upptagna i kandidatférteckningen. Andra informationskallo,r
sasom de som tillhandahalls ovan, &r bara avsedda att hjalpa foretagen att identifiera
amnen som granskas av myndigheterna och som i framtiden kan komma att foras in pa
kandidatforteckningen.

3.2 Meddelande och anmalan for amnen pa
kandidatforteckningen i varor

Identifieringen av ett amne som ett SVHC-amne och dess inférande pa
kandidatforteckningen medfor under vissa omstédndigheter meddelande- och
anmalningsskyldigheter for EU-producenter och importorer av varor innehallande amnet
in i EU. Det kan ocks& medfora meddelandeskyldigheter nedat i distributionskedjan for
andra varuleverantorer, sasom distributorer. Dessa krav ska sakerstélla en saker
anvandning av kemikalier i producerade och importerade varor och i slutdndan hjalpa till
att minska riskerna fér manniskors hélsa och miljon.

3.2.1 FoOrmedling av information nedat i distributionskedjan

Syftet med artikel 33 ar att sékerstalla att tillracklig information vidarebefordras i
distributionskedjan for att slutanvandare inraknat konsumenter ska kunna anvanda
varorna pa ett sakert satt. Informationsflodet langs distributionskedjan gor att alla
aktorer vid sitt eget stadium av amnets anvandning kan vidta lampliga
riskhanteringsatgarder for att sakerstalla att varor som innehaller &mnen pa
kandidatforteckningen anvands sakert. Informationen ska ocksa gora det majligt for
aktorerna i distributionskedjan och konsumenterna att fatta informerade inkdpsval fér de
varor de koper.

Alla leverantor av en vara som innehaller ett amne maste forse varans mottagare (artikel
33.1 eller en konsument (artikel 33.2) med relevant sakerhetsinformation, som ar
tillganglig for honom eller henne, nar foljande tva villkor ar uppfyllda:

e Amnet finns upptaget i kandidatférteckningen éver amnen for vilka det kravs
tillstdnd och

e Amnet ingdr i varor som produceras och/eller importeras i en koncentration pa
over 0,1 procent (viktprocent).

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

16 Termen "mottagare” avser industriella och yrkesmassiga anvandare och distributérer men inte
konsumenter.
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Om ingen sarskild information ar nédvandig for att medge en saker anvandning av varor
som innehaller ett amne pa kandidatférteckningen, t.ex. nar exponering kan uteslutas i
varans samtliga livscykelstadier inraknat bortskaffande,” maste som ett minimum
namnet pa amnet i fraga formedlas till varans mottagare eller till konsumenter. Den
lamnade informationen ska tydliggora att amnet finns pa den senaste uppdateringen av
kandidatforteckningen och att detta &r skélet till att informationen lamnas.

Vad galler skyldigheterna att formedla information om amnen i varor i allmanhet (dvs.
kommunikation gentemot mottagare och konsumenter) ska foljande observeras:

e Koncentrationsgransen for amnet pa kandidatforteckningen pa 0,1 viktprocent
galler for varje levererad vara. Detta gransvarde galler for varje vara i ett foremal
som bestar av mer an en vara, som har sammanfogats eller monterats ihop
(komplexa foremal).

e Det finns ingen viktgrans fér dessa skyldigheter.

e En distributdr som levererar varor till konsumenter uppfyller inte sin
meddelandeskyldighet gentemot en konsument pa begaran bara genom att
hanvisa konsumenten till sin egen leverantér, eller varornas producent/importor.

e Meddelandeskyldigheterna uppstar till foljd av narvaron av amnet pa
kandidatforteckningen i varan. Dessa skyldigheter galler oavsett om leverantéren
ar medveten eller inte medveten om d&mnenas narvaro. Det ligger darfor i
leverantdrens intresse att soka information om narvaron av amnen pa
kandidatforteckningen.

e Formedlingen av information pa en konsuments begaran sker oberoende av om
varan inhandlades av just denna konsument.

3.2.2 Anmalan av amnen pa kandidatforteckningen i varor

Anmalningsskyldigheten for importdrer och producenter av varor enligt artikel 7.2 i Reach
syftar till att forse Echa och medlemsstatens behdriga myndigheter med information om
narvaron av amnen pa kandidatforteckningen i varor. Denna information kan anvandas
for att identifiera ett behov att inleda lagstadgade riskhanteringsforfaranden enligt Reach
(godkannande och begrénsning) eller enligt annan EU-lagstiftning. Icke-konfidentiell
information i anmalningar kommer ocksa att finnas tillganglig for intressenter och
allmanheten pa Echas webbplats. Detta ingar i Echas forsok att 6ka informationen om
narvaron av amnen pa kandidatforteckningen i varor som ar tillgangliga for allméanheten.
Detta ska i sin tur uppmuntra aktorerna i distributionskedjan att uppfylla sina rattsliga
skyldigheter att meddela lamplig information for att sakerstalla en saker anvandning av
varor.

Producenter och importorer av varor maste anmala ett amne i varor om alla av foljande
villkor i artikel 7.2 ar uppfyllda:

. Amnet finns upptaget i kandidatforteckningen 6ver amnen for vilka det kravs
tillstand och

. amnet ingar i varor som produceras och/eller importeras i en koncentration pa éver
0,1 procent (viktprocent) och

. den totala mangden av det Amne som ingar i alla varor som produceras och/eller
importeras, som innehaller mer an 0,1 procent (viktprocent) av amnet, Overstiger 1

17 Det rekommenderas att man dokumenterar de skal som leder till slutsatsen att ingen annan
information &n amnesnamnet behover formedlas for en sdker anvdndning av varan (se underkapitel
2.6).

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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ton per aktor per ar och
. undantag galler inte (se underkapitel 3.3 for narmare uppgifter).

Koncentrationsgransen for amnet pa 0,1 procent (viktprocent) galler for varje producerad
eller importerad vara. Detta gransvarde galler for varje vara i ett komplext foremal. En
importor av ett komplext féremal ar importor av de olika varor som det komplexa
foremalet framstallts av och maste darfor ha den ndédvandiga informationen for var och
en av dessa for att kunna uppfylla sina anmaéalningsskyldigheter.

EU-producenten av ett komplext foremal som innehaller en vara med en relevant
koncentration av ett amne pa kandidatforteckningen behover inte anmala det &mne pa
kandidatforteckningen som finns i varan, om det har levererats till honom av en EU-
leverantor. | detta fall maste amnet pa kandidatforteckningen redan ha anmalts
uppstroms av EU-importdren eller -producenten av varan.

Eftersom det ar &mnet i varan som anmals och inte varan, kravs det en separat anmalan
for varje amne pa kandidatforteckningen i samma vara om de ovan fértecknade villkoren
ar uppfyllda. Daremot récker en enda anmélan for detta &mne om en EU-aktor
producerar eller importerar flera varor som innehaller samma amne pa
kandidatforteckningen och som medfor anmalningsskyldigheter.

Exempel 6: Malad mappklamma
En malad mappklamma framstalls genom montering av ett malat bojt stalband med 6glor
i bAda anderna och tva handtag av bojd stel metalltrad.

e Koncentrationsgransen for amnet pa kandidatforteckningen pa 0,1 viktprocent maste
bedoémas i forhallande till det malade bojda stalbandet och till vart och ett av
handtagen.

e En importor av en malad mappklamma maste fa den nodvandiga informationen fran
sin leverantor utanfor EU for att bedoma anmaélningsvillkoren for var och en av dessa
varor och, om de ar uppfyllda, for att lamna in en anmalan till Echa. For att anmalan
ska fa effekt kan handtagen grupperas eftersom de ar varor av samma typ.

e En EU-producent av det malade bojda stalbandet ska ha fatt den nédvandiga
informationen fran sin/sina leverantor(er) av fargen for att bedoma
anmalningsvillkoren for sin producerade vara och, om de ar uppfyllda, for att lamna in
en anmalan till Echa.

e En EU-aktor som enbart monterar handtagen och det malade bojda stalbandet till att
bli den malade mappklamman har inga anmalningsskyldigheter.
Anmalningsskyldigheterna galler for aktorer uppat i distributionskedjan (dvs.
producenter och importorer av metalltraden, stalfolien eller det malade bojda
stalbandet).

Ingen anmalan kréavs for ett &mne i varor som producerades eller importerades innan
amnet fordes in i kandidatforteckningen éver amnen for vilka det kréavs tillstand.

Tabell 3 och 4 innehaller nagra typiska scenarier som askadliggér vem i
distributionskedjan som uppbar anmalningsskyldigheten for varor som ingéar i komplexa
foremal, ytbelagda varor och ytbelagda komplexa féremal. Tabell 3 visar foremal som
monterats, sammanfogats eller ytbelagts inom EU, medan tabell 4 visar importerade
komplexa foremal. Det bor noteras att de grundlaggande principerna visas for enkla
scenarier, men att dessa principer kan tillampas pa mer komplexa fall och komplexa
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distributionskedjor.

Tabell 3: Scenarier som askadliggor anmalningsskyldigheter'® i distributionskedjan for
foremal som monterats, sammanfogats eller ytbelagts inom EU

Foremal som monterats, sammanfogats eller ytbelagts inom EU

Scenario_1: Varor som monteras mekaniskt inom EU

Beskrivning: en aktor i EU, s.k. "montdr”, monterar mekaniskt varorna A och B med hjalp av en
fastanordning, dvs. utan att anvanda ett nytt &mne eller en ny blandning.

e Vara A innehaller kandidatforteckningens amne X > 0,1 viktprocent
e Vara B innehaller kandidatforteckningens amne Y > 0,1 viktprocent
e Fastanordningen innehaller inget &mne pa kandidatférteckningen
Under monteringen av det komplexa féremalet C anvander inte montéren ndgot amne pa

kandidatforteckningen som sadant eller i en blandning.

Anmalningsskyvldigheter:

EU-importor eller -producent av
varorna A och B maste lamna in en

- anmalan av kandidatférteckningens
amne X i vara A,
- anmalan av kandidatférteckningens
amne Y i vara B.

EU EU-producent

Yara A,
KF-damne X
> 0,1 viktprocent

Yara B,
KF-amne Y
> 0,1 viktprocent

\ / Montor

Fastanordning
(inget KF-damne)

-4
A 9? o
+ o &t L
L s 7
4"‘3‘»“&3& ‘g*%:'%
& o N
7 %

Komplext foremal C

KF-amne: Amne pa kandidatforteckningen

Montéren av komplext foremal C:
ingen anmaéalan kravs eftersom
anmalningsskyldigheten aligger EU-
importoren eller -producenten av varan
A och B (langre upp i
distributionskedjan).

Scenario 2: En montér sammanfogar varor i EU med ett amne eller en blandning

Beskrivning: en aktor i EU, s.k. "mont6dr”, sammanfogar varorna A och B med en blandning som
innehaller ett amne pa kandidatforteckningen vid framstallningen av komplext foremal D.

e Vara A innehaller kandidatforteckningens amne X > 0,1 viktprocent

e Vara B innehaller kandidatforteckningens &mne Y > 0,1 viktprocent

e Blandningen M (t.ex. haftamne, l6dmetall) som anvénds for att foga samman varorna A
och B innehéller kandidatfoérteckningens Amne Z; koncentrationen av detta amne i det

komplexa foremalet D ar > 0,1 viktprocent

Montoren anvander i detta fall en blandning som innehaller kandidatforteckningens amne Z
under monteringsprocessen for det komplexa foremalet D.

18 Det antas i samtliga av de efterfoljande scenarierna att troskeln pa 1 ton per ar per aktor
overskrids.
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Foremal som monterats, sammanfogats eller ytbelagts inom EU

Anmalningsskyldigheter:

EU-importor eller -producent av
EU EU-producent varorna A och B méste lamna in en

Yara A, o . x o
A - KE-dmne ¥ - anmalan av kandidatférteckningens
i » 0,1 viktprocent amne X i vara A,

Montor - anmalan av kandidatforteckningens
amne Y i vara B.

h Montéren av komplext foremal D

Vara B,

Blandning ™,
KF-amne Z > 0,1
viktprocent i komplext

foremdl D 2] 3 = i
%, 4 \ maste lamna in en
%ﬁa% - anmalan av kandidatférteckningens
3 4 Z i komplext féremal D
s amne Z i komplext féremal D.
RO ¢
&

Komplext foremdl D

KF-amne: Amne pa kandidatforteckningen
Scenario 3: Producerad eller importerad vara som ar ytbelagd i EU med ett amne eller
en blandning

Beskrivning: en EU-producent ytbelagger en vara med en (ytbelaggnings-) blandning som
innehaller ett amne pa kandidatforteckningen.

e (Obelagd) vara A innehaller kandidatférteckningens amne X > 0,1 viktprocent

e Blandningen P (t.ex. farg) som anvands for att ytbelagga varan A innehaller
kandidatforteckningens amne W; koncentrationen av detta &mne i den ytbelagda varan
ar > 0,1 viktprocent

EU-aktdren som ytbelagger varan tillfér kandidatférteckningens &mne W i varan under
ytbelaggningen.

Anmalningsskyldigheter:

EU-importor eller -producent av
(obelagd) vara A maste lamna in en

- anmalan av kandidatférteckningens

EU amne X i (obelagd) vara A.

Blandning P,
KF-amne W

EU-producenten av ytbelagd vara
maste lamna in en

EU-producent

al

«Il . . .
I - anmalan av kandidatférteckningens

amne W i den ytbelagda varan.

Yara A,

EU-producent

KF-amne: Amne pa kandidatférteckningen
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En EU-aktér som monterar, sammanfogar eller ytbelagger en vara som levererades till
honom av en leverantér i EU, som har informerat honom enligt artikel 30.1 om att varan
innehaller ett amne p& kandidatforteckningen, ska kunna anta att denna leverantor har
utfort den anmalan som kravs enligt artikel 7.2. Om EU-aktéren dock frivilligt vill
forbereda och lamna in en anmaélan for att forsakra sig om att varan som han eller hon
slapper ut pa marknaden éverensstammer med Reach?'®, s& kommer Echa att acceptera
en sadan inlamning. Observera att detta inte ar ett rattsligt krav.

Tabell 4: Scenarier som askadliggor anmalningsskyldigheter for EU-importérer av
komplexa foremal

Import av komplexa foremal till EU

Scenario 4: Import av ett komplext foremal som bestar av tva eller fler varor som
monterats mekaniskt

Beskrivning: en EU-importor importerar ett komplext féremal C som bestar av
e vara A som innehéller kandidatforteckningens (KF) amne X > 0,1 viktprocent,
e vara B som innehaller kandidatforteckningens amne Y > 0,1 viktprocent, och

e fastanordningen som inte innehaller amnen pa kandidatforteckningen

Féstanordning _..
{inget KF-dmne)

3 Anmalningsskyldigheter:
o
+ F&& <, b EU-importoren av komplext foremal C
2 {L'f‘p*’cﬂ %‘%% maste lamna in en
“48':‘&4 S % @ " . . -
' &, A - anmalan av kandidatfoérteckningens
i Komplext foremal © % amne X i vara A,
- anmalan av kandidatforteckningens
EU amne Y i vara B.

KF-amne: Amne pa kandidatférteckningen

Scenario 5: Import av ett komplext foremal som bestar av tva eller fler varor som
sammanfogats med ett amne eller en blandning

Beskrivning: en EU-importor importerar ett komplext foremal D som bestar av
e vara A som innehaller kandidatforteckningens (KF) amne X > 0,1 viktprocent
e vara B som innehéller kandidatforteckningens amne Y > 0,1 viktprocent, och

o det (torra) material som ar en foljd av anvandningen av blandning M (t.ex. haftamne,
Ibdmetall) som innehéller kandidatforteckningens amne Z, fér att sammanfoga varorna A
och B; koncentrationen av detta a&mne i det komplexa foremalet D ar > 0,1 viktprocent

19 Till exempel om denna aktor inte har lyckats f4 en bekraftelse fran sin EU-leverantor att en
anmalan tidigare lamnats in av producenten eller importdren av de varor som anvandes i hans eller
hennes produktionsprocess(er) (eftersom leverantdren inte har nagon uttrycklig rattslig skyldighet
att lamna information om huruvida en anmalan har gjorts).
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Import av komplexa foremal till EU

KF-amne ¥ > 0,1 viktprocent
i komplext foremal D
(frén blandning M)

Anmalningsskyldigheter:

& k. EU-importdren av komplext féremal
%55 D maste lamna in en
oﬁejb:’e
[ - g .. .
°@;J-6‘. - anmalan av kandidatfoérteckningens
4:3,%“‘ amne X i vara A,

- anmalan av kandidatférteckningens
amne Y i vara B,

EU
- anmalan av kandidatférteckningens

amne Z i komplext foremal D.

KF-amne: Amne pa kandidatforteckningen

Scenario 6: Import av ett ytbelagt komplext foremal

Beskrivning: en EU-importor importerar det komplexa féremalet D fran scenario 5 som dessutom
har ytbelagts med en blandning P (t.ex. malarfarg), som i sig innehaller kandidatforteckningens
amne W; denna ytbeladggning gav upphov till ett torrt ytbelaggningsskikt och en total
koncentration av kandidatférteckningens amne W > 0,1 viktprocent éver den totala vikten av
komplext féremal D.

Komplext foremdal D Anmalningsskyldigheter:
(se beskrivning i firegdende scenario) EU-importdren av det ytbelagda

komplexa foremalet D maste lamna in
anmalningarna fran scenario 5.
Dessutom maste importoren aven
lamna in en

o

Blandning P,

-I|].
KF-amne W

AN

KF-amne Z = 0,1 viktprocen
i ¥thelagt komplext foremal D

- anmalan av kandidatférteckningens
amne W i det ytbelagda komplexa
foremalet D.

¥tbelagt
komplext féremdl D

EU

KF-amne: Amne pa kandidatférteckningen
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3.2.3 Hur man faststaller koncentrationen och mangden av ett amne
pa kandidatforteckningen i varor (meddelande- och
anmalningsskyldigheter)

3.2.3.1 Hur man faststaller koncentrationen av ett amne pa
kandidatforteckningen i en vara

Faststallningen av koncentrationen av ett amne pa kandidatforteckningen ar avgorande
for huruvida meddelande- och anmalningsskyldigheter géller.

ett amne pa kandidatforteckningen kan tillforas i en vara under dess framstallning. Det
kan ocksa senare tillféras i/pa en befintlig vara (isolerat eller inforlivat i ett komplext
foremal) med hjalp av amnet pa kandidatforteckningen som sadant eller ingdende i en
blandning (t.ex. ytbelaggningar, primer, haftamnen, fogmassor) och pa sa vis bli en
integrerad del av varan (eller det komplexa féremalet).

Tabell 5 visar flera scenarier for hur man faststaller koncentrationen av ett amne pa
kandidatforteckningen (viktprocent) i en vara. Dessa scenarier representerar de vanligast
satten att tillféra ett amne pa kandidatforteckningen i en vara (isolerat eller tillfort i ett
komplext foremal). For vart och ett av dem visas hur man beraknar koncentrationen av
amnet pa kandidatforteckningen. Metoderna bakom scenarierna for varor som ingar i
komplexa foremal och for delvis ytbelagda varor utgar fran praktiska évervaganden for
att hantera de sarskilda utmaningarna vid berdkningen av koncentrationen i dessa
sarskilda fall, samtidigt som de framsta principerna och malen i bestammelserna for
amnen i varor uppfylls. Det b6r noteras att faststillandet av koncentrationen av ett amne
pa kandidatforteckningen i en vara alltid maste goras fran fall till fall.

Tabell 5: Scenarier som visar hur man faststaller koncentrationen av ett amne pa
kandidatforteckningen (viktprocent) i varor

Scenario Berédkning av Beskrivning/Exempel
koncentrationen av ett

amne pa
kandidatforteckningen
(viktprocent)

I. Vara som Koncentrationen av amnet | Exempel: plastvara framstalld fran en blandning
framstallts ur | pa kandidatforteckningen i | (t.ex. formsprutad stol, plasttryck pa en t-shirt)
ett amne pa varan berdknas over som innehaller ett Amne pa

kandidatforte | varans totala vikt, dvs. kandidatforteckningen

ckningen som | genom att dela vikten av

sadant eller i amnet pa

en blandning kandidatforteckningen i
varan med varans totala
vikt.
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Scenario

11. Amne pa
kandidatforte
ckningen som
sadant eller i
en blandning
anvand for att
sammanfoga
tva eller fler
varor
(komplext
foremal)

Version 4.0 — Juni 2017

Beréakning av
koncentrationen av ett
amne pa
kandidatforteckningen
(viktprocent)

Koncentrationen av amnet
pa kandidatforteckningen
beraknas dver det
komplexa foremalets
totala vikt, dvs. genom att
dela vikten av amnet pa
kandidatforteckningen i
det komplexa foremalet
med det komplexa
foremalets totala vikt.

Beskrivning/Exempel

Komplext foremal som framstéllts genom att
sammanfoga tva varor A och B med hjéalp av en
blandning M (t.ex. haftamne, I6dmetall) som
innehaller ett amne pa kandidatforteckningen.

Blandning M

Det komplexa foremalets totala vikt erhalls
genom att addera vikten av vara A, vikten av
vara B och vikten av blandning M. | de flesta fall
ska vikten pa blandning M vara i dess torra form
i det komplexa foremalet.

111. Amne pa
kandidatforte
ckningen i
ytbelaggninga
v

Exempel pa ytbelaggningsblandningar: farg,
lack, fernissa, funktionell ytbelaggning

111. A) Helt
ytbelagd
vara

Koncentrationen av amnet
pa kandidatférteckningen i
den (helt/delvis) ytbelagda
varan beraknas over den
ytbelagda varans totala
vikt, dvs. genom att dela
vikten av amnet pa
kandidatforteckningen i

Vara helt ytbelagd med blandning P som
innehaller ett amne pa kandidatforteckningen.

ol

4]"

Vara

Blandning
P ¥tbelagd vara

Varans totala vikt ar summan av vikten av den
(obelagda) varan och vikten av den torra
ytbelaggningen (skiktet).
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Beréakning av
koncentrationen av ett
amne pa
kandidatforteckningen
(viktprocent)

Scenario

den ytbelagda varan med

35

Beskrivning/Exempel

totala vikt, dvs. genom att
dela vikten av amnet pa
kandidatforteckningen i
det ytbelagda komplexa
foremalet med det
ytbelagda komplexa
foremalets totala vikt.

1. I_3) varans totala vikt. yara d°e|VIS ytt.).elagd I’Ped blgndn!pg P som
Delvis innehaller ett &mne pa kandidatforteckningen.
ytbelagd
vara
" "
Blandning
P Delvis
ytbelagd vara

Den delvis ytbelagda varans totala vikt beréknas

som i scenario Ill. A) ovan.
111. C) Koncentrationen av amnet | Efter att ha monterats ytbelaggs ett komplext
Ytbelagt pa kandidatforteckningen foremal med blandning P som innehaller ett
komplext berdknas over det amne pa kandidatforteckningen.
foremal komplexa foremalets

i) Den totala vikten av ett ytbelagt komplext
foremal som framstallts genom att mekaniskt
montera varorna A, B och F och sedan ytbelagts
med en blandning P berdknas sa har: addering
av vikten av vara A, vikten av vara B och vikten
av vara F, samt vikten av blandning P (torr
ytbelaggning).

Vara F —-.
1["

Vara B

&

"

Blandning
p

Vara A

Exempel: malade l6pare pa blixtlas
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Scenario Beréakning av Beskrivning/Exempel
koncentrationen av ett

amne pa
kandidatforteckningen
(viktprocent)

ii) Den totala vikten av ett ytbelagt komplext
foremal som framstallts genom att sammanfoga
varorna A och B med en blandning M och sedan
ytbelagts med en blandning P beraknas sa har:
addering av vikten av vara A, vikten av vara B,
vikten av blandning M, samt vikten av blandning
P (torr ytbeldggning).

Blandning Vara B
M P

‘lll

»

Blandning
P

Vara A

Exempel: malad cykelram

1V. Mycket Berékningsreglerna for Mycket komplexa foremal ar kombinationer av
komplexa scenarier | till 111 ovan enklare komplexa féremal plus ytterligare varor.
foremal galler for varje vara eller

enklare komplext foremal.

Exempel: soffa, cykel, mobiltelefon, bil och
flygplan.

Ruta 1 och ruta 2 nedan visar hur man berdknar koncentrationen av ett amne pa
kandidatforteckningen (viktprocent) i varor eller komplexa foremal genom matematiska
ekvationer. Detta kompletterar beskrivningarna i tabell 5.

Ruta 1

Om den information som finns tillganglig foér producenten eller importdren ar vikten av
amnet pa kandidatforteckningen (KF) i den producerade eller importerade varan,
antingen isolerat eller tillfort i ett komplext foremal (se tabell 5), s& kan dess
koncentration, som viktandel (viktprocent), i den givna varan (eller det komplexa
foremalet) faststallas genom foljande ekvation:
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mCL subst. in article [kg / artiCIe]

COI’]CCL subst. in article — : (1)20
M rticte [kg / art|C|e]

Conc cL subst. in article Konc kr-amne i vara
M cL subst. in article M KF-amne i vara
Marticle Mke
kg/article kg/vara

Déar

Konc krameivara &r koncentrationen (viktprocent) av amnet pa kandidatférteckningen i
varan eller det komplexa foremalet;

M kramneivara &F Vikten (i kilo) av amnet pa kandidatforteckningen i varan eller det
komplexa foremalet;

mke ar vikten (i kilo) av varan eller det komplexa foremalet.

Ekvation (1) ovan kan tillampas pa alla scenarier i tabell 5: allt efter scenariot beraknas
koncentrationen 6ver den totala vikten antingen av en vara (scenarier I, I11. A) och III.
B)) eller av ett komplext foremal (scenarier 11, I11. C)).

Ruta 2

Men om den information som finns tillganglig for producenten eller importéren &r
koncentrationen av amnet pa kandidatforteckningen (KF) i blandningen (viktprocent)
som ingar i varan eller varorna samt koncentrationen av denna blandning (viktprocent)
i varan eller det komplexa féremalet, sa kan koncentrationen av amnet pa
kandidatforteckningen beraknas genom féljande ekvation:

= . . . . . 21

ConCCL subst. in article COnc’CL subst. in mixture X Concmlxture in article 2
Conc cL subst. in article Konc kr-amne i vara
CoNnc cL subst. in mixture KoNnc ke-amne i blandning
Concmixture in article KoanIandning ivara

dar

Konc krameivara ar koncentrationen (viktprocent) av amnet pa kandidatférteckningen i
varan eller det komplexa foremalet;

KoNc ke-amne i blandning &I Koncentrationen (viktprocent) av Amnet pa kandidatférteckningen i

20 Tank pa att termen Konc kr-ameivara i Viktprocent i ekvation (1) ska forstas som viktandelen: varden
mellan O och 1 (100 viktprocent = 1, 50 viktprocent = 0,5, 25 viktprocent = 0,25, 20 viktprocent =
0,2, osv.). Termen Konc krameivarai Viktprocent erhalls genom att multiplicera viktandelsvardet med
100.

21 Tank pé att termerna Konc kr-amneivara, KONC KF-amne i blandning OCh KonChlananing ivara 1 Viktprocent i ekvation (2)
ska forstds som viktandelarna: varden mellan O och 1 (100 viktprocent = 1, 50 viktprocent = 0,5,
25 % viktprocent = 0,25, 20 viktprocent = 0,2, osv.). Termerna Konc kr-amneivara, KONC KF-amne i blandning OCh
Konclandning ivara 1 Viktprocent erhalls genom att multiplicera viktandelsvardet med 100.
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blandningen??;

Konc piangningivara &r koncentrationen (viktprocent) av blandningen i varan eller det
komplexa féremalet.

Ekvation (2) ovan kan tillampas pa alla scenarier i tabell 5: allt efter scenariot beraknas

koncentrationen 6éver den totala vikten antingen av en vara (scenarier I, Il1l. A) och IlI.
B)) eller av ett komplext foremal (scenarier I, I11. C)).
Exemplen nedan visar hur man tillampar "berékningsreglerna” foér scenarierna I, 11 och

I1l. A) som anges i tabell 5.

Exempel 7: Berakning av koncentrationen av ett amne pa kandidatforteckningen
i en vara som framstallts fran en blandning

En EU-producent producerar vara G genom formsprutning med en totalvikt av 3,0 kg (se
scenario | i tabell 5). Den framstalls fran en blandning av polyeten som innehaller
kandidatforteckningens amne W vid en koncentration av 0,2 viktprocent — och darigenom
ar koncentrationen i varan G ocksa 0,2 viktprocent.

Exempel 8: Berakning av koncentrationen av ett &mne pa kandidatforteckningen
i ytbelagda varor

En EU-producent malar vara H med en malarfarg (blandning P) som innehaller

kandidatforteckningens amne W vid en koncentration av 5 viktprocent (se scenario Ill. A)
i tabell 5). Det icke-flyktiga innehallet (fasta amnen) i denna malarfarg ar 67 viktprocent.
Den totala vikten av den malade varan H &r 5,0 kg, inklusive 0,10 kg av den torra fargen.

Koncentrationen av kandidatforteckningens amne W ska faststallas i forhallande till den
totala vikten av den malade varan H i enlighet med tabell 5 (scenario Ill. A)).

Massan av torr malarfarg som ingar i varan ar lika med malarfargens icke-flyktiga
innehall. Om de fasta Aamnena i malarfargen motsvarar 67 procent av vikten av den
anvanda malarfargen, sa ar den totala vikten av den anvanda malarfargen for att mala
vara H 0,15 kg [=(100/67)>*0,1 kg]. Vikten av kandidatférteckningens amne W i fargen
(blandning P) erhélls genom att multiplicera dess viktandel (5/100=0,05) med fargens
totala vikt (0,15 kg) vilket &ar lika med 0,0075 kg [=0,05%<0,15 kg]. Darfor ar den
kvantitet av detta Aamne som ingar i den malade varan H 0,0075 kg.

Innehallet i viktprocent av kandidatforteckningens amne W i den malade varan H erhalls
genom att dela vikten av kandidatforteckningens amne W i den malade varan H (0,0075
kg) med dess totala vikt (5,0 kg) vilket ger 0,0015 (=0,0075 kg/5,0 kg) och motsvarar
en koncentration av 0,15 viktprocent.

Den forklaring som ges ovan ar densamma som vid anvandningen av ekvation (1) i
ruta 1 ovan, nar féljande ar kant:

- vikten av kandidatforteckningens amne W i den malade varan H:

M KF-amne WimaladvaraH — 0,0075 kg;

- vikten av den malade varan H: Mmaidvaran= 5,0 Kg.

22 Tank pa att termen Konc kr-amne i blandning i €kvation (2) kan anvandas for blandningar dar
blandningens viktférlust under tillférseln i varan &r forsumbar eller i torr form efter tillférseln i
varan. Om det forekommer betydande avdunstning av losningsmedlet eller andra komponenter fran
blandningen vid dess tillforsel i varan, maste termen Koncamne i blandning korrigeras med en faktor for
att ta hansyn till blandningens viktminskning (se exempel 8). Samma term i ekvation (2) utgar
ocksa ifran att avdunstningen eller omvandlingen av amnet pa kandidatforteckningen ar forsumbar.
Om detta inte ar fallet maste en annan korrigeringsfaktor tillampas for att ta hansyn till detta.



Vagledning om krav for amnen i varor
Version 4.0 — juni 2017
39

Darfor kan koncentrationen (viktprocent) av kandidatférteckningens amne W i den
malade varan H (Konc «r.amewimaadvaran) kan beraknas som foljer:
Mc subst. win painted article H [kg] _ 0.0075 kg

- = ~ 0.0015"
mpainted article H [kg /artICIe] 5.0 kg

c:onCCL subst. W in painted article H =

CoNc ci subst. W in painted article H KoNC kr-amne W i malad vara H
M cL subst. W in painted article H M KF-amne W i malad vara H
M painted article H M méalad vara H

vilket motsvarar

Konc kr-amne wimaladvara = 0,15 viktprocent.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (2) i ruta 2.

Koncentrationen (viktprocent) av kandidatforteckningens amne W i malarfargen
(blandning P), (KONC kr-amne wi farg (landning P), ar 5 viktprocent. Detta varde maste dock
korrigeras med en faktor for den torra malarfarg som ingar i vara H, for att beakta det
flyktiga innehallet i malarfargen (blandning P): 5 %x>(100/67) = 7,5 viktprocent (eller
en viktandel av 0,075). Detta varde ar lika med koncentrationen av
kandidatforteckningens amne W i den torra malarfargen (Konc kr-amne wi torr farg) -

Koncentrationen (viktprocent) av den torra malarfargen den malade varan H &r Koncrr
targ i ythelagd varan = ViKt av den torra malarfargen (kg)/vikt av den malade varan H (kg) =
0,10 kg/ 5,0 kg = 0,020 (eller 2,0 viktprocent)

Innehallet i viktprocent av kandidatforteckningens amne W i den malade varan H:
(KoNCkr-amne i maladvarar) beraknas sasom foljer:

ConcCL subst. W in painted article H = COnCCL subst. W in dry paint X Concdry paint in painted article H

=0.075x0.020 = 0.0015

CoNC cL subst. W in painted article H KoNC kr-amne Wi mélad vara H

Conc ci subst. Win dry paint KoNnc kr-amne wi torr farg

CoNC dry paint in painted article H KONC torr farg i mélad vara H
Darfor,

Konc kF-amne wimalad varan = 0,15 viktprocent

Exempel 9: Berakning av koncentrationen av ett amne pa kandidatforteckningen
i ett komplext foremal bestdende av tva varor som sammanfogats med hjalp av
en blandning

En EU-importor importerar ett komplext foremal D som ar en foljd av kombinationen av
en vara A (40 kg vikt), en vara B (20,5 kg) samt ett hartslim (blandning M) som
anvandes for att sammanfoga varorna A och B (se scenario Il i tabell 5). Efter hardningen
innehaller hartslimmet i det komplexa féremalet D 8 viktprocent av
kandidatforteckningens amne Y och vager 2,5 kg.
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Blandning M

@
> >

49@ <

komplext foremal D

Den totala vikten av kandidatforteckningens amne Y i det komplexa foremalet D ar 0,2
kg, som erhalls genom att multiplicera viktandelen av amnet i hartslimmet [=(8/100)]
med hartslimmets vikt (2,5 kg).

Den totala vikten av det komplexa foremalet D erhéalls genom att addera vikterna av
varorna A och B samt hartslimmets vikt: 40 kg + 20,5 kg + 2,5 kg = 63 kg.

Slutligen ska koncentrationen av kandidatfoérteckningens amne Y i det importerade
komplexa foremalet D beraknas i enlighet med tabell 5 (scenario I1) 6ver det komplexa
foremalets totala vikt. Detta erhalls genom att dela den totala vikten av
kandidatforteckningens amne Y i komplext foremal D (0,2 kg) med dess totala vikt (63
kg) vilket ger 0,003 (=0,2 kg/63 kg), vilket motsvarar en koncentration av

0,3 viktprocent.

Den forklaring som ges ovan ar densamma som vid anvandningen av ekvation (1) i
ruta 1 ovan, nar foljande ar kant:

- vikten av kandidatforteckningens amne Y i det komplexa foremalet D (KF D):

M kramnevikep = 0,2 Kg;

- vikten av det komplexa féremalet D: mkrp =63 kg.

Darfor kan koncentrationen (viktprocent) av kandidatforteckningens amne W i det
komplexa foremalet H (Konc kramevikep) kan beraknas som foljer:

McL subst. vin co b [kg] 0.2 kg

Conc - = - = ~ 0.003,
CL subst. Yin CO D mco 5 |_kg /"COI’T‘Ip|€X ObjeCt"J 63 kg
Conc ci subst. Yinco b Konc kr-amne vi KF D
M cL subst. Y in CO D M KF-amne Y i KF D
M cop M kFD
kg/”’complex object™ kg/’komplext foremal”

vilket motsvarar

Konc kr-amne vikr b = 0,3 viktprocent.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (2) i ruta 2.

Koncentrationen (viktprocent) av kandidatforteckningens amne Y i hartslimmet
(blandning M), (Konc kr-amneiblandningm = 8 Viktprocent (eller en viktandel pa 0,08).

Koncentrationen (viktprocent) av hartslimmet (blandning M) i det komplexa foremalet
D (KF D) ar Koncoiandningmikep = Vikten av hartslimmet (kg)/vikten av det komplexa
foremalet D (kg) = 2,5 kg/ 63 kg = 0,04 (eller 4 viktprocent)

Innehallet i viktprocent av kandidatforteckningens amne Y i det komplexa foremalet D
(Konc krsmne vikep) berdknas sédsom foljer:
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ConCCL subst. Yin CO D — ConCCL subst. Y in mixture M x COnc:mixture M in CO D

=0.08%x0.04 ~0.003
Conc cL subst. YincoD Konc kr-amne vikF D
Conc ci subst. Y in mixture M KoNC kr-amne Y i blandning M
CoNCixture M in CO D KonChpiandning M i KF D
Darfor,

CcmCCL subst. W in coated article H — 013 Viktprocent

3.2.3.2 Hur man faststaller den totala mangden av ett amne
pa kandidatforteckningen i olika varor

Ett av villkoren for anmalningsskyldigheten ar gransvardet pa 1 ton per aktor per ar
for amnet pa kandidatforteckningen som finns i alla varor som produceras och/eller
importeras, i en koncentration éver 0,1 viktprocent. Detta underkapitel visar darfor hur
man praktiskt berdaknar den totala mangden av ett amne p& kandidatforteckningen i olika
varor, for att faststélla om viktgransen har dverskridits eller inte.

Berakningen av den totala mangden av ett amne pa kandidatforteckningen som finns i
alla varor kan underlattas om vissa varor grupperas inom samma "varutyp”. Termen
“varutyp” ar inte definierad i Reach; denna term inférs nedan utifran praktiska skal for att
ge varans tillverkare/importérer mojlighet att gruppera varor i anmaéalningssyfte. Denna
mojlighet att gruppera varor i anmalningssyfte ska dock bara anvandas nar sa ar
lampligt. Dess syfte ar att forhindra att anmaéalaren utvecklar och lamnar in — och att Echa
mottar — flera anmalningar som innehaller exakt samma information, for de olika varor
som ingar i samma “varutyp”. Termen “varutyp” anvands for att hanvisa till varor som
innehaller samma amne pa kandidatférteckningen som ar tillrackligt lika for att grupperas
och beskrivas tillsammans som del av samma anmélan. Gruppering av varor under
samma “varutyp” ska inte leda till att en mindre méangd eller lagre kvalitet av information
lamnas in. Exempel pa varor som kan tillhra samma varutyp ar

e metalltradar som framstalls av samma legering med olika diameter,
e plastror som bara skiljer sig at i storlek och tjocklek, och
e handtag till en mappklamma (se exempel 6).

Lagg marke till att det bara ar den som lamnar in en anméalan om d&mnen i varor som,
fran fall till fall, kan avgora om det ar mojligt och praktiskt nodvandigt att gruppera
varorna efter "varutyp”. Mer utforlig information om gruppering i samma varutyp och fler
exempel ges i Manual — Hur man

sammanstéller en anmalan om amnen i varor.?3

Berakningen av den totala mangden i ton av samma amne pa kandidatférteckningen i alla
varor som produceras eller importeras (antingen isolerat eller tillfort i komplexa féremal),
av samma aktor, kraver 3 steg:

23 Finns pa https://echa.europa.eu/manuals
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1. Faststallande av om amnet pa kandidatforteckningen i fraga ligger dver
koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent for varje producerad eller
importerad vara.

Koncentrationen av amnena pa kandidatforteckningen i varor eller komplexa
foremal beréknas sdsom beskrivs i underkapitel 3.2.3.1.

Om resultatet av berakningen (eller direkt lamnad information) visar att

koncentrationen i varan underskrider 0,1 viktprocent, s behdver den givna varan

inte beaktas i féljande steg av berakningen av total mangd.

2. Berakna mangden i ton av detta amne pa kandidatforteckningen i varje
vara eller varutyp som produceras eller importeras per ar nar den ligger
over koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent.

Om innehallet i viktprocent av amnet pa kandidatforteckningen i varan ar kant eller

beraknas under steg 1, sa erhalls mangden i ton av amnet pa
kandidatforteckningen genom att multiplicera detta varde (koncentration i

viktandel) med den totala massan i ton av den producerade eller importerade varan

(per ar).

Endast varor med samma koncentration (se tabell 5) kan grupperas efter "varutyp”.

Vid gruppering av varor erhalls den totala mangden i ton av amnet pa

kandidatforteckningen i varje varutyp genom att multiplicera amnets vikt per enhet

vara (av den typen) i ton med det totala antalet producerade eller importerade
varor per ar.

Ruta 3

For att berédkna den totala mangden i ton av amnet pa kandidatforteckningen i varje
vara eller varutypenhet som produceras eller importeras per ar (Mkr-ameivaupi) Med en
koncentration av amnet pa kandidatforteckningen over 0,1 viktprocent, kan
producenten eller importéren anvanda féljande ekvation:

m [t / a] _ (CO”C )X marticle type i [kg /&Fthle]
CL subst. in article type i CL subst. in article type i 1000 (3) o4

X Mt ype s ATTICIES / @]

M CL subst. in article type i M KF-amne i varutyp i

Conc cL subst. in article type i KONC kr-amne i varutyp i

M article type i M varutyp i

N article type i N varutyp i

articles/ a varor/ a

Dar i ar typen av vara A, B, ... n, vilket innebar for varje enskild producerad eller
importerad varutyp som innehaller amnet pa kandidatforteckningen 6ver
0,1 viktprocent;

Konc keamneivaruypi &r koncentrationen (viktprocent) av amnet pa kandidatférteckningen i
varutypen i;

24 Tank pa att termen Konc kr-amneivaruyp i1 Viktprocent i ekvation (3) ska férstas som viktandelen:
varden mellan 0 och 1 (100 viktprocent = 1, 50 viktprocent = 0,5, 25 viktprocent = 0,25,

20 viktprocent = 0,2, osv.). Termen Konc kr-zameivaruypii Viktprocent erhélls genom att multiplicera
viktandelsvardet med 100.
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Mvaruypi &r Vikten (i kilo) per enhet vara av typ i;
Narypi 4r antalet varor av typ i som producerats eller importerats per ar.

Ekvation (3) ovan utgar ifran att koncentrationen av amnet pa kandidatforteckningen
och varornas massa ar desamma i alla varor som tillhér samma varutyp. | vissa
situationer kan medelvarden anvandas.

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

Den totala mangden, i ton, av amnet pa kandidatforteckningen i alla relevanta varor
som produceras eller importeras per ar berdknas genom att addera de mangder, i
ton, som beréaknats for varje relevant vara eller varutyp under steg 2.

Ruta 4

Den totala mangden, i ton per ar, av amnet pa kandidatforteckningen i alla relevanta
varutyper (A, B, ... n) som produceras eller importeras per ar och innehaller mer an
0,1 viktprocent av amnet (Mkr-amneiatavauyper), €rhalls genom att addera de mangder, i ton
per ar, som beraknats for varje relevant varutyp (Mke-amneivarutypA, MKF-amneivaruypB, «.. 5 MKF-amnei
vanypn) UNder steg 2, genom féljande ekvation:

mCL subst. in all article types [t / a] = rnCL subst. in article type A[t / a]+ mCL subst. in article type B [t / a]+...

4)
+ mCL subst. in article type n [t / a]
M CL subst. in all article types M KF-amnei alla varutyper
M CL subst. in article type A M KF-amne i varutyp A
M CL subst. in article type B M KF-amne i varutyp B
M CL subst. in article type n M KF-amneii varutyp n

Om den totala mangden av amnet pa kandidatforteckningen som finns i alla varor som
produceras och/eller importeras, som innehaller mer an 0,1 viktprocent av detta amne,
Overstiger 1 ton per aktor per ar, ar producenten/importoren skyldig att lamna in en
anmalan av amnen i varor till Echa for detta amne pa kandidatforteckningen (se

kapitel 3.4.2). Anmalan ska aterspegla alla olika varor och varutyper som innehaller detta
amne pa kandidatforteckningen.

Exempel 10 och 11 visar hur man faststaller den totala méangden av ett amne pa
kandidatforteckningen i olika varor respektive i ett komplext foremal.

Exempel 10: Berakning av den totala mangden av ett amne pa
kandidatforteckningen i olika varor

En EU-producent producerar 134 000 enheter av vara G per ar, sasom beskrivs i
exempel 7. Varje vara G har en total vikt av 3,0 kg och innehaller kandidatforteckningens
amne W vid en koncentration av 0,2 viktprocent.

Samma EU-producent malar 360 000 enheter av vara H per ar, sdsom beskrivs i
exempel 8. Varje malad vara H har en total vikt av 5,0 kg och innehaller
kandidatforteckningens amne W vid en koncentration av 0,15 viktprocent.

Den totala mangden i ton av kandidatférteckningens amne W i alla varor som produceras
per ar berdknas genom att folja de 3 steg som forklaras i texten ovan.

Steg 1. Faststallande av koncentrationen av kandidatforteckningens amne W i var och en
av de producerade varorna G och H.
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Koncentrationen av kandidatférteckningens amne W i producerade varor G och H har
beraknats i exempel 7 och 8 i underkapitel 3.2.1. Som redan namnts ligger &mnets
koncentrationen 6ver koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent i bada varorna.

Steg 2. Berdakna mangden i ton av detta amne pa kandidatforteckningen i varje
producerad varutyp per ar nar den ligger éver koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent.

Varor G:

Innehallet i viktprocent av kandidatforteckningens amne W i en varuenhet G beraknades
under steg 1 och ar 0,2 viktprocent, vilket motsvarar en viktandel av 0,002. Den totala
massan i ton av de 134 000 producerade enheterna av vara G per ar beraknas genom att
multiplicera detta antal med vikten av varje enhet i ton (3,0 kg/1000 = 0,0030 ton):

134 000 (enheter/ar) < 0,0030 (ton/enhet) = 402 ton/ar. Den totala mangden i ton per
ar av kandidatforteckningens amne W i de producerade varorna G erhalls genom att
multiplicera koncentrationsvardet i viktandel (0,002) med en totala massan i ton av de
producerade varorna G per ar (402 ton/ar): 0,002 x 402 ton/ar = 0,8 ton/ar.

Den totala mangden av kandidatforteckningens amne W i alla producerade varor G ar 0,8
ton/ar.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (3) i ruta 3.
Den totala mangden av kandidatforteckningens amne W i alla producerade varor G
(M kramewivarorc), | ton per ar, kan darfor beraknas som foljer:

marticles G [kg /artiCIe] .
XN, e c |articles /a]

mCL subst. W in articles G [t / a] = (ConCCL subst. W in articles G )X

1000
3.0
=(0.002)x x134000=0.8 t/a
1000

M CL subst. W in articles G M KF-amne W i varor G
CoNC cL subst. Win articles G KoNc kr-amne wivaror 6
M articles G M varor G

N articles G N varor 6

Varor H:

Innehallet i viktprocent av kandidatforteckningens amne W i malad varuenhet H
berédknades under steg 1 och ar 0,15 viktprocent, vilket motsvarar en viktandel av
0,0015. Den totala massan i ton av de 360 000 producerade enheterna av vara H per ar
beraknas genom att multiplicera detta antal med massan av varje enhet i ton (5,0
kg/1000 = 0,0050 ton): 360 000 (enheter/ar) < 0,0050 (ton/enhet) = 1800 ton/ar. Den
totala mangden i ton per ar av kandidatforteckningens amne W i de producerade varorna
H erhalls genom att multiplicera koncentrationsvardet i viktandel (0,0015) med en totala
massan i ton av de producerade varorna H per ar (1800 ton/ar): 0,0015 x 1800 ton/ar =
2,7 ton/ar.

Den totala mangden av kandidatforteckningens amne W i alla malade varor H ar 2,7
ton/ar.

[Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (3) i ruta 3, sdsom visas for vara G
ovan]

Steg 3. Berdkna den totala mangden i ton per ar for alla producerade varor G och H.
Den totala mangden, i ton per ar, av kandidatférteckningens amne W i alla producerade
varor G och H av producenten, i ton per ar, erhalls genom att addera de mangder som
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beraknats for varje varutyp G och H i det foregaende steget: 0,8 + 2,7 = 3,5 ton/ar.
Detta varde ligger 6ver gransvardet pa ett ton per ar.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (4) i ruta 4.

Den totala mangden, i ton per ar, av kandidatforteckningens amne W i alla
producerade varor G och H (Mkr.amneiatlavarorcocn) €rhalls darfor som foljer:

mCL subst. in all articles G and H — m +m

=08+27=35t/a

CL subst. W in articles G CL subst. W in painted articles H

M CL subst. in all articles G and H M KF-amne i alla varor G och H
M CL subst. W in all articles G M KF-amne Wi alla varor G
M CL subst. W in painted articles H M KF-4mne W i mélade varor H

Slutsats: EU-producenten maste lamna in en anmalan enligt artikel 7.2 for
kandidatforteckningens amne W i de producerade varorna G och H.

Exempel 11: Berakning av den totala mangden av ett eller flera amnen pa
kandidatforteckningen for ett komplext foremal

EU-importoren i exempel 9 importerar 1 000 enheter per ar av komplext foremal D som
beskrivs i detta exempel in i EU. Detta fall visas i scenario 2 i tabell 5 (dar
kandidatforteckningens amne Z i det scenariot ar kandidatforteckningens &mne Y i detta
exempel).

Av berakningarna i exempel 9 ar det kant att det komplexa foremalet D innehaller
kandidatforteckningens amne Y i en koncentration av 0,3 viktprocent pa grund av dess
narvaro i det hardade hartslim som anvandes for att sammanfoga varorna A och B. Vid
sidan av den information som redan getts i exempel 9 for detta exempel innehaller vara A
kandidatforteckningens amne X vid en koncentration av 2,0 viktprocent och vara B
kandidatforteckningens amne Y vid en koncentration av 6,0 viktprocent.

Den totala mangden i ton per ar av kandidatforteckningens &mnen X och Y i alla
importerade komplexa féremal D beraknas genom att folja de 3 steg som forklaras i
texten ovan.

Steg 1. Faststallande av koncentrationen av Amnena pa kandidatférteckningen
Koncentrationerna ar kanda:

i) koncentrationen av kandidatforteckningens X i vara A: 2,0 viktprocent,

ii) koncentrationen av kandidatforteckningens Y i vara B: 6,0 viktprocent,

iii) koncentrationen av kandidatférteckningens Y i komplext foremal D: 0,3 viktprocent

Steg 2. Berdakna mangden i ton per ar av kandidatférteckningens amnen X och Y i varor
och komplexa foremal nar de ligger 6ver koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent.

Varor A:

Genom att félja samma metod som i exempel 10 erhalls mangden i ton per ar av
kandidatforteckningens amne X i varorna A (tillfort i de importerade komplexa foremalen
D) genom att multiplicera koncentrationsvardet i viktandel (0,020) med den totala
massan i ton av varorna A [1000 (enheter/ar) x< 0,040 (ton/enhet) = 40 ton/ar]: 0,020 x
40 ton/ar = 0,80 ton/ar.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (3) i ruta 3]
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Varor B:

Mangden i ton per ar av kandidatforteckningens amne Y i varorna B (tillfort i de
importerade komplexa foremalen D) erhalls genom att multiplicera koncentrationsvardet i
viktandel (0,060) med den totala massan i ton av varorna B [1000 (enheter/ar) < 0,0205
(ton/enhet) = 20,5 ton/ar]: 0,060 x 20,5 ton/ar = 1,2 ton/ar.

[Samma resultat nas genom att anvanda ekvation (3) i ruta 3 ovan]

Komplexa féoremal D:

Av exempel 9 ar den totala vikten av kandidatforteckningens amne Y i varje komplext
foremal D 0,20 kg. Mangden i ton per ar av kandidatforteckningens amne Y i de
importerade komplexa féremalen D erhélls genom att multiplicera den vikten i ton med
antalet importerade komplexa foremal D: 1000 (enheter/ar) x 0,00020 (ton/enhet) =
0,20 ton/ar

Steg 3. Berakna den totala mangden i ton per ar av kandidatforteckningens amnen X och
Y i de importerade komplexa féremalen D

Den totala mangden, i ton per ar, av kandidatforteckningens @mne X i varorna A som
ingar i de komplexa féremalen D ar 0,80 ton/ar, eftersom detta Amne inte finns i varorna
B och i det hartslim (blandning M) som anvands for att framstalla de komplexa féremalen
D. Detta varde ligger under gransvardet pa ett ton per ar.

Den totala mangden, i ton per ar, av kandidatférteckningens amne Y i varor B och i de
komplexa féremalen D (till foljd av att hartslimmet (blandning M) anvants for att
sammanfoga varorna) erhalls genom att addera mangderna som berédknats i det
foregdende steget: 1,2 ton/ar (varor B) + 0,20 ton/ar (komplexa foremal D) = 1,4
ton/ar. Detta varde ligger 6ver gransvardet pa ett ton per ar.

[Samma resultat nas genom att anvanda ekvation (4) i ruta 4 ovan]

Slutsats: EU-importdren

- maste inte lamna in anmalan enligt artikel 7.2 for kandidatférteckningens amne X i vara
A;

- maste lamna in anmalan enligt artikel 7.2 for kandidatforteckningens amne Y i varor B
och i komplexa foremal D, till foljd av att hartslimmet (blandning M) anvants for att
sammanfoga varorna — se scenario Il i tabell 5.

Beroende pa den tillgangliga informationen och de processer som ingar i produktionen av
varan kan det vara svart att berakna den totala mangden av amnet pa
kandidatforteckningen som finns i alla producerade och/eller importerade varor. Nar det
rader osakerhet om huruvida viktgransen pa 1 ton/ar har uppnatts kan producenten
och/eller importoren valja att skicka in en anmalan till Echa ocksa i de fall dar mangden
ligger under detta gransvarde. Produktionen eller importen av dessa varor kan variera
fran ar till ar, allt efter marknadsforhallandena. | detta fall uppmuntras anmalarna att
uppdatera sin anmalan.

3.3 Undantag fran anmalningsskyldigheten
Tva specifika undantag kan tillampas p& anmalan av amnen i varor:
(a) undantag baserat pa utesluten exponering och

(b) undantag for amnen som redan registrerats for den anvandningen.

Observera att det kan behovas mer resurser for och vara svarare att ordentligt bedoma
och dokumentera utesluten exponering eller att ta reda p4 om dmnet redan har
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registrerats for den anvandningen, an att férbereda och lamna in en anméalan om amnen i
varor.

I foljande underkapitel redogdrs for vissa 6vervdganden om tillampligheten av undantag
frdn anmalningsskyldigheten for amnen i varor.

3.3.1 Undantag for amnen som redan registrerats for den
anvandningen

Enligt artikel 7.6 maste inte ett Aamne i varor anmalas om amnet redan har registrerats
for den anvandningen. Detta avser all registrering av den anvéndningen av amnet i
samma distributionskedja eller ndgon annan distributionskedja, dvs. for att detta
undantag fran anmalan ska galla maste inte registranten ndédvandigtvis vara i samma
distributionskedja som den potentiella anmalaren.

I de sarskilda fall dar producenter eller importorer av varor omfattas av registrerings- och
anmalningsskyldigheter for samma amne i sina varor, ar de undantagna fran skyldigheten
att anméla detta &mne nar de val har registrerat det for den anvéndningen.

Ett amne har redan registrerats for en sarskild anvandning om tva villkor ar uppfyllda:
. Amnet &r detsamma som a&mnet som redan har registrerats.

. Anvandningen ar densamma som anvandningen som beskrivs i en registrering av
amnet, dvs. registreringen avser anvandningen i varan.?®

Nar man ska faststélla om ett &mne ar detsamma som ett &mne som redan har
registrerats, ar det nddvandigt att jamfora namn och numeriska identitetsbeteckningar,
sdsom Einecs- eller CAS-nummer. | manga fall racker detta troligen inte, t.ex. om amnet
ar ett UVCB-amne?® eller om posten i kandidatforteckningen inte innehaller dessa
numeriska identitetsbeteckningar. Nar man avgér huruvida tvd amnen kan betraktas som
samma dmne ska "kriterierna for att kontrollera om &mnen ar desamma” i kapitel 5 i
Vagledning fér identifiering och namngivning av dmnen i Reach och CLP tillampas.

Nar man avgor om amnet kan anses redan vara registrerat for den anvandningen, maste
den potentiella anmalaren jamfora funktionen av @mnet i varan (t.ex. pigment,
flamhammande), den process som anvants for att infoga amnet i varorna och typen av
vara.

Information om anvandningar bygger pa systemet med anvandningsdeskriptorer i vilka
ingar faktorer som anger anvandningssektorn (SU), typen av produkter som amnet kan
finnas i (PC), typen av avgivningar i miljon (ERC), de ingadende processtyperna (PROC)
och den varukategori som amnet slutligen hamnar i (AC). Har anges ocksa om ett amne
ar avsett att avges fran en vara eller inte. Lagg marke till att det (till foljd av den
generiska uppbyggnaden av systemet med anvandningsdeskriptorer) inte racker att
enbart anvanda faktorerna i systemet med anvandningsdeskriptorer for att beskriva ett
amnes anvandning nar man vill avgéra om tva anvandningar ar desamma, i syfte att
faststalla om ett undantag enligt artikel 7.6 galler. Darfor maste anvandningen
beskrivas mer ingadende an endast med anvandningsdeskriptorer. Varukategorin
”plastvaror” innebar till exempel inte nddvandigtvis att registreringen gors for alla
plastvaror och alla plastmaterial. Den kan innebéra att anvadndningen av dmnet i vissa

25 | detta sammanhang innefattar "anvandning” amnets anvandning i produktionen av en vara och,
efter att ha tillforts i varan, amnets anvandning i varan under varans hela livslangd, inrédknat
avfallsstadiet. FOr en importdr av en vara ar det bara anvdndningen av varan i artikeln under dess
livslangd, inraknat avfallsstadiet, som &r relevant.

26 Amne med okand eller varierande sammansattning, komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt
material (UVCB-amne).
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specifika plastvaror ingar i registreringen, medan andra plastvaror inte ar ingar och
bedoms. Slutsatsen som nds om huruvida d&mnet betraktas som registrerat “fér den
anvandningen” och de 6vervdganden som ledde fram till denna slutsats ska vara val
dokumenterade for att vid behov kunna visa for myndigheterna att kraven enligt Reach ar

uppfyllda.

3.3.1.1 Informationskéallor for att avgdora om ett amne redan ar
registrerat for den anvandningen

Producenter och importdrer av varor som dnskar tillampa bestammelserna enligt artikel
7.6 maste aktivt ta reda pd om amnet i deras varor redan ar registrerat for deras
anvandning innan de faststaller att de inte behéver anmaéla det. Det ar inte tillrackligt att
bara anta att sa ar fallet. Vidare rekommenderas det att man dokumenterar detta for de
verkstéllande myndigheternas kontroll. Olika typer av informationskallor kan vara
anvandbara for att faststalla om ett &mne redan ar registrerat for en sarskild anvandning.

Echas portal for spridning av information om dmnen, som kan nas via Echas
webbplats: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals innehaller information om
registrerade amnen som foretag lamnat i sina registreringsunderlag. Har finns olika
uppgifter om de &mnen som foretag tillverkar eller importerar och eventuellt information
om amnets anvandningar, om inte foretagen har begéart konfidentiell behandling av
denna information, inklusive anvandningen av amnet i varor. Den beskrivning av
anvandningen som ges har for samtliga livscykelstadier bestar framst av faktorer for
systemet med anvandningsdeskriptorer, samt anvadndarnamn och i vissa fall bidragande
aktivitetsnamn. Informationen ar normalt inte tillracklig i sig for att avgora om tva
anvandningar ar desamma i syfte att faststilla om ett undantag enligt artikel 7.6 géller.

Ett sakerhetsdatablad (SDS) innehéller information om anvandningar av amnet eller
blandningen i den utstrackning som leverantéren kanner till dem. | egenskap av
nedstromsanvandare mottar en EU-producent av varor ett SDS for amnet pa
kandidatforteckningen eller for en blandning som innehéller detta amne. Varuproducenten
kan aven valja att meddela sin/sina specifika anvandning(ar) (dvs. processen for att fora
in Amnet i varorna) till sin/sina leverantor(er) av amnet eller blandningen, med malet att
hans eller hennes d&mne ska bli en faststalld anvandning och ingd i registreringen.

Ifall ett amne som kraver ett SDS har registrerats i en mangd pa minst 10 ton/ar, ska
leverantoren se till att mottagarna av detta amne (som sadant eller ingdende i en
blandning) férses med relevanta exponeringsscenarier i form av en bilaga till
sadkerhetsdatabladet. Om det ar relevant for mottagarna av detta amne ska dessa
exponeringsscenarier aven omfatta processerna for att fora in amnet i varorna.
Varuproducenterna kan darfor anvanda informationen i exponeringsscenarierna till att
faststalla om deras egen anvandning av Amnet redan har registrerats langre upp i
distributionskedjan. Om varuproducenterna anvander en blandning som innehéller det
registrerade amnet i produktionen av sina varor, kan det handa att de endast far
blandningens sédkerhetsdatablad. Det kan handa att blandningens sdkerhetsdatablad inte
innehaller exponeringsscenarier i en eller flera bilagor dar blandningens formulerare har
infort relevant information om (den sékra) anvandningen i sdkerhetsdatabladets
huvuddel.?”

Utforlig information om att meddela anvéndningar av kemiska a&mnen i
distributionskedjan finns i kapitel 1 och 3 i ”Vagledning fér nedstrémsanvandare”.

Beroende pa hur utforliga anvandningsbeskrivningarna ar i sakerhetsdatabladet kan man
eventuellt faststéalla att en viss anvandning av detta amne som sadant eller i en blandning

27 Mer information om detta amne finns i kapitel 7 i "Vagledning fér nedstromsanvandare”.
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redan har registrerats. | tveksamma fall bor varuproducenten soka bekraftelse fran
amnets eller blandningens leverantorer pa att anvandningarna ar identiska (dvs.
anvandningen av amnet i varor och en av de registrerade anvandningarna). Alternativt
kan amnet identifieras (t.ex. genom registreringsnumret i SDS) och en tillverkare eller
importor av det amnet tillfragas om vilka anvandningar han eller hon har registrerat fér
detta &mne eller om det har registrerats for den sarskilda anvandningen.

Aktorer i EU som monterar ett komplext féoremal med hjalp av varor som har levererats
till dem och som inte tillfor ett amne eller en blandning i det, ska fa information om
varorna fran sina leverantorer enligt artikel 33.1 i Reach. De ska kunna forutsatta att de
varuproducenter som tillférde amnen i dessa varor eller de importérer som importerade
dem har uppfyllt alla anmélnings- eller registreringsskyldigheter.

Det kan handa att importorer av varor som innehaller ett Amne pa kandidatforteckningen
inte kan anvanda sakerhetsdatabladen for att finna den information de behoéver for att
avgora om det amne som ingar i de importerade varorna ska betraktas som registrerat
”for den anvandningen”. De kan finna denna information genom att

. identifiera tillverkare och importorer av ett &mne som kan ha registrerat det for en
viss anvandning, till exempel genom den tillgangliga informationen pa Echas portal
for informationsspridning eller genom att soka pa internet, och darefter direkt
kontakta de identifierade registranterna,

. kontakta branschorganisationer som kan ha information om registreringsstatus for
ett visst amne och de anvandningar amnet har registrerats for.

3.3.2 Undantag baserat pa "utesluten exponering”

Enligt artikel 7.3, kravs ingen anmalan om producenten eller importdren av varor kan
utesluta exponering av manniskor eller miljon under normala eller rimligen foérutsebara
anvandningsforhallanden?, inbegripet bortskaffande?.

Lagg marke till att det kan krava mer resurser och vara svarare att visa ”ingen
exponering” an att géra en anmalan.

Exponering for ett amne i en vara ar mojlig &ven om amnet inte avsiktligt avges fran
varan eftersom det kan migrera oavsiktligt. Detta innebar att en producent/importor
som vill visa ”utesluten exponering” maste sakerstalla att SVHC-amnet som
finns upptaget i kandidatforteckningen inte kommer i kontakt med méanniskor
eller med miljon. Manniskor kan exponeras fér amnen som avges fran varor genom att
andas in gaser eller partiklar (intag via inandning), genom kontakt med huden (intag via
huden), eller genom att svélja dem (fortaring/oralt intag). Amnen kan avges i de olika
miljédelarna (vatten, luft, jord och sediment). Samtliga exponeringsvagar i alla stadier i
livscykeln maste beaktas (varans livslangd och avfallsstadium) vid bedémning av
utesluten exponering.

En motivering av undantaget som pavisar utesluten exponering bor dokumenteras sa att
den pa begaran kan laggas fram for verkstallande myndigheter. En sddan motivering
maste visa att ingen exponering sker for manniskor eller miljon under varans livslangd

28 Termen “normala anvandningsforhallanden” och “rimligen forutsebara anvandningsforhallanden”
forklaras i underkapitel 4.1.

29 Termen "bortskaffande” tacker dven avfallsstadiet. Detta stadium, som ingar i ett amnes
livscykel, maste beaktas i exponeringsbedémningen for att pavisa "utesluten exponering”.
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och avfallsstadium?®° och kan till exempel innefatta en eller fler av foljande faktorer:

. Om amnet ingar i varan med tekniska medel: en beskrivning av varfoér det inte ar
troligt att varan dppnas eller bryts sonder med efterféljande avgivning av &mnet,
sarskilt under avfallsstadiet.

. Om a&mnet ar inforlivat i varans matris: en beskrivning av stabiliteten hos varans
matris och bindningarna mellan &mnet och matrisen under varans olika
livscykelstadier.

. Belagg eller valgrundad motivering for att amnet forblir fullkomligt orérligt inuti i
varan och inte migrerar ut fran denna (t.ex. tack vare amnets inneboende
fysikalisk-kemiska egenskaper eller en sarskild ytbelaggning pa varan).

. Belagg eller valgrundad motivering for att de mangder av amnet som avges fran
varan ar inneslutna med tekniska medel eller forstors direkt (t.ex. genom
varmebehandling av avfall).

Dessa argument kan baseras pa matningar (t.ex. utlaknings- och migrationstester,
modellering, litteratur eller andra informationskallor). Alla motiveringar ska dessutom
innefatta:

. Amnets namn och dess numeriska identitetsbeteckningar (om de &r tillgangliga).

. En beskrivning av varan, dess normala och rimligen férutsebara
anvandningsforhallanden och dess bortskaffande.

. Information om koncentrationen av amnet i varan eller dess delar, inklusive
mangden amne i varans matris och icke-integrerade mangder (restmangder).

Mer vagledning om hur man visar att ingen exponering sker finns i kapitel R14 till R18 i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning.

Potentialen for att ett amne avges fran en vara beror pa:

Amnets fysikalisk-kemiska egenskaper, som angtryck, vattenloslighet, stabilitet vid
kontakt i luft, vatten osv.

Struktur och kemi hos varans matris, inklusive fysikalisk-kemiska parametrar och det
satt pa vilket Amnet har tillforts i varan (kemiskt bundet eller ej).

. Varans anvandnings- och bortskaffningsforhallanden, sdsom:

. Plats for anvandning (inomhus- eller utomhusanvandning, privatbostader,
arbetsplats osv.).

. Fysikaliska forhallanden pa anvandningsplatsen (temperatur, ventilation osv.).

. Huruvida varorna omfattas av ett fullstdndigt system for avfallsinsamling eller
inte.

. Huruvida varorna utsatts for slitage (vid normal nétning)

. Tekniken for bortskaffande.

Vissa kemiska amnen ar mycket hart bundna till materialet, och det potentiella utslappet
av dessa amnen under dess anvandning ar darfor lagt. Andra amnen ar 16st tillférda i en
matris, t.ex. mjukgorare i PVC. Sadana amnen, t.ex. ftalater, avges hela tiden fran
varans yta. Amnen avges ocksd genom normal nétning (slitage). | detta fall avges

30 Exempel pa avgivningar som darigenom leder till exponering listas i underkapitel 4.1, med
undantag av avgivning vid en olyckshandelse, dar exempel ges pa fall dar en avgivning av amnen
frAn en vara inte betraktas som en avsiktlig avgivning.
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amnena tillsammans med varans matris, t.ex. amnen i bildack.
3.4 Vilken information som ska formedlas och anmalas

3.4.1 Vidarebefordra information enligt artikel 33

EU-importorer och -producenter av varor och samtliga aktorer i distributionskedjan maste
kommunicera nedat i distributionskedjan om narvaron av amnena pa
kandidatforteckningen (6ver 0,1 viktprocent). Den formedlade informationen ska vara
tillracklig for att mojliggora en saker anvandning av varor. Denna information
vidarebefordras rutinmassigt till industriella/kommersiella aktorer i distributionskedjan,
men maste begaras av konsumenterna.

I egenskap av forsta aktor i varans distributionskedja maste varans producent eller
importor beakta alla rimligen forutsebara atgarder och aktiviteter forknippade med hans
eller hennes vara nedat i distributionskedjan vid identifieringen av den information som
ska sammanstallas och kommuniceras. Var och en av aktérerna langre ned i
distributionskedjan som kan ha en mer ingdende kdnnedom om var och hur varan
anvands av dess nasta anvandare ska identifiera alla ytterligare uppgifter de har tillgadng
till som &r relevanta for de aktiviteter hans eller hennes kunder utfor.

Vid identifieringen av vilken information som maste sammanstallas och kommuniceras for
att medge en sidker anvandning av varan, maste varuleverantdren beakta samtliga
livscykelstadier under varans anvandning. | dessa kan t.ex. inga

e industriell och yrkesmaéssig vidarebearbetning eller montering av varorna,
e (om)fdrpackning eller lagring av varorna,

e industriell och yrkesmassig anvandning samt konsumenters slutanvéndning av
varorna, inréknat installation och underhall.

Vidare ska leverantdren ta hansyn till varornas atervinning och bortskaffande, liksom till
forutsebart missbruk av varor, i synnerhet av konsumenter.

For varje stadium i livscykeln kan informationen om saker anvandning innefatta

i. anvandningsforhallanden, t.ex. temperatur, utomhus/inomhus, frekvens,
varaktighet,

ii. riskhanteringsatgarder for att minska exponering och utslapp, som ar
mojliga att tillampa effektivt i praktiken.

Det ska dock bedémas och avgoras fran fall till fall vilken information som ar relevant att
kommunicera, for att se till att den passar syftet med att tillférsdkra en saker anvandning
av varor. Typen och detaljerna av information om en viss vara kan skilja sig at beroende
pa vem mottagaren ar. En industriell anvandare skulle i normala fall till exempel inte
behova lasa radet att en vara bor forvaras utom rackhall for barn, medan denna
information kan vara lamplig for konsumenter. Information om hur arbetstagares
exponering for &mnet ska kontrolleras under vidarebearbetningen av en vara skulle vara
relevant for en industriell och yrkesmassig aktor.

Identifieringen av vilken information om séker anvandning som ar relevant for
mottagaren kan ocksa styras av exponerings-/riskbaserade évervaganden. Den
nodvandiga informationsnivan ar lagre om exponering av manniskor eller miljon inte ar
mojlig eller om det finns bevis for att den ar obetydlig, dvs. namnet pa amnet kan racka.
Man boér for det férsta dock notera att meddelandeskyldigheterna galler fér &mnen som
inger mycket stora betankligheter som finns upptagna i kandidatférteckningen dver
amnen for vilka det kravs tillstand, och fér det andra beakta exponeringen under alla
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senare livscykelstadier, inraknat atervinning och bortskaffande.

Alla aktdérer som mottar information ska iaktta de rekommenderade
anvandningsforhallandena och genomféra de rekommenderade riskhanteringsatgarderna.
De maste dessutom formedla all relevant information till nasta aktor i distributionskedjan,
eller till konsumenter pa begaran, med hansyn tagen till de férvantade anvandningarna
och anvandningsforhallandena for varan som slapps ut pa marknaden.

| fallet komplexa foremal galler meddelandekravet enligt artikel 33 i Reach for varje vara
som innehaller ett amne pa kandidatforteckningen (= 0,1 viktprocent) som ingar i ett
komplext féremal. Detta exemplifieras i exempel 12 i ett fall.

Exempel 12: Vilken information som ska formedlas vid leverans av ett komplext
foremal

Ett foretag slapper ut det komplexa foremalet D pa EU-marknaden (se scenario 2 i tabell
3 och scenario 5 i tabell 4 for en ndrmare beskrivning av fallet).

Blandning M,
KF-amne Z = 0,1
uiktprnlil:ent i komplext )
foremal D !?'P
e T
% w b
5 2. %%
+ & 2. % ¢
‘b?"oa 1‘:“,t"-" Q’HJ-
¥ ‘b&q‘:"

-
-, .
\!3701 Komplext foremal D Mottagare av
yvarornafkonsument

Enligt artikel 33 i Reach maste denna varuleverantor vidarebefordra information nedat i
distributionskedjan eller till konsumenter p& begiaran om narvaron av

- kandidatforteckningens amne X i vara A,

- kandidatforteckningens &mne Y i vara B,

- kandidatforteckningens amne Z i komplext foremal D,

all annan ndédvandig information, som en féljd av narvaron av dessa amnen, for att
garantera en saker anvandning.

De illustrativa scenarierna i tabell 3 och 4 i underkapitel 3.2.2 identifierar aktérerna i
distributionskedjan med anméalningsskyldigheter. Nar de levererar varor till tredje
part, har samma aktorer dessutom meddelandeskyldigheter enligt artikel 33 avseende
narvaron av amnena pa kandidatforteckningen. Scenarierna kan aven anvandas pa ett
analogt satt for att faststélla personerna hdgst upp i EU:s distributionskedjor som har
ansvaret att sammanstélla, ta fram och meddela den relevanta informationen. Denna
information maste gora att nedstromsleverantorerna kan uppfylla sina
meddelandeskyldigheter for varje levererad vara.

Informationen ska sammanstallas och struktureras pa ett satt som gor att den kan
meddelas och anvandas av sin mottagare pa ett effektivt satt. Detta ar sarskilt viktigt for
mycket komplexa féoremal dar mycket stérre utmaningar finns inom datahantering och
kommunikation.

Det lampligaste formatet for att tillhandahalla information kan ocksa variera efter
innehall och vem informationen riktar sig till (t.ex. industriella och yrkesmassiga
anvandare, konsumenter).
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Standardiserade svarsbrev kan vara en lamplig form foér att informera konsumenter, medan
en yrkesmassig eller industriell anvandare kan informeras béttre genom separata
bruksanvisningar.

Inget former specificeras i artikel 33 i Reach for att tillhandahalla information, men mojliga
former kan t.ex. vara

. modifiering av befintliga dokument, sdsom bruksanvisningar och férpackning
. information pa etiketter
o standardiserade kommunikationsformer som tagits fram av branschorganisationer

eller myndigheter

. tillgangliga it-system eller -verktyg som underlattar kommunikationen inom hela
distributionskedjan och till konsumenter3?

Den information som ska meddelas enligt artikel 33 om amnen pa kandidatforteckningen
i varor kan kombineras/integreras med andra rattsliga meddelandekrav (t.ex. enligt
direktivet om allméan produktsakerhet eller branschspecifik lagstiftning).

Vad galler konsumentforfragningar enligt artikel 33.2 rekommenderas det att man lamnar
ett svar pa forfragan, ocksa om det inte finns nagra amnen pa kandidatforteckningen i
varan eller om de underskrider 0,1 viktprocent.

3.4.2 Anmala information till Echa enligt artikel 7.2

En anmalan om amne i varor ska goras senast sex manader efter att amnet fordes in i
kandidatforteckningen.

Den information som ska anmalas enligt artikel 7.2 ska inkludera féljande poster:

o Namn och kontaktuppgifter for producenten eller importdéren av varorna.
. Registreringsnummer for amnet, om ett sadant finns.
° SVHC-amnets identitet (denna information kan hittas i kandidatférteckningen och

den stodjande dokumentationen).

. Amnets klassificering (denna information kan hittas i kandidatférteckningen och den
stodjande dokumentationen).

. En kort beskrivning av &mnets anvandning(ar) i varan eller varorna i enlighet med
avsnitt 3.5 i bilaga VI och anvandningarna av varan eller varorna.

o Mangdintervallet for det amne som ingar i varorna, dvs. 1-10 ton, 10-100 ton,
100-1 000 ton eller = 1 000 ton.

Narmare information om hur denna information ska anges i anmalan finns i Manual — Hur
man sammanstéller en anmalan om d&mnen i varor, som finns pa Echas webbplats.

Nar en anmalan har lamnats in bor anmalarna vara noga med att halla sin anmalan
uppdaterad, aven om detta inte ar ett rattsligt krav. Anmalan ska uppdateras om den
anmalda informationen andras, t.ex. &ndring av méngdintervall, produktion/import av

31 Nar man avgor vilket eller vilka verktyg som ska anvandas for kommunikationen inom
distributionskedjan och med konsumenterna bor man fundera pa om det racker med ett
enda verktyg for att hantera bada kommunikationsbehoven (i artikel 33.1 och 33.2). Om
man valjer olika verktyg bor man fundera pa hur man optimerar deras kombinerade
anvandning.
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olika varor som innehaller samma amne pa kandidatforteckningen.
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4 KRAV FOR AMNEN SOM AR AVSEDDA ATT AVGES FRAN
VAROR

4.1 Avsedd avgivning av amnen fran varor

Amnen och blandningar kan under olika omstandigheter avges fran varor. En s&dan
avgivning av Amnen (oavsett om amnet avges som sadant eller som en del av en
blandning) ska dock bara i vissa fall betraktas som avsedd avgivning.

Avgivning av amnen fran varor betraktas som avsedd om den uppfyller en accessorisk
funktion (sarskiljs fran huvudfunktionen enligt avsnitt 2.1) som ar avsiktlig och som inte
skulle uppnas om amnet inte avgavs. For exempelvis parfymerade varor maste
doftamnena avges for att varan ska ha en doft. Detta betyder ocksa att amnen som
avges nar en vara aldras eller nots eller som avges som en oundviklig bieffekt av varans
funktion i regel inte ska betraktas som avsedda att avges, eftersom sjélva avgivningen
inte &r en funktion i sig.

Om avgivningen av ett amne fran ett foremal uppfyller foremalets huvudfunktion (enligt
definitionen i avsnitt 2.1), betraktas avgivningen inte som “avsedd avgivning” enligt
Reach. | detta fall skulle foremalet vanligtvis betraktas som en kombination av en vara
(som fungerar som en behallare eller ett bararmaterial) och ett amne/en blandning, och
inte som en vara med avsedd avgivning av ett amne/en blandning.

Vidare maste en avsedd avgivning av ett amne fran en vara ske under (normala eller
rimligen forutsebara) anvandningsforhallanden. Detta betyder att avgivningen av

amnet ska ske under varans livslangd. Darfor raknas en avgivning av ett amne under
tillverkningen eller bortskaffningen av en vara inte som avsiktlig avgivning.

Anvandningsforhallandena under den avsedda avgivningen maste dessutom vara
“normala eller rimligen forutsebara”. Med normala anvandningsforhallanden avses de
anvandningsforhallanden som ar forknippade med en varas huvudfunktion. Dessa finns
ofta dokumenterade i anvandarhandbécker eller bruksanvisningar. Normala
anvandningsforhallanden for varor avsedda for industriell eller yrkesmassig anvandning
kan skilja sig vasentligt fran forhallanden som ar "normala” for konsumenter. Detta kan
sarskilt vara fallet for frekvensen och varaktigheten av normal anvandning samt for
temperatur, luftvaxlingshastighet eller forhallanden som ror kontakt med vatten. Det ar
uttryckligen inte ett "normalt anvandningsforhallande” om en varas anvandare anvander
varan i en situation eller pa ett satt som varans leverantor tydligt och skriftligen har
avratt fran, t.ex. i bruksanvisningen eller i varans markning32. Med rimligen
forutsebara anvandningsforhallanden avses anvandningsforhallanden som kan
forvantas sannolikt uppsta pa grund av varans funktion och fysiska form (aven om de
inte ar normala anvandningsforhallanden). Detta kan till exempel vara fallet nar ett litet
barn inte kdnner till en varas funktion men anvéander den i ett eget syfte oberoende av
varan, som att bita eller slicka pa den. En avgivning som inte sker under normala eller
rimligen forutsebara anvandningsforhdllanden betraktas sammanfattningsvis inte som
avsedd anvandning.

32 Exempel pa uteslutning av specifika anvandningsforhallanden ar varningar sdsom “forvaras utom
rackhall for barn” eller “far inte utsattas for hoga temperaturer”.
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Exempel 13: Avsedd avgivning av amnen fran varor

Huvudfunktionen for strumpbyxor med hudlotion ar att fungera som ett kladesplagg. Det
ar tydligt att denna huvudfunktion inte har nagot att géra med hudlotionen. Hudlotionens
funktion (hudvard) ar bara en accessorisk funktion som inte skulle uppnas om inte
hudlotion avgavs. Darfér ska en strumpbyxa med hudlotion betraktas som en vara med
avsedd avgivning.

Foljande fall ar exempel pa nar avgivning av amnen fran varor inte betraktas som avsedd

avgivning:

. En avgivning sker under bearbetningen av en halvfardig vara, dvs. innan den
fardiga varan slapps ut pa marknaden.

Exempel: Ett vavlim?3? tillsatts till ett tyg for att forbattra dess processbarhet,
varefter vavlimmet avges under den vidare vatbehandlingen av textilen.

. En avgivning sker under varans anvandning eller underhall, men de avgivna
amnena bidrar inte till ndgon av varans funktioner.

Exempel: Tvatt av klader som utférs av konsumenten och dar rester av olika
kemikalier (farg, mjukgorare, starkelse m.m.) fran bearbetningen avlagsnas under
nagra tvattcykler.

. En avgivning av amnen ar en oundviklig bieffekt av varans funktion, men
avgivningen bidrar inte till varans funktion.

Exempel: N6tning av material under férhallanden av hog friktion, t.ex.
bromsbelaggningar, dack; lackage av smérjmedel som anvands for att minska
friktionen mellan tva rorliga delar.

o En avgivning av amnen som bildas under alla typer av kemiska reaktioner.

Exempel: Ozon som avges fran kopieringsmaskiner eller avgivning av
forbranningsprodukter fran varor som fattar eld.

o En avgivning av amnen till f6ljd av att en vara missbrukats, dvs. mot producentens
bruksanvisning.

Exempel: Avgivning fran ett verktyg som en konsument anvander (t.ex. intensivt
under lang tid) genom att konsumenten bortser fran rekommendationerna om
driftstid i bruksanvisningen.

. En avgivning genom en olyckshandelse.

Exempel: Avgivning av amnen fran en termometer som faller och gar sonder.

4.2 Registreringskrav for amnen som ar avsedda att avges
fran varor

Registrering krdvs av amnen i varor nar alla villkor i artikel 7.1 i Reachférordningen ar
uppfylida:

. Amnet ar avsett att avges under normala eller rimligen férutsebara
anvandningsforhallanden3* (detta kan faststallas genom att tillampa kriterierna i

33 Ett vavlim ar en kemikalie som tillsatts till ett tyg for att forbattra trddens hallfasthet och
slitstyrka och gora den mindre luddig. Efter vavningen avlagsnas vavlimmet fran tyget (tvattas
bort).

34 Bada villkoren maste vara uppfyllda, dvs. avsikten att avges och de normala eller rimligen
forutsebara anvandningsforhallandena.
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avsnitt 3.1).

. Den totala mangden av det Amne som ingar i alla varor fran vilka det ar avsett att
avges (dvs. inklusive de mangder som inte ar avsedda att avges) som produceras
eller importeras av en aktor Overstiger 1 ton per arss.

For att kunna faststéalla en mojlig skyldighet att registrera ett &mne i varor behdver man
alltsa kontrollera om gransen pa 1 ton per ar oéverskrids. For att gora detta behdver inte
alltid identiteten och mangden av det faktiska &mnet vara kanda, eftersom gransen 1 ton
per ar inledningsvis kan jamféras med

1. den totala méangden av samtliga varor med avsedd avgivning som produceras
och/eller importeras, och med

2. den totala méngden av samtliga &mnen och blandningar avsedda att avges och som
ingar dessa varor.

Om nagon av dessa mangder motsvarar eller forblir lagre an 1 ton per ar, kommer
kvantiteten av enskilda Amnen avsedda att avges som ingar i dessa varor definitivt ocksa
vara lagre an 1 ton per ar. Darmed ar det tydligt att ingen registrering kravs for dessa
varor. Men om ett registreringskrav inte kan uteslutas utifran dessa kontroller, maste de
enskilda amnen som ar avsedda att avges identifieras (savida det inte finns ett tillampligt
undantag fran registrering, se underkapitel 4.3), med sin respektive mangd.

Mangden av ett amne som ar avsett att avges och som ingar i en vara, vid kand
(maximal) koncentration av @mnet som ar avsett att avges i varan som viktandel, kan
beraknas genom att multiplicera den totala mangden per ar av samtliga varor som
producerats och/eller importerats med den (maximala) viktandelen av &mnet som ar
avsett att avges i varan. Den totala mangden per ar av samtliga varor som producerats
och/eller importerats erhalls genom att multiplicera det totala antalet varor med vikten
av varje vara i ton per vara.

Ruta 5

Enligt ovanstaende forklaring beraknas darmed mangden av ett amne som &ar avsett att
avges och ingar i varor genom foljande ekvation:

msubs. [t / a] = marticles [t / a] X Concmaxsubs. in article (5)
Msubs. M&mne
Marticles Myvaror
CoNnCmax subs. in article KONCmax amne i vara

Dar
Mamne: Mangd av ett amne avsett som ar att avges och ingar i varor [ton/ar],
Mvaror: Méangd av varor som produceras och/eller importeras per ar [ton/ar],

KONCmax amne i vara: maximal viktandel av amnet som ar avsett att avges i varan.3®

Den totala méngden av varor som produceras och/eller importeras per ar (Mvaror) kan

35 For ett infasningsamne i varor som har importerats eller producerats i minst tre ar i foljd ska
mangderna per ar berdknas baserat pa den genomsnittliga volymen av detta amne under de tre
foregdende kalenderaren. Vagledning om berakning av arliga amnesmangder och exempel finns i
avsnitt 2.2.6.3 i Vagledning om regqistrering.

36 varde mellan 0 och 1 (50 % = 0,5, 25 % = 0,25, 20 % = 0,2, 0sV.)
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beraknas genom fdljande ekvation:

marticles [t / a] = marticle unit [t / artlcle]x narticles [artldes / a] (6)
Marticles Myvaror

Marticle unit Myvaruenhet

Narticles Nvaror

Dar

Mvaruenhet: Vikten av en vara [ton/vara].

Nvaror: antal varor som produceras och/eller importeras per ar [varor/ar].

Amnen som &r avsedda att avges fran varor avges vanligtvis som en del av blandningar,
vars koncentration i varorna oftare ar kdnd &n koncentrationen av de enskilda &mnen
som ar avsedda att avges i varan. Ofta ar koncentrationen i form av maximal viktandel
av blandningen som ar avsedd att avges i varan kand, liksom koncentrationen i form av
maximal viktandel av amnet i blandningen som ar avsedd att avges och som ingar i
varorna. Nar dessa varden ar k&dnda kan den ena multipliceras med den andra for att
berakna den maximala koncentrationen av amnet som ar avsett att avges i varan som
viktandel. Mangden av ett amne som ar avsett att avges och som ingar i varor kan
darmed beraknas som beskrivits ovan: genom att multiplicera den totala mangden per ar
av samtliga varor som produceras och/eller importeras med den maximala viktandelen av
amnet som ar avsett att avges i varan.

Ruta 6

Mangden av ett amne som ar avsett att avges och ingar i varor kan beraknas genom
foljande ekvation:

msubs.[t / 3.] = marticles [t / a]x Concmaxmixture in article X ConCmaxsubs. in mixture (7)37
Msubs. Mamne
Marticles Myvaror
CoNnCmax mixture in article KONCmax blandning i vara
CoNCmax subs. in mixture KoNCmax amne i blandning

Dar

Mamne och Mvaror definieras i textruta 6;

KONCmax blandning i vara: maximal viktandel av blandningen som ar avsedd att avges i
varan;36

KONCmax amne i blandning - Mmaximal viktandel av amnet i blandningen som &r avsedd att
avges.3

37 Dar Concmaxmixture in article X ConCmaxsubs. in mixture — COncmaxsubs. in article
COoNCmax mixture in article KoncCmax blandning i vara
CoNnCmax subs. in mixture KoNCmax amne i blandning

ConCmax subs. in article KoNCmax amne i vara
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Exempel 14: Berakning av mangd av ett amne som ar avsett att avges
En t-tréja innehaller ett doftamne som ar avsett att avges.

Antagande: Doftdmnet utgdr hogst 5 viktprocent av t-tréjan, som produceras inom EU i
en mangd om 100 ton/ar. Doftamnet ingar inte i andra varor fran samma producent.
Mangden doftdmne som ar avsett att avges beraknas genom att multiplicera den totala
mangden per ar av den producerade t-tréjan (100 ton/ar) med den maximala
viktandelen av doftamnet som ingar i t-tréjan (5/100 = 0,05): 100 x 0,05 = 5 ton/ar.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (5) i ruta 5.

msubs. [t / a] = marticles [t / a]x Concmaxsubs. in article — 100% X 005 = 5%
Msubs. Mamne

Marticles Myvaror

CoNCmax subs. in article KONCmax amne i vara

Slutsats: Gransen 1 ton/ar har 6verskridits och producenten av t-tréjan maste registrera
parfymen.

Vid berédkning av mangden av ett amne som &r avsett att avges och ingar i varor ska
hansyn tas till féljande punkter:

. Inte bara de mangder som ar avsedda att avges utan ocksa den totala mangden i
varorna maste beaktas. Om amnet dven ar en del av varumatrisen maste darmed
ocksd dessa mangder beaktas.

. Endast den mangd amne som faktiskt finns i de fardiga varorna maste beaktas, dvs.
alla mangder som ingar i varorna och sedan forloras i senare produktionssteg (t.ex.
genom avdunstning eller utskdljning) behdver inte beaktas.

o Om samma amne ar avsett att avges fran olika varor fran en producent/importor
maste amnesvolymerna i alla dessa varor summeras®®.

Observera att Echa enligt artikel 7.5 kan besluta att en producent eller importdr av en
vara ska lamna in en registrering fér ett amne som ingar i varor (om sa inte redan har
gjorts i enlighet med artikel 7.1) om mangden av Amnet 6verstiger 1 ton per ar och om
amnet kan misstankas avges fran varorna med efterfoljande halso- eller miljorisk. Detta
kan aven galla om amnets avgivning fran varor inte ar en avsedd avgivning.

4.2.1 Kritisk koncentrationsniva for amnen i en blandning som éar
avsedd att avges

Om det maximala innehallet av blandningen som ar avsedd att avges i varor ar kant, kan
kritiska nivaer av koncentrationen av Amnen i blandningen som oéverstiger de nivaer som
kan krava registrering av amnen i dessa varor berdknas sdsom visas nedan.

Koncentrationsgransen for ett amne i en blandning som ar avsedd att avges fran varor,
som oOverstiger den som kraver registrering, kan beraknas om den maximala

38 Exempel: Foretaget X importerar tre varor A, B och C med 60 ton av ett amne som ingar i varje
vara. | vara A ar inte &mnet avsett att avges, i vara B avges 40 av 60 ton under normala
forhallanden och i vara C avges 10 av 60 ton under normala forhallanden. Foretag X maste saledes
registrera den totala volymen av amnet i artiklar B och C, dvs. 120 ton, vilket ligger inom
viktintervallet 100—1 000 ton/ar.
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koncentrationen av blandningen som ingar i varorna och dessa varors totala produktion
och/eller importmangder ar kanda. Eftersom viktgransen for &mnet som ar avsett att
avges i varorna ar 1 ton/ar, kan den maximala viktandelen av det amne som kan finnas i
blandningen som &ar avsedd att avges utan utlésning av registreringsskyldigheter
berdknas genom att dela detta troskelvarde med den totala vikten av blandningen som
ingdr i varorna. Denna berakning utgar fran antagandet att amnet bara finns i varorna
som en del av blandningen som ar avsedd att avges.

Ruta 7

Den maximala viktandelen av det amne som kan finnas i blandningen som ar avsedd
att avges utan att utlosa registreringsskyldigheter (KONCmax amne i blandning)3® kan beraknas
genom féljande ekvation:

Conc = La (8)
maxsubs. in mixture
marticles [t / a] X Concmax mixture in article
CoNCmax subs. in mixture KONCmax amne i blandning
Marticles Myvaror
CoNnCmax mixture in article KONCmax blandning i vara
Déar

Mvaror och KONCmax blandning i vara definieras i textruta 6.

Exempel 15: Kritisk koncentrationsniva for amnen i blandningen som ar avsedd
att avges

En doftleksak (vara) innehaller en blandning av doftamnen som ar avsedda att avges
under anvandning.

Antagande: Leksaken bestar som hogst av 15 % av doftamnen. Ett foretag importerar 30
ton av dessa leksaker varje ar. Denna importor varken importerar eller producerar andra
varor.

Koncentrationsgransen for ett amne i blandningen av doftdmnen som ar avsedda att
avges fran leksakerna, overstigande den som kraver registrering, kan berdaknas genom
att dela troskelvardet 1 ton/ar for amnen som ingar i doftblandningen som ar avsedd att
avges i leksakerna med den totala vikten av doftblandningen som ingar i leksakerna
[som kan beraknas genom att multiplicera den totala vikten av de leksaker som
importeras varje ar 30 ton/ar) med den maximala viktandelen av doftblandningen i
leksakerna (0,15 = 15/100): 30 ton/ar x 0,15 = 4,5 ton/ar]: (1 ton/ar)/( 4,5 ton/ar) =
0,22, vilket motsvarar 22 viktprocent.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (8) i ruta 7.
Conc Ls Us
max subs. in mixture of fragrances — - ¢
mtoys(articles) ><C0ncmax mixture in toy(article) BOAX 015

=0.22=22%

CoNCmax subs in mixture of fragrances KoNCmax amne i blandning av doftamnen

Mtoys(articles) Meksaker(varor)

CoNnCmax mixture in toy(article) KoNnCmax blandning i leksak(vara)
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Slutsats: Detta betyder att registrering inte kravs for &mnen som ingar i doftblandningen
vid en koncentration pa hogst 22 viktprocent. Eftersom detta kanske inte galler for alla
amnen i doftblandningen maste ytterligare information sotkas.

Leksaksimportoren skulle da kunna fraga leverantoren huruvida en koncentration pa 22
viktprocent 6verskrids for ndgot av de amnen som ingar i doftblandningen.

4.3 Undantag fran registreringskraven for amnen som ar
avsedda att avges

Skyldigheten att registrera amnen som ar avsedda att avges fran varor som identifierats
enligt beskrivningen i underkapitel 4.2 galler inte i vissa fall. Detta underkapitel forklarar
vad som maste kontrolleras for att faststalla om ett sddant undantag galler.

4.3.1 Allmanna undantag fran registreringskrav

Ett antal amnen ar allmant undantagna (dvs. oavsett om det galler amnet som sadant,
ingdende i blandningar eller i varor) fran registrering®® da det finns tillracklig information
om dessa amnen eller registreringar helt enkelt bedéms vara olampliga eller onddiga. Tva
av de mest relevanta undantagen® galler for:

1. Bilagor IV och V-d&mnen (undantag enligt artikel 2.7 a och b).
2. Atervunna amnen (artikel 2.7 d).

Villkoren som anges i Reach som maste uppfyllas for att dessa undantag ska kunna
utnyttjas beskrivs i Vagledning om regqistrering.

4.3.2 Undantag for amnen som redan registrerats for den
anvandningen

Enligt artikel 7.6 krédvs ingen registrering av ett amne i varor om amnet redan har
registrerats for den anvandningen.

For mer information om detta specifika undantag som galler for registreringsskyldigheten
for &mnen avsedda att avges i varor, se underkapitel 3.3.1.

4.4 Registrering av amnen i varor

For ett amne i varor som maste registreras ska producenten eller importéren av varorna
lamna in ett registreringsunderlag till Echa. Kraven for registreringsunderlaget ar i
allmanhet desamma som de som galler for tillverkare och importérer av amnet. Om
emellertid en kemikaliesédkerhetsrapport kravs som en del av registreringsunderlaget
(volym > 10 ton/ar) och amnet ar klassificerat som farligt eller som ett PBT-/vPvB-amne,
maste bara varornas livslangd och bortskaffande ingd i varuproducentens eller -
importorens exponeringsbeddémning och riskkarakterisering. Utover detta galler samma
skillnad mellan infasningsamnen och icke-infasningsamnen, samma tidsfrister for
registrering och samma krav pd gemensamt utnyttjande av data for &mnen i varor som
for amnen som sadana eller ingdende i blandningar. Utforlig vagledning om registrering
och gemensamt utnyttjande av data finns i Vagledning om registrering respektive

39 Detta undantag ar aven tillampligt pa anmalningsskyldigheten for amnen pa
kandidatforteckningen.

40 Det finns fler allméanna undantag fran registrering som kan galla for ett &mne, se Vagledning om
registrering fér mer information ocksa om dessa.
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5 ERHALLA INFORMATION OM AMNEN | VAROR

Foretag som producerar, importerar eller slapper ut varor pd marknaden har inte alltid
informationen tillganglig internt, vilket &r nédvandigt for att kunna avgdra om de
omfattas av skyldigheter for &mnen i varor. Producenter och importdrer av varor med
avsedd avgivning av amnen maste kanna till sival identiteten for samtliga &mnen som ar
avsedda att avges fran dessa varor, som koncentrationen av dessa i varorna.
Producenter, importorer, distributérer och alla andra leverantérer av varor maste kanna
till om amnen pa kandidatforteckningen ingar i deras varor och vid vilka koncentrationer.

I detta kapitel ges allmanna rad till producenter, importérer och andra leverantorer av
varor om hur de ska utfora sina uppgifter for att erhalla och darefter utvardera den
nddvandiga informationen for att uppfylla sina skyldigheter for amnen i varor. Detta ar
sarskilt relevant nar leverantéren inte har fatt informationen pa ett naturligt satt genom
distributionskedjan. | bilaga 5 presenteras kompletterande metoder.

Huvudprinciperna i denna vagledning tillhandahaller en metod for att utveckla och
genomfora praktiska Idsningar som garanterar att kraven i Reachforordningen tillgodoses
och att dess malsattningar uppnas. Ocksa andra metoder kan godtas, s& langde som de
aven tillser att forordningen efterlevs och att dess malsattningar uppnas.

Hur mycket ett foretag maste anstranga sig for att fa tag pa den nédvandiga
informationen beror framst pa om det har installerat ett kvalitetsledningssystem och/eller
ett alternativt sétt att garantera sparbarheten av ramaterial och varors
sammansattningar eller inte. Dessa system kan t.ex. omfatta internt genomférda
varutester, leverantorsrevisioner och certifieringar av tredje part. Normalt utfors dessa
atgarder rutinmassigt for att forbattra processerna och produkterna och tka
kundtillfredsstallelsen. Andra metoder for att erhalla den ndédvandiga informationen ar
specifikationer fér upphandling och avtal, samt leverantorers intyg for varor och
materialsammansattningar. Vissa verktyg, sasom it-verktyg, kan ocksa anvandas for att
overfora information och hantera kommunikationen inom distributionskedjorna, bade for
riskbeddmning och fér design och utveckling av produkter.

Notera att Echas portal for informationsspridning ocksa innehaller relevant information
om amnen (t.ex. identifiering, egenskaper, anvandningar) for varuleverantorer.

5.1 Information via distributionskedjan

Identifiering av amnen i varor och kvantifiering av deras mangder ar i manga fall bara
mojligt om den respektive informationen gors tillganglig av aktoérerna i
distributionskedjan. Vidarebefordran av information via distributionskedjan ar darfor det
béasta och effektivaste sattet att samla in den information som kréavs for att identifiera ens
skyldigheter enligt Reach. Aven om kemisk analys ar ett mojligt satt att identifiera och
kvantifiera amnen i varor, ar det en tidskravande, kostsam och svar metod att
organisera.

5.1.1 Standardiserad Reach-information fran leverantorer i EU

Nodvandig information for att identifiera och uppfylla kraven for &mnen i varor enligt
Reach kan ofta hamtas fran standardiserad information fran leverantérer med sate inom
EU, vilket kravs enligt artikel 33 och andra Reachbestammelser. Leverantorer av
amnen eller blandningar maste till exempel forse sina kunder med sakerhetsdatablad i
enlighet med artikel 31 eller, nar sdkerhetsdatablad inte kravs, med tillganglig och
relevant sakerhetsinformation samt uppgifter om tillsynskrav (t.ex. behovet av tillstand,
paforda begransningar) i enlighet med artikel 32. Denna skyldighet galler ocksa nar
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amnet eller blandningen levereras i en behallare eller pa ett bararmaterial.

En EU-producent av varor far ett sakerhetsdatablad (SDS) for ett amne pa
kandidatforteckningen som sadant eller i en blandning som anvands i produktionen av en
vara. Producenten har darfor tillgang till information om ett amne pa
kandidatforteckningen som ingar i den producerade varan.

I det fall ett Amne som erfordrar ett sakerhetsdatablad har registrerats i en mangd pa
minst 10 ton/ar, ska leverantdren foérse mottagarna av detta amne (som sadant eller
ingaende i en blandning) med relevanta exponeringsscenarier i en bilaga till
sakerhetsdatabladet. Exponeringsscenarier beskriver hur ett &mne anvands under sin
livscykel och ger rekommendationer om hur man ska kontrollera exponering av
manniskor och miljon. Dessa exponeringsscenarier omfattar tillforseln av amnet i varor
liksom d&mnets efterfoljande livscykelstadier, inrdknat varornas hela livslangd och
avfallsstadiet. Informationen i exponeringsscenarierna kan darfor vara sarskilt anvandbar
nar varuproducenterna sammanstéller den information som ska vidarebefordras till
kunderna i enlighet med artikel 33.

5.1.2 Frivilliga informationsverktyg for informationsutbyte om varor

Vissa it-system och -verktyg underlattar kommunikationen och éverféringen av
standardiserad information i komplexa distributionskedjor och effektiviserar
informationsflodet. De kan ocksa hjélpa till att identifiera och fordela ansvarsomradena
for varuproducenter, formulerare och tillverkare av amnen i specifika distributionskedjor.

Flera sektorsspecifika och mer allmanna informationssystem och -verktyg har tagits fram
och anpassats till att stddja hanteringen av komplexa distributionskedjor. De kan
anvandas for att fa tag pa och férmedla information om Amnen i varor inom
distributionskedjan pa ett effektivt satt.

5.1.3 Begara information uppat i distributionskedjan

Nar den mottagna eller tillgangliga informationen inte racker for att kontrollera att kraven
enligt Reach tillgodoses, bdr producenter, importdrer och andra leverantdrer av varor
Overvaga att samla in den nédvandiga informationen genom att i forvag efterfraga denna
i distributionskedjan. Att fa en utforlig 6versikt 6ver &mnena i varor och blandningar och
deras (exakta) koncentrationer fran leverantorerna ar den basta metoden, bade vad
galler andamalsenlighet, kravuppfyllande och férvantade effekter av framtida lagstadgade
atgarder. Om inte denna metod fungerar bor varuleverantdrerna inrikta sig pa kritisk
information som behovs som ett alternativ. Foljande punkter ska darvid beaktas da det
gors en begaran om information fran andra aktorer uppat i distributionskedjan:

. Det kan vara till hjalp att informera leverantérerna om varfér informationen behovs,
vilket kanske inte ar kant, sarskilt inte av leverantérer utanfor EU. For detta finns
flera publikationer tillgangliga p& Echas webbplats som forklarar bakgrunden till
Reach och foljderna av lagstiftningen. Vissa av dessa dokument finns pa olika sprak
for att kunna overvinna eventuella sprakbarriarer.

. I manga fall behdéver man inte varornas eller blandningarnas exakta
sammansattning, som ofta kan vara konfidentiell information, for att klargéra om
kraven for Amnen i varor maste uppfyllas. Anmalnings- eller
meddelandeskyldigheter for &mnen i varor kan inskrdnkas genom att man utesluter
eller begransar narvaron av amnen som star pa kandidatforteckningen for amnen
for vilka det kravs tillstand. Detta kan exempelvis géras genom att stéalla kriterier i
leveransavtal. | dessa fall kan leverantdrerna t.ex. lamna in intyg som garanterar
att vissa &mnen inte anvands vid produktionen av deras varor (eller blandningar)
eller att de underskrider vissa koncentrationer i sina varor (eller blandningar).
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En mindre 6nskvard metod vore att begara riktad information uppifran
distributionskedjan om narvaron (och koncentrationen) av vissa amnen, i synnerhet
av dem pa kandidatforteckningen, istallet for att efterfrdga den exakta
sammansattningen av varor eller blandningar.

. Forfragningar om information uppat i distributionskedjan for amnen i blandningar
som ar avsedda att avges fran varor bor vara inriktade pa amnen som Overstiger
den koncentration som beraknats vara den kritiska, sdsom framgar i underkapitel
4.2.1. Detta beror pa att koncentrationen av blandningen som &ar avsedd att
avges i varorna oftare ar kdnd som koncentrationen av de enskilda amnen som ar
avsedda att avges.

Det finns dock fall dar kommunikationen inom distributionskedjan inte ar effektiv. | dessa
fall kan andra satt anvandas for att fa tag pa information om amnen i varor, sdsom en
kombination av branschkunnande, offentligt tillgangliga informationskéllor och slutsatser
frn kemiska analyser. Ett mgjligt stegvist tillvagagangssatt for att identifiera och
bekrafta vilka amnen pa kandidatforteckningen som kan finnas i varor ges i bilaga 5.

5.1.4 Beddmning av information som erhalls fran leverantorer

Nar information begars uppat i distributionskedjan tillhandahaller leverantérerna ofta
intyg om att kraven ar uppfyllda foér sina produkter, som aven kan vara integrerade i
it-system eller -verktyg. Innehallet i dessa intyg maste noga bedomas for att sakerstalla
ett de tjadnar som bevis for att varans leverantdr uppfyller kraven enligt Reach. Nar detta
gors ska foljande aspekter beaktas:

o Vad ar det som redovisas? Ar detta relevant for att varans leverantor, i synnerhet
producent eller importdr, ska kontrollera att kraven ar uppfyllda?

. Avser intyget uttryckligen leverantéren och de varor som levererats?

o Vem star bakom intyget, och har den som skrivit under befogenhet att signera for

det levererande foretagets rakning?

. Finns det anledning att ifrdgasatta intygets giltighet?
Om svaret ar ja, begar tillgang till all dokumentation som stodjer intyget.

P& samma satt bor man inte forbehallslost acceptera testrapporter fran leverantorer. Det
ar viktigt att kontrollera att kraven ar uppfyllda i sddana rapporter. Foljande punkter bor
beaktas nar testrapporter anvands for att dokumentera kontrollen av kravuppfyllande.

. En testrapport ska innehélla féljande delar:
. Namn och adress pa det laboratorium som utfort analysen
. Datum da provet mottogs samt datum da testet utfordes
. Unik identifiering av rapporten (sdsom serienummer) samt utfardandedatum
. Tydlig identifiering och beskrivning av provet och det eller de amnen som
testades
. De anvanda metoderna for provberedning och analys, inklusive referenser till
de anvanda standarderna och alla avvikelser fran dessa
. Testmetodens detektionsgrans eller kvantifieringsgrans
. Testresultaten (med mattenhet), inklusive testresultatens osakerhet
. Namn och underskrift for den person som godké&nde rapporten
. Det bor kontrolleras om koncentrationen av att amne som erhallits i testet verkligen
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ligger under den relevanta gransen (t.ex. under gransen pa 0,1 viktprocent eller
den kritiska koncentrationsnivan for amnen i en blandning avsedd att avges).

. En produkts rdmaterial och bearbetning kan forandras med tiden, med forandringar
av de levererade produktsatserna som foljd. Kontrollera darfor att testet som
dokumenterades i rapporten utférdes med den for tillfallet levererade produkten.

. En viss grad av forstdelse av de metoder som anvandes i testet maste finnas. Om
redovisningen av metoderna inte ar tydlig maste man be leverantéren om en
forklaring for att undvika forvirring och riskera att kraven inte uppfylls.

5.2 Kemisk analys av amnen i varor

Analytiska metoder kan anvandas for att identifiera amnen som ingar i varor och
bestdmma deras koncentrationer. Om andra metoder for att samla in information
misslyckas eller blir for komplicerade kan det darfér vara ett alternativ att genomféra
kemiska analyser for att fa information om varors sammansattning.

Kemiska analyser kan vara till hjalp i vissa situationer. De kan ge information som behdvs
for att uppfylla Reachkraven och bekrafta informationen fran leverantérerna. De kan
utfdras rutinmassigt for bara dessa syften eller kombineras med kontroller av att annan
lagstiftning uppfyllts eller med kontrolltester av produktkvaliteten. For vissa varor (t.ex.
leksaker, skor) ar det till och med praxis att utfora kemiska analyser for vissa &mnen i de
ramaterial som anvands i deras produktion.

Man ska komma ihdg att kemiska analyser kan ge tvetydiga resultat och/eller vara dyra

och att de darfor inte rekommenderas som foredragen metod for att f fram information.
5.2.1 Utmaningar vid kemiska analyser

Vid utférandet av kemiska analyser av amnen i varor maste foljande punkter beaktas.

. Det kan vara en kravande uppgift att skapa ett representativt prov fér analysen av
en vara. Olika satser kan till exempel ha olika sammansattningar.

. Det kan vara nodvandigt att extrahera amnen som ingar i varans matris**.

- Detta kan leda till kemiska reaktioner som skulle kunna “skapa” amnen som inte
finns i varan.

- Det kan handa att extraktionen inte ar fullstandig, vilket leder till att inte hela
innehallet av amnen i matrisen kan tas fram.

. Olika analysmetoder finns att tillga for att faststalla forekomsten och identifieringen
av olika amnen i ett prov.

- Matningar kommer i de flesta fall att identifiera ett provs kemiska bestandsdelar.
Observera att amnen kan besta av flera bestandsdelar (féor mer information
se Vagledning om @mnesidentifiering).

- Vissa analytiska metoder kan pavisa narvaron av vissa grundamnen (t.ex.
halogener) istéllet fér narvaron av specifika amnen.

- Om identiteten hos de &mnen som potentiellt inger betankligheter inte ar kand,
kan det vara svart att finna lampliga analytiska metoder. | de fall dar ett stort
antal olika amnen har tillférts i en vara, kan det vidare kravas flera analyser for att
identifiera samtliga &mnen.

41 Amnen som &r avsedda att avges fran varor kan i princip skiljas fran varorna utan extraktion
eller specialmetoder, varfor det normalt bor vara méjligt att ta respektive prover foér kemisk analys.
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- Kvantitativ méatning av amneskoncentrationer kraver ytterligare analys.

5.2.2 Planering av kemisk analys av amnen i varor

Kemiska analyser maste planeras noga, dar hansyn tas till vilken information som kan
erhéllas med vilka metoder. Om en analys gors ska en strategi utformas i samarbete med
laboratorier som har stor erfarenhet och baserad pa tillgangliga metoder. Vid val av
testningsstrategi och tolkning av resultat ska h&nsyn tas till all annan tillgénglig
information om den analyserade varan, fran t.ex. industrins branschorganisationer,
forskningsinstitutioner och/eller ackrediterade kemiska analyslaboratorier. Det finns inga
formella krav for vilka metoder och laboratorier som ska valjas, utan det ar upp till varje
foretag att bedoma metodernas och laboratorierna lamplighet. Alltid nar sa ar majligt och
lampligt bor dock befintliga standardmetoder och lampliga ackrediterade laboratorier
anvandas.

Foljande steg foreslas nar kemiska analyser planeras:

. Radgor med experter eller informationskallor inom branschen for att begransa vilka
amnen som ska undersdkas (fér manga varor kan t.ex. narvaron av amnen i
gasform uteslutas).

. Utforma en stegvis testningsstrategi, dvs. genom omfattande screening, begransad
screening och identifiering, t.ex. med hjalp av semikvantitativa metoder.

. Identifiera vilken/vilka delar av varan som ska analyseras: vatskor, gaser eller
pulver i varan, extrakt fran varans matris, varudelar som sannolikt innehaller ett
visst SVHC-amne osv.

. Utfor den kemiska analysen for att identifiera &mnen.
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Bilaga 1. Fragestallningar som tas upp i andra
vagledningsdokument

Importorer, producenter och andra leverantorer av varor kan ocksa ha andra roller och
darmed vidare skyldigheter enligt Reach an dem som tas upp i detalj i denna vagledning.
Exempel: om en varuproducent kdper amnen i EU for anvandning i produktionsprocessen
for sina varor maste han eller hon ocksa uppfylla en nedstromsanvandares skyldigheter.*?
Om amnena i stallet k6ps utanfor EU har varuproducenten rollen av importdr av amnen,
med de skyldigheter som hor till detta, sdsom registrering.*® Vi rekommenderar darfor att
foretag tar reda pa sina skyldigheter med hjalp av Navigator p& Echas webbplats.
Navigator hjalper industrin att ta reda pa vilka skyldigheter de har enligt Reach och att
hitta lamplig vagledning for hur skyldigheterna ska fullgoras. | bilaga 2 anges relevanta
delar av Reachférordningen for producenter, importérer och leverantérer av varor.

Tillstdnds- och begransningskraven galler inte bara for foretag som anvander Amnen vid
produktionen av varor, utan ocksa for nedstromsanvandare i allmanhet, inraknat
varuproducenter. Begransningar kan ocksa galla for importen av varor. Utforlig
vagledning om dessa forfaranden finns darfor i andra vagledningsdokument enligt
nedanstaende beskrivning.

Figur 5 nedan visar de framsta Reachprocesser eller -aktiviteter som kan paverka
producenter och importdrer av varor. Den identifierar aven de frAmsta relevanta
forteckningarna 6ver amnen pa Echas webbplats.

42 Se Vagledning for nedstrémsanvandare pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

43 Se Vagledning om registrering pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.
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Figur 5: Reachprocesser eller -aktiviteter som kan paverka producenter och importérer av
varor och den relevanta forteckningen éver amnen.

Lagg marke till att den streckade linjen betyder att ett amne kan inga i avsiktsregistret (Rol) utan
att ha genomgatt en myndighets analys av riskhanteringsalternativ (RMOA); [ torestaller en
process eller aktivitet; visar en forteckning dver amnen pa Echas webbplats (orange eller gult
for forteckningarna som namns i den rattsliga texten, gratt for forteckningen som inte namns, och
ljusblatt fér forteckningen som har bada kannetecknen44), C visar de branschskyldigheter som
denna vagledning tacker.

De olika processerna analys av riskhanteringsalternativ (RMOA) och identifiering av
amnen som inger mycket stora betéankligheter (SVHC-amnrn) forklaras vidare i
kapitel 3.1, liksom funktionen av féljande forteckningar éver amnen: Public Activities
Coordination Tool (PACT), avsiktregistret (Rol) och kandidatférteckningen.

44 Det Rol som ar avsett for begransningens bilaga XV namns till exempel i artikel 69.5 i Reach.
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Ett amne pa kandidatforteckningen som senare infordes i bilaga XIV
(tillstandsforteckningen) till Reach kan inte slappas ut pd marknaden eller anvandas efter
ett visst datum (slutdatum), om det inte beviljastillstand for en specifik anvandning,
eller anvandningen undantas fran tillstand. Alla EU-producenter av varor dar ett sadant
amne har tillforts i de producerade varorna, antingen som sadant eller som en del av en
blandning, maste kontrollera om denna anvandning kraver tillstand efter slutdatumet.

EU-leverantoren av ett amne pa kandidatforteckningen méaste meddela detta faktum i
avsnitt 15.1 i sakerhetsdatabladet (SDS)“® eller i tillampliga fall via kommunikation enligt
artikel 32 i Reach. | egenskap av nedstromsanvandare kan varuproducenten anvanda ett
amne som kraver tillstdnd under forutsattning att anvandningen uppfyller villkoren for ett
tillstdnd som beviljats en aktor langre upp i distributionskedjan. | dessa fall maste
tillstindsnumret aven tas med pa etiketten och i avsnitt 2 i sdkerhetsdatabladet.
Varuproducenten kan aven besluta att ansoka om ett tillstdnd for sin egen anvandning.*®
Detta beslut ska fattas sa snart som amnet tas med i bilaga XIV for att sakerstalla att en
tillrackligt kvalitativ tillstdndsansokan kan tas fram i tid. Om varuproducenten sjalv
importerar sddana amnen, maste han eller hon ansdka om tillstand for att kunna
fortsatta med sin anvandning av amnena. Narmare uppgifter om forfarandet for
beviljande av tillstdnd och anmalan av anvandning av godkanda amnen finns i kapitel 8

i Vagledning for nedstrémsanvéndare och i Vagledning om férberedelse av en ansdkan
om tillstand.*”

Tillstdnd kravs inte om amnet importeras till EU som en integrerad del av de importerade
varorna.

Innehallet av amnen i varor kan begransas eller forbjudas enligt
begransningsforfarandet.*® Producenter och importdrer av varor har skyldighet att
félja de begransningar och villkor som faststéllts i bilaga XVII i Reachférordningen#.
Forteckningen 6ver Aamnen som omfattas av begransningar i bilaga XVII finns p& Echas
webbplats.°

Narmare uppgifter om efterlevnad av begransningar enligt Reach finns i kapitel 8

i Vagledning for nedstromsanvéandare. Leverantorer maste ta med information om
huruvida ett amne de levererar, som sadant eller som en del av en blandning, omfattas
av begransning i underkapitel 15.1 i SDS eller i tillampliga fall i annan information som
tillhandahalls enligt artikel 32 i Reach. Om en begransning pafors maste leverantoren
utan drojsmal tillhandahalla ett uppdaterat sakerhetsdatablad eller annan information
(artikel 31.9 c i Reach).

For ett amne pa kandidatforteckningen och efter slutdatumet bedémer Echa, i enlighet
med artikel 69.2 i Reach, huruvida riskerna med anvdndningen av detta &mne i varor ar
tillrackligt kontrollerade. Om Echa finner att s& inte ar fallet, sammanstaller Echa ett

45 Se underkapitel 3.15 i Vagledning om sammanstéllning av sikerhetsdatablad pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

46 Mer information finns pa webbsidan Ta fram en anstkningsstrategi pa
http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/develop-an-application-strategy.

47 Se aven webbsidan Hur man soker tillstdnd pé http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation.
48 Det allmanna forfarandet faststalls i artiklarna 69—73 i Reach. Mer information finns pa den
sarskilda sidan p& Echas webbplats: http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/restriction/.

49 Observera att Reachférordningen kan &ndras genom rattsliga andringar och att alla godkanda
andringsférordningar maste beaktas nar lagtexten studeras. Férordningarna om andring av
Reachforordningen finns pa Echas webblats.

50 Finns pa: https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-
restricted-under-reach.
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underlag enligt artikel XV med férslag om en begréansning fér dessa anvandningar. Ett
sadant forslag kan leda till en begransning av narvaron av detta amne i varor, inraknat
importerade varor.5!

Observera att annan lagstiftning som rér begransningar av anvandningen av farliga
amnen i varor fortfarande galler separat fran Reach. | exemplen ingar produktspecifik
lagstiftning sadsom direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga
amnen i elektrisk och elektronisk utrustning, direktiv 2009/48/EG om leksakers sékerhet,
direktiv 2000/53/EG om uttjanta fordon eller férordning 850/2004 om langlivade
organiska fororeningar.

51 Mer information finns pa den sarskilda sidan pa Echas webbplats:
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction/echas-activities-on-restrictions
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Bilaga 2. Delar av Reachforordningen av sarskild

relevans for leverantdrer av varor

Foljande delar av Reachférordningen ar sarskilt relevanta for producenter, importdrer och
leverantdrer av varor:

Artikel 3.3 definierar en vara inom ramen fér Reachférordningen (tacks av denna
vagledning).

Artikel 7 definierar under vilka omstédndigheter producenter och importérer av
varor maste registrera eller anméala amnen i varor (tacks delvis av denna
vagledning).

Artiklarna 23 och 28 specificerar de tidsfrister som galler for forhandsregistrering
och registrering av infasningsamnen.

Artiklarna 29 och 30 anger de skyldigheter som registranter har om gemensamt
utnyttjande av data samt skyldigheten att delta i forum for informationsutbyte om
amnen (SIEF).

Artiklarna 57 och 59 innehaller kriterierna fér &mnen som inger mycket stora
betéankligheter (SVHC-amnen) och forfarandet for att inféra &mnen i
kandidatforteckningen éver amnen som inger mycket stora betankligheter for vilka
det kravs tillstand.

Artikel 33 definierar den skyldighet varuleverantérer har att vidarebefordra
information om SVHC-amnen i sina varor till mottagare och konsumenter (tacks av
denna végledning).

Bilaga XVI1 listar villkoren fér begransningar som kan gélla fér vissa amnen i
varor.

Reachforordningen samt forordningarna om andring av den finns tillgangliga pa Echas
webbplats.


https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
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Bilaga 3. Gransfall mellan varor och
amnen/blandningar i behallare eller pa
barare

I underkapitel 2.3 i vagledningen finns ett arbetsfldde och en forklaring om hur man ska
skilja mellan

a) varor med ett integrerat amne/en integrerad blandning, och

b) kombinationer av en vara (som fungerar som en behallare eller ett bararmaterial)
och ett &mne/en blandning.

Foljande exempel, vars slutsatser sammanfattas i tabellen nedan, askadliggor hur
arbetsflodet och ledfragorna i vagledningens huvudtext ska tillampas och hur de
respektive slutsatserna ska dras. Observera att de olika exemplen pa gransfall som tas
upp i denna bilaga inte ar uttommande. Exemplen ska anvandas som en vagledning vid
beslut om liknande gransfall, t.ex. skrivmaterial skulle (i analogi med skrivarpatronen)
betraktas som kombinationer av en vara (som fungerar som en behallare) och ett
amne/en blandning.

Tabell 6: Sammanfattning av gransfall som beskrivs i Bilaga 3

Foremal Slutsats

vara med ett kombination av en vara
integrerat amne/en (Son:l fungerar som en
integrerad blandning | Pehallare eller ett
bararmaterial) och ett
amne/en blandning
skrivarpatron X
sprejburk med farg X
termometer med vatska X
fargband X
vatservett for rengoring X
vallatejp for skidor X
sjalvhaftande tejp for att fasta X
mattor
batteri X
pase med torkmedel X
analysampull X
ljus X
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Tabell 7: Gransfall av amnen/blandningar i behallare (fortsatter i tabell 8)

Foremal

Sprejburk

med farg

Skrivarpatron

Termometer med
vatska

Funktion

Fraga 4a: Om
amnet/blandningen skulle
avlagsnas eller avskiljas fran
foremalet och anvandas
oberoende av detta, skulle
da amnet/blandningen i
princip fortfarande (men
kanske utan latthet eller
andamalsenlighet) kunna
fungera?

Fraga 4b: Fungerar
foremalet framst (dvs. enligt
funktionen) som en behallare
eller béarare for avgivning
eller kontrollerad frisattning
av amnet/blandningen eller
dess reaktionsprodukter?

Fraga 4c: Kommer
amnet/blandningen att
forbrukas (dvs. anvéndas
upp pa grund av en kemisk
eller fysisk modifiering) eller
elimineras (dvs. avges fran
foremalet) under foremalets
anvandningsfas, vilket
darmed gor foremalet
oanvandbart och leder till
slutet av dess livslangd?

Slutsats

Applicera farg
pa en yta

JA, det skulle
fortfarande
ga att mala
aven om
fargen skulle
skiljas fran
sprejburken.

JA,
sprejburken
ar framst till
for att
leverera
blandningen
pa ett
kontrollerat
satt (den
reglerar
hastighet och
typ av
avgivning).

JA,
sprejburken
kasseras i
normala fall
separat fran
fargen.

kombination av
en vara och ett
amne/en

blandning

Avsatta toner/black
pé papper

JA, om
tonern/blacket
avlagsnas och fylls
over i en annan typ
av trycknings- eller
utskriftsanordning
skulle den
fortfarande fylla sin
funktion.

JA, patronen ar
framst till for att
leverera
tonern/blacket pa
ett kontrollerat satt
(den passar in i
skrivaren och
reglerar
avgivningen).

JA, tonern/bléacket
forbrukas i
normala fall under
anvandningen och
patronen kasseras
separat.

kombination av en
vara och ett amne/en
blandning

Méata och visa
temperatur

NEJ, om vatskan
avlagsnas skulle den
fortfarande
expandera och dras
samman vid
héjningar/sankningar
av temperaturen,
men skulle inte mata
och visa den
omgivande
temperaturen.

NEJ, foremalets
funktion ar inte att
leverera ett amne
eller en blandning.

NEJ, vatskan och
behallaren kasseras
tillsammans.

se tabell 9
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Tabell 8:

Foremal

Batteri

Pase med
torkmedel

75

Gransfall av amnen/blandningar i behallare (fortsattning pa tabell 7)

Analysampull>?

Funktion

Fraga 4a: Om
amnet/blandningen skulle
avlagsnas eller avskiljas
fran foremalet och
anvandas oberoende av
detta, skulle da
amnet/blandningen i
princip fortfarande (men
kanske utan latthet eller
andamalsenlighet) kunna
fungera?

Fraga 4b: Fungerar
foremalet framst (dvs.
enligt funktionen) som en
behallare eller barare for
avgivning eller
kontrollerad frisattning av
amnet/blandningen eller
dess reaktionsprodukter?

Leverera elektrisk
strom

NEJ, elektrolyten
och de
elektrodaktiva
materialen i sig kan
inte leverera nagon
elektrisk strom
utanfor batteriet.
Ocksa om de inneslots
i andra behallare utan
batteriets specifika
design skulle de inte
tillhandahalla energi.
Inte heller batteriets
”behallardel”, utan
elektrolyt, kan fylla
batteriets funktion. Det
finns dock andra typer
av elektrolyter som kan
anvandas i ett
batterihélje.

NEJ, elektrolyten
och de
elektrodaktiva
materialen avges
inte fran batteriet,
och behéllaren har
darmed inte
funktionen att
”leverera” dessa och
reglerar heller inte
deras avgivning.

Absorbera fukt i
luften

JA, torkmedlet
skulle
fortfarande
absorbera fukt.

NEJ, torkmedlet
avges inte fran
pasen.

Mata
koncentrationen av
amnen i luft

NEJ, den tryckta
skalan pa
analysampullen
behoévs for att lasa
av
koncentrationen.

NEJ, avsikten ar
inte att avge ett
amne. Avsikten
med detta foremal
ar i stallet att den
kemiska
reaktionen ska ske
inuti foremalet.

52 En analysampull ar ett glasror som innehaller kemiska reagenser i vilket en fargférandring kan
uppsta nar ett luftprov dras in i den. Langden pa den fargreaktion som uppstar, i forhallande till en
graderad skala pa roret, ger ett matt pa koncentrationen av ett specifikt kemiskt agens i luftprovet.
Den europeiska standard som styr kraven for analysampuller ar EN 1231.
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Foremal

Batteri

Pase med
torkmedel

Analysampull>?

Fraga 4c: Kommer
amnet/blandningen att
forbrukas (dvs. anvandas
upp pa grund av en
kemisk eller fysisk
modifiering) eller
elimineras (dvs. avges
fran féoremalet) under
foremalets
anvandningsfas, vilket
darmed gor foremalet
oanvandbart och leder till
slutet av dess livslangd?

Slutsats

JA, elektrolyten
forbrukas i huvudsak
under foremalets
anvandningsstadium,
eftersom batteriet
inte langre kan
leverera elektrisk
strom vid slutet av
dess livslangd.

se tabell 9

JA, torkmedlets
aktivitet minskar
med tiden; vid
slutet av
foremalets
livslangd
absorberar
torkmedlet inte
langre fukten.

kombination av en
vara och ett
amne/en blandning

JA, vid slutet av
foremalets
livslangd, dvs.
efter att amnet har
genomgatt
fargreaktionen, ar
amnet forbrukat,
dvs. dess
anvandbara
egenskaper ar
uttdmda.

se tabell 9
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Tabell 9:

Termometer
med vatska

Batteri

77

Ytterligare ledfragor for gransfall av amnen/blandningar i behallare

Analysampull

Fraga 5a: Om
amnet/blandningen
skulle avlagsnas
eller avskiljas fran
foremalet, skulle da
foremalet inte
langre kunna
uppfylla dess
avsedda syfte?

Fraga 5b: Ar
foremalets
huvudsakliga
andamal ett annat
an att leverera
amnet/blandningen
eller dess
reaktionsprodukter?

Fraga 5c: Kasseras
foremalet normalt
tillsammans med
amnet/blandningen
i slutet av dess
livslangd, dvs. vid
bortskaffandet?

Slutsats

JA, foremalet
kommer inte att
fungera utan
vatskan.

JA, att leverera
ett amne/en
beredning ar inte
foremalets
huvudfunktion.
Termometern
innehaller vatskan
och ger en form
som reglerar dess
expansion, vilket
kravs for att ratt
temperatur ska
matas och visas.
Syftet ar inte att
leverera vatskan.

JA, vatskan och
behéallaren
bortskaffas
tillsammans.

vara med ett
integrerat dmne/en
integrerad blandning

JA,
blandningarna
maste finnas i en
behallare (var och
en i ett separat
fack med de
nddvandiga
elektroderna) for
att kunna
leverera elektrisk
strom.

JA, det
huvudsakliga
andamalet ar att
leverera elektrisk
strom.

JA, vid
bortskaffandet
innehaller
batteriet
fortfarande
blandningarna.

vara med ett
integrerat amne/en
integrerad blandning

JA, utan det kemiska
reagenset i ampullen
kan inga
koncentrationsméatningar
goras.

JA, amnet/blandningen i
analysampullen reagerar
inuti ampullen och ar
inte avsett att avges av
ampullen.

JA, vid bortskaffandet
innehaller ampullen
fortfarande det kemiska
reagenset.

vara med ett integrerat
dmne/en integrerad blandning
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Tabell 10: Gransfall av amnen/blandningar pa bararmaterial

Fargband Vatservett for
rengoring
Funktion Avsatta black pa Avlagsna smuts fradn | Skapa en eldslaga
papper ytor
Fraga 4a: Om JA, blacket i sig | JA, NEJ, utan veken
amnet/blandningen skulle rengoringseffekten | skulle blandningen
skulle aviagsnas eller | fortfarande skulle i allmanhet | inte kunna skapa en

avskiljas fran

foremalet och uppfy_lla kunna uppnas eldslaga.
; funktionen att genom att
anvandas oberoende .. . ° ..
av detta, skulle d& avsatta black pa anvand_a o
amnet/blandningen i papper. blandningen i sig,
princip fortfarande dock med mindre
(men kanske utan latthet.
latthet eller
andamalsenlighet)
kunna fungera?
Fraga 4b: Fungerar JA, NEJ, foremalets JA, veken levererar
foremalet framst (dvs. | huvudfunktionen | huvudfunktion ar | blandningen pa ett
enligt funktionen) som | a4 att leverera att avlagsna kontrollerat satt till
en behallare eller fargen pa smuts fran ytor. eldsldgan.

béarare for avgivningen
eller kontrollerad pappret.
frisattning av
amnet/blandningen
eller dess
reaktionsprodukter?

Fraga 4c: Kommer JA, nar bandet JA, JA, blandningen
amnet/blandningen att | portskaffas har rengoringsmedlen | forbranns under
forbrukas (dvs. det mesta av forbrukasss i ljusets

anvandas upp pa

: fargen huvudsak och anvandningsstadium.
grund av en kemisk "

eller fysisk forbrukats. servetten

modifiering) eller bortskaffas

elimineras (dvs. avges separat.

fran foremalet) under

foremalets

anvandningsfas, vilket

darmed gor foremalet

oanvandbart och leder

till slutet av dess

livslangd?

Slutsats kombination av en | kombination av en kombination av en vara
vara och ett vara och ett och ett Aamne/en
amne/en amne/en blandning blandning
blandning

53 Detta betraktas som sant, d&ven om en betydande del av rengdringsmedlet i praktiken inte
forbrukas, eftersom dess funktion ar att avges i sd hég grad som ar praktiskt mojligt.
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Tabell 11:

Foremal

Funktion

Fraga 4a: Om
amnet/blandningen skulle
avlagsnas eller avskiljas fran
foremalet och anvandas
oberoende av detta, skulle da
amnet/blandningen i princip
fortfarande (men kanske utan
latthet eller &ndamalsenlighet)
kunna fungera?

Fraga 4b: Fungerar foremalet
framst (dvs. enligt funktionen)
som en behallare eller barare
for avgivningen eller
kontrollerad frisattning av
amnet/blandningen eller dess
reaktionsprodukter?

Fraga 4c: Kommer
amnet/blandningen att
forbrukas (dvs. anvandas upp
pa grund av en kemisk eller
fysisk modifiering) eller
elimineras (dvs. avges fran
foremalet) under foremalets
anvandningsfas, vilket darmed
gor foremalet oanvandbart och
leder till slutet av dess
livslangd?

Slutsats

Vallatejp for skidor

(exempel pa sjalvhaftande tejp
som levererar amnen/blandningar
pa en yta, medan bararmaterialet
endast fungerar som liner och
bidrar till att foremalet ar latt att
applicera; det sjalvhaftande
skiktet kan andra form vid
applicering)

Avsatta valla pa skidytor

JA, haftamnesskiktet kan
fylla sitt avsedda syfte
(som inte framst maste
vara att vidhaftal!) men
med mindre latthet.

JA, tejpens funktion ar den
reglerade leveransen av ett
amne eller en blandning.

JA, haftamnesskiktet och
bararmaterialet bortskaffas
separat i slutet av sina
respektive
anvandningsstadier.

kombination av en vara och
ett Amne/en blandning

79

Tillampa ledfragor pa tryckkanslig sjalvhaftande tejps4

Sjalvhaftande tejp

for att fasta mattor
(exempel pa sjalvhaftande tejp
som inte levererar
amnen/blandningar pa en yta och
bestar av ett eller flera
haftamnesskikt och ett
ryggmaterial eller inre
forstarkning)

Halla samman tva substrat

NEJ, tejpens funktion
bestdms av samverkan
mellan ryggmaterialet eller
forstarkningen och
haftamnet.

NEJ, tejpens funktion &ar
att helt enkelt reglera
avgivningen eller
leveransen av
haftamnesskiktet.

NEJ, haftamnet forbrukas
eller elimineras inte under
den sjalvhéaftande tejpens
anvandningsstadium.

se tabell 12

54 De termer som anvéands i tabellen definieras enligt EN 12481:
Ryggmaterial: bojligt material sdsom tyg, folie eller papper som kan belaggas med ett tryckkansligt haftamne.
Forstarkning: ett material som forstarker ryggmaterialet och/eller haftamnet.

Skyddsliner: ett material som kan avlagsnas och som skyddar den héftande sidan eller de haftande sidorna.
Substrat: ytor eller material pa vilka tejpen appliceras.
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Tabell 12: Tillampa ytterligare ledfragor pa tryckkanslig sjalvhaftande tejp

Sjalvhaftande tejp for att fasta mattor

Fraga 5a: Om JA, haftamnesskiktet utan ryggmaterialet eller

amnet/blandningen skulle forstarkningen kan inte fylla tejpens avsedda syfte.
avlagsnas eller avskiljas fran
foremalet, skulle da foremalet
inte langre kunna uppfylla dess
avsedda syfte?

Fraga 5b: Ar foremalets JA, tejpens funktion &r att fasta vid substratet och att
huvudsakliga andamal ett tillhandahalla ytterligare kvaliteter genom
annat an att leverera ryggmaterialet eller den inre férstarkningen.

amnet/blandningen eller dess
reaktionsprodukter?

Fraga 5c: Kasseras foremélet | JA, haftamnet finns kvar pa tejpen vid slutet av dess
normalt tillsammans med livslangd.

amnet/blandningen i slutet av
dess livslangd, dvs. vid
bortskaffandet?

Slutsats vara med ett integrerat amne/en integrerad blandning
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Bilaga 4. Exempel pa hur gransen dras mellan
amnen/blandningar och varor i
processekvensen av naturliga eller syntetiska
material

I underkapitel 2.3 i huvudtexten ges forklaringar och ledfragor till stod for bedomningen
av betydelsen av foremals kemiska sammansattning jamfort med deras form/yta/design
nar det galler funktionen. Ledfragorna 6a till 6d kan anvandas for att bestamma den
punkt vid vilken ett amne eller en blandning 6vergar till en vara for ett ramaterial under
dess bearbetning. Denna bilaga askadliggor tillampningen av definitionen av en vara pa
olika typer av ramaterial. Den ger exempel pa hur ledfrdgorna 6a till 6d kan besvaras och
hur de kan gora det lattare att avgora om ett foremal ska betraktas som en vara.

Observera att gransen mellan ett &mne/en blandning och en vara kan skilja sig mellan
mycket likartade typer av material (exempelvis finns det kanske inte en enda I16sning for
alla typer av fibrer). Att dra slutsatser om statusen for samma typ av ramaterial inom
olika sektorer ska alltsa undvikas, eftersom materialet kan fylla olika funktioner. Det
maste darfor avgoras fran fall till fall om ett ramaterial &r en vara eller inte. Olika
industribranscher kan dock ta fram fler exempel baserade pa de principer som ges i
underkapitel 2.3 i vagledningen och i denna bilaga.

Foljande vagledning om var och hur gransen ska dras under beredningen av ramaterial
och produktionen av olika fardiga varor galler for fyra sektorer: metaller, textilier (i
samarbete med fiberduksindustrin), papper och plast. Exemplen ar avsedda att
askadliggora beslutsprocessen, och det ska understrykas att en noggrann undersokning i
linje med ledfragorna ska utforas i tveksamma fall. 1 6verensstammelse med detta ska
foljande exempel tillampas med forsiktighet, dar hansyn tas till de undantag som anges i
texten.
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Exempel 16: Aluminiumbearbetning som ett exempel pa

metallbearbetning

Exemplet med aluminiumbearbetning visar évergangspunkten nar bauxit bearbetas till
slutprodukter av aluminium. Lagg marke till att bearbetningen av andra metaller (t.ex.
jarn/stal) kan uppvisa andra dvergangspunkter. Figuren nedan visar de olika
bearbetningsstadierna och respektive status for ramaterialet.

Aluminiumprodukter

Naturligt

obearbetat

material

amne

amne
(metall)

blandningar

Mineralmalm
(bauxit)

extraktion

Alumina Al,O4

elektrolys

‘ Aluminium ‘

Aluminiumlegering ‘

gjutning till got

tillsats av grundamnen for legering

formgjutning

|

Valsgot Varmpressade
valsning och got
ytterligare .
behandling Varmpressning
varor
Plat Varmpressnings- Gjutnf_:l aluminium-
(bandring) profil legeringsstycken
skéarning, poleri_ng,
formning, skarning, formning, borrning,
belaggning belaggning ytbehandling
Slutlig Slutlig Slutlig

aluminiumprodukt

aluminiumprodukt

aluminiumprodukt

Figur 6: Overgang fran bauxit till slutprodukter av aluminium

Overgangspunkten fran blandning® till vara satts mellan valsgot och plat, strangsprutade
got och strangsprutade profiler samt mellan aluminiumlegering och gjutstycken av
legering. Beslutsprocessen med stdd av ledfragorna 6a till 6d i vagledningens huvudtext

kan forlépa enligt nedan.

55 tidigare benamnt "beredning” som i figuren.
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Tabell 13:

Got for valsning och
strangsprutning

Bandring/Strangsprutnings
profil

83

Tillampa ledfragor pa olika stadier av aluminiumbearbetningen (del 1)

Slutprodukt,
t.ex. ytbelagd

plat /7
slutprodukt

Fraga 6a: Har
foremalet en
funktion utdver
vidarebearbetni
ng?

Fraga 6b:
Slapper saljaren
ut foremalet pa
marknaden
och/eller ar
kunden framst
intresserad av
att forvarva
foremalet pa
grund av dess
form/yta/design
(och mindre pa
grund av dess
kemiska
sammansattnin

9)?

Fraga 6c¢: Nar
foremalet
vidarebearbetas
, utsatts det da
for bara “lattare
bearbetning”,
dvs. utan storre
forandringar av
dess form?

NEJ, ytterligare
bearbetning sdsom
skérning eller
pressning kravs for
att uppna en
bestamd funktion.

NEJ,
saljaren/kdparen av
valsgot
erbjuder/férvarvar
en viss kemisk
sammansattning.
Gotets form bestammer
nasta bearbetningssteg
(valsning), men detta
anses inte mer
betydelsefullt &n den
kemiska
sammansattningen.

NEJ, fore
valsning/strangsprut
ning har goéten ingen
specifik form. Efter
valsning/strangsprutnin
g ar de vasentligt
storre och har en helt
annan form, vilken
skapas avsiktligt under
processen.

JA, strangsprutade
aluminiumprofiler kan ofta
anvandas direkt i
anlaggningsarbeten.

Lagg marke till att bandringar
av andra metallegeringar kan
krava avsevard ytterligare
bearbetning och inte ha nagon
jamforbar slutanvandning.

Tvetydigt.

JA, bearbetningen av
bandringar till platar och av
strangsprutade profiler till
dorr- och fonsterkarmar
utgors av “lattare
bearbetningssteg” (t.ex.
skarning, ytbelaggning).
Materialen har mer eller mindre
samma form fore och efter
processen.

JA, ytbelagd
plat kan
anvandas for
fordonstillverkni
Nng. Modifierade
strangsprutade
profiler kan
anvandas i flera
tillampningar,
t.ex. som ror,
eller, om de ar
eloxiderade, som
dorr- och
fonsterkarmar.

JA, materialets
form, yta och
design ar
normalt
viktigare for
kobparen &n dess
kemiska
sammansattning

Bearbetas inte
ytterligare.
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Foremal Got for valsning och Bandring/Strangsprutnings | Slutprodukt,
strangsprutning profil t.ex. ytbelagd

plat /7
slutprodukt

Fraga 6d: NEJ, den kemiska NEJ, platens kemiska Bearbetas inte
Forblir den sammansattningen sammanséttning kan ytterligare.
kemiska kan forandras under | férandras under

samr;ansattnm materialets vidarebearbetningen (t.ex.

SR I . vidarebearbetning applicering av

nar foremalet o . :
vidarebearbetas | (t-€X. applicering av | ytbelaggning).

2 ytbeladggning).

Slutsats amne/blandning vara vara

Typer av ramaterial i formen av metall och halvbearbetade legeringsprodukter som liknar
bandringar och profiler ar: stavar, réamnen (t.ex. skurna, maskinbearbetade, pressade
osv.), bandringar (ytbelagda och obelagda), strangsprutade profiler, filmer och filament,
folie och band, smidesamnen, lameller, ror (gjutna, utan skarvar och svetsade),
rorforskruvningar, sintrade halvbearbetade och slutprodukter, plat och bandstal (ytbelagd
och obelagd), pressade amnen, valstrad och trad (ytbelagd och obelagd).

Nedan diskuteras de tva satten att bearbeta aluminiumgot som visas i figur 6 ovan
avseende gransen mellan statusen blandning och vara.

Aluminiumlegering — valsg6t — bandringar

Valsgot har normalt ingen slutanvandningsfunktion, vilket tyder pd att dessa vanligtvis ar
blandningar. Det ar tvetydigt och skiljer sig fran fall till fall om en bandring har en
slutfunktion i sig. | vilket fall kravs en skarnings- eller pressningsprocess for att uppna en
bestamd funktion. Eftersom detta allmént skulle betraktas som latt bearbetning lutar
denna frdga mot att bandringen ar en vara.

Koparens/saljarens intresse for den kemiska sammanséttningen gentemot form/yta och
design férandras normalt mellan gotet och bandringen/profilen. Aven om
sammansattningen har betydelse for materialets kvalitet torde képaren framst titta pa
foremalens form. Vad galler valsgot anses formen viktig (avgor det féljande
bearbetningssteget), men normalt inte viktigare an den kemiska sammanséattningen.
Detta ar en indikation pa att gotet ar en blandning, medan bandringen normalt ar en
vara.

Medan valsgoten endast avgor vilken typ av bearbetning som ramaterialet ska foras till i
nasta steg, innebar redan bandringens form att endast plat kan produceras fran den.
Valsningsprocessen forandrar gotens form avsevart pa flera satt. Skarningen/pressningen
och vidarebearbetningen av bandringen leder bara till en modifiering av grundformen och
kan betraktas som latt bearbetning. "Latt bearbetning” i branschen omfattar till exempel
skérning, borrning, stansning, ytbehandling, ytbelaggning osv., men utesluter processer
som smaltning, strangsprutning, sintring osv., dar formen forstors eller féorandras
véasentligt. Detta ar en indikation pa att ramaterialets status andras vid valsningen till
platar/bandringar.

Materialets kemiska grundsammansattning (aluminiumlegering) andras inte under hela
bearbetningen, aven om amnen/blandningar kan tillforas genom ytbel&dggning eller
ytbehandling (t.ex. eloxidering) eller smorjning (t.ex. infettning, inoljning osv.). Fragan
ger ingen ledning i detta exempel, eftersom den inte ger nagon klar indikation pa
rdmaterialets status.
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Redan den forsta frdgan ger en tydlig indikation, eftersom goten for strangsprutning inte
har nagon slutanvandningsfunktion och darfor torde vara blandningar, medan de

strangsprutade profilerna, som kan anvéndas direkt for att fylla en sarskild funktion, har
en tydlig indikation pa att vara varor.

Koparens/saljarens intresse for den kemiska sammanséttningen gentemot form/yta och
design forandras normalt mellan gotet och profilen. Formen pa got for strangsprutning
har ingen betydelse for den strangsprutade profilen, varfor koparen av goten endast
skulle vara intresserad av materialets kemiska sammanséttning. Detta ar en klar
indikation p& att goten ar blandningar.

Strangsprutningen forandrar gotens form vasentligt pA manga satt, medan
bearbetningsstegen med hjalp av de strangsprutade profilerna bara leder till
modifieringar av denna grundform. Detta visar att materialets dvergangspunkt bor ligga
efter strangsprutningen. Materialets kemiska grundsammanséttning (aluminiumlegering)
andras inte under hela bearbetningen, aven om amnen/blandningar kan tillféras genom
belaggning eller ytbehandling (t.ex. eloxidering) eller smorjning (t.ex. infettning, inoljning
osv.). Inte heller i detta fall kan fragan bidra till att faststalla évergangspunkten.

Tabell 14:

Legeringsgot for

Gjutstycke av
legering

Tillampa ledfragor pa olika stadier av aluminiumbearbetningen (del 2)

Slutprodukt av
aluminium

Fraga 6a: Har
foremalet en
funktion utdver
vidarebearbetning?

Fraga 6b: Slapper
saljaren ut foremalet
pa marknaden
och/eller ar kunden
framst intresserad av
att forvarva
foremalet pa grund
av dess
form/yta/design (och
mindre pa grund av
dess kemiska
sammansattning)?

omsmaltning

NEJ.

NEJ, séljare/kbpare
av legeringsgot for
omsmaltning
erbjuder/férvarvar
en viss kemisk
sammansattning
snarare an en Vviss
form. Gotets form ar
inte avgodrande for
nasta bearbetningssteg
(smaltning och

gjutning).

JA.

JA, kdparen av ett
gjutstycke av
legering (gjutgods)
ar intresserad av att
det redan har ratt
grundform och -
design.

Den kemiska
sammansattningen ar
(normalt) av mindre
betydelse an dess
form/yta/design.

JA, slutprodukter av
aluminium anvands vid
tillverkning av fordon,
hushallsartiklar och, efter
eloxidering, for
byggnads- och
anlaggningstillampningar.

JA, materialets form, yta
och design &r normalt
viktigare for kdparen an
dess kemiska
sammansattning.
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Foremal

Legeringsgot for

omsmaéaltning

Gjutstycke av
legering

Slutprodukt av
aluminium

Fraga 6c¢: Nar
foremalet
vidarebearbetas,
utsatts det da for
bara "lattare
bearbetning”, dvs.
utan storre
forandringar av dess
form?

Fraga 6d: Forblir
den kemiska
sammansattningen
densamma nar
foremalet
vidarebearbetas?

Slutsats

NEJ, eftersom
legeringsgot for
omsmaltning helt
forlorar sin form
under smaltningen
har de ingen specifik
form. Gjutningen ger
en helt annan form,
som skapas avsiktligt
under processen.

NEJ, den kemiska
sammansattningen
av legeringsgotet
forandras inte under
omsmaéltningen, men
darefter kan den
kemiska
sammansattningen
av gjutstycket av
legering (gjutgodset)
forandras under
vidarebearbetning
(t.ex. eloxidering).

amne/blandning

JA, bearbetningen
av gjutstycken av
legering (gjutgods)
till slutprodukter
utgors t.ex. av
slipning, borrning,
ytbehandling.
Materialen har mer
eller mindre samma
form fére och efter
processen.

NEJ, den kemiska
sammansattningen
av gjutstycket av
legering (gjutgodset)
kan forandras under
vidarebearbetning
(t.ex. eloxidering).

vara

Bearbetas inte ytterligare.

Bearbetas inte ytterligare.

vara

Typer av rAmaterial som liknar gjutstycket av aluminiumlegering ar gjutgods (t.ex. slung-
, press-, precisions-, sandgjutgods osv.), kontinuerliga gjutformar (t.ex. stavar,

stangamnen, anlopningar, rundstal, bandamnen). Normalt ska den slutliga bestamningen
av materialets status goras fran fall till fall.

Exempel 17: Bearbetning av textil och fiberduk (nonwoven)

Observera att detta exempel inte kan tillampas direkt pa alla typer av (syntet-)
fiber; det finns till exempel stora skillnader mellan syntetiska mineralfiber och syntetiska
polymerer. Figuren visar olika bearbetningssteg och -metoder som anvénds inom textil-
och fiberduksindustrin. Oavsett typen av ramaterial (syntetiskt eller naturmaterial)
betraktas bearbetningsstadiet ”syntetfibrer och fiberduk” som en vara. All vidare
bearbetning betraktas alltsd som bearbetning av varor.
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n 3 Monomerer
'.l Naturresurser
Syntet-
Regenererade och icke- polymerer
regenererade
naturliga polymerer l
t.ex. cellulosamassa

s O

Spinning / strackning
A4
Syntetfibrer
= =,
A 4 A4
| Bogserlina | | Filamentgarn ” Monofillament
y

Spunnen & smaltblast
fiberduk, formning
och bondning

Figur 7: Overgang fran ramaterial till fardiga textil-/fiberduksprodukter
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Tabell 15:

Foremal

2017

Syntetisk polymer

Syntetfiber

Tillampa ledfragor pa olika stadier av textil-/fiberduksbearbetning

Bogserlina

Fraga 6a: Har foremalet
en funktion utover
vidarebearbetning?

Fraga 6b: Slapper
saljaren ut foremalet pa
marknaden och/eller ar
kunden framst
intresserad av att
forvarva foremalet pa
grund av dess
form/yta/design (och
mindre pa grund av dess
kemiska
sammansattning)?

Fraga 6c¢: Nar foremalet
vidarebearbetas, utsatts
det d& for bara “lattare
bearbetning”, dvs. utan
storre forandringar av
dess form?

Fraga 6d: Forblir den
kemiska
sammansattningen
densamma néar féremalet
vidarebearbetas?

Slutsats

NEJ.

NEJ, intresset for en

polymer beror helt
klart pa dess
kemiska natur och
inte dess form.

NEJ, polymeren har

annu inte nagon

specifik form. Genom

spinning/strackning
framstalls fibrer som

har en form och design

("diameter”) som

formas avsiktligt under

bearbetningen.

NEJ,
sammansattningen
andras fore
strangsprutning
(tillsatsmedel,
tvarbindning).

amne/blandning

JA, syntetfibrer kan t.ex.
anvandas som fyllning i
kuddar eller till tandtrad.

JA, materialets form, yta
och design &r normalt
viktigare for personen
som férvarvar en
syntetfiber.

JA, fore bearbetning har
fibrerna redan en specifik
form som utvecklas
ytterligare i nésta
bearbetningssteg, t.ex.
skarning, tvinning,
slutbearbetning. Fibern i
sig foreligger i samma
tillstdnd som tidigare men
har “buntats”.

JA, syntetfiberns kemiska
sammansattning kan
andras for att forbattra
dess processbarhet, eller
genom fargning. Fiberns
grundsammansattning forblir
dock oféréandrad.

vara

JA, bogserlinor
har olika
funktioner.

JA, bogserlinans
form ar viktigare
for kbparen an
dess kemiska
sammansattning.

Bearbetas inte
ytterligare.

Bearbetas inte
ytterligare.

vara

Vad galler syntetfibern kan den forsta fradgan entydigt besvaras for vissa tillampningar,
eftersom syntetfibrerna redan har en funktion utdver att bearbetas vidare medan dess
huvudfunktion for andra tillampningar ar vidarebearbetning. Fibern kan alltsa i princip
redan vara en vara. Detsamma galler for bogserlinan.

Koparen av en syntetfiber ar normalt mest intresserad av att forvarva ett material med

en specifik form snarare an av en viss sammansattning. Att fibrer med olika

sammanséattning kan vara utbytbara ar en annan indikator pa att fysikaliska egenskaper

ar av storre betydelse.

Koparen av en bogserlina &r utan tvekan mer intresserad av linans form &n av dess

kemiska sammansattning.
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Typen av strangsprutning/strackning bestammer fiberns diameter och det ar darfor i
detta bearbetningssteg som fibern avsiktligt ges en form. Aven andra egenskaper, sdsom
styrka, tojning och krympning, far fibern i detta steg. Syntetfibrerna ”satts samman” till
slutprodukter i olika processer, i likhet med bogserlinan. Processerna ar framst
mekaniska och forandrar inte fiberns grundstruktur utan bara "aggregerar” den in i storre
enheter.

Polymerens kemiska grundsammansattning kan andras efter strangsprutning/strackning
genom olika typer av bearbetning (beroende pa typen av vidarebearbetning).

Exemplet visar att det stadium dar funktionen bestdms av form, yta och design kan
komma mycket tidigt i bearbetningen av rdmaterial. Vidare ar det designen som ar
fiberns relevanta fysikaliska egenskap, eftersom dess totala form inte férandras
vasentligt vid vidarebearbetningen.
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Exempel 18: Polymerbearbetning

I polymerbearbetningsbranschen definieras dvergangspunkten fran blandning till vara
efter konverteringen av polymerpellets. Det ar konverteringsprocessen som omvandlar
blandningen till en vara. Figuren visar en exempelprodukt/-process som kan betraktas
som typisk for polymerbearbetningsbranschen och darfér &ven representerar andra
processer sdsom kalandrering, formsprutning osv.

Plastprodukter

Naturligt o 1
Raolja

obearbetat l

material Raffinering

Amne Etylen

(monomer) -
polymerisering
infogning av
tillsatser

Blandning -

(polymer) I PE-pelletar |
Filmblasning

vara PE-folie
Skarning,
limning osv.

vara PE-

férpackning

Figur 8: Overgang fran rdolja till plastprodukter
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Tabell 16:

Polymerpellet

Tillampa ledfragor pa olika stadier av polymerbearbetning

Polyetenfolie

91

Polyetenforpackning

Fraga 6a: Har
foremalet en
funktion utdver
vidarebearbetning?

Fraga 6b: Slapper
séljaren ut
foremalet pa
marknaden och/eller
ar kunden framst
intresserad av att
forvarva foremalet
pa grund av dess
form/yta/design
(och mindre pa
grund av dess
kemiska
sammansattning)?

Fraga 6c¢: Nar
foremalet
vidarebearbetas,
utsétts det da for
bara "lattare
bearbetning”, dvs.
utan storre
forandringar av dess
form?

Fraga 6d: Forblir
den kemiska
sammansattningen
densamma nar
foremalet
vidarebearbetas?

Slutsats

NEJ.

NEJ, konverteraren
valjer polymerpellets
efter deras kemiska
sammansattning.
Formen har ingen
betydelse.

NEJ,
konverteringsenheten
ger en avsiktlig
formning av
polymermaterialet,
vilket bestammer
dess funktion.

NEJ, fore
strangsprutningen
blandas tillsatsamnen
in i rAmaterialet for
att erhalla vissa
funktionaliteter.

amne/blandning

JA, det gar att anvanda
direkt som férpackning,
aven utan
vidarebearbetning.

JA, kdparen av folie ar
mest intresserad av dess
form. For manga funktioner
kan foliematerial med olika
kemiska sammansattningar
anvandas.

JA, vidarebearbetning
foérandrar inte designen
utan bara modifierar den.

JA, den kemiska
sammanséattningen av
sjalva folien forandras
inte under
vidarebearbetningsstegen,
men tryck kan goras pa
folien.

vara

JA, for forpackning.

JA.

Bearbetas inte
ytterligare.

Bearbetas inte
ytterligare.

vara

Polymerpelletarna saknar fortfarande slutanvéndningsfunktion, men de konverterade
materialen har sannolikt en sadan. | exemplet kan polyetenfolien anvandas direkt for
forpackning och aven anvandas och modifieras vid vidarebearbetning.

I konverteringsenheten forandras polymerforeningarnas struktur och design. Det
resulterande materialets design och struktur bibehalls vid vidarebearbetning.

For polymerbearbetningsbranschen innebér detta att processer som inkluderar men inte
begransas till rorextrudering, filmblasning, formblasning, skivformning,
centrifugalformning, skumning, formpressning, kalandrering med fiberspinning eller

bandslitsning, ytbelaggning eller formsprutning utgdr granslinjen mellan blandning och
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vara.
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Exempel 19: Pappersbearbetning

Overgangspunkten fran blandning till vara ligger mellan mald och torkat papper.

Integrerad papperstillverkning

| mMald-
= beredning

Tra (naturligt Flis Cellulosamassa ar ett Mald &r en
ramaterial) naturligt &mne ingen blandning

registrering)

Méjligt tillsats av &mnen / blandningar

Konvertering

Behandlingar

<
<«

Slutlig pappers- Efterbearbetat Papper &r en Z\%g}g’]ﬂ?g torkning
produkt &r en vara papper &r en vara vara '

Figur 9: Askadliggérande exempel p& den generella évergadngspunkten fran tra till
pappersvaror
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Tabell 17:

Foremal

Tillampa ledfragor pa olika stadier av pappersbearbetning

Papper

Fraga 6a: Har foremalet en funktion
utdver vidarebearbetning?

Fraga 6b: Slapper saljaren ut foremalet
pa marknaden och/eller ar kunden framst
intresserad av att forvarva féremalet pa
grund av dess form/yta/design (och
mindre pa grund av dess kemiska
sammansattning)?

Fraga 6c¢: Nar foremalet
vidarebearbetas, utsatts det da for bara
”|lattare bearbetning”, dvs. utan storre
forandringar av dess form?

Fraga 6d: Forblir den kemiska
sammansattningen densamma nar
foremalet vidarebearbetas?

Slutsats

NEJ.

NEJ, malden ar i
huvudsak flytande
och har darfor
annu ingen form,
yta eller design.

NEJ, efter
avvattning/torkning
far malden for
forsta gangen en
specifik form, yta
och design.

NEJ, kemikalier
kan tillsattas.

amne/blandning

JA, det kan
anvandas t.ex. for
forpackning.

JA, for képaren har
papprets form
storst betydelse.

JA, vidare
bearbetning (héar:
skarning, tryckning)
andrar inte dess
grundldggande
design. Aven om form
och yta modifieras
bestammer
“papprets”
egenskaper redan
funktionen.

JA, ytbehandling,
limning osv. kan
innebara att amnen
tillfors.

vara

JA.

JA.

Bearbetas
inte
ytterligare.

Bearbetas
inte
ytterligare.

vara

Pappret sd som det erhalls frdn pappersmaskinen kan redan ha en
slutanvandningsfunktion, t.ex. forpackning av fyllningsmaterial. Aven om det bearbetas
vidare for att battre fylla en viss funktion har pappret redan en funktion utéver att
fungera som ramaterial fér vidarebearbetning.

Det avvattnade pappret ar det forsta stadiet dar det som ramaterial har en specifik form,
yta och design. Alla tidigare produktionsstadier av ramaterialet kan darfor inte

representera statusen en vara.

Vidarebearbetningen av pappret kan vasentligt andra papprets évergripande form.

Designen forandras dock inte.
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Bilaga 5. Tips for att underlatta uppfyllandet av kraven
for amnen pa kandidatforteckningen i varor

Denna bilaga kompletterar kapitel 3 och 5 i vagledningen. Den foreslar mojliga metoder
och exempel for att klara av de svarigheter som kan uppsta nar man forsoker identifiera
vilka amnen pa kandidatférteckningen som kan finnas i varor som ingar i komplexa
foremal.

Mycket komplexa féremal star i centrum for dessa metoder och tips. De kan dock aven
avse enklare komplexa foremal och till och med (enskilda) varor.

Beddmningen av kraven for amnen pa kandidatforteckningen som identifierats i varor
maste alltid goras fran fall till fall for varje vara i ett komplext foremal, och beror i
synnerhet pa det satt pa vilket de har sammanfogats eller monterats ihop. De principer
som ges i kapitel 3 fér enkla scenarier kan tillampas pa bade de enklaste och mest
komplexa féremalen.

Det kan vara svart att bestaimma narvaron och koncentrationen av amnen pa
kandidatforteckningen i alla varor som sammanfogats eller monterats ihop i ett mycket
komplext féremal nar antalet varor ar stort, i synnerhet for importérer. Det noteras aven
att identifieringen och differentieringen av alla varor kan vara provande i dessa fall. Allt
efter omstandigheterna och platsen i distributionskedjan kan aktérerna behdva anvanda
antingen en "nedifran-upp”-strategi (dvs. fran de enklaste komponenterna — varor eller
de enklaste komplexa foremalen — till mycket komplexa foremal) eller en "uppifran-ned”-
strategi (dvs. fran de mycket komplexa féremalen till de enklaste komponenterna), eller
en kombination av de bada, for alla varor som ingar i ett foremal, for att fa den
information de behdéver for att uppfylla sina skyldigheter.

Producenterna och importdrerna av varor, liksom andra varuleverantorer, ansvarar for att
den basta metoden anvands, anpassad efter varje enskilt fall, nar de tillampar kraven i
enlighet med Reachférordningen for amnen pa kandidatforteckningen vid
sammanfogningen eller hopmonteringen av varor. Man bor alltid dokumentera de
metoder och grundlaggande 6vervaganden som har tillampats sa att varje ansvarig
person kan motivera sina slutsatser mot kunder och nationella verkstéallande
myndigheter.

Metod for att faststalla vilka varor som kan innehalla vissa amnen pa
kandidatforteckningen

Idén bakom denna metod ar att koppla den mojliga narvaron av vissa amnen pa
kandidatforteckningen som har identifierats i varor genom de material som anvants for
att producera dessa varor. Det finns en del offentliga informationskéllor, daribland
information pa Echas portal for informationsspridning eller andra tips pa Echas webbplats,
som informerar om vilka amnen som kan inga i ett visst material. Dessa
informationskallor kan hjalpa aktérerna att identifiera vilka amnen pa
kandidatforteckningen som troligare finns i en vara som innehaller dessa material.

Denna metod skulle hjalpa leverantérer av varor (inom eller utanfér EU), och i synnerhet
EU-importérer och -producenter av varor:

e att minska antalet Amnen pa kandidatforteckningen som potentiellt kan ingd i
material som anvands i deras varor, liksom att battre uppskatta sannolikheten for
deras narvaro eller franvaro,
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e att fa tag pa information om mojliga koncentrationsintervall av amnen pa
kandidatforteckningen i sddana material, vilket kan vara till hjalp nar man vill
uppskatta den potentiella kvantiteten i varan,

e att fokusera eller rikta kommunikationen inom distributionskedjan och/eller
kemiska analyser.

Foljande steg kan féljas i denna metod:

Steg 1. Hitta de SVHC-amnen som finns upptagna i kandidatférteckningen eller som kan
tas upp i denna forteckning.

For detta steg, se underkapitel 3.1 i denna véagledning.

Steg 2. Identifiera alla varor (t.ex. i ett mycket komplext foremal) och hitta
sammansattningen av de varor och material som anvénts i produktionen av dessa varor.

Denna grundlaggande information ska begaras fran varans eller varornas leverantor(er).
Identifieringen av vilka material de berérda varorna har tillverkats av kan ske pa olika
kornighetsniva beroende pa den information som insamlats fran varuleverantorerna eller
pa andra satt. De identifierade materialen kan indelas i materialgrupper (t.ex. plast,
metaller, textilier, osv.) och undergrupper (t.ex. for plastmaterial: polyeten (PE),
polypropen (PP), polykarbonat (PC), polyvinylklorid (PVC), polystyren (PS), akrylnitril-
butadien-styren (ABS), polyestrar, polyuretaner, nyloner, epoxihartser, osv.; for textilier:
syntetfibrer, naturfibrer, osv.).

Steg 3. Kontrollera vilka amnen pa kandidatforteckningen som sannolikt anvands i de
material som de berdrda varorna ar tillverkade av.

Efter att ha identifierat de material som ingar i de berorda varorna i det foregaende
steget ska man i detta steg bedoma vilka varor som sannolikt innehaller amnen pa
kandidatforteckningen — utifrdn de anvanda materialen — och darefter vilka amnen de kan
innehalla. I denna bedémning soker varuleverantorer (inom eller utanfor EU) efter
indikationer i den tillgangliga informationen, inraknat information pa Echas portal for
informationsspridning, pa att vissa Amnen inte ingar i ett material (t.ex. pa grund av
amnets fysikaliska tillstand) eller vilka som sannolikt ingar i materialet pa grund av
avsedd anvéndning eller som féroreningar till f6ljd av produktionsprocessen.

Den information som kan anvandas for att utféra bedémningen kan innefatta

e ett amnes tekniska funktion(er) som ar nodvandiga for att uppna en specifik
materialkvalitet eller funktion,>®

e specifika @mnen som har rapporterats finnas (t.ex. identifierade i analytiska
matningar) eller inte finnas i ett material (t.ex. baserat p& branschkunskap eller
fysikalisk-kemiska egenskaper hos materialet och amnet pa
kandidatforteckningen),

¢ de framsta anvandningarna av amnen och material i varor,>’

e typiska koncentrationsintervall for ett amne i ett material,

e ett amnes tillsynsstatus (dvs. begrénsad i Reach bilaga XVII eller omfattad av
tillstand eller reglerad i specifik produktlagstiftning, sdsom leksaksdirektivet).

Kunskap om de material som anvands i en sarskild varukategori kan kombineras med
kunskap om vilka amnen pa kandidatférteckningen som kan anvandas i sddana material.

56 For en definition och forteckning av tekniska funktioner, se kapitel R.12 Anvandningsbeskrivning
av Vagledningen om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning.

57 Detta kan t.ex. ske genom anvandning av anvandningsdeskriptorers kategori av
anvandningssektor (SU), kemiska produktkategorier (PC) och/eller varukategori (AC), eller mer
specifik tillganglig information. For mer information om anvandningsdeskriptorer och hur man
beskriver anvandningar, se kapitel R.12 Anvandningsbeskrivning av Vagledningen om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning.



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

Vagledning om krav for amnen i varor
Version 4.0 — juni 2017
97

Om man till exempel vet att en vara huvudsakligen produceras med hjalp av specifika
plaster och aven vet att en sarskild typ av mjukgorare anvands i sddana plaster ar det
lattare att besvara frdgan om denna mjukgorare troligen finns i varan.

Steg 4. Bekrafta narvaron av de identifierade amnena pa kandidatforteckningen i de
berérda varorna.

Narvaron av amnena pa kandidatforteckningen i varorna kan bekraftas genom begaran
av information uppat i distributionskedjan och utvardering av informationen fran
leverantorerna sasom forklaras i underkapitel 5.1. Kemisk analys kan ocksa anvandas
som ett kompletterande instrument for informationsfléde i distributionskedjan, vilket
forklaras i underkapitel 5.2.

Vissa svarigheter kan uppsta vid tillampningen av denna metod. Det kan till exempel vara
svart att identifiera amnen pa kandidatforteckningen som finns som féroreningar
antingen fran produktionen eller tillverkningsprocessen eller genom férorening. Vidare
kan importorer aven stota pa svarigheter inom anvandningen av vissa amnen pa
kandidatforteckningen i importerade varor som inte langre anvands inom EU i
tillverkningen eller produktionen av material eller varor, dvs. om de inte kadnner till dessa
amnens tidigare anvandningar.

Exempel 20: Metod for att identifiera vilka varor som kan innehalla vissa amnen
pa kandidatforteckningen — ytterjacka

Ett foretag med sate i EU importerar ytterjackor som &ar vatten- och flackavstotande,
andas och éar tillverkade av ett latt material. Fran sin leverant6r utanfor EU har
importoren av ytterjackor fatt en allman beskrivning av jackorna med information om
varorna och materialen i en typisk jacka:

Namn pa varan Material Varans vikt /kg

Ovre lager 100 % polyester 0,2
Inre lager 100 % polyester 0,05
Inlagg 91 % polyester, 9 % elastan 0,1
Membran Polytetrafluoreten (PTFE) 0,025
3 blixtlas (endast Polyamid 0,015

plastvarorna, inte
metallvaran)

4 kardborreknappningar Polyamid 0,005
8 knappar Metall 0,02
1 grov trad Polyester 0,005

Importoren vill veta om amnen pa kandidatforteckningen kan potentiellt ingd i de varor
som tillforts i jackan for att kunna faststélla meddelandeskyldigheter enligt artikel 33 i
Reach och en potentiell skyldighet att anmala amnen pa kandidatforteckningen enligt
artikel 7.2.

Genom att folja dessa steg kan varuimportoren identifiera amnen pa
kandidatforteckningen som troligare forekommer i de olika varor som monteras eller
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sammanfogas i en ytterjacka och kan darfor be att fa ytterligare riktad information av sin
leverantdr utanfor EU. Dessa steg kan inte ensamt helt sdkert férutse om ett visst &mne
pa kandidatforteckningen ar narvarande.

Under steg 3 soker importoren sarskilt efter information om amnen pa
kandidatforteckningen som typiskt ingar i eller anvands i:

« produktionen av klader/ytterjackor, i synnerhet anvandningar som ar relevanta for
ytterjackor (t.ex. AC5, SU5 och PC34),

« tillverkningen eller bearbetningen av materialen i tabellen ovan, sarskilt de med
relevanta tekniska funktioner som troligen ger de nédvandiga materialegenskaperna (for
t.ex. polyester undersoks tekniska funktioner sdsom mjukgorare, stabilisator,
appreturmedel, antistatmedel, flackavstétande medel, vattenavstotande medel,
pigment/farg).

Importoren vill ocksa veta om det finns amnen pa kandidatforteckningen som mindre
sannolikt forekommer i de identifierade materialen. | detta syfte sbker importéren aven
efter information om amnen pa kandidatférteckningen som mindre sannolikt forekommer
i dessa material.

Genom att kombinera all insamlad information kunde importéren ta fram forteckningar
med ett mindre antal amnen pa kandidatforteckningen som potentiellt forekommer i de
olika material som anvands i varorna i ytterjackan (t.ex. cirka 20 amnen pa
kandidatforteckningen som forvantas finnas i de varor som tillverkats av polyesterfiber).

Importoren av ytterjackorna formar nu begara ytterligare riktad information fran sin
leverantor utanfor EU.

Genom att anvanda denna metod minskar man signifikant antalet amnen pa
kandidatforteckningen som potentiellt identifieras som att de ingar i de berérda varorna.
Foretagen kan darmed spara tid och resurser i sin kommunikation med leverantorer och
kunder, battre dvertygas om att kraven har uppfyllts, och kan dven minska kostnaderna
for potentiella kemiska analyser, liksom konsultkostnader.

Denna metod maste dock anvandas med forsiktighet. Metodens resultatet ger bara
indikationer om sannolikheten att ett visst material och darfor en viss vara innehaller
sarskilda amnen pa kandidatforteckningen Resultaten maste kombineras med ytterligare
information fran leverantorerna eller som en sista utvag bekraftas genom en kemisk
analys. EU-leverantdren av varor ansvarar fortfarande for de varor han eller hon slapper
ut pad marknaden och for att de uppfyller kraven for amnen i varor enligt
Reachférordningen.

Identifiering och differentiering av alla varor som sammanfogats eller
monterats ihop i ett mycket komplext foremal

Att identifiera och differentiera alla varor som sammanfogats eller monterats ihop i
slutprodukter, sdsom ett flygplan, en bil eller en elektronisk utrustning kan vara
kravande, sarskilt for importorer. 1 nedanstdende exempel visas hur man utfér denna
uppgift for ett tryckt kretskort.

Exempel 21: Varor som sammanfogats eller monterats ihop i ett mycket
komplext foremal — tryckt kretskort

Observera: Detta exempel tar bara upp de huvudfrdgor som ska beaktas; det ar inte
avsett att vara uttdbmmande.

Elektronik, t.ex. tryckta kretskort, bestar vanligtvis av ett stort antal varor som
sammanfogats eller monterats ihop som kan omfattas av kraven enligt Reach for amnen
pa kandidatforteckningen. Vissa varor som anvands som komponenter har sammanfogats
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(genom t.ex. klister, 16dning osv.) med hjalp av amnen och/eller blandningar.

Ett tryckt kretskort bestar av ett enkelt skiktat kort med bl.a. tryckta kablar,
kondensatorer, motstand, transistorer, induktorer, dioder, mikroprocessorer, mikrochip,
flaktar och skruvar. Dessa foremal har ofta monterats ihop med hjalp av
amnen/blandningar (t.ex. lodmetaller, haftamnen). Bade det tryckta kretskortet och de
tillagda varorna och amnena/blandningarna bestar av en rad olika material, t.ex. stel och
mjuk plast, metaller, keramik, glas osv.

Identifiering och differentiering av varor som ingéar i det tryckta kretskortet

Ett tryckt kretskort tillverkas genom att man monterar eller sammanfogar manga olika
varor. Tillampligheten av kravet for amnen i varor enligt Reach maste separat bedomas
for samtliga dessa varor. Till foljd av det stora antalet varor och att manga av dem l6ds
och/eller limmas till det tryckta kretskortet kan det dock vara svart att faststalla vilka av
dem som fanns som varor innan det tryckta kretskortet framstalldes.

Det lattaste sattet att identifiera vilka varor som ingar i ett tryckt kretskort ar att spara
dem tillbaka i distributionskedjan fram till den punkt dar ett eller fler amnen eller
blandningar omvandlades till en vara och/eller tillférdes till en vara eller till ett komplext
foremal (t.ex. ytbelaggning, haftamne).

Om det inte ar mojligt att utfora en sddan identifiering utifran den tillgangliga
informationen, kan en EU-importoér eller EU-producent anvdnda andra tumregler for att
forsdka identifiera varje enskild vara i det tryckta kretskortet.

Den berdrda aktéren kan till exempel dvervaga allt av féljande:

(a) varor och komplexa foremal som kan fysiskt tas isar eller separeras; och darefter
upprepa detta for varje enskilt komplext foremal tills samtliga varor har identifierats,

(b) foremal som redan var varor (inte amnen eller blandningar) innan de monterades
eller ssammanfogades i det tryckta kretskortet (inraknat dem som inte langre kan tas isar
fysiskt eller separeras),

(c) material som tillférdes till varor eller komplexa foremal med hjalp av amnen eller
blandningar (t.ex. ytbelaggningar, haftamnen, l6dmetaller).

Denna metod kan leda till ytterligare kommunikation med leverantérer uppat i
distributionskedjan. Den eller de relevanta distributionskedjorna maste foljas i enlighet
med ovan for att man ska fa den information som behovs for att kontrollera att kraven ar

uppfylida.

Principerna i kapitel 3 galler anvandningen av amnen pa kandidatférteckningen eller
blandningar som innehéller amnen p& kandidatforteckningen som ingar i det tryckta
kretskortet eller ndgon annan vara eller nagot annat komplext foremal i det.
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| princip bor EU-aktorer som bara monterar det tryckta kretskortet fa relevant
information fran sina leverantérer som en foljd av sina skyldigheter enligt Reach (t.ex.
artikel 31 eller 32 for &mnen eller blandningar, artikel 33.1 for varor). Importérer av
tryckta kretskort ska se till att de far tillrackligt med information for att kunna uppfylla
sina meddelande- och anmalningsskyldigheter (t.ex. i samband med avtal med
leverantorer utanfor EU).

Ett tryckt kretskort bestar av ett stort antal varor och komplexa foremal. Halmonterade
kondensatorer ar exempel pa sddana komplexa féremal inuti ett kretskort.

De halmonterade kondensatorerna l6ds eller limmas pa tryckta kretskort av producenten
av de tryckta kretskorten. En kondensator tillverkas av t.ex. ledare, dielektrika,
anslutningar, kablar och hdljet.

Den metod som beskrivs ovan for det tryckta kretskortet galler for t.ex. kondensatorn,
sarskilt vid identifieringen av alla varor som tillforts till den. Genom att anvanda denna
metod bor EU-producenten av ett tryckt kretskort fa relevant information om
komponenterna i kondensatorn fran sin leverantor. En importor av en kondensator kan fa
relevant information om komponenterna i kondensatorn (och potentiellt om hur den
producerades) fran sin leverant6r utanfor EU.

For att uppfylla meddelande- och anmalningsskyldigheterna for kondensatorn ska EU-
importoren eller EU-producenten av det tryckta kretskortet erhalla information om
narvaron av amnen pa kandidatforteckningen éver 0,1 viktprocent i de varor som tillforts
till kondensatorn i enlighet med de principer som beskrivs i kapitel 3. Dessutom, och dar
sa ar praktiskt mojligt, kan de metoder som faststallts i kapitel 5 galla.

Det som beskrivs ovan for kondensatorn galler for alla andra komplexa foremal (t.ex.
transistor, mikroprocessor, flakt) i det tryckta kretskortet.
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Bilaga 6. Askadliggorande fall for kontroll av
tillampligheten av artiklarna 7 och 33

Denna bilaga innehaller exempel dar flera Aamnen avses att tas upp pa ett mer éverordnat
satt. De askadliggor hur man tillampar de olika stegen i flodesschemat i figur 1 i
underkapitel 1.2 (och slutligen hur man anvander vagledningen) for att kontrollera
registreringskravet enligt artikel 7.1 i Reach (exempel 22) och meddelande- och
anmalningskraven enligt artiklarna 7 och 33 (exempel 23). Notera att bedomningen av
kraven for amnen som identifierats i varor alltid maste goras fran fall till fall.

Exempel 22: Parfymerade leksaker

De parfymerade leksakerna i detta exempel ar varor (inte komplexa féremal) och
innehaller doftamnen — med avsedd avgivning. Fallet har valts for att visa hur en
varuimportdr kan bedéma tillampligheten av registreringsskyldigheter och utvardera den
information som leverantdren utanfor EU lamnar om &mnena i den vara som importéren
importerat fran sin leverantor utanfér EU.

Information som tillhandahalls av leverantdren utanfor EU:

. Information om innehéllet av amnen som &r avsedda att avges: (a) den
citronparfymerade leksaken innehéaller d-limonen (doftamne); (b) det finns inga
amnen pa kandidatforteckningen i doftblandningen som ar avsedd att avges.

Foljande antas galla:

. Import per ar: 1 miljon parfymerade leksaker.

. Vikt av den leksak (vara) som innehaller doftblandningen: 20 g.

. Ingen information om registrering.

. Ingen information om narvaron av amnen pa kandidatforteckningen i leksaken,

forutom den av doftblandningen.
Amnesidentifiering

For att erhalla information om de amnen som ska avges fran de citronparfymerade
leksakerna (varorna) utfor importdren féljande analyser:

1 Analys avseende doftamne.

2 Leksaken med citrondoft undersoks i ett emissionstest for att analysera
avgivningen.

3 Screening avseende extraherbara organiska foreningar med GC/MS%8,

Sammanlagt 11 doftamnen hittas vid analysen av doftamnen; dmnesnamnen och EG- och
CAS-numren kan faststéllas. Under emissionstestet detekteras olika &mnen som
identifieras med amnesnamn. Endast ett amne identifieras med namn vid screeningen for
extraherbara foreningar. Sékning gors pa EG- och CAS-numren i portalen for
informationsspridning pa Echas webbplats och andra offentliga databaser avseende
toxikologiska data. Klassificering eftersdks i Echas databas for klassificerings- och
markningsregistret (C&L Inventory)®°. Exemplet ar inriktat pd doftamnet d-limonen.

58 GC/MS — gaskromatografi/masspektrometri
59 Eller i tabellen 6ver harmoniserade poster i bilaga VI till CLP som finns pa
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp
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Uppgifter om koncentrationen av amnet (d-limonen)

Koncentrationen av d-limonen faststalldes i leksaker. Klassificeringen erholls fran
Echas databas for klassificerings- och markningsreqistret (C&L Inventory).

Uppgifter om d-limonen i leksaker

Amnesidentitets- Harmoniserad klassificering Koncentration i
beteckningar leksaken (mg/kg) ©°
Namn: D-limonen Flam. Liq. 3; H226 800

EG-nr 227-813-5 Skin Irrit. 2; H315

CAS-nr 5989-27-5 Skin Sens. 1; H317

Indexnr 601-029-00-7 | Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 1; H410

Information om anvand mangd av d-limonen

Mangden d-limonen i de parfymerade leksakerna kan berdknas som mangden i varje
leksak (800 mg/kg x 0,02 kg/leksak = 16 mg/leksak) multiplicerad med antalet
importerade leksaker per &r (1 000 000 leksaker/ar). Den arliga mangden d-limonen i de
importerade leksakerna ar 16 kg/ar, vilket ar lagre an 1 ton/ar.

Importoren kan ocksa rakna ut hur manga leksaker som kan importeras innan troskeln
pa 1 ton/ar nas for d-limonen. Detta antal beraknas genom att dela amnets viktgrans
med mangden av detta Amne i varje vara i ton per vara. | detta fall: (1 ton/ar)/(16>x<10°
ton/leksak) = 62,5%10° leksaker/ar. Importoren kan alltsa importera 62,5 miljoner
leksaker per ar innan troskeln pa 1 ton/ar nds for d-limonen, vilket utloser
registreringsskyldigheter.

Ruta 8

Det maximala antalet varor som kan importeras (eller produceras) innan viktgransen
pa 1 ton/ar (Nmaxvaror) NAs for ett &mne som &r avsett att avges fran varor, vilket utloser
registreringsskyldighet, kan ocksa berdknas genom nedanstdende ekvation.

1%
nmaxarticles = C £ / - | (9)
Oncsubst. in article X marticle unit [t artic e]
Nmax articles Nmax varor
ConCsubs. in article KoncCamne i vara
Marticle unit Mvaruenhet
t/article ton/vara
Dar

KoncCamneivara: viktandel av amnet som ar avsett att avges i varan;
Mvaruenhet: Vikten av en vara [ton/vara].

I det har exemplet:

60 Nar d-limonen tillsatts till en leksak eller komponenter av den vid koncentrationer Gver
100 mg/kg fastslar direktivet om leksakers sakerhet (direktiv 2009/48/EG) att namnet pa detta
amne ska std pa leksaken, pa en vidfast etikett, pa forpackningen eller i en atféljande folder.
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_ A _ 1 _ s leksaker/3
= = = 62.5x10° IEKSaKer/ar,
fimaxtors = Song X My, welt/toy]  (800x107°)x (20x107°) 8

subst. in toy toy unit

Nmax articles Nmax varor
Concsubs. in toy KoNnCamne i leksak
mtoy unit M jeksaksenhet

t/ toy ton/ leksak

Resultatet som beraknas genom ekvation (9) ar detsamma som det som forklaras i
texten.

Askadliggérande av beslutsprocessen

Exempel: Leksak med citrondoft (d-limonen)

1. Roll i distributionskedjan.
Ar ditt foretag producenten eller importéren av foremalet i EU?
JA.

2. Ar ditt foremal en vara enligt Reach?
Ar ditt foremal en vara? (se kapitlen 2 och 4)

JA. Foretaget importerar leksaker som ar varor, eftersom formen bestammer deras
funktion.

3. Registreringsskyldighet enligt artikel 7.1 i Reach

Foreligger avsiktlig avgivning av amnen fran varan? (se kapitel 4)

Doftamnen avges under leksakens (varans) anvdndning. Avgivningen ar en ytterligare
kvalitet hos leksaken, annars skulle inte leksaken dofta. Darfor ar deras avgivning
avsiktlig (under normala eller rimligen forutsebara anvandningsférhallanden).

= Slutsats om registrering: Registrering kan vara nédvéndig, om den totala mangden
ar > 1 ton/ar. (se punkt 5 nedan).

4. Meddelandeskyldigheter enligt artikel 33 i Reach
Innehaller varan ett SVHC-amne som finns upptaget i kandidatforteckningen?
(se kapitlen 3, 4 och 5)

Eftersom importéren bara mottar begransad information fran leverantoren utanfor EU och
resultaten av den kemiska analysen som han eller hon beslutade att genomféra, kan
importéren gora foljande for att fA mer information om narvaron av amnen pa
kandidatforteckningen i leksakerna:

1) Kontrollera med distributionskedjan (leverantéren utanfor EU), genom att fraga om
nagot av amnena i kandidatforteckningen ingar i den vara eller de
amnen/blandningar som anvants for att producera varan eller ta emot bekréftelse
pa att inga amnen pa kandidatforteckningen ingar i varan.

2) Samla in information om branschkunskap och det typiska innehallet av amnen i
denna typ av vara, normer och standarder sdsom leksaksdirektivet osv. Importéren
jamfor denna information med kandidatforteckningen dver amnen for vilka det
kravs tillstand och kan tvivla pa att narvaron av amnen pa kandidatforteckningen
kan uteslutas (se bilaga 5). Baserat pa sina fynd kan han eller hon begara
ytterligare information fran sin leverantor utanfér EU.

3) Planera och genomféra screening for amnen pa kandidatforteckningen med
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analysmetoder om ingen information erhalls fran leverantoren utanfor EU och om
SVHC-amnen sannolikt ingar (se resultaten ovan).

4) Kontrollera om de identifierade &mnena finns fortecknade i kandidatforteckningen
(eller i PACT- eller Rol-férteckningarna).

5) Kontrollera om koncentrationerna av de identifierade amnena i screeninganalysen
ligger 6ver koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent. Om koncentration ligger 6ver
denna grans, berakna mangden av dessa amnen och beddma om viktgransen for
anmalan kan ha dverskridits.

5. Registreringsskyldighet enligt artikel 7.1 i Reach (forts.)

Ar den sammanlagda mangden av doftblandningen > 1 ton/ar (alla sddana
varor pa ett foretag ska beaktas)?

JA. Den sammanlagda mangden av doftblandningen (innehallande 11 doftamnen) ar cirka
2 ton/ar.

Identifiera varje amne som ar avsett att avges fran varorna.

Sammanlagt 11 doftamnen identifierades som ingaende i leksaken. Under emissionstestet
upptécktes och identifierades flera olika foreningar och erhdlls information om deras
klassificering.

Utfallet av analysen var endast namnen pa amnena. Portalen for informationsspridning
och databasen for klassificerings- och markningsregistret pa Echas webbplats anlitas for
att erhalla ett CAS-nummer och klassificering.

De nastfoljande stegen i detta fall ar endast inriktade pa d-limonen, som identifierades
vid den kemiska analysen.

Amnen undantagna fran registrering?
NEJ. D-limonen ar inte undantaget fran registrering.

Bestamma mangden av varje amne som ar avsett att avges (alla sddana varor
pa ett foretag ska beaktas och summeras)

Utifran den kemiska analysen bestams det innehall av d-limonen som ar avsett att avges
till 800 mg/kg i leksaken. Innehallet av d-limonen i leksaken &r 16 mg, och vikten av
varje leksak ar 20 g.

Sammanlagd mangd > 1 ton/ar?

Det antas att denna leksak ar den enda varan som innehaller d-limonen och importeras
av foretaget. Den arliga mangden d-limonen i leksakerna beréaknas till 16 kg/ar, vilket ar
lagre &an 1 ton/ar.

= Slutsats om registrering: D-limonen i de importerade leksakerna behéver inte
registreras, eftersom den totala mangden < 1 ton/ar.

6. Slutgiltig slutsats

Slutsats: Inte nodvandigt att registrera d-limonen som ar avsett att avges fran de
importerade leksakerna.

Kommentarer till fallet

Det kan handa att importdren importerar leksaker med flera andra doftblandningar, som
ocksa maste undersodkas. Varje enskilt amne som ar avsett att avges maste identifieras.

Det finns fler &mnen i leksaken, utéver doftamnena. Av denna anledning utférdes
dessutom ett emissionstest. Vid emissionstestet identifierades ett antal flyktiga amnen
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som avgavs till luften. Har analyserades endast avgivningen och inte innehallet. |
emissionstestet ingick inte doftamnena (doftblandningen).

Analysen avseende doftdmnen och emissionstestet, vid vilket specifika k&nda foreningar
eftersoktes i leksakerna och i de amnen som avges fran dem (emissioner infangades och
analyserades), kompletterades med en GC-MS-screening (gaskromatografi och
masspektrometri) avseende extraherbara organiska féreningar, varvid féreningar
upptécktes och karakteriserades efter spektrum. De féreningar som hittades vid
emissionstestet detekteras dock inte vid analys med gaskromatografi och
masspektrometri, varfor innehallet av flyktiga amnen inte kunde bestammas med denna
metod.

Detta fall visar hur svart det ar att fa en kemisk analys att ge en fullstandig
dokumentation av amnen som ar avsedda att avges fran varan. Om mojligt ska
dokumentationen av identitet och mangd for amnen som &ar avsedda att avges fran varan
bygga pd sammansattningen av den formulering som anvéands for varan. For importerade
varor kan dokumentationen inkludera stédjande dokument sdsom brev fran leverantérer
eller intyg som anger t.ex. innehallet av doftblandningar i varan.
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Exempel 23: Cykel

En cykel ar ett exempel som askadliggor ett fall dar ett komplext foremal produceras
genom en kombination av ett antal varor (eller enklare komplexa foremal) vilka
monteras mekaniskt och/eller sammanfogas med hjéalp av amne(n) och/eller
blandning(ar).

Cykeln tillverkas genom att man monterar eller sammanfogar flera varor som kan
innehalla amnen pa kandidatforteckningen. Vissa av dessa salufors ocksa ofta som
reservdelar och kan ersattas pa cykeln.

- ™\

Ett foretag har beslutat att importera 10 000 cyklar av samma typ per ar. Importoren
bad sin leverantor utanfor EU att lamna en allmén beskrivning av cyklarna och varorna i
var och en av dem, samt specifikationer fér cyklarna och varorna i var och en av dem.
For att uppfylla sina skyldigheter avseende bestammelserna i Reach om amnen i varor,
beslutade importéren att anvdnda metoden och tipsen i bilaga 5 i denna vagledning.

Importoren foljde stegen i denna metod for att faststalla vilka varor som kan innehalla
vissa amnen pa kandidatforteckningen som anges i denna bilaga. Under steg 2 beslutade
importdéren att uppratta en forteckning dver alla varor som sammanfogats eller
monterats i cykeln.

Baserat pa beskrivningen och specifikationerna fran sin leverantor utanfor EU
identifierade importoren alla foremal som ingick i cykeln:

e Ram: t.ex. 6vre ramrdr, nedre ramror, sadelror, sadelstag, kedjestag, huvudror.
Dessa metallvaror sammanfogas genom l6dning till att framstalla ramen. Dérefter
malas hela ramen.

e Sadelomradet: t.ex. sadel, sadelstolpe, sadelskenor, sadelkrampa, krampa till
sadelstolpe, skruvar, muttrar, brickor.

e Framdel: t.ex. styrhandtag, stétdampare, frambromsar, frambromsvajrar,
framgaffel, bromsskydd, bromshandtag, véaxelreglage.

e Hjul: t.ex. ekrar, hjulnav, falgar, déack, innerslangar med ventiler och huvar.

o Ovrigt: t.ex. pedaler, vevarmar, framre vaxelforare, bakre vaxelforare,
vaxelforarblock, kedja, framre kuggar, (bakre) kedjehjul, véxelvajrar, bakbroms,
bakre bromsvajrar, hjulens prismareflexer, bakreflex, lampa, lamphus, skruvar,
muttrar, brickor osv.
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Importoren kan redan identifiera varor i vissa komplexa féremal (t.ex. malad ram, sadel,
sadelstolpe, falgar, ekrar, hjulens prismareflexer). For andra kan inte importdren utifran
den tillgdngliga informationen identifiera alla (de enskilda) varor som sammanfogats
eller monterats ihop i foremalet (t.ex. stotdampare, lampa, vaxelforare, kedjehjul, dack,
inre dackslangar, bromsar). For dessa maste importoren begara ytterligare information
fran sin leverantor utanfér EU om de varor och material som anvants som komponenter.

Efter att ha identifierat de olika varor och/eller foremal som har sammanfogats eller
monterats i cykeln, grupperar importéren dessa efter de olika material de ar tillverkade
av, utifran den information han eller hon redan har tillgang till. I de fall dar importéren
inte kan identifiera samtliga material i ett féremal bestammer han eller hon sig for att
begara ytterligare information fran sin leverantor.

Nedanstaende forteckning ger exempel pa material som kan finnas i sammansattningen
av (enskilda) varor eller foremal i cykeln. Den ar inte avsedd att vara uttommande eller
exakt.

Material Varans/foremalets namn

(foremal som innehaller flera olika material star pd mer an en rad)

Mjukplast Sadel, styrhandtag, plastror i mantlade kablar och vajrar, pedaler,
huvar till dackets innerslang

Hardplast Bromsskydd, bromshandtag, véxelreglage, hjulens prismareflexer,
bakreflex, lamphus

Gummi Dack, inre dackslangar, falgbromsklossar (bromsar), brickor

Metallmaterial Malad metallram, kablar och vajrar, bromsar, stotdampare, ekrar,
hjulnav, falgar, dack, ventil till diackets innerslang, vevarmar,
vaxelforare, kedja, framre kuggar, (bakre) kedjehjul, skruvar, muttrar

Belaggningar/farger | Malad metallram, sadelstolpe, sadelskenor, sadelkrampa, krampa till
sadelstolpe, skruvar, muttrar, brickor

Glas Lampa

Okéant Dack

Genom att s6ka och samla in information kunde importdéren uppratta forteckningar med
ett mindre antal amnen pa kandidatférteckningen som potentiellt finns i de olika
materialen i ovanstadende tabell som anvands i varorna eller de komplexa foremalen i
cykeln.

Darmed begar importoren ytterligare information fran sin leverantor utanfér EU om

e (enskilda) varor i foremalet dar importoren inte kunde identifiera samtliga, och
om deras sammanséattning,

e de material som varorna/foremalen ar tillverkade av (nar denna information
&nnu inte var tillganglig),

e den potentiella ndrvaron och koncentrationen av Amnena pa
kandidatforteckningen i de "kortare” férteckningar som upprattats ovan i de
specifika varorna/foremalen.

I sin begaran forklarar importdoren &ven skalen till sin begéran.

Efter sin begaran fick importdren utforlig och tillforlitlig information fran sin leverantér
utanfor EU.



vagledning om krav for amnen i varor
108 Version 4.0 — juni 2017

P& grund av det stora antalet varor i cykeln ska vi frdn och med nu endast inrikta oss pa
foljande varor/foremal i detta exempel:

styrhandtagen av plast,

den malade metallramen,

de uppblasbara innerslangarna (inlagda mellan dacken och hjulfalgarna),

dacken.

Importoren fick foljande utforliga information fran sin leverantor utanfér EU om de ovan
fortecknade foremalen:

Styrhandtag

Styrhandtagen ar varor av plast (PVC) som produceras genom en
formsprutningsprocess.

Styrhandtagen vager 50 g och innehaller 0,5 viktprocent av kandidatférteckningens
amne 1.

Uppblasbara innerslangar

En uppblasbar innerslang till ett dack bestar av en tdjbar ringformad gummislang med
en metallventil som anvands vid pumpningen och en huva. Den ringformade slangen
vager 100 g och innehaller kandidatférteckningens amne 2 vid en koncentration av 20
viktprocent.

Malad metallram

De olika stalroren (som identifieras ovan) sammanfogas genom I6dning med hjalp av en
metallegering. Stalet och legeringen av l6dningsmetall innehaller inget amne pa
kandidatforteckningen. Den malade metallramen vager 7,0 kg med en total rérlangd pa
2,5 m och en diameter pa 3,0 cm. Fargbelaggningen har en tjocklek pa 0,2 mm och en
tathet pa 2,0 g/cm?3. Det icke-flyktiga innehallet av amnen (fasta amnen) i den anvanda
fargen ar 45 viktprocent och innehdller kandidatférteckningens amne 3 vid en
koncentration av 1,8 viktprocent.

Cykeldack
Cykelns vulstdack bestar av en bekladnad, en slitbana och tva vulster.

Bekladnaden bestar av ett huvudskikt. Skiktet har tillverkats av en tygduk, dar tradarna
bestar av nylonfibrer som kombinerats och impregnerats med en gummiblandning i en
valsmaskin. Varje vulst bestar av en bunt staltradar tackta av ett gummilager. Slitbanan
ar en varmpressad gummiprofil som férs dver dackbekladnaden fére hardningsprocessen
i en gjutform under tryck och vid hdog temperatur. Hardningsprocessen stimulerar
vulkaniseringen mellan de olika gummimaterialen vilket ger dacket dess slutgiltiga form
och design.

Nylonfibrerna i tygduken och staltradarna i vulsterna tillfors till dacket under
produktionen. Gummit i bekladnaden innehaller kandidatforteckningens amne 4 vid en
koncentration av 10 viktprocent. Gummiblandningen som anvands for att tillverka
slitbanan (gummiprofilen) innehaller samma amne pa kandidatforteckningen vid en
koncentration av 4 viktprocent. Gummiskiktet i varje vulst innehaller ocksa
kandidatforteckningens amne 4 vid en koncentration av 1 viktprocent. Gummits vikt i
beklddnaden ar 0,15 kg, i slitbanan 0,20 kg och i vulsterna 0,030 kg. Det hardade
dacket, som innehaller nylontygduken, de buntade staltrddarna och gummit, vager
0,50 kg. Under vulkaniseringen sammanhardas gummimaterialen i vulsterna,
beklddnaden och slitbanorna, vilket resulterar i dackets slutgiltiga gummidel. Dessa
gummin med olika sammansattningar kan inte langre separeras efter vulkaniseringen.
Vulkaniseringen verkar forandra det tackande gummiskiktets form och yta pa vulsternas
buntade staltradar, eftersom det integreras i dackkroppens slutgiltiga gummidel efter
denna process.
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Askadliggdrande av beslutsprocessen med flddesschemat i underkapitel 1.2. till
vagledningen

Exempel: Cykel — styrhandtag, uppblasbara inre dackslangar, malad metallram,
dack

1. Roll i distributionskedjan.

Ar ditt foretag producenten eller importoren av foremalet i EU?

JA. Importéren importerar cyklar och maste darfor betraktas som importor av
styrhandtag, uppblasbara inre dackslangar, (inklusive den téjbara ringformade
gummislangen), malad metallram och dack.

2. Ar ditt foremal en vara enligt Reach?

Ar ditt foremal en vara? (se kapitel 2)

JA. Styrhandtagen, den tojbara ringformade gummislangen i de uppblasbara inre
dackslangarna, den méalade metallramen och dacken som ingar i cykeln ar sjalva varor
eller komplexa féremal som innehaller varor.

3. Registreringsskyldighet enligt artikel 7.1 i Reach
Foreligger avsiktlig avgivning av amnen fran varan? (se kapitel 4)
NEJ.

= Slutsats om registrering: Ingen registrering kravs.

4. Meddelandeskyldigheter enligt artikel 33 i Reach

Innehaller varan ett SVYHC-amne som finns upptaget i kandidatforteckningen?
(se kapitlen 3 och 5)

JA.
Amne pa Koncentration Total mangd av amne pa
kandidatforteckningen / kandidatforteckningen
Viktprocent* som finns i varor/
ton/ar**
Styrhandtag Kandidatforteckningens 0,5 0,005
amne 1
Tojbara Kandidatforteckningens 20 0,4
ringformade amne 2
gummislangar
Malade Kandidatforteckningens 0,05 Inte tillampligt
metallramar admne 3
Cykeldack Kandidatforteckningens 4.7 0,5
dmne 4

* Se nedan under "Faststall koncentrationen av amnet pa kandidatforteckningen”
** Se nedan under "Berakna den totala mangden i ton for det Aamne pa kandidatférteckningen i
alla varutyper som importeras per ar...”

Faststall koncentrationen av amnet pa kandidatforteckningen

Koncentrationerna av kandidatférteckningens amne 1 i styrhandtagen och av
kandidatforteckningens amne 2 i den tdjbara ringformade gummislangen meddelades av
leverantoren utanfér EU och finns fortecknade i foregaende tabell.

Malad metallram

Data om den malade metallramen:
e Vikten av den malade metallramen: 7,0 kg
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e Total slangléangd: 2,5 m

e Slangdiameter: 3,0 cm = 0,030 m

e Fargbelaggningens tjocklek: 0,2 mm = 0,0002 m

e Den torra fargens densitet: 2 g/cm?3

e Icke-flyktigt innehall av amnen (fasta amnen) i den anvanda fargen: 45 viktprocent
e Koncentrationen av kandidatforteckningens amne 3 i den flytande fargen:

1,8 viktprocent.

Innehallet i viktprocent av kandidatférteckningens amne 3 i den méalade metallramen
(Koncamnes. iram) €rhalls genom att dela vikten av kandidatforteckningens amne 3 i den
malade metallramen (Mamnes.iram) Med dess totala vikt (Mmaiadram=7,0 KQ).

[Detta ar detsamma som att anvénda ekvation (1) i ruta 1]

Vikten av kandidatforteckningens amne 3 i den malade ramen ar dock inte kand och
maste beraknas. Dess varde motsvarar mangden av detta &mne i den torra farg som
ingar i ramen, som beréknas i tre steg.

Forst beraknar vi vikten av torr farg som ingar i ramen. Denna mangd beraknas genom
att multiplicera den volym farg som ingar i ramen, vilken erhalls genom att multiplicera
den malade ytan med farglagrets tjocklek, med den torra fargens densitet:

Total malad yta (cirka.): (total rorlangd) x (rérdiameter x ) = 2,5 m x (0,030 m % ) ~
0,24 m?, dar r ar cirka 3,14.

Volymen torr farg: total malad area x fargbelaggningens tjocklek: = 0,24 m? % 0,0002
m = 4,7x10° m3

Vikten torr farg: volymen torr farg %< den torra fargens densitet = (4,7%10° m3)x
(2x10% kg/m3) = 0,094 kg

Darefter beraknar vi mangden av den (flytande farg) som anvants for att mala ramen.
Massan av torr farg som ingdr i ramen ar lika med fargens icke-flyktiga innehall. Darfor
beraknas fargens vikt genom att multiplicera den torra fargens vikt (0,094 kg) med
faktorn 100/45, vilket ger: 0,094 kg =< (100/45) = 0,21 kg.

For det tredje erhalls vikten av kandidatforteckningens amne 3 i fargen som ingar i
ramen genom att multiplicera viktandelen av amnet (1,8 viktprocent = 0,018) med
mangden farg som anvéants for malning: 0,018 x 0,21 kg = 0,0038 kg.

Sasom tidigare namnts erhalls slutligen innehallet i viktprocent av
kandidatforteckningens amne 3 i den malade metallramen genom att dela Mamnes. i
ram=0,004 kg med Mmajadram=7,0 KQ:

0,0038 kg/7,0 kg ~ 0,00054 = 0,05 viktprocent.

Koncentrationen av kandidatférteckningens amne 3 i ramen ar 0,05 viktprocent, vilket
inte ligger éver koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent.

Koncentrationen (viktprocent) av kandidatférteckningens amne 3 i ramen (KonCamnes. i
ram) kan ocksa beraknas genom ekvation (2) i ruta 2.

Koncentrationen av kandidatforteckningens amne 3 i den torra fargen (KonCamnesiram)
maste korrigeras med faktorn 100/45 eftersom de (halv-)flyktiga Amnena i fargen
avdunstar medan fargen tillfors till metallramen. Darfér, Koncamnesiram =
(100/45)%1,8 % = 4,0 viktprocent.

Koncentrationen av fargen i den malade metallramen berdknas som foljer: Koncrirgiram =
0,094 kg/7 kg = 1,3 viktprocent.

Koncentrationen (viktprocent) av kandidatforteckningens amne 3 i ramen erhalls
darfor av:
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Dack

Data om dacket:

e Det hardade dackets totala vikt: 0,50 kg

Vikten av bekladnadens gummi i dacket: 0,15 kg

Koncentration av kandidatforteckningens a&mne 4 i bekladnadens gummi: 10
viktprocent

Vikten av slitbanans gummi i décket: 0,20 kg

Koncentration av kandidatforteckningens amne 4 i gummislitbanan: 4 viktprocent
Vikten av gummilagret i de tva vulsterna: 0,030 kg

Koncentration av kandidatforteckningens &mne 4 i gummivulsterna: 0,030
viktprocent

Under vulkaniseringen blir alla gummidelar integrerade delar av dackets gummidel. Den
totala kvantiteten av kandidatforteckningens @mne 4 i dackets gummi beraknas darfor
genom att addera den totala kvantiteten av detta amne i varje gummidel, pa féljande
vis: vikten av kandidatforteckningens amne 4 i bekladnadens gummi [koncentrationen
av kandidatférteckningens amne x vikten av bekladnadens gummi i dacket = 0,10 x<
0,15 kg] + vikten av kandidatférteckningens amne 4 i slitbanan [koncentrationen av
kandidatforteckningens amne 4 x vikten av slitbanans gummi i dacket = 0,04 % 0,20
kg] + vikten av kandidatférteckningens amne 4 i gummilagret i vulsterna
[koncentrationen av kandidatforteckningens amne 4 x vikten av gummilagret i de tva
vulsterna = 0,01 < 0,030 kg]] = 0,015 kg + 0,008 kg + 0,0003 kg = 0,023 kg.

Koncentrationen av kandidatférteckningens amne 4 i dackets gummi berédknas darfor
genom att dela den totala vikten av kandidatférteckningens amne 4 i dackets gummi
med det hardade dackets totala vikt = 0,023 kg/0,50 kg = 0,047 = 4,7 viktprocent.
[Detta &r detsamma som att anvanda ekvation (1) i ruta 1]

Koncentrationen av kandidatforteckningens amne 4 i dackens gummi ar 4,7 viktprocent,
vilket ar hégre an koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent.

Hogre koncentration an 0,1 viktprocent?

JA for styrhandtag, tojbara ringformade gummislangar och cykeldack (se tabellen ovan).
Koncentrationen av amnet pa kandidatforteckningen i var och en av dessa varor
overstiger kloncentrationsgransens troskelvarde pa 0,1 viktprocent.

= Slutsats om kommunikation langs distributionskedjan: Vidarebefordra
information enligt artikel 33, sdsom forklaras i underkapitel 3.2.1 och 3.4.1 i
vagledningen, for styrhandtagen, de t6jbara ringformade gummislangarna (i
uppblasbara inre dackslangar) och cykeldack som ingar i cyklarna.

5. Anmalan av &mnen i kandidatforteckningen som finns i varor enligt artikel
7.2 i Reach

Berakna den totala mangden i ton for varje amne pa kandidatforteckningen i
alla varutyper som importeras per ar nar den ligger éver
koncentrationsgransen pa 0,1 viktprocent
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Antalet importerade cyklar detta ar ar 10 000. Darfor ar antalet styrhandtag, tojbara
ringformade gummislangar och cykeldack i de importerade cyklarna 20 000 av var och
en av dessa delar (N styrhandtag; N slangar; N déck)-

e Berakning av den totala méngden av kandidatforteckningens amne 1 i de importerade
styrhandtagen:

Eftersom vikten av ett styrhandtag (m styrhandtag) ar 0,050 kg, beréaknas den totala vikten
av importerade styrhandtag genom att multiplicera antalet importerade enheter med
vikten av varje enhet i ton (0,050 kg/1000 = 0,000050 ton): 20 000 (enheter/ar) x
0,000050 (ton/enhet) = 1,0 ton/ar. Mangden i ton per ar av kandidatforteckningens
amne 1 i de importerade styrhandtagen erhalls genom att multiplicera deras totala vikt
(1,0 ton/ar) med koncentrationsvardet for detta Aamne pa kandidatférteckningen i
viktandel (0,5 viktprocent = 0,005): 1,0 ton/ar x 0,005 = 0,005 ton/ar.

Den totala mangden, i ton per ar, av kandidatférteckningens amne 1 i alla styrhandtag
som innehaller mer an 0,1 viktprocent av detta &mne ar 0,005 ton/ar, vilket inte
overstiger troskelvardet pa 1 ton/ar.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (3) i textruta 3.
Koncentrationen av kandidatforteckningens @mne 1 i varje styrhandtag (Konc styrhandtag)
star i ovanstaende tabell.
m [kg / handlebar]
r.nCL subst.1 in handlebars [t / a] = (ConCCL subst.1 in handlebars )X( handiebar 1000 X (nhandlebars [handlebarS/ a])
M cL subst. 1 in handlebars M KF amne 1 i styrhandtag
CoNC cL subst. 1 in handlebars KONC kF amne 1 i styrhandtag
M handlebar M styrhandtag
kg/handlebar kg/styrhandtag
N handlebars N styrhandtag
handlebars/ a styrhandtag/ ar
0.05
Me| supst.1 in handiebars [t / a] = (OOOS)X TanA | (20’000) =0.005
1000
M CL subst. 1 in handlebars M KF &mne 1 i styrhandtag

e Berakning av den totala méngden av kandidatforteckningens amne 2 i de importerade
tojbara ringformade gummislangarna:

Berakningen gors pa samma satt som for de importerade styrhandtagen ovan. Den
totala vikten av de importerade tdjbara ringformade gummislangarna ar 2,0 ton/ar [=
20 000 (enheter/ar) < 0,00010 (ton/enhet)] och mangden i ton per ar av
kandidatforteckningens amne 2 i de tojbara gummislangarna ar 0,4 ton/ar [= 2,0 ton/ar
x 0,2].

Den totala mangden, i ton per ar, av kandidatférteckningens amne 2 i alla tojbara
ringformade gummislangar, som innehaller mer an 0,1 viktprocent av amnet, ar 0,4
ton/ar, vilket inte 6verstiger troskelvardet pa 1 ton/ar.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (3) i textruta 3.
Koncentrationen av kandidatférteckningens amne 2 i varje tdjbar gummislang
(Koncsiangar) Star i ovanstaende tabell.

M, [k / tube]
mCL subst.2 in tubes [t / a] = (ConCCL subst.2 in tubes )X( . 91000 X (ntubes [tUbeS / a])
M CL subst. 2 in tubes M KF amne 2 i slangar
CoNC ci subst. 2 in tubes KOoNC kr amne 2 i slangar
M tube M slang

N tubes N slangar




vagledning om krav for &mnen i varor
Version 4.0 — juni 2017
113

tubes/ a slangar/ ar
0.1
m . t/a|=(0.2 20,000)=0.4
CL subst.2 in tubes[ ] ( )X (100(:)) X ( )
M CL subst. 2 in tubes M KF amne 2 i slangar

e Berakning av den totala mangden av kandidatforteckningens amne 4 i de importerade
cykeldacken:

Berakningen gors pa samma satt som fér de importerade styrhandtagen ovan. Den
totala vikten av de importerade dacken ar 10 ton/ar [= 20 000 (enheter/ar) < 0,00050
(ton/enhet)] och mangden i ton per ar av kandidatforteckningens amne 4 i cykeldacken
ar (cirka) 0,5 ton/ar [= 10 ton/ar x 0,047].

Den totala mangden, i ton per ar, av kandidatférteckningens amne 4 i cykeldacken som
innehaller mer an 0,1 viktprocent av amnet ar cirka 0,5 ton/ar, vilket inte Gverstiger
troskelvardet pa 1 ton/ar.

Samma resultat nds genom att anvanda ekvation (3) i textruta 3.
Koncentrationen av kandidatforteckningens amne 4 i varje cykeldack (Koncgack) Star i
ovanstaende tabell.

My [KG / tyre
Mey substa in tyres [t / a] = (ConCCL subst.4 in tyres )X (Mj X (ntyres [tyreS/ a])

1000

M cL subst. 4 in tyres M KF amne 4 i déck
CoNC i subst. 4 in tyres KONC kF amne 4 i dack
m tyre M gack

kg/ tyre kg/ déack

N tyres N dick

tyres/ a dack/ ar
Mey supsta in yres L/ @] = (0.047)x (1?)'(;50) x(20,000)=0.47 ~ 0.5

M CL subst. 4 in tyres M KF amne 4 i déick

Ar den totala mangden av amnet pa kandidatforteckningen > 1 ton/Zar?

Nej. De total kvantiteterna av kandidatforteckningens amnen 1, 2 och 4 i alla
styrhandtag, tdjbara ringformade gummislangar respektive cykeldack i de importerade
cyklarna (se tabellen ovan) Overstiger inte troskelvardet pa 1 ton/ar.

= Slutsats om anmalningsskyldigheten for amnen i varor enligt artikel 7.2 i
Reach: Importoren ar inte skyldig att lamna in anmalningar for amnena pa
kandidatforteckningen som finns i styrhandtagen, de tdjbara ringformade
gummislangarna och dacken i de importerade cyklarna, eftersom de totala
kvantiteterna underskrider troskelvardet pa 1 ton/ar.

6. Slutgiltig slutsats

Slutsats: Information maste formedlas nedat i distributionskedjan och till konsumenter
pa begaran i enlighet med artikel 33 for de amnen pa kandidatforteckningen som finns i
styrhandtagen, de tdjbara ringformade gummislangarna (i uppblasbara inre dackslangar)
och cykeldacken som ingar i de importerade cyklarna. Importéren har inga
anmalningsskyldighet for dessa amnen pa kandidatforteckningen.
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