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1. Inledning

Denna kortfattade vagledning ger en enkel och kortfattad introduktion i hur man identifierar
och namnger ett amne enligt féorordningarna (EG) nr 1907/2006 (Reach-férordningen) och
(EG) nr 1272/2008 (CLP-férordningen). Den tillhandahdller dven de grundldaggande principerna
for att faststalla om amnen kan betraktas som likvardiga inom ramen for dessa foérordningar.

Denna kortfattade vagledning ar riktad till chefer och beslutsfattare pa foretag som tillverkar
eller importerar kemiska amnen i det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES);,
sarskilt de som tillhér kategorin sma och medelstora féretag (SMF). Genom att |dsa detta
dokument kan de lattare definiera de framsta dtgarder som kravs for att identifiera och
namnge amnen och faststalla likvardighet for att uppfylla Reach och CLP och foér att avgéra om
de behodver lasa den fullstdndiga Végledning fér identifiering och namngivning av dmnen i
Reach och CLPz ("huvudvagledningen”) eller inte.

2. Grunderna

2.1. Varfor det ar viktigt att klart identifiera ett amne

Reach-férordningen &r inriktad p& &mnen. Aven om férordningens bestammelser géller for

M . ue o . . as o . o
tillverkning, utslappande pa marknaden eller anvdndning av @mnen som sadana eller ingaende
i blandningar eller i varor, galler registreringskraven endast fér amnen.

En otvetydig och klar identifiering av ett amne ar ett vasentligt forberedande steg for att
efterleva kraven for amnen som omfattas av Reach- och CLP-férordningarna och for att
faststélla om de uppfyller kraven fér undantag fran vissa av bestimmelserna i dessa
forordningar. For att identifiera ett amne behdver varje féretag anvanda specifika
identifieringsparametrar som anges i bilaga VI till Reach-férordningen som kommer att kravas
for de olika Reach- och CLP-férfarandena. Dessa kommer inte bara vara nddvandiga for
foretagen utan ocksa for att myndigheterna ska kunna uppfylla sina skyldigheter. Den metod
som anvands for att identifiera ett &mne beror pd dmnets typ, vilket beskrivs i avsnitt 3 i detta
dokument.

Enligt Reach m&ste registranter av samma dmne ingd i samma “gemensamma inldmnande” och
[dmna in viss information tillsammans. Registranter av samma amne maste uppfylla viktiga
skyldigheter avseende gemensamt utnyttjande av datas.

Vidare kommer myndigheterna att behdva forlita sig pad att ett &mne &ar korrekt identifierat nar
de ska genomféra en amnesutvérdering och hantera begrénsningar och tillstand.

Industrin behdver ocksa identifiera &mnen for att uppfylla CLP-férordningen, och samma metod
som beskrivs i detta vagledningsdokument for att uppfylla Reach-férordningen galler. Vid
anmalan till klassificerings- och markningsregistret i enlighet med CLP maste sékanden ldmna
in en del av samma identifieringsinformation som kravs enligt Reach.

1 Europeiska ekonomiska samarbetsomradet bestar av Island, Liechtenstein, Norge och de 28 EU-medlemsstaterna.

2 Den fullstandiga Vagledning for identifiering och namngivning av @mnen i Reach och CLP, tillsammans med Echas alla
évriga vagledningar finns pd: https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

3 Utforlig information om skyldigheter avseende gemensamt utnyttjande av data och gemensamt inlamnande av data
ges i Vdgledning om gemensamt utnyttjande av data i avsnittet Stéd p@ Echas webbplats (se fotnot 2).
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2.2. Definition av "amne” enligt Reach och CLP
Ett amne definieras i artikel 3 i Reach och i artikel 2 i CLP som

"kemiskt grunddmne och féreningar av detta grundémne i naturlig eller tillverkad form,

inklusive de eventuella tillsatser som &r nédvéndiga fér att bevara dess stabilitet och s8dana
féroreningar som hérrér frén tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella I16sningsmedel
som kan avskiljas utan att det p§verkar dmnets stabilitet eller Gndrar dess sammanséattning”.

Definitionen ar identisk med den som anvands inom den tidigare lagstiftningen4 och gar langre
dn en rent kemisk forening bestdende av en enstaka molekyl. Termen omfattar bade &mnen
som harror fran en tillverkningsprocess och dmnen i deras naturliga form och dar det i
bada fallen kan inga flera bestandsdelar i &mnet som sa langt som mojligt maste beaktas vid
identifiering av amnet for att uppfylla Reach och CLP.

Enligt Reach och CLP kan ett &mne innehalla féljande:

- En eller flera huvudbestdndsdelar: bestdndsdel(ar) som utgér en betydande del av
detta dmne och som darfor anvands for att identifiera och namnge amnet.
Huvudbestandsdelen eller huvudbestandsdelarna ska tydligt skilja sig fran de tva
foljande.

- Fororeningar: alla oavsiktliga bestandsdelar som tillkommer frén
tillverkningsprocessen eller frdn utgdngsmaterialet eller utgdngsmaterialen. Dessa kan
vara féljden av sekundara eller ofullstdndiga reaktioner som sker under tillverkningen
och som finns i det slutliga @mnet dven om detta inte ar tillverkarens avsikt.

- Tillsatser: alla bestdndsdelar som avsiktligt tillsatts for att stabilisera @mnet och
endast i detta syfte.

Lasaren maste noga beakta skillnaden mellan ett &mne och en blandning. En blandning
bestar av flera olika &mnen. Varje enskilt komponentdmne i en blandning maste identifieras,
och vid behov registreras enligt Reach och/eller anmalas enligt CLP, antingen av @mnets
tillverkare eller blandningens importér.

3. Vilka typer av amnen omfattas av Reach och CLP?

Vid identifiering av @mnen enligt Reach och CLP ar grundregeln som ska féljas att ett amne ska
definieras sd Iangt detta &r mojligt genom dess kemiska sammansattning (innehallet av varje
bestdndsdel, dess huvudsakliga féroreningar och eventuella tillsatser) och dess kemiska
identitet (namn, numeriska identitetsbeteckningar och molekylara data).

Amnen kan indelas i tva huvudgrupper:

3.1. Valdefinierade amnen

Om amnets sammansattning kan definieras kvantitativt och kvalitativt och registranten kan
tillhandahalla en kemisk specifikation av bestdndsdelarna, s betraktas &mnet som ett
"véldefinierat &mne”. Registranten ska kunna identifiera alla bestandsdelar som ingar i
sammansattningen till 100 %. For att faststdlla om amnet ska betraktas som ett amne med
en bestdndsdel eller istéllet som ett &amne med flera bestdndsdelar tillampas de sa kallade

4 Sjunde &ndringen av direktivet for farliga &mnen (direktiv 92/32/EEG om &ndring i radets direktiv 67/548/EEG).
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”80 %-20 % - och “80 %-10 % "-reglerna.

Om en bestdndsdel forekommer vid en koncentration pa minst 80 viktprocent och
fororeningarna utgér hogst 20 viktprocent, s3 betraktas &mnet som ett &mne med en
bestdndsdel. Avsiktligt tillsatta &mnen som inte &r &mnen som tillsatts for att stabilisera &mnet
ar som tidigare namnts separata amnen som inte behdver beaktas i den huvudsakliga
massbalansen.

Om fler dan en huvudbestdndsdel forekommer i en koncentration mellan 10 och
80 viktprocent betraktas &mnet som ett &mne med flera bestandsdelar.

Eftersom det inte alltid ar mojligt att tillampa denna regel strikt kan avvikelser accepteras i
tillampliga och motiverade fall. Bevisforing som bygger pa fysikalisk-kemiska egenskaper eller
pa faroprofilen skulle kunna motivera att &mnet anses vara ett &mne med en bestandsdel,
dven om huvudbestdndsdelen har en halt under 80 procent eller om dess
koncentrationsintervall dverlappar kriteriet pa 80 procent.

Vissa amnen vars sammansattning ar fullstdndigt kand kan dessutom behéva ytterligare
identitetsbeteckningar for en otvetydig identifiering, till exempel kristallstruktur, IR-
absorptionstoppar eller fysikaliska eller kemiska egenskaper. Dessa @mnen kommer att
namnges enligt samma konvention som fér &mnen med en eller flera bestandsdelar, men de
noédvandiga identifieringsparametrarna bor tillhandahallas.

Ytterligare information om identifiering och namngivning av validentifierade @mnen ges i
avsnitt 4.2 i huvudvéagledningen.

3.2. UVCB

Det finns &mnen med ett stort antal bestandsdelar eller vars sammanséttning till mycket stor
del ar okand eller dar sammansattningen ar hdgst varierande eller oférutsagbar. I dessa fall ar
en tydlig identifiering inte méjlig endast utifrén den kemiska sammansé&ttningen och dessa
maste betraktas som @&mnen med okénd eller varierande sammanséttning, komplexa
reaktionsprodukter och biologiskt material (Unknown or Variable composition, Complex
reaction products or Biological materials - UVCB).

Flera olika typer av @mnen kan hanféras till kategorin UVCB-amnen. De ska vanligtvis
identifieras genom att man beaktar amnets ursprungsmaterial, de mest relevanta stegen
under tillverkningsprocessen och, beroende pa det specifika fallet, andra relevanta
parametrar (utdver vad som ar kant om deras kemiska sammansattning).

Fyra huvudsakliga deltyper av UVCB-amnen har faststéllts:

Deltyp 1 av UVCB-dmnen dar kéllan ar biologisk och processen ar syntes. Det biologiska
materialet modifieras genom en (bio-)kemisk process som leder till nya bestdndsdelar.

Deltyp 2 av UVCB-dmnen dar kéllan ar kemisk eller mineralisk och nya molekyler syntetiseras
genom (bio-)kemiska reaktioner.

Deltyp 3 av UVCB-dmnen dar kallan ar biologisk och processen ar en raffinering, och nya
molekyler framstalls avsiktligt.

Deltyp 4 av UVCB-dmnen dar kallan ar kemisk eller mineralisk och processen ar en raffinering,
utan nya avsiktliga kemiska reaktioner.

Det ar latt att inse att det kommer att finnas gransfall mellan véaldefinierade @mnen och UVCB-
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amnen, till exempel &mnen som framstélls genom reaktioner mellan manga bestandsdelar, var
och en inom ett brett intervall, eller reaktionsprodukter med varierande eller svarférutsagbar
sammanséttning. Nar sddana oklara fall tillstéter rekommenderas ldsaren att ldsa Végledning
for identifiering och namngivning av @mnen enligt Reach och CLP.

Ytterligare information om identifiering och namngivning av UVCB-amnen ges i avsnitt 4.3 i
huvudvégledningen. Det finns dven specifik vagledning om vissa @mnestyper, vilket framgar av
avsnitt 7 i detta dokument.

4. Hur identifierar och namnger man ett amne?

4.1. Krav for identifiering av amnen enligt Reach

For en fullstandig identifiering av ett @mne enligt Reach kravs fdljande information:

- Kemisk sammansattning av amnet, dar i tillampliga fall hansyn tas till féroreningar och
tillsatser forutom en eller flera huvudbestandsdelar och deras respektive typiska
koncentrationer och koncentrationsintervall.

- Kemisk identitet hos bestandsdelen eller bestdndsdelarna med hjélp av IUPAC-namn samt
andra identitetsbeteckningar i férekommande fall, till exempel EG-nummer, CAS-nummer. Vad
galler UVCB-amnen kravs dven information om kéallan och tillverkningsprocessen.

- Molekylar och strukturell information: denna maste definieras, nar den finns och i
tillampliga fall, genom molekyl- och strukturformler, uppgifter om optisk aktivitet,
isomerférhallanden, molekylvikt eller molekylviktsintervall.

- Spektral- och analysdata i tillracklig grad for att bekrafta amnets struktur och
sammansattning.

Data som mojliggor identifiering av ett dmne listas i avsnitt 2 i Reach bilaga VI. I regel kravs
all denna information oavsett typen av amne. Men om det inte ar tekniskt méjligt eller
vetenskapligt nédvandigt att Idmna viss information bér en valgrundad motivering [dmnas fér
att gora det madjligt att bedéma den vetenskapliga giltigheten.

Kénda bestadndsdelar som &r relevanta for ett &mnes klassificering maste alltid vara fullstandigt
identifierade for att uppfylla bAde Reach- och CLP.

4.2. Namngivning av amne

Vilka regler som ska féljas for korrekt namngivning enligt Reach har att géra med amnets typ
sasom beskrivs i delavsnitten 3.1 och 3.2. Vad géller valdefinierade &mnen och UVCB-dmnen
bor olika tillvdgagdngssatt och parametrar dvervéagas.

Vildefinierade G&mnen med en bestdndsdel namnges efter huvudbestandsdelen, med hjalp
av IUPAC-namnet. Andra internationellt vedertagna beteckningar kan anges som ytterligare
information.

Véldefinierade @mnen med flera bestandsdelar namnges som en reaktionsblandning av
dmnets huvudbestandsdelar. Den allm&nna beteckning som anvéands &r "Reaktionsblandning
av [huvudbestandsdelarnas namn]”, dar forteckningen déver bestdndsdelar presenteras i
alfabetisk ordning och atskilt med konjunktionen “och”.

UVCB-amnen namnges genom att kombinera kélla och process, i denna ordningsfdljd.
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Beroende pa om kéllan &r biologisk eller icke-biologisk maste namnet pa djur- eller véxtslaget
(slakte, art och familj) eller utgangsmaterialet (IUPAC-namn) anvéndas. Processen maste
identifieras genom den kemiska reaktionen, nar det galler syntes av nya molekyler, eller typen
av raffineringssteg. I vissa fall, t.ex. fér kombinerade processer, maste mer &n ett enda steg
anges utdver informationen om kaéllan. Det finns ocksa grénsfall dar UVCB-amnen kan
namnges efter bestandsdelarna. I huvudvégledningen (avsnitt 4.3.2) tillhandahalls stéd for ett
fatal specifika grupper av UVCB-amnen.

Mer exempel pa hur anvédndaren kan arbeta med de principer som beskrivs i dokumentet ges i
avsnitt 7 i huvudvagledningen.

5. Radgivning for att faststdlla om @amnen ar identiska

Enligt Reach maste registranter av @mnen med samma EG-identitetsbeteckning ingd i samma
"gemensamma inldmnande” och lamna in viss information tillsammans. Olika
tillverkare/importérer som har &mnen med samma EG-identitetsbeteckning maste &nda alltid
kontrollera att reglerna i huvudvagledningen for identifiering och nhamngivning av deras amnen
bekrdftar att de har samma @mne och att de kan dela de farodata som ar relevanta for detta
amne.

For valdefinierade amnen tilldampas reglerna i avsnitt 3.1 i detta dokument fér amnen med en
bestdndsdel och fér &mnen med flera bestadndsdelar.

Foljden av att definiera ett amne som UVCB-amne ar att varje betydande @ndring av kalla eller
process sannolikt skulle leda till ett annat amne (se aven avsnitt 3.2).

Mer information finns i avsnitt 5 i huvudvagledningen.

6. Forfragan

For icke-infasningsamnen, eller infasningsémnen som inte har férhandregistrerats ar de
potentiella registranterna forpliktade att [amna in en forfrdgan till Echa huruvida en
registrering redan har lamnats in for samma amne som de avser att registrera. Denna
forfragan maste innehdlla information om den potentiella registrantens identitet, &mnets
identitet och vilka nya undersékningar den potentiella registranten skulle behdva utféra for att
efterleva informationskraven.

Kemikaliemyndigheten faststdller darefter om samma amne redan har registrerats och
resultatet meddelas sedan den potentiella registranten. Alla tidigare eller évriga potentiella
registranter kommer att informeras i enlighet darmed.

7. Referenser och ytterligare information

Denna kortfattade vagledning ger en sammanfattning av centrala atgarder som kravs for att
korrekt identifiera och namnge ett @mne. Innan en registrering utfoérs enligt Reach eller
anmalan enligt CLP rekommenderas det dock att tillverkare och importérer laser hela
huvuddokumentet Végledning fér identifiering och namngivning av dmnen enligt Reach och
CLP for att sdkerstalla att de korrekt definierar de framsta atgérder som kravs for att
identifiera och namnge det berérda amnet.
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I huvudvagledningsdokumentet finns det fler utférliga exempel och férklaringar fér de begrepp
som inférts i det aktuella dokumentet. Ytterligare forstaelse kan &ven uppnas genom att vénda
sig till féljande webbsidor:

- Echas formedlingsportal som ar en unik kalla till information om kemikalier som
tillverkas i och importeras till Europa pa https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals;

- Branschspecifikt stéd fér &mnesidentifiering pa Echas webbplats pa
https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-
for-substance-identification/oleochemicals;

- IUCLID 5-webbplatsen pa http://iuclid.echa.europa.eu;

- Den officiella IUPAC-webbplatsen pa http://www.iupac.org;

- Rekommendationer om organisk och biokemisk homenklatur, symboler och terminologi
("Organic & Biochemical Nomenclature, Symbols & Terminology”) pa
http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac;

- Den officiella webbplatsen for CAS-registertjansten som kan anvandas fér att hamta
CAS-nummer pa http://www.cas.org;

- Den kostnadsfria tjansten fér generering av SMILES (Simplified Molecular Input Line
Entry Specification) pa https://cactus.nci.nih.gov/translate/.
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