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RATTSLIGT MEDDELANDE

Det har dokumentet syftar till att hjalpa anvandare att uppfylla sina skyldigheter enligt
Reachforordningen. Vi vill dock padminna anvandarna om att texten i Reachforordningen ar den
enda gallande rattsliga grunden och att den information som finns i detta dokument inte ar
avsedd som juridisk radgivning. Ansvaret for hur denna information anvands avilar helt den
enskilda anvandaren. Europeiska kemikaliemyndigheten fransager sig allt ansvar for hur
informationen i detta dokument kan komma att anvandas.

Version h Andringar ‘ Datum

Version 0 Forsta utgavan juni 2007
Version 1 Forsta revideringen februari 2008
Version 1.1 | Varning i samband med ”"enda representant” har lagts till. | april 2008

Kapitlen ”“Enda representant” och ’Tilldelning av

Version 1.2 . . ) .. maj 2008
registreringsnummer” har &ndrats.

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

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

Version 1.5 | Fortydligande om information som maste lamnas in vid [ november 2009
uppdatering av underlag for tidigare anméalda &mnen
(NONS).

Version 1.6 | Rattelse som omfattar foljande: januari 2011

- Andring av bilaga 1V och bilaga V i Reachforordningen
enligt kommissionens férordning (EG) nr 987/2008 av den
8 oktober 2008.

- Andring av bilaga Xl i Reachférordningen enligt
kommissionens férordning (EG) nr 134/2009.

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

- Andring av bilaga Il i Reachférordningen enligt
kommissionens férordning nr 453/2010 av den 20 maj
2010.

- Ratificering av Reachférordningen enligt EES-avtalet.

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

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

Version 2.0

Version 3.0

h Andringar

- Redaktionella &ndringar.

Omarbetning av dokumentet omfattar foljande:
- Omstrukturering av innehallet i vagledningen:

- Del 1 fokuserar p& forklaringen av kraven i
bestdmmelserna.

- Del Il ger praktisk information till registranter.

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

Andringarna &ar fortecknade i bilaga 3 till vagledningen.
Omarbetning av vagledningen avseende innehall och
struktur. Huvudsakliga andringar ar féljande.

— Borttagande av del Il och bilaga 3.

— Fortydligande av registreringsplikten i avsnitt 2.2.1.

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

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

— Andring i ordningsféljden av kapitel 3 och 4.

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

— Uppdatering av informationen om
forfragningsforfarandet (avsnitt 3.4).

— Uppdatering av texten om standardinformationskrav i
avsnitt 4.1.1.

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

— Fortydligande av mojligheter att avsta (avsnitt
4.3.2).

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

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

‘ Datum

maj 2012

november 2016
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Version

Version 4.0

h Andringar

Omarbetning av vagledningen avseende innehall och
struktur. Huvudsakliga dndringar ar foljande.

— Anpassning till kommissionens

— Anpassning till genomférandeférordning (EU)

Uppdatering av informationen om Chesar i avsnitt
5.3.2.

Tillagg av det nya avsnittet 6.1.3.
Omarbetning av bilaga 1 och 2 avseende foraldrad,
felaktig eller saknad information.

Tillagg av referenser till uppdaterade tekniska
handbdcker med praktiska anvisningar om hur man
sammanstaller, lamnar in och uppdaterar
registreringsunderlag.

genomfdrandeférordning (EU) 2019/1692 av den 9
oktober 2019 om tillampningen av vissa
bestammelser om registrering och gemensamt
unyttjande av data i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 efter det att den
slutliga tidsfristen for registrering av infasningsamnen
har 16pt ut:

o Andringar av hela dokumentet avseende
tidsfrister for registrering av
infasningsamnen.

0 Borttagande av referenser till
forhandsregistrering av amnen.

o0 Fortydligande av berakningen av
mangdintervall efter att infasningen har
avslutats.

0 Borttagande av inaktuella avsnitt, bland
annat om icke-infasningsamnen och om
tidsfrister for registrering av
infasningsamnen.

o0 Fortydligande av nar ett Aamnes
infasningsstatus behdver redovisas (avsnitt
2.3.2).

o Fortydligande av det kan begéaras att
IUPAC-namnet ska hallas konfidentiellt
(avsnitt 4.4) efter att infasningen har
avslutats.

o0 Fortydligande av nar sankta
informationskrav for underlag for sma
mangder kan tillampas (avsnitt 5.2.4).

2020/1435 av den 9 oktober 2020 om registranters
skyldighet att uppdatera sina registreringar enligt
Reach (avsnitt 7.2)

‘ Datum

augusti 2021
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Version

h Andringar

o Forklaringar och exempel om tidslinjer for
uppdatering av ett underlag pa
registrantens eget initiativ.

Utdkad information om anméalan om upphdrande av
tillverkning eller import (avsnitt 7.2).

Nytt avsnitt som forklarar nar en registrering inte
langre ar giltig (avsnitt 8).

Anpassning till vagledning féor gemensamt
utnyttjande av data.

0 Avsnittet om gemensamt utnyttjande av
data har minskats och i stéallet har
hanvisningar gjorts till vdgledningen om
gemensamt utnyttjande av data som
uppdateras parallellt med den har
vagledningen (avsnitt 3).

o Informationen om gemensamt utnyttjande
av data fran den gamla vagledningen,
sasom gemensamt inlamnande av data,
skyldighet att lamna in data gemensamt
och villkoren for att avsta fran det
gemensamma inlamnandet har lagts till och
uppdaterats: (avsnitt 4.3)

Anpassning av avsnitten for att géra dem mer
lattlasta:

0 Borttagande av bilaga V i avsnitt 2.2.3.4
och bilaga VII i avsnitt 4.1. Lasaren
hanvisas direkt till texten i
Reachférordningen.

o Forklaring av exemplen pa aterimporterade
amnen i avsnitt 2.2.3.6.

0 Avsnittet om kemikaliesakerhetsrapporten
ar mer kortfattat (avsnitt 5.3).

o Narmare forklaring av steget med teknisk
fullstandighetskontroll, vad som avser
automatiserade och manuella kontroller
(avsnitt 11.3.1)

Anpassning av texten till ett konsneutralt sprak.
Lankar har lagts till i korsreferenserna i dokumentet.
Definitioner har lagts till i bilaga 1.

Roller och skyldigheter for enda representanter har
lagts till i bilaga 2.

‘ Datum
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Forord

Detta dokument beskriver nar registreringsunderlaget for ett &mne ska lamnas in och
uppdateras enligt Reach. Dokumentet ar en del av en serie vagledande dokument som syftar
till att hjalpa alla berdorda parter nar de forbereder sig for att uppfylla sina skyldigheter enligt
Reachférordningen. | dessa dokument finns utférliga riktlinjer fér en rad viktiga processer
enligt Reach och for en del specifika vetenskapliga eller tekniska metoder som industrin och
myndigheterna behéver anvanda sig av inom ramen fér Reach.

Vagledningen ger inte specifika rdd om utarbetande av registreringsunderlag for nanomaterial.
Lasaren hanvisas i stallet till Tillagg om nanoformer tillampligt pa vagledningen om registrering
och identifiering av amnen som finns pa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Vagledningsdokumenten utarbetades och diskuterades inom projekten for det praktiska
genomfdrandet av Reach som leddes av avdelningar inom Europeiska kommissionen och
omfattade alla intressenter: medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer.
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) uppdaterar vagledningen enligt samradsforfarandet
om vagledning. Dessa vagledningsdokument kan hamtas p& Echas webbplats?.

Dokumentet galler Europaparlamentets och radets Reachforordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006.2

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

2 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godk&dnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006,
rattad version i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3). Den senaste versionen av Reach (dvs. den konsoliderade
texten med senare andringar och rattelser) finns pa: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Allméan inledning

1.1 Syftet med denna vagledning

Syftet med denna vagledning ar att bista industrin med att avgora vilka uppgifter och
skyldigheter som kréavs for att uppfylla registreringskraven enligt Reach.

Detta dokument vagleder potentiella registranter med att besvara foljande fragor:

« Vem har registreringsskyldigheter?

« Vilka amnen omfattas av Reach?

o Vilka amnen behdver registreras?

« Vad ar ett registreringsunderlag?

o Nar behover ett registreringsunderlag lamnas in till Echa?
o Vad ar ett gemensamt inlamnande?

« Vilka data behover lamnas in gemensamt och under vilka forhallanden kan en registrant
lamna in data separat?

o Nar och hur ska ett registreringsunderlag uppdateras?
« Vad ar registreringsavgiften?
o Vilka skyldigheter har Echa néar registreringsunderlaget ar inlamnat?

Vagledningen bygger pa beskrivningar av skyldigheter kompletterat med forklaringar och
praktiska rad, som i mojligaste man askadliggors med exempel. Texten innehaller forklaringar
av Reachforfaranden med hanvisning till relevanta vagledningsdokument, handbécker och
andra anvandbara verktyg.

Nar en bilaga eller artikel namns i texten till denna vagledning avses en bilaga eller artikel i
Reachfoérordningen. Nar det i texten i den héar vagledningen hanvisas till EU omfattas dven
Island, Liechtenstein och Norge.

Vagledningen vander sig till alla potentiella registranter med eller utan expertkunskaper om
kemikalier och kemikaliebeddmning. | vagledningen forklaras vilka registreringskraven ar, vem
som ansvarar for att uppfylla dem och hur och néar de ska uppfyllas. Figur 1 i vagledningen &r
tankt att gora det lattare for lasaren att forsta vilka registreringsskyldigheter som galler.

Praktiska anvisningar om inlamning av en registrering finns i Echas handbok Hur man
sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag, som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Handboken &r ocksa tillganglig via IUCLID:s inbyggda
hjalpsystem.
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TAREDA PA OM DU HAR EN ROLL INOM REACH .
Ar dutillverkare, importor, enda representanteller ¢+« -« -« D avsnitt 2.1
nedstromsanvandare?

v

SE TILLATT DU VET VAD DU
TILLVERKAR/IMPORTERAR ~ ¢:----- > avsnitt 1.3
(&mne/blandning/vara)

v

TAREDA PAOM AMNET OMFATTAS AV | 1y
REACH

v

TA REDA PA OM AMNET OMFATTAS
AV REGISTRERING

v

KONTROLLERA OM AMNET
OVERVAGS FOR ~ fe-vvvesen > avsnitt2.2.4
REGISTRERING

v

AVGOR OM DU TILLVERKAR ELLER
IMPORTERAR AMNET | MANGDER OM t----- > avsnitt2.2.6
1 TONELLER MER

v

BERAKNA VOLYMEN AV AMNET SOM | >
SKA REGISTRERAS

v

AVGOR OM DITT AMNE ANVANDS SOM
EN ISOLERAD INTERMEDIAR

v

LAMNA IN EN
FORFRAGAN ~  1.eeeveeini. > avsnitt3
OCH DELA DATA

v

TAFRAM INFORMATIONEN | >
SOM BEHOV'S

v

SAMMANSTALL OCH LAMNA IN
REGISTRERINGSUNDERLAGET

v

HALL UNDERLAGET | >
AKTUELLT

avsnitt 2.2.2

------ > avsnitt 2.2.3

avsnitt 2.2.6

----- > avsnitt2.2.5

avsnitt 4

------- > avshitt 5

avsnitt 7

Figur 1: Steg i registreringsforfarandet och lank till detta dokuments struktur
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1.2 Syftet med registrering

Reach grundas pa principen att det ar tillverkare, importorer och nedstromsanvandare som bar
ansvaret for att de amnen som de tillverkar, slapper ut pd marknaden eller anvander inte har
nagra skadliga halso- och miljoeffekter. Ansvaret for att hantera risker med amnen ligger
darfor hos de fysiska och juridiska personer som tillverkar, importerar, slapper ut pa
marknaden eller anvidnder &mnena i sin professionella verksamhet.

Enligt registreringsbestammelserna kravs att tillverkare och importdrer samlar in eller tar fram
data om de amnen som de tillverkar eller importerar, anvander dessa data for att bedéma
riskerna i samband med dessa &mnen och utarbetar och rekommenderar lampliga
riskhanteringsatgarder for att kontrollera dessa risker. For att se till att de verkligen fullgor
dessa skyldigheter och for att garantera 6ppenhet kréavs det att tillverkare och importérer tar
fram ett registreringsunderlag i ITUCLID-format och lamnar in det till Echa via Reach-IT-
portalen (se avsnitten 4.2.2 Format och inlamning av registreringsunderlaget och 5
Utarbetande av registreringsunderlaget).

Nar ett amne ar avsett att tillverkas eller importeras eller redan tillverkas eller importeras av
mer an en tillverkare eller importor maste vissa data vara gemensamma (se Vagledning for
gemensamt utnyttjande av data pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach och lamnas in gemensamt (se avsnittet Gemensamt inlamnande av data). Malet ar att
gora registreringssystemet effektivare, spara kostnader och minska antalet forsok pa
ryggradsdjur.

Med ett gemensamt inlamnande3 kan registranter av samma amne lamna in sitt underlag
gemensamt i Reach-IT. Att ingad som deltagare i ett gemensamt inlamnande i Reach-IT innebar
inte att gemensamt utnyttjande av data krévs av registranterna, utan endast att de anser att
de tillverkar eller importerar samma amne.

Registranten ingar fortfarande i det gemensamma inlamnandet, men kan avsta fran att
uppfylla vissa eller alla informationskrav och lamna in informationen separat till Echa i vissa
angivna fall (se avsnitt 4.3.3 Villkor for avhopp frdn gemensamt inlamnande av data).

Om inget annat anges i Reachférordningen galler registreringsskyldigheterna &mnen som
tillverkas eller importeras i mangder om 1 ton eller mer per ar per tillverkare eller importor
(se avsnitt 2.2 Vad ska registreras?). Registreringen maste slutféras korrekt och ett
registreringsrnummer maste tilldelas registranten innan ett amne kan tillverkas, importeras
eller slappas ut pa marknaden.

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

1.3 Amnen, blandningar och varor

I Reach faststalls skyldigheter som galler for tillverkning, import, utslappande pa marknaden
och anvandning av amnen som sadana eller ingaende i blandningar eller varor. Innan vi gar

3For konsekvens med terminologin som anvands i Reach-IT och andra Echa-dokument anvands termen
”gemensamt inlamnande” i den har vagledningen for begreppet att ingd i samma registrering enligt
kommissionens genomforandeférordning 2016/9. Detta ska skiljas fran det faktiska gemensamma
inlamnandet av data, eller hanvisningar till gemensamt inlamnade data, vilket galler situationen nar en
uppgifter ldamnas in gemensamt av en ledande registrant for dvriga registranter som givit sitt samtycke,
enligt artiklarna 11.1 och 19.1 i Reach.

4 Det bor noteras att ett Amne som registreras enligt Reach kan vara foremal for andra Reachkrav och/eller
andra tillsynsskyldigheter, bade pa EU-niva och nationell niva.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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vidare och forklarar vilka amnen som kraver registrering ar det viktigt att lasaren far en god
forstaelse av dessa termer och hur blandningar och varor hanteras.

Med @mne menas ett kemiskt grundamne och féreningar av detta grundamne. Termen
innefattar bade amnen som erhalls genom en kemisk tillverkningsprocess (t.ex. formaldehyd
eller metanol) och &mnen i deras naturliga form (t.ex. vissa mineraler, eteriska oljor). Termen
innefattar aven tillsatser som kravs for att bevara stabiliteten och orenheter om dessa ingar i
tillverkningsprocessen, men utesluter eventuellt I6sningsmedel som kan separeras utan att
amnets stabilitet paverkas eller dess sammansattning andras. Utforliga anvisningar om amnen
och amnesidentitet finns i Vagledning om identifiering och namngivning av amnen i Reach och
CLP pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Med blandning avses en blandning av amnen, inférlivade i uppmatta proportioner, utan
kemisk reaktion. Blandningar ska inte forvaxlas med multikomponentamnen eller UVCB-
amnen, som erhalls genom en tillverkningsprocess och i princip ar ett resultat av kemiska
omvandlingar. Typiska exempel p& blandningar enligt Reach ar malarfarger, lacker och
tryckfarger. Skyldigheterna enligt Reach géller enskilt for varje &mne i blandningen beroende
pa huruvida det omfattas av Reachférordningens tillampningsomrade. Blandningar ska inte
forvaxlas med amnen som sadana som bestar av mer an en komponent, sdsom
multikomponentdmnen och UVCB-amnen.

Nar de ingar i en blandning maste varje enskilt amne registreras om gransen pa ett ton per ar
nas (for mer information om hur den totala mangden for registrering av ett amne i blandningar
berédknas, se avsnitten 2.2.6.1 Berakning av totalvolymen och 2.2.6.4 Berakning av mangden
amne i en blandning eller i varor). Registreringsskyldigheten géller tillverkaren eller importéren
av varje enskilt amne, eller om blandningen importeras som sadan, importdren av
blandningen. Formuleraren, dvs. den fysiska eller juridiska person som blandar de enskilda
amnena for att producera blandningen, har inga registreringsskyldigheter enligt Reach,
forutom om denne samtidigt ar tillverkare eller importor av de enskilda amnen som ingar i
blandningen eller importor av blandningen som sadan.

I Reachférordningen kallas legeringar "sarskilda blandningar”. Enligt Reach ska darfor en
legering behandlas p& samma satt som andra blandningar. Detta innebar att de amnen som
ingar i legeringen (dvs. metallerna) maste registreras, aven om legeringen inte behdver
registreras. Skyldigheten att registrera legeringsmetallerna géller oavsett vilken
produktionsprocess som anvands for framstallning av legeringen. Bestandsdelar som inte
avsiktligt satts till legeringen ska betraktas som féroreningar (dvs. de ingar i nagot av amnena
i blandningen) och behdver darfér inte registreras separat.

Med en vara avses ett foremal som under produktionen har fatt en sarskild form, yta eller
design, vilken i storre utstrackning &n dess kemiska sammansattning bestdmmer dess funktion
(t.ex. tillverkade varor, sdsom textilier, elektroniska chips, mdbler, bocker, leksaker,
husgerad). Ett enskilt amne i en vara omfattas av registreringsskyldigheten om det ingar i
varan i mangder Over ett ton per ar och amnet ar avsett att avges under normala eller rimligen
forutsebara anvandningsbetingelser for varan. Registreringsskyldigheten galler sedan den som
producerar varan eller, om varan importeras, importoren, férutsatt att amnet inte har
registrerats for den anvandningen. Detaljerade anvisningar om varor och hur de ska hanteras
enligt Reach finns i Vagledning om krav for amnen i varor, som finns pa:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Registreringsskyldigheten galler enskilda amnen som sadana, oberoende av om
det ror sig om amnen som sadana eller ingadende i en blandning eller en vara. Med
andra ord behdver bara @mnen registreras enligt Reach. Blandningar eller varor
behdver inte registreras.


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

2.1 Vem maste registrera?

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

Struktur: Kapitlet har féljande upplagg:

AKTORER MED
REGISTRERINGSSKYLDIGHETER
Avsnitt 2.1.2

Juridisk enhet Ar;;";c:r‘t"d
. .
el Avsnitt 2.1.2.4
Tullgranser Enda representant
: -« .

Avsnitt 2.1.2.2 Avsnitt 2.1.2.5
Ansvar vid tillverkning Branschorganisationerna
5 sroll
Avsnitt 2.1.2.3 Avsnitt 2.1.2.6

Skyldigheten att registrera ett amne galler endast vissa aktdrer som ar etablerade i EU.

ROLLER ENLIGT REACH
Avsnitt 2.1.1

2.1.1 Roller enligt Reach

En juridisk person (se avsnitt 2.1.2.1 Juridisk personlighet) kan ha olika roller beroende pa sin
verksamhet, &ven for samma dmne. Darfor ar det mycket viktigt att foretagen gor en
korrekt definition av sin roll eller sina roller i distributionskedjan for varje amne som
de hanterar, eftersom detta ar en avgérande faktor nér det galler att faststalla deras
registreringsskyldigheter.

Foéljande roller kan antas inom ramen for Reach:

Tillverkare: fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom EU och tillverkar ett &mne
inom EU (artikel 3.9).

Tillverkning: produktion eller utvinning av amnen i deras naturliga form (artikel 3.8).

Importor: en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i gemenskapen och ansvarar for
import (artikel 3.11).

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

Utslappande pa marknaden: leverans eller tillhandahallande till tredje part, mot betalning
eller kostnadsfritt. Import ska anses innebara utslappande p& marknaden (artikel 3.12).
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Enda representant: fysisk eller juridisk person etablerad i EU och utsedd av en tillverkare ,
formulerare® eller producent av en vara etablerad utanfor EU for att fullgéra de skyldigheter
som aligger importorer (artikel 8).

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

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

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

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

Leverantdr av ett amne eller en blandning: varje tillverkare, importér,
nedstromsanvandare eller distributér som pa marknaden slapper ut ett amne — som sadant

eller ingdende i en blandning — eller en blandning (artikel 3.32).

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

Exempel:

Ett féretag som koper registrerade &mnen inom EU och sedan formulerar dessa till
blandningar t.ex. malarfarger) skulle betraktas som nedstrémsanvandare enligt Reach. |
dagligt tal skulle man kunna kalla foretaget tillverkare av malarfarg. Enligt Reach skulle
foretaget daremot inte vara tillverkare av ett &mne och skulle darfor inte ha nagon
registreringsskyldighet for dessa amnen.

2.1.2 Aktorer med registreringsskyldigheter
De enda aktdrerna med registreringsskyldigheter ar:
« EU-tillverkare och -importérer av amnen som sadana eller i blandningar i
mangder om ett ton eller mer per ar.

« EU-producenter och importérer av varor ifall varan innehaller ett amne i mangder
om 1 ton eller mer per ar och amnet ar avsett att avges under normala eller rimligen
forutsebara anvandningsbetingelser for varan.

Registreringsskyldigheterna for importérer kan tas éver av en enda representant etablerad i
EU och utsedd av en tillverkare, formulerare eller varuproducent etablerad utanfér EU for att

5 En formulerare ar en producent av blandningar inom ramen for Reachférordningen.
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uppfylla registreringsskyldigheterna for importérer (se avsnitt 2.1.2.5 Enda representant for en
tillverkare utanfor EU).

Exempel pa nar registrering behovs:

En tillverkare av amnen ar skyldig att registrera varje amne de tillverkar i mangder om ett
ton per ar eller mer, forutom om undantag galler, och maste inkludera information om sin
egen anvandning eller sina egna anvandningar och alla sina kunders anvandningar i sin
registrering.

En importdr av en blandning maste registrera de Aamnen som ingar i blandningen de
importerar i mangder om ett ton eller mer per ar, forutom om undantag galler. Importdren
maste i sin registrering inkludera identifierad anvandning eller identifierade anvandningar
for amnena i blandningen. Importérer av blandningar har ingen skyldighet att registrera
blandningarna som sadana. Blandningar kan inte ens registreras.

Exempel pa nar registrering inte behovs:

Anvandare av amnen som de sjalva inte tillverkar eller importerar ar nedstromsanvandare
och har ingen skyldighet att registrera amnena.

Importorer av ett &mne, en blandning eller en vara som importerar fran ett foretag i ett
land utanfér EU och har utsett en enda representant betraktas som nedstromsanvandare
om mangderna av @&mnet de importerar ingar i de mangder som tacks av registreringen
som den enda representanten har gjort. Darfér behdver importéren inte registrera.
Foretaget utanfor EU maste underratta importdoren om att de har utsett en enda
representant. Dessutom maste den enda representanten ha aktuell information om
importdrens identitet och hur stor mangd av amnet som importeras av den importéren per
ar.

En tillverkare eller importor av ett amne som ar undantaget fran registrering enligt Reach
har ingen skyldighet att registrera amnet.

2.1.2.1 Juridisk personlighet

Endast en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i EU kan vara registrant. Bade i Reach-
IT och IUCLID anvands liksom i denna vagledning termen rattslig enhet for en fysisk eller
juridisk person som har réttigheter och skyldigheter enligt Reach.

Vad som utgor en fysisk eller juridisk person definieras av nationell lagstiftning i varje
medlemsstat, men féljande principer kan vara av intresse:

“Fysisk person” ar ett begrepp som i manga rattssystem anvands for personer som ar
kapabla till och har ratt att inga avtal eller genomfora affarstransaktioner. Det ar
vanligen personer som har uppnatt myndighetsaldern och ar i fullt &tnjutande av sina
rattigheter (i den meningen att de inte har frantagits dessa rattigheter, t.ex. pa grund
av att de démts for ett brott).

”Juridisk person” ar ett likartat begrepp, som i manga rattssystem anvands for foretag
som har definierats som en juridisk personlighet av det rattssystem som ar tillampligt
pa dem (lagstiftningen i den medlemsstat dar féretaget ar etablerat) och darfor kan ha
rattigheter och skyldigheter oberoende av vilka personer eller andra féretag som star
bakom dem (for "société anonyme, “limited company” eller "aktiebolag” ar detta
aktiedgarna). Foretaget har med andra ord vanligen en egen existens och dess
tillgangar sammanfaller inte med dess agares.

En juridisk person kan vara verksam pa olika platser. Den kan @ven OGppna “filialer” som
inte ar en juridisk personlighet som ar skild frdn huvudkontoret. | ett sddant fall ar det
huvudkontoret som &ar den juridiska personligheten som maste respektera
bestammelserna i Reach om féretaget ar etablerat i EU.
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A andra sidan kan en juridisk person dven éppna "dotterbolag” i EU dar de har andra
aktier eller en annan typ av agarskap. Ett sAdant EU-dotterbolag har en egen juridisk
personlighet och kan darfér anses vara en ”juridisk person etablerad i gemenskapen” i
samband med Reach. De kan &ven betraktas som egna tillverkare och importdérer som
var och en kan vara skyldiga att registrera de méngder de tillverkar eller importerar.
Foretag anvander sallan termerna filial” och “kontor” i denna teknisk-rattsliga mening,
och darfor bér det kontrolleras grundligt om enheten som det hanvisas till har en
juridisk personlighet enhet eller inte.

I princip maste varje rattslig enhet skicka in sin egen registrering for varje enskilt amne. Om
en foretagsgrupp bestar av flera rattsliga enheter (t.ex. ett moderbolag och dess dotterbolag)
maste var och en av dessa lamna sin egen registrering. Om a andra sidan en rattslig enhet har
tva eller fler produktionsanlaggningar som inte ar separata rattsliga enheter behover endast en
registrering som tacker alla anlaggningarna lamnas in av den rattsliga enheten.

Exempel:

Internationella foretag har ibland flera dotterbolag i EU, ofta i flera medlemsstater, som ar
verksamma som importorer. For varje dotterbolag som har en juridisk personlighet galler att
de ar rattsliga personer enligt Reach. Beroende pa arbetsférdelningen inom foretagsgruppen
kan vart och ett av dem vara en "importdr” som ansvarar for import. Féretagsgruppen eller
de enskilda foretagen fordelar uppdragen och ansvaret for de ingaende foretagen.

2.1.2.2 Tullgranser for tillverkning och import

Reach galler Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES), dvs. de 27 EU-
medlemsstaterna samt Island, Liechtenstein och Norge. Det betyder att importer fran Island,
Liechtenstein och Norge inte betraktas som importer nar det géller Reach.

Darfor behover en importér som importerar ett amne fran Island, Liechtenstein eller Norge inte
registrera &mnet enligt Reach och betraktas bara som en distributér eller
nedstromsanvandare. Om det i stallet ar tillverkaren av amnet som &ar etablerad i Island,
Liechtenstein eller Norge omfattas denne av samma registreringsskyldigheter som alla andra
EU-tillverkare.

Importorer av ett amne fran Schweiz (ett land som varken ar medlem i EU eller tillnor EES)
har samma skyldigheter enligt Reach som alla andra importdorer.

Exempel:

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

En formulerare som koper sina amnen i Schweiz eller Japan och for in dem till EU:s
tullomrade betraktas som importor.

2.1.2.3 Vem ansvarar for registreringen vid tillverkning?

Vid tillverkning (se definitionen i avsnitt 2.1.1 Roller enligt Reach) ska registreringen goras av
den rattsliga enhet som genomfor tillverkningsprocessen. Det ar endast tillverkare etablerade i
EU som behdver lamna in en registrering for amnet de tillverkar. Registreringsskyldigheten
galler aven om amnet inte marknadsfors i EU utan exporteras till lander utanfor EU efter
tillverkningen.
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Vem skéter reqgistreringen vid legotillverkning?

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

Amnet slapps i regel ut pa& marknaden av den tredje parten. Detta upplagg anvands ofta for
mellanled i produktionsprocessen som kréaver sofistikerad utrustning (destillation,
centrifugering osv.).

I det avseendet ska den rattsliga enhet som tillverkar amnet enligt artikel 3.8 for den tredje
partens rakning betraktas som en tillverkare enligt Reach och ska registrera det &mne denne
tillverkar. Om den rattsliga enhet som handhar tillverkningsprocessen &r en annan an den
rattsliga enhet som &ger tillverkningsanlaggningen ska en av dessa enheter registrera &mnet.

For narmare information om legotillverkare enligt Reach, se Echas faktablad Legotillverkare
enligt Reach-forordningen som finns pa: https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Vem ansvarar for registreringen vid import?

Vid import (se definitionen i avsnitt 2.1.1 Roller enligt Reach) ska registreringen géras av den
rattsliga enheten som &r etablerad i EU som ansvarar for importen. Ansvaret for importen
beror pa manga faktorer, bland annat vem som gor bestallningen, vem som betalar och vem
som skoter tullformaliteterna, men enbart detta behdver inte vara avgorande.

Om exempelvis en forsaljningsagentur etablerad i EU agerar som mellanhand, dvs. férmedlar
en bestallning till en leverantor utanfor EU (och far betalt fér den tjansten) men inte tar nagot
ansvar for varorna eller betalningen for dessa och inte ar innehavare av dem i nagot skede,
betraktas forséljningsagenturen inte som importoér nar det galler Reach. Forsaljningsagenturen
ansvarar inte for den fysiska inférseln av varorna.

Vid tolkning av termen importor enligt Reachforordningen gar det inte att utgd ifrdn férordning
(EU) nr 952/2013 om faststallande av en tullkodex for unionen. I manga fall ar det den sista
varumottagaren (forsandelsemottagaren) som &ar den rattsliga enhet som ansvarar foér
importen. Detta ar emellertid inte alltid fallet.

S& som visas i Figur 2: Roll och registreringsskyldigheter for olika aktorer vid import, om t.ex.
foretag A (etablerat i ett EU-land) bestaller varor fran foretag B (etablerat i ett annat EU-land),
som fungerar som distributér, vet foéretag A troligen inte var varorna har sitt ursprung. Foretag
B kan valja att bestéalla varorna fran antingen en tillverkare i EU eller fran en tillverkare utanfor
EU. Om foretag B valjer att bestalla fran en tillverkare utanfor EU (foretag C) kan varorna
levereras direkt fran foretag C till foretag A for att spara transportkostnader. P& grund av detta
kommer foretag A att anges som varumottagare i de handlingar som anvands av
tullmyndigheterna, och tullhanteringen kommer att &ga rum i féretag A:s land. Betalningen for
varorna sker dock mellan foretag A och foretag B. | detta exempel &r foretag B ingen
forsaljningsagentur enligt beskrivningen ovan, eftersom en sddan inte valjer fran vilken
tillverkare varorna ska bestallas. Eftersom beslutet att bestalla varorna fran en tillverkare i
eller utanfor EU fattas av foretag B, ar det detta foretag (och inte foretag A) som ska betraktas
som den rattsliga enhet som ansvarar for den fysiska inférseln av varorna i EU:s tullomrade,
medan foretag A ar nedstromsanvéandare. Registreringsskyldigheten skulle foljaktligen ligga
hos foretag B. Foretag A maste & andra sidan med hjalp av dokumentationen kunna bevisa for
verkstallande myndigheter att foretaget ar nedstromsanvandare, t.ex. genom att visa att
bestallningen gjordes till féretag B.
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Figur 2: Roll och registreringsskyldigheter for olika aktdrer vid import

Leverantdren utanfor EU eller leverantéren som exporterar ett &mne eller en blandning till EU
har inget ansvar enligt Reach. Transportféretaget som transporterar amnet eller blandningen
har normalt inte heller nagon registreringsskyldighet. Undantag kan forekomma vid specifika
avtalsarrangemang, t.ex. om transportforetaget ar etablerat i EU och kan identifieras som
importdér av amnet enligt Reach.

Det ar vanligt att distributionskedjorna kan inkludera ett eller flera féretag som har rollen som
distributor. Ett foretag som anser sig ha rollen som distributoér kan faktiskt anses vara importor
av amnet enligt Reach, vilket aven beskrivs i riktlinjerna ovan. Om det finns ett annat foretag i
samma distributionskedja som agerar som importdér av dmnet har distributdren i huvudsak
skyldigheter som avser férmedling av information i distributionskedjan. Distributoérens
skyldigheter beskrivs i bilaga 1 till 1 till Vagledning for nedstrémsanvandare, som finns pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Om den enda representant har utsetts ansvarar denne for registreringen (se nasta avsnitt) och
de importdrer som tacks av denna registrering behdver inte registrera.

2.1.2.5 Enda representant for en tillverkare utanfor EU

Amnen som importeras till EU som s&dana, i blandningar eller, under vissa omstandigheter, i
varor maste registreras av sina EU-importorer. Detta innebar att varje enskild importér maste
registrera det eller de amnen de importerar. Enligt Reach galler dock att en fysisk eller
juridisk person etablerad utanfér EU, som tillverkar ett amne, formulerar en
blandning eller producerar en vara®, kan utse en enda representant som gor
registreringen av amnet som importeras (som sadant, i en blandning eller i en vara) till EU

6 For enkelhetens skull kallas de enheter utanfor EU som listas i artikel 8.1 for "tillverkare utanfor EU” i
detta dokument, &ven om de kan vara formulerare av en blandning eller producenter av en vara.
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(artikel 8.1). Detta befriar EU-importorerna som importerar fran denna rattsliga enhet utanfor
EU och vars mangd omfattas av den registreringen fran deras registreringsskyldigheter,
eftersom de betraktas som nedstromsanvéndare.

En enda representant ar inte detsamma som en tredje part som representant (artikel 4). En
tredje part som representant kan utses av en tillverkare, importor eller, i relevanta fall, en
nedstromsanvandare, for att denna potentiella registrant eller datainnehavare ska kunna
vara anonym i forhallande till andra intressenter i processen med gemensamt utnyttjande av
data En tredje part som representant kan inte lamna in ett registreringsunderlag pa en
tillverkares eller importérs vagnar. Fér mer information om detta, se Vagledning om
gemensamt utnyttjande av data pa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Vem kan utse en enda representant?

Enligt artikel 8.1 far en tillverkare utanfor EU som &r en fysisk eller juridisk person som
tillverkar ett amne, formulerar en blandning eller producerar en vara som importeras till EU
utse en enda representant for att fullgdra de registreringsskyldigheter som aligger importorer.
Distributdrer utanfor EU?” namns inte i artikel 8.1 och kan darfér inte utse nagon enda
representant.

Reach skiljer inte mellan direkta och indirekta importdrer till EU. | Reach anges vilka aktorer
utanfor EU som kan utse en enda representant, men det anges inte att dessa aktorer behéver
vara direkta leverantdrer till EU-importdren. Darfoér spelar det ingen roll om det finns
andra aktorer i distributionskedjan utanfér EU mellan den aktor utanfor EU som utser
en enda representant och EU-importoren, sa lange dessa inte andrar amnets identitet.
Daremot ar det mycket viktigt att det finns en tydlig identifiering av &mnet och av tillverkaren
utanfor EU som har utsett den enda representanten och vilka importer den enda
representanten tacker med sin registrering.

Vem kan vara enda representant?

En enda representant maste vara en fysisk eller rattslig enhet etablerad i EU enligt nationell
lagstiftning och maste ha en officiell adress i EU dar den kan kontaktas av verkstallande
myndigheter. De flesta medlemsstater kraver att den officiella adressen for den enda
representanten finns i den EU-medlemsstat dar representanten ar etablerad. En enda
representant ska ha tillracklig erfarenhet av praktisk hantering av amnen och information om
dem for att kunna uppfylla skyldigheterna for importorer.

Vad ska en tillverkare utanfor EU gora for att utse en enda representant?

En tillverkare utanfér EU kan endast utse en enda representant per amne. Tillverkaren utanfér
EU maste forse den enda representanten med aktuell information om de EU-importdrer som
ska omfattas av registreringen och vilka mangder som ska importeras till EU. Denna
information kan aven lamnas pa annat satt (t.ex. meddelas direkt till den enda representanten
av EU-importérerna) beroende pa arrangemangen mellan tillverkaren utanfor EU och den enda
representanten.

Den enda representanten registrerar de importerade mangderna beroende pa
avtalsarrangemangen mellan tillverkaren utanfor EU och den enda representanten.

7 En distributor utanfor EU ar inte en distributor enligt Reach eftersom de inte ar fysiska eller juridiska
personer etablerade i EU (enligt definitionen i artikel 3.14). En EU-baserad distributér kan givetvis inte
utse en enda representant.
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Tillverkaren utanfor EU behéver informera alla berérda EU-importdrer i samma
distributionskedja om att de har utsett en enda representant som ska genomféra
registreringen och darmed befriar importorerna fran deras registreringsskyldigheter. Den enda
representantens registrering ska ange vilken mangd av det importerade amnet den omfattar.

Om en tillverkare utanfor EU beslutar sig for att byta enda representant maste den aktuella
enda representanten underratta Echa om detta. Ett byte av enda representant utgor ett byte
av juridisk personlighet. F6r narmare information, se Echas praktiska vagledning Hur man
rapporterar andrad identitet for juridiska personer, som finns pa:
https://echa.europa.eu/practical-guides.

Dessutom galler de skyldigheter som beskrivs i avsnitt 7.2 Uppdatering pa registrantens eget
initiativ i denna vagledning. Efter att bytet av rattslig enhet har genomforts forvantas alla
uppdateringar av IUCLID-underlaget géras av den rattsliga eftertradaren.

For att undvika tvister reckommenderas det att ta med klausuler om ett eventuellt senare byte
av den enda representanten i avtalet mellan tillverkaren utanfér EU och den enda
representanten.

Den enda representantens skyldigheter géallande registreringen av &mnen

I de foljande styckena beskrivs den enda representantens roll nar det géller
registreringsskyldigheterna. En enda representant bar hela ansvaret for att uppfylla en
importors alla skyldigheter.

Den enda representantens registreringsunderlag ska innehalla alla importérernas (nu
nedstromsanvandarnas) anvandningar som omfattas av registreringen. Den enda
representanten ska spara en aktuell forteckning dver EU-kunder (importdrer) som tillverkaren
har inom samma distributionskedja och den mangd som omfattas for var och en av dessa
kunder, liksom information om den senaste uppdateringen av sdkerhetsdatabladet som har
skickats ut.

Den enda representanten ar juridiskt ansvarig for registreringen och ska kontaktas av
importorer for information om registrering i EU. Den enda representanten ska kontakta
tillverkaren utanfor EU for att fa s mycket information som mdjligt om amnet for att kunna
forbereda registreringen. Enda representanter maste kunna dokumentera vem de féretrader,
och det rekommenderas att de i registreringsunderlaget bifogar ett dokument fran tillverkaren
utanfor EU som visar att de utsetts till enda representant. Det ar inte obligatoriskt att
inkludera denna information i registreringsunderlaget, men den ska kunna visas upp for
verkstallande myndigheter pa begéaran.

Om flera foéretag som ar etablerade utanfor EU exporterar &mnen till EU utgor varje foretag en
separat tillverkare utanfér EU enligt Reach, aven om de ingar i samma foretagsgrupp, och far
utse en enda representant var. Om den enda representanten agerar for flera tillverkare utanfor
EU maste den enda representanten lamna in en separat registrering for var och en av
tillverkarna genom separata konton i Reach-IT. Ett Reach-I1T-konto kan bara omfatta
registreringar fran en tillverkare utanfor EU. Separata registreringar sékerstaller dessutom att
konfidentiell affarsinformation som tillhor tillverkaren utanfor EU bevaras och att
likabehandling i forhallande till EU-tillverkare garanteras (EU-tillverkare maste lamna in
separata registreringsunderlag for varje rattslig enhet).

Varje registrering ska omfatta hela mangden av amnet som omfattas av avtalen mellan den
enda representanten och den specifika tillverkaren utanfér EU. Informationskraven for
registreringsunderlaget ska faststallas utifrdn denna mangd.

En enda representant kan inte ocksd ange sig sjalv som tillverkare eller importér i samma
registreringsunderlag. Om en enda representant aven tillverkar eller importerar ett &mne
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maste representanten lamna in en separat registrering for egen rakning via ett annat Reach-
IT-konto.

Den enda representanten maste deklarera storleken pa foretaget utanfor EU som denne
foretrader. Storleken p& foretaget utanfor EU avgor vilken registreringsavgift som ska betalas
till Echa.

Rollerna for enda representanter och importérer ar inte utbytbara. Det gar alltsa inte att
uppdatera ett underlag for att byta fran den ena rollen till den andra.

Den enda representantens roll skiljer sig vasentligt fran en importérs. Den enda
representanten kan tacka flera importorer i EU, men kan bara foretrada en tillverkare
utanfor EU som har utsett den enda representanten.

En importor representerar daremot inte ndgon annan réttslig enhet utan agerar for egen
rakning. En importor for fysiskt in amnet i EU:s tullomrade och slapper ut det pa
marknaden, och importdrens registrering tacker hela mangden av amnet som importeras till
EU, oberoende av kallan utanfor EU.

Vilka ar konsekvenserna for EU-importorer?

Nar en importor far information fran en tillverkare utanfor EU i sin distributionskedja om att en
enda representant har utsetts for att uppfylla registreringsskyldigheterna kommer denna
importor att betraktas som en nedstrémsanvéandare for den mangd som omfattas av den enda
representantens registrering. Om importoéren dven importerar amnet fran andra leverantorer
utanfor EU maste importéren fortfarande registrera den mangd som importeras fran dessa
leverantdrer utanfor EU, om inte dessa har utsett enda representanter som registrerar
respektive importer. Importéren maste pa begaran kunna dokumentera for verkstallande
myndigheter vilka av dennes importer som tacks av den enda representantens registrering och
vilka som tacks av importérens egen registrering.

Nar tillverkaren utanfor EU utser en enda representant uppstar ett specifikt behov for
importdrerna att ha dokumentation tillganglig om hur de uppfyller sina skyldigheter enligt
Reach. P& begaran maste importdrerna visa verkstallande myndigheter att alla mangder av
amnet de importerar har registrerats. For verkstallighetens skull ska importdrer dokumentera
exakt vilka mangder av det importerade amnet som omfattas av registreringen av den enda
representanten och vilka mangder som inte gor det. Aven nar det galler import av blandningar
behover importorerna veta vilken mangd av amnet i en blandning som omfattas av
registreringen av en enda representant, eftersom de i annat fall sjalva skulle vara foremal for
ett registreringskrav. Denna dokumentation ska kunna visas upp for verkstéllande
myndigheter pa begaran.

Importoren far en bekraftelse fran tillverkaren utanfor EU pa att den enda representanten har
utsetts. Importéren bor foretradesvis aven fa en skriftlig bekraftelse fran den enda
representanten pa att den importerade mangden och anvandningen verkligen omfattas av
registreringen som den enda representanten lamnat in. Detta ger importéren en kontaktpunkt
for vilken denne i egenskap av nedstromsanvandare kan gdra sin anvdndning k&nd och ger
ocksad importoren en tydlig dokumentation av att importerna faktiskt omfattas av den enda
representantens registrering. Dessutom behover importoren fa tillrackligt med information fran
tillverkaren utanfor EU och/eller fran den enda representanten for att kunna uppfylla sin
skyldighet att i tillampliga fall sammanstélla sitt sdkerhetsdatablad.

En importér som betraktas som nedstrémsanvandare kan besluta att gdra sin egen
kemikaliesdkerhetsbeddmning (for mer information, se Vagledning om krav for
nedstromsanvandare pa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Detta kraver en betydande arbetsinsats, sa det rekommenderas att importdren noga
Overvager alternativet att gora sin anvandning kand for den enda representanten.
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- Betraktas som nedstromsanvandare
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Figur 3: Exempel pa roller och registreringsskyldigheter for olika aktorer nar en enda

representant utses

Import av blandningar nar en enda representant utsetts

En importor av blandningar ar skyldig att registrera de enskilda &mnena i blandningar de
importerar och behover kanna till kemisk identitet och koncentration for amnena som ingar i
blandningarna. Om tillverkaren utanfér EU av blandningen, eller av de enskilda &mnena i
blandningen, utser en enda representant kommer det att vara den enda representanten i
stéllet for importérerna som genomfoér registreringen av de enskilda @mnena.

Tillverkaren utanfor EU kommer att underratta importérerna om att en enda representant har
utsetts. Om tillverkaren utanfor EU utser separata enda representanter for de olika amnena i
blandningen, eller utser enda representanter for vissa av amnena i blandningen, behéver
denna information formedlas tydligt till importorerna, sa att de ar medvetna om vilka
skyldigheter de befrias fran och vilka de fortfarande maste uppfylla nar det galler registrering

av amnena.

I vilket fall maste importorerna av blandningarna kunna dokumentera vilka mangder av de
importerade amnena i blandningarna som omfattas av den enda representantens
registreringsunderlag och, i tillampliga fall, vilka m&ngder som omfattas av importdrernas egna

registreringsunderlag.
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2.1.2.6 Roll for branschorganisationer och andra typer av tjansteleverantorer

Den faktiska registreringen av ett amne kan endast goras av tillverkaren, importoren eller
producenten av en vara, eller av en enda representant. Den kan inte géras av nagon
tredjepart, inklusive branschorganisationer, forutom om dessa agerar som enda
representanter for en tillverkare utanfér EU.

Daremot kan branschorganisationer erbjuda registranter vardefullt stéd med utarbetandet av
registreringsunderlag och kan hjalpa till att samordna processen. Dessutom kan de ha
vardefulla data om amnet, liksom information om kemisk klassificering och jamforelse med
strukturlika &mnen som kan anvandas vid gemensamt utnyttjande av data. De kan &ven utses
att foéretrada en registrant i diskussioner med andra registranter nar det galler utarbetande av
det gemensamma inlamnandet av faroinformation och kan agera som tredjepartsrepresentant.
De kan inkludera foretag utanfér EU som medlemmar, vilka aven om de inte har direkta
registreringsskyldigheter kan tillhandahalla information och stdd via dessa organisationer.

2.2 Vad ska registreras?

Syfte: Detta kapitel innehaller en 6versikt dver vilka amnen som ar foremal for
registreringskrav och en ingadende forklaring av de omstandigheter under vilka
olika undantag fran registrering ar tillampliga. Eftersom mangden av varje amne
som tillverkas eller importeras ar avgorande fér om och hur det ska registreras,
innehaller kapitlet aven en 6versikt dver metoder for att berakna vilken volym
som ska registreras.

Struktur: Kapitlet har féljande upplagg:

4
OVERSIKT OVER AMNEN SOM BETRAKTAS
REGISTRERINGENS SOM REGISTRERADE

OMFATTNING Avsnitt 2.2.4
Avsnitt 2.2.1
AMNEN SOM AR UNDANTAGNA REGISTRERING AV

FRAN REACH INTERMEDIARER

Avsnitt 2.2.2 Avsnitt 2.2.5
AMNEN SOM AR UNDANTAGNA BERAKNING AV

FRAN REGISTRERING VOLYM ATT REGISTRERA
Avsnitt 2.2.3 Avsnitt 2.2.6

2.2.1 Oversikt 6ver registreringens omfattning

Varje foretag som tillverkar eller importerar ett amne i mangder om ett ton eller mer per ar
maste registrera det om amnet inte ar undantaget fran registreringsplikt. Registreringskravet
galler alla amnen oberoende av om de ar farliga eller inte och innefattar amnen som sadana, i
blandningar eller amnen i varor nér de ar avsedda att avges under normala eller rimligen
forutsebara anvandningsforhallanden for varan.
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For alla registreringar maste ett registreringsunderlag tas fram och lamnas in elektroniskt till
Echa. Vilken information registranten behover tillhandahalla i registreringsunderlaget beror pa
volymen, dvs. mangden av amnet som registranten tillverkar eller importerar per ar.

Definitionen av ett &mne enligt Reach (se avsnitt 1.3 Amnen, blandningar och varor) &r mycket
bred. Den innefattar amnen som redan ar strangt reglerade enligt annan lagstiftning, sasom
radioaktiva amnen, lakemedel, livsmedel eller djurfoder, biocider och pesticider. Dessa amnen
ar helt eller delvis undantagna fran Reach eller fran registreringskraven (se foljande stycken).
Andra amnen som omfattas av specifik lagstiftning, t.ex. livsmedelsférpackningar och
kosmetika, ar foremal for registrering, aven om de kan omfattas av mindre stranga krav pa
riskbedémning enligt Reach (se avsnitt 4.2.1 Registringsunderlagets struktur) eller inte ar
foremal for bestammelserna i Reachforordningen om férmedling av information i
distributionskedjan (t.ex. kosmetiska produkter eller blandningar i medicintekniska produkter).

Nar tillverkaren eller importéren har for avsikt att registrera mer an en sammansattning eller
en form av ett Amne i samma registreringsunderlag, behdver de sékerstélla att relevant
information enligt bilaga VII till XI tar hansyn till alla sammansattningar eller former som
registreras och att denna rapporteras 6ppet i motsvarande registreringsunderlag som lamnas
in till Echa.

For specifik vagledning om framtagning av registreringsunderlag for nanomaterial, se tillagget
om nanoformer som ar tillampligt pa Vagledning om registrering och identifiering av amnen,
som finns pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Denna vagledning ar inriktad pa registreringskraven for amnen som sadana och i blandningar.
For amnen i varor hanvisas lasaren till Vagledning om krav for amnen i varor som finns pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, dar de sarskilda villkoren och
skyldigheterna enligt Reachférordningen for producenter eller importdrer av varor férklaras
ingaende.

2.2.2 Amnen som ar undantagna fradn Reachférordningen

2.2.2.1 Radioaktiva amnen

Radioaktiva amnen ar amnen som innehaller en eller flera radionuklider vars aktivitet eller
koncentration inte kan bortses fran nar det galler stralskydd. De ar med andra ord amnen som
avger sa mycket stralning att manniskor och miljo behdver skyddas mot den. Radioaktiva
amnen omfattas av specifik lagstiftning® och ar darfér undantagna fran Reach.

Rattslig grund: Artikel 2.1 b

2.2.2.2 Amne som ar foremal for tulldvervakning

Om amnen (som sadana, i en blandning eller i en vara) befinner sig i tillfallig férvaring, i
frizoner eller frilager for att aterexporteras, eller i transitering, och forblir under
tullovervakning utan att genomga nagon behandling eller bearbetning ar de inte foremal for
Reachférordningen.

8 Radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av grundlaggande
sdkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till foljd av exponering for joniserande stralning, och
om upphévande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och
2003/122/Euratom (EUT L 13, 17.1.2014, s. 1)
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Importorer av amnen som vill utnyttja undantaget fran Reach rekommenderas darfor
sakerstélla att amnena uppfyller alla de foljande villkoren:

« Amnena placeras i en frizon eller i ett frilager enligt tullagstiftningens definition eller blir
foremal for annat relevant tullforfarande (transitering eller tillfallig lagring).

« Amnena ar foremal for tullmyndighetens évervakning.

« Amnena genomgar inte ndgon behandling eller bearbetning medan de befinner sig i EU.
En frizon eller ett frilager inom EU:s territorium ingéar i EU.

Vid osadkerhet bor tullmyndigheterna kontaktas, som kan ge mer ingdende forklaringar om de
mojliga tullordningar som faststalls genom férordning (EU) nr 952/2013 om faststallande av en
tullkodex for unionen, som kan tillampas p& amnen som endast passerar genom EU.

Rattslig grund: Artikel 2.1 b

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

Reachforordningen tillater enskilda medlemsstater att gora undantag i specifika fall for vissa
amnen (som sadana, i en blandning eller i en vara) fran tillampningen av Reachférordningen
pa grund av forsvarsintressen.

Detta undantag galler endast om en medlemsstat har fattat ett formellt beslut, i enlighet med
sitt nationella rattssystem, om att i specifika fall undanta vissa amnen fran Reach. Undantaget
galler sjalvklart endast inom den medlemsstats territorium som har faststallt undantaget.

Det kan forvantas att medlemsstater som beslutar om ett sddant undantag underrattar
berdrda leverantdrer, men vid osékerhet rekommenderas tillverkare, importdrer och
producenter av blandningar eller varor som anvands av medlemsstaters militdra styrkor eller
myndigheter inom ramen for forsvaret att kontakta dessa styrkor eller myndigheter for att
kontrollera om ett undantag har beviljats som kan omfatta deras &mne, blandning eller vara.

For att ytterligare harmonisera nationell praxis nar det galler forsvarsrelaterade undantag fran
Reach har en frivillig uppforandekod om undantag fran Reach avseende forsvaret antagits av
medlemsstater som deltar i Europeiska forsvarsbyran.

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

Rattslig grund: Artikel 2.3

2.2.2.4 Avfall

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

9 Direktiv 2008/98/EG upphaver och ersatter direktiv 2006/12/EG som namns i artikel 2.2 i
Reachférordningen.


http://www.eda.europa.eu/reach

Vagledning om registrering 29
Version 4.0, augusti 2021

Kraven i Reachforordningen pd amnen, blandningar och varor galler inte avfall:
avfallshantering &ar inte nedstromsanvandning enligt Reach. Detta innebér inte att &mnen i
avfallsstadiet ar helt undantagna fran Reach. Nar en kemikaliesakerhetsbedomning kravs (se
avsnitt 4.2.1 Registringsunderlagets struktur) maste den omfatta amnets hela livscykel i
exponeringsbeddmningen, inklusive avfallsstadiet. Mer information om detta finns i Vagledning
om avfall och atervunna amnen, som finns pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Det ar viktigt att lagga marke till att nar avfall blir foremal for atervinning genom att na det
som kallas att "avfallet upphor att vara avfall” i direktiv 2008/98/EG och ett annat &mne, en
annan blandning eller en annan vara produceras i samband med atervinningsprocessen, galler
Reachkraven for det atervunna materialet pA samma satt som for vilket annat amne eller
vilken annan blandning eller vara som helst som tillverkas eller produceras i EU eller
importeras till EU. | specifika fall, nar ett amne som atervinns i EU &r samma amne som redan
har registrerats, kan ett undantag fran registreringsskyldigheten galla. Mer information om
atervinning finns i avsnitt 2.2.3.5 Atervunna &mnen som redan registrerats.

Réattslig grund: Artikel 2.2

2.2.2.5 Icke-isolerade intermediarer

Intermediarer ar en typ av anvandning av amnen for vilka specifika bestammelser har
faststallts enligt Reach pa grund av genomfdrbarhet och anvandningens speciella karaktar. En
intermediar definieras som ett amne som tillverkas for och forbrukas eller anvands vid kemisk
bearbetning fér att omvandlas till ett annat amne (artikel 3.15).

Reach skiljer mellan icke-isolerade intermedidrer och isolerade intermediarer. Icke-isolerade
intermediarer omfattas inte av Reach. Reach galler dock isolerade intermediarer, &ven om
de kan vara foremal for mindre omfattande registreringskrav under vissa forhallanden.
Isolerade intermediérer diskuteras langre fram i avsnitt 2.2.5 Skyldigheter i samband med
registrering av intermediarer.

En icke-isolerad intermediar definieras som en intermediar som under syntesen inte avsiktligt
avlagsnas fran den utrustning i vilken syntesen sker (utom vid provtagning). Sadan utrustning
omfattar reaktionskarlet med kringutrustning och all utrustning genom vilken &mnet passerar
under en kontinuerlig eller satsvis process samt rorledningar for 6verforing fran ett karl till ett
annat infor nasta reaktionssteg; daremot omfattas inte tankar eller andra kéarl i vilka amnet
lagras efter tillverkningen (artikel 3.15 a). Intermedidrer som omfattas av definitionen ovan ar
darfor undantagna fran Reach.

Mangder av samma amne kan anvandas i andra forfaranden eller under andra betingelser,
vilket innebar att dessa mangder inte kan betraktas som icke-isolerade intermediarer. Endast
de méngder av amnet som anvands under betingelser som innebar att det betraktas som en
icke-isolerad intermediar ar undantagna frdn Reach. For aterstdende mangder av amnet maste
de relevanta kraven enligt Reach uppfyllas.

Mer information intermediarer finns i Vagledning om intermediarer
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).

Rattslig grund: Artikel 2.1 c, artikel 3.15 a

2.2.2.6 Transporterade dmnen

Reachférordningen undantar transport av farliga amnen och farliga &mnen i farliga blandningar
pa jarnvag, vag, inre vattenvag, till havs eller med flyg fran sina bestammelser. Men for alla
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ovriga aktiviteter (tillverkning, import, anvandning) i samband med de berérda amnena utéver
deras transport galler Reachkraven (forutom om &mnena omfattas av ett annat undantag).

EU:s transportlagstiftning (t.ex. direktiv 2008/68/EG om transport av farligt gods pa véag,
jarnvag och inre vattenvagar, med efterfoljande andringar) reglerar redan sakra forhallanden
vid transport av farliga amnen med olika transportmedel och darmed ar sadan transport
undantagen fran bestammelserna i Reachforordningen.

Rattslig grund: Artikel 2.1 d

2.2.3 Amnen undantagna fran registrering

Amnen som utgoér en minimal risk pa grund av sina inneboende egenskaper (sdsom vatten,
kvave osv.) och amnen for vilka registrering bedoms vara olamplig eller onddig (sdsom amnen
som férekommer i naturen, t.ex. mineraler, malmer och malmkoncentrat som inte ar kemiskt
modifierade) ar undantagna fran registrering.

Polymerer ar undantagna fran registreringskravet medan monomeramnena eller andra amnen
de bestar av maste registreras, forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda.

Reach undantar aven fran registrering vissa amnen som redan ar tillrackligt reglerade genom
annan lagstiftning, sdsom amnen som anvands i livsmedel eller djurfoder eller i lakemedel, nar
relevanta kriterier ar uppfyllda.

Ytterligare undantag fran registrering galler amnen som redan &ar registrerade och antingen
exporteras och aterimporteras till EU eller atervinns genom en atervinningsprocess i EU.

Amnen som ar undantagna fran registreringsplikt kan fortfarande vara féremal for
Reachbestammelser om godkannande eller begransning. De specifika forhallanden nar
undantagen fran registrering enligt Reach galler beskrivs ingaende nedan.

2.2.3.1 Livsmedel och djurfoders

Nar ett amne anvands i livsmedel fér méanniskor eller i djurfoder i enlighet med
livsmedelssédkerhetsférordningen (EG) nr 178/2002 behdver &mnet inte registreras. Detta
innefattar anvandningen av amnet

« som livsmedelstillsats i livsmedel enligt férordning (EG) nr 1333/2008,

« som aromamnen i livsmedel enligt radets forordning (EG) nr 1334/2008 och
kommissionens genomférandefdérordning (EU) nr 872/2012,

o som djurfodertillsats enligt férordning (EG) nr 1831/2003,
« idjurfoder enligt direktiv (EG) 767/2009.

Livsmedelssakerhetsforordningen kraver redan att livsmedel for manniskor inte far slappas ut
pa marknaden om det inte ar sakert, dvs. inte ar skadligt for manniskors halsa och ar tjanligt
som manniskofdda. Enligt livsmedelssakerhetsforordningen galler pA motsvarande satt att
djurfoder inte far slappas ut pa marknaden eller ges till livsmedelsproducerande djur annat an
om det ar sakert, dvs. inte har negativ effekt p4 manniskors eller djurs halsa och inte gor att
livsmedel som erhalls fran livsmedelsproducerande djur blir osdkert som manniskofoda. For
livsmedelstillsatser, aromamnen i livsmedel och deras kéllmaterial, fodertillsatser och djurfoder
skapar specifika EU-rattsakter redan ett system foér godk&dnnande av &mnen for dessa specifika
anvandningar. Darfor skulle registrering enligt Reach betraktas som en dubbel reglering.

Foljaktligen ligger det i tillverkares och importorers intresse att vara medvetna om huruvida
amnet de tillverkar/importerar anvands i livsmedel eller djurfoder i enlighet med
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livsmedelssakerhetsforordningen, bade av dem sjalva och av deras kunder. | sa fall behover de
inte registrera de mangder av amnet som anvands pa detta satt.

Amnen som tillverkas i EU och exporteras till ett tredjeland som uppfyller kraven i
livsmedelssakerhetsforordningen ar ocksa undantagna fran registrering enligt Reach i den
utstrdckning &mnena anvénds i livsmedel eller djurfoder. Import av @mnen for den
anvandningen fran ett tredjeland omfattas ocksa av samma undantag och kraver ingen
registrering enligt Reach.

Mangder av samma amne som anvands for andra anvéndningar an livsmedel och djurfoder
undantas inte fran registreringsplikten. Endast de mangder av amnet som anvands i livsmedel
och djurfoder ar undantagna fran registrering enligt Reach.

Exempel:

En tillverkare tillverkar 100 ton svavelsyra ar X. 50 ton anvands i livsmedel i enlighet med
livsmedelssédkerhetsférordningen, 50 ton anvands for formulering av en blandning som inte
ar ett livsmedel. De 50 ton som anvands for formulering av en blandning som inte ar ett
livsmedel kommer att vara foremal for bestammelserna om registrering i Reachférordningen
medan de 50 ton som anvands i djurfoder ar undantagna.

Rattslig grund: Artikel 2.5 b

2.2.3.2 Lakemedel

Nar ett amne anvands i lakemedel som omfattas av

o forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden fér godkannande
av och tillsyn 6ver humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om
inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet,

o direktiv 2001/82/EG om upprattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel

o eller direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel

behdver amnet inte registreras enligt Reachférordningen for den anvandningen. Samma
undantag galler oberoende av om &mnet tillverkas i EU och anvénds i EU eller exporteras till ett
tredjeland. Aven import av amnen fér den anvandningen fran ett tredjeland omfattas av samma
undantag och behéver inte registreras enligt Reach.

Foljaktligen ligger det i tillverkares och importorers intresse att vara medvetna om huruvida
amnet de tillverkar/importerar anvands for lakemedelsrelaterade andamal, i enlighet med
lagstiftningen som anges ovan, bade av dem sjalva och av deras kunder. | sa fall behover de
inte registrera enligt Reach i den utstrackning amnet anvands i sadana lakemedel.

Undantaget skiljer inte mellan aktiva och icke-aktiva innehallsamnen, eftersom det galler alla
amnen som anvands i lakemedel. Darfér &r aven hjalpamnen som anvéands i lakemedel
undantagna fran registreringsplikten.

Mangder av samma amne som anvands for andra anvandningar an lakemedel ar inte
undantagna. Endast de mangder av amnet som anvands i lakemedel ar undantagna fran
registreringsplikten.
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Exempel:

En tillverkare tillverkar 100 ton salicylsyra ar X. 50 ton anvands i lakemedel som omfattas
av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel, 50 ton
anvands for formulering av en blandning som inte ar ett lakemedel. De 50 ton som anvands
for formulering av en blandning som inte ar ett lakemedel kommer att vara féremal for
bestdmmelserna om registrering medan de 50 ton som anvands i lakemedel ar undantagna
fran registrering.

Rattslig grund: Artikel 2.5 a

2.2.3.3 Amnen som ingar i bilaga 1V i Reachférordningen

I bilaga IV ingar ett antal amnen for vilka man anser att det finns tillracklig information
tillganglig for att de ska betraktas som amnen som ger upphov till minimal risk fé6r manniskors
halsa och miljon. Dessa amnen ar vanligen av naturligt ursprung och férteckningen dver
undantagna amnen omfattar exempelvis vatten och kvave. Amnen som ingar i bilaga 1V ar
undantagna fran registreringsbestammelserna.

Forteckningen bygger i huvudsak pa undantagen fran forordning (EEG) nr 793/93 om
riskbedomning av befintliga amnen, dven om vissa amnen har lagts till. Undantagen fran
registrering galler amnet som sadant, inte ndgon viss anvandning.

Réattslig grund: Artikel 2.7 a

2.2.3.4 Amnen som ingar i bilaga V i Reachférordningen

I bilaga V ingar 13 breda amneskategorier for vilka registrering anses olamplig eller onddig.
Registreringsundantaget galler &mnen som sadana, forutsatt att de uppfyller kriterierna for
undantaget som ges i den sarskilda kategorin i bilaga V.

Lasaren rekommenderas lasa bilaga V direkt i Reachtexten, som finns tillganglig pa
https://echa.europa.eu/requlations/reach/leqgislation och Végledning for bilaga V
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach) vid behov av mer detaljerad
information om ndgon amneskategori. Vagledningen innehaller forklaringar och
bakgrundsinformation for tillampning av olika undantag och fortydligar nér ett undantag kan
tillampas och nar det inte kan tillampas.

Rattslig grund: Artikel 2.7 b

2.2.3.5 Atervunna amnen som redan registrerats

Enligt Reachforordningen ar amnen som atervinns i EU undantagna fran registrering, forutsatt
att vissa villkor ar uppfyllda. Materialatervinning ar en form av atervinning och omfattas darfor
av detta undantag.

I dag definierar EU-lagstiftningen “atervinning” som vilket som helst av de
atervinningsforfaranden som tas upp i bilaga Il till ramdirektivet om avfall 2008/98/EG. Denna
icke-uttbmmande forteckning omfattar féljande forfaranden:

R1 Anvandning framst som brénsle eller annan energikélla

R2 Atervinning/regenerering av lésningsmedel
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R3 Materialatervinning av organiska amnen som inte anvands som lésningsmedel
(inklusive kompostering och andra biologiska omvandlingsprocesser)

R4 Materialatervinning av metaller och metallféreningar

R5 Materialatervinning av andra oorganiska material

R6 Regenerering av syror eller baser

R7 Atervinning av komponenter som anvands for att minska féroreningar
R8 Atervinning av katalysatorkomponenter

R9 Omraffinering av olja eller annan ateranvandning av olja

R10 Markspridning med positiva effekter pa jordbruket eller ekologin
R11  Anvandning av avfall som har uppkommit genom nagot av forfarandena R 1-R 10
R12  Utvaxling av avfall som ska bli féremal fér nagot av forfarandena R 1-R 11

R13 Lagring av avfall fore nagot av forfarandena R 1-R 12 (utom tillfallig lagring, fore
insamling, pa den plats dar avfallet har uppkommit).

For mer information om kriterierna for nar avfall upphor att vara avfall, se ramdirektivet for
avfall och de kriterier som utarbetats pa nationell niva och EU-niva. Ett &tervunnet amne
omfattas av Reachfoérordningen om det uppfyller kriterierna for att ha upphort att vara avfall
och darmed inte utg6r avfall.

Reachforordningen satter upp foljande villkor som maste respekteras for att det ska vara
mojligt att utnyttja undantaget fran registreringsplikt:

(1) Samma amne maste ha registrerats. Detta innebar att om samma amne av nagot skal inte
registrerades pa tillverknings- eller importstadiet maste det atervunna amnet registreras.

Den rattsliga enhet som genomfor atervinningen ska kontrollera om det atervunna amnet
ar undantaget fran registrering. Om sa ar fallet kan undantaget gar det givetvis att
aberopa detta.

(2) Amnet maste vara detsamma (detta ska bedomas enligt de kriterier som definieras i
Véagledning om identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och CLP, som finns
pa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Om amnet forandras
vid atervinningen och det andrade amnet inte har registrerats galler inte undantaget fran
registrering.

(3) Den rattsliga enhet som genomférde atervinningen maste ha tillgang till

« den information som ingar i ett sakerhetsdatablad (se avsnitt 6.1 Sakerhetsdatablad
(SDS) for kunderna), eller

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

« om det inte kravs nagot sakerhetsdatablad, information om det godkannande eller den
begransning som galler féor &mnet och annan relevant information som ar nédvéandig for
att faststalla och tillampa riskhanteringsatgarder, i forekommande fall (se avsnitt 6.2
Tillhandahalla annan information for kunder).

Det anges inte i Reach i vilken form denna information ska finnas tillganglig for foretaget som
genomfor atervinningen. Det ska dock papekas att atervinningsutoévare, oberoende av om de
forlitar sig pa detta undantag fran registrering, maste uppfylla sina skyldigheter nar det galler
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att tillhandahalla information om amnet nedat i distributionskedjan, pa det satt som anges i
avsnitten 6.1 Sakerhetsdatablad (SDS) for kunderna och 6.2 Tillhandahalla annan information
for kunder.

Detta undantag kraver inte att amnet har registrerats av en aktor i distributionskedjan som
ledde till att avfallet uppstod. Det racker med att amnet har registrerats av vilken registrant
som helst.

Mer ingdende information finns i Vagledning om avfall och atervunna d&mnen, som finns pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.l den vagledningen foérklaras
det i detalj vilka villkor som galler for att atervunna &mnen ska vara undantagna fran
registrering. Den innehaller aven rad om hur de olika kriterierna kan uppfyllas. Vagledningen
beskriver aven atervinningsprocessen for specifika material, sdsom papper, glas och metaller, i
forhallande till Reachforordningen. Det rekommenderas starkt att de lasare som planerar att
registrera ett atervunnet amne eller dberopa undantag fran registrering for amnet bekantar sig
med vagledningen.

Rattslig grund: Artikel 2.7 d

2.2.3.6 Aterimporterat amne

I fall dar ett amne forst tillverkas i eller importeras till EU och sedan exporteras — t.ex. for att
formuleras till en blandning — och sedan aterinfors i EU — t.ex. for att saljas eller for vidare
bearbetning — kan en dubbel registreringsskyldighet uppsta om detta intraffar i samma
distributionskedja: forst vid den ursprungliga tillverkningen, for tillverkaren, och sedan en
andra gang vid aterimporten till EU, for en &terimportor langre ned i samma distributionskedja
(som kan men inte maste vara den ursprungliga tillverkaren). Amnen som har registrerats,
exporterats och darefter aterimporteras ar darfor undantagna fran registreringsplikten under
vissa omstandigheter.

Foljande villkor maste vara uppfyllda for att undantaget ska galla:

(1) Amnet maste ha registrerats innan det exporterades fran EU. Detta innebéar att om samma
amne av nagot skal inte registrerades pa tillverknings- eller importstadiet maste det
registreras vid aterimporten.

(2) Amnet som redan registrerats och exporterats maste vara detsamma som det som
aterimporteras, som sadant eller i en blandning (detta faststalls enligt kriterierna i
Vagledning for identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och CLP, som finns pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Om t.ex. det
exporterade amnet fordndrades utanfor EU och darfor inte &r samma amne som det som
nu aterimporteras maste det importerade &mnet registreras.

Aven i detta fall ar skalet uppenbart: om amnet inte 4r detsamma har det annu inte
registrerats (registreringsinformationen kommer att vara en annan) och darfor blir det inte
frdga om nagon dubbelregistrering.

(3) Amnet maste inte bara vara detsamma utan maste d&ven komma fran samma
distributionskedja som den déar amnet registrerades.

(4) Aterimportéren maste ha férsetts med information om det exporterade amnet, och den
informationen maste uppfylla kraven enligt Reach pa tillhandahallande av information
nedat i distributionskedjan. Vilken information som kravs beskrivs i detalj i avsnitten 6.1
Sakerhetsdatablad (SDS) for kunderna och 6.2 Tillhandahalla annan information for
kunder.

Det anges bara kort i villkor 4, men det ar nédvandigt med en korrekt och snabb
kommunikation i distributionskedjan om alla villkor som kravs fér att importdéren ska kunna
utnyttja undantaget fran registrering.
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De tva exemplen nedan askadliggor tillampningen av detta undantag.

Exempel 1:

Tva amnen tillverkas i och importeras till EU och registreras enligt reglerna. Dessa amnen
formuleras sedan till en blandning i EU och exporteras. Utanfor EU inférlivas blandningen i
en annan blandning, med ytterligare tvd komponenter. Nar denna blandning importeras till
EU ar det bara dessa tva amnen i blandningen som &nnu inte har registrerats och som &ar
foremal for registreringsplikt.

Exempel 2:

Utgangspunkten ar densamma: tva amnen tillverkas i EU och registreras enligt reglerna.
Dessa amnen formuleras sedan till en blandning i EU och exporteras. Utanfér EU formuleras
denna blandning med volymer av samma tva amnen som harror fran féretag utanfor EU.
Denna storre volym av blandningen importeras sedan till EU. | detta fall &r det endast den
mangd av de aterimporterade amnena som redan tidigare har registrerats som omfattas av
undantaget fran registrering. Den mangd av de importerade amnena i blandningen som
tillkommit, utéver den tidigare registrerade, maste registreras.
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Exempel (1)

UTANFOR
EU

BLANDNING
\74

Formulerare D
utanfor EU

BLANDNING
VXYZ

EU-gréns

EU

Tillverkare A

Importér B

v

Formulerare C

v

AMNE X AMNE Y

BLANDNING
XY

Importor E

BLANDNING
VXYZ

Registreringsskyldigheter

Tillverkare A
- Registrerar amne X
Importor B

- Registrerar amne Y

Importor E

- Registrerar endast
amnena VZ eftersom
amnena X och Y i detta
exempel &r i samma
distributionskedja
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Exempel (2)

%)
UTANFOR =§ EU Registreringsskyldigheter:
EU >
i
Tillverkare A
AMNE X AMNE Y ) - Registrerar 60 ton av
40t 50 t Tillverkare A amne X och 70 ton av
amneY

BLANDNING XY
Amne X =40t
Amne Y =50t

Formulerare B
utanfér EU

BLANDNING XY
Amne X =60t
AmneY =70t

Importér C

- Importerar blandning
XY som bestar av 100
ton av amne X och 120
ton avamne Y

- Registrerar 40 ton av
amne X och 50 ton av
amne Y

BLANDNING XY
Amne X =100t
AmneY =120t

Importor C

- 60 ton av @mne X och
70 ton avamneY ar
aterimporterade
mangder av &mnena
som redan har
registrerats av tillverkare
A och i detta fall
omfattas av undantaget
fran registrering.

BLANDNING XY
Amne X =100t
Amne Y =120t

Rattslig grund: Artikel 2.7 ¢

2.2.3.7 Polymerer

En polymer ar ett amne bestaende av molekyler som ar uppbyggda av en sekvens av en eller
flera typer av monomerenheter. Molekylerna ska vara fordelade éver en rad molekylvikter, dar
skillnaden i molekylvikt framst kan hanforas till skillnader i antalet monomerenheter. En
polymer utgors av

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

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

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

P& grund av det mycket stora antalet olika polymeramnen pa marknaden, och eftersom
polymermolekyler generellt anses inge f& betankligheter i forhallande till sin hdga molekylvikt,
ar denna grupp amnen undantagna fran registrering. Tillverkare och importérer av polymerer
maste dock registrera monomeramnena eller andra &mnen som anvands for tillverkningen av
polymererna om alla de foljande villkoren ar uppfyllda:

a) Monomeramnena eller andra &mnen har inte redan registrerats av leverantdren eller
nagon annan aktor langre upp i distributionskedjan.
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b) Polymeren bestar av 2 viktprocent eller mer av sddana monomeramnen eller andra
amnen i form av monomerenheter och kemiskt bundna amnen.

c) Den totala méangden sadana monomeramnen eller andra amnen utgor ett ton eller mer
per ar (for mer information om hur man beraknar den totala mangden i detta
sammanhang, se Vagledning betraffande monomerer och polymerer, som finns pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Darfor behover tillverkaren eller importéren av en polymer inte registrera monomeramnet eller
nagot annat Amne som ar kemiskt bundet till polymeren om dessa redan har registrerats av
leverantdren eller en annan aktor langre upp i distributionskedjan. For de flesta
polymertillverkare galler att deras monomerer och andra amnen har registrerats av
leverantorerna av amnena. Men for en importor av en polymer som bestar av monomerer eller
andra amnen som uppfyller bade krav b och ¢ ovan, ska monomererna eller de andra &mnena
registreras, forutom i féljande fall:

« En enda representant har utsetts av tillverkaren utanfoér EU for att uppfylla importdrens
skyldigheter. | detta sarskilda fall ar det den enda representantens skyldighet att ga
vidare med registreringen av monomererna.

« De monomeramnen eller andra &mnen som anvands for tillverkningen av polymeren
har redan registrerats langre upp i distributionskedjan, t.ex. om de har tillverkats i EU
och exporterats till en tillverkare utanfér EU.

« Monomeramnena eller de andra amnena som anvands for tillverkning av polymeren ar
undantagna fran registrering enligt bilaga IV eller V.

« Den importerade polymeren ar naturlig (dvs. den ar en foljd av en
polymeriseringsprocess som ager rum i naturen, oberoende av den utvinningsprocess
som har anvénts for att utvinna den). | detta fall kan monomeramnena eller de andra
admnena i form av monomerenheter och kemiskt bundna amnen i den naturliga
polymeren av praktiska skél behandlas som icke-isolerade intermedidrer och behdver
inte registreras.

Mer detaljerad information finns i Vagledning betraffande monomerer och polymerer.
Vagledningen beskriver bestammelserna for monomerer och polymerer enligt Reach och
forklarar hur specifika fall hanteras, sdsom naturligt forekommande polymerer och
materialatervunna polymerer. Lasare som behoéver mer information om dessa amnen kan
konsultera den vagledningen.

Rattslig grund: Artikel 2.9, artikel 6.3

2.2.3.8 Amnen som anvands vid produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(PPORD)

Ett av huvudsyftena med Reach ar att framja innovation. For att uppna det malet tillater Reach
att amnen som tillverkas eller importeras vid eller 6ver 1 ton per ar undantas fran registrering
pa vissa villkor, dvs. nar de anvands for produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(PPORD).

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling definieras som vetenskaplig utveckling i
samband med produktutveckling eller vidareutveckling av ett amne — som sadant eller
ingaende i blandningar eller varor — varvid pilotanlaggningar eller produktionsforsok anvands
for att utveckla produktionsprocessen och/eller testa anvandningsomraden for amnet (artikel
3.22).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Amnen som tillverkas eller importeras som sadana eller i blandningar, liksom a&mnen som
inforlivas i varor eller importeras i varor'® for PPORD i mangder om ett ton eller mer per ar,
kan undantas fran registreringsplikten under en period av fem ar. For att f4 utnyttja
undantaget maste ett foretag lamna in en PPORD-anmalan till Echa enligt artikel 9.2. Forutom
att lamna viss information om a&mnena och PPORD-anvandningen ska anmalaren betala en
avgift till Echa vid inlamning av anmaéalningsunderlaget

Undantaget géller endast den mangd av det amne som tillverkas eller importeras endast for
PPORD-andamalet av en tillverkare, importor eller producent av varor, ensamma eller i
samarbete med kunder som ar upptagna i en forteckning i enlighet med artikel 9.4. Anmaélaren
maste identifiera dessa kunder i anmalningsunderlaget och deras namn och adress maste inga.

Echa kan pa begaran forlanga undantagsperioden med upp till ytterligare fem ar (eller tio ar
for humanlakemedel eller veterindrmedicinska lakemedel, liksom fér &mnen som inte slapps ut
pa marknaden). Anmalaren maste lagga fram ett tillrackligt detaljerat forsknings- och
utvecklingsprogram som visar att en sadan férlangning ar motiverad.

Echa gor en fullstandighetskontroll av PPORD-anmaélan. Fullstandighetskontrollen bekraftar att
all information som kravs har lamnats och att betalningen av avgiften har mottagits.

Enligt artikel 9.4 kan Echa besluta att stalla upp villkor for att sakerstélla att &mnet endast
hanteras av personal eller fortecknade kunder under rimligen kontrollerade omstandigheter
och inte gors tillgangligt for allmanheten, och att de mangder som aterstar nar
undantagsperioden I6per ut kommer att samlas in for att bortskaffas. For detta andamal kan
Echa be en tillverkare eller importdr av ett &mne som har lamnat in en PPORD-anmalan att
tillhandahalla ytterligare information som kravs for att uppfylla villkoren i enlighet med artikel
9.4. En tillverkare eller importor maste uppfylla alla krav som Echa staller enligt artikel 9.4.

Rattslig grund: Artikel 3.22, artikel 9

Reachforordningen innehaller ytterligare ett begrepp som har samband med forskning och
utveckling: vetenskaplig forskning och utveckling. Det galler vetenskapliga experiment,
analyser eller kemisk forskning som utfors under kontrollerade férhallanden, varvid de
anvanda volymerna understiger 1 ton per ar. Eftersom det galler amnen som anvands i
mangder under 1 ton per ar ar det inte relevant for registreringsplikten.

Rattslig grund: Artikel 3.23

For detaljerade eller specifika fragor om forskning och utveckling, se Vagledning om
vetenskaplig forskning och utveckling (FoU) samt produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (PPORD), som finns pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

2.2.4 Amnen som betraktas som registrerade

Amnen som tillverkas eller importeras foér vissa anvandningar betraktas som redan
registrerade. Darfor kravs ingen registrering for dessa amnen for dessa anvandningar. Det
galler

« amnen i biocidprodukter enligt beskrivningen nedan, och

« amnen i vaxtskyddsmedel enligt beskrivningen nedan.

10 Artikel 7.1 anger under vilka forhallanden registrering kravs for amnen som ingar i varor.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

40

Vagledning om registrering
Version 4.0, augusti 2021

P& motsvarande satt betraktas en anmalan enligt direkt 67/548/EEG*! (en s& kallad anmalan
av nya amnen — NONS) som gjordes innan Reach tréddde i kraft som en registrering.

2.2.4.1 Amnen for anvandning i biocidprodukter

Enligt artikel 3.1 c i forordning (EU) nr 528/2012 (biocidférordningen) avses med
verksamt amne ett amne eller en mikroorganism som inverkar pa eller motverkar
skadliga organismer.

En biocidprodukt kan besta av endast ett verksamt amne, med eller utan tillsatsamnen,
eller s& kan den vara en blandning som innehaller flera verksamma amnen.

Verksamma amnen som tillverkas eller importeras fér anvandning i biocidprodukter betraktas
som registrerade for anvandningar i biocidprodukter i féljande situationer:

(1) Det verksamma amnet har godkants i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012
(biocidférordningen), eller

(2) en granskning av det verksamma amnet pagar inom ramen for programmet for
granskning av existerande verksamma amnen som inrattades enligt artikel 16.2 i
direktiv 98/8/EG och har fortsatt i enlighet med artikel 89 i biocidférordningen.

Forteckningen o6ver godkanda verksamma amnen finns p& Echas webbplats pa:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Om du vill kontrollera vilka verksamma amnen som behandlas inom granskningsprogrammet,
se bilaga Il, del | till kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1062/2014. Mer
information om granskningsprogrammet finns pa: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-reqgulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance.

Undantag fran registreringsplikten enligt Reach galler aven i foljande fall:

— Det verksamma amnet tillverkas/importeras for anvandning i en biocidprodukt som
godkénts i enlighet med det forenklade produktgodkannandeférfarandet (artikel 27 i
biocidférordningen).

— Det verksamma amnet tillverkas/importeras for anvandning i en biocidprodukt som har
ett tillfalligt produktgodkannande (artikel 55.2 i biocidférordningen).

— Det verksamma amnet tillverkas/importeras uteslutande for att anvandas i en
biocidprodukt som anvands for experiment eller forsok i forskningssyfte eller for
produkt- och processinriktad forskning och utveckling (artikel 56 i biocidférordningen).

Endast verksamma amnen kan betraktas som registrerade: andra @amnen som anvands
for att producera biocidprodukten maste registreras.

Om amnet anvands i andra produkter &n biocidprodukter maste det registreras aven om det
uppfyller definitionen av ett verksamt &mne i artikel 3.1 c i biocidférordningen och faller inom

11 Direktiv 67/548/EEG upphavdes genom CLP-forordningen den 1 juni 2015.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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nagon av de bada ovannamnda situationerna (1) och (2) innan det kan tillverkas i eller
importeras till EU for andra anvandningar &n som biocid.

Om en tillverkare eller importor tillverkar eller importerar amnet fér anvandning i
biocidprodukter och fér annan anvandning maste de registrera Amnet for de mangder av
amnet som anvénds i produkter som inte &r biocidprodukter.

Nar ett beslut fattas om att ett verksamt amne inte ar godkant ar tillverkning och import av
amnet foremal for samma registreringskrav som alla andra amnen inom ramen for Reach.

Exempel:

En tillverkare tillverkade 100 ton kvartara ammoniumforeningar ar X. 50 ton anvandes som
verksamma amnen i biocider (t.ex. traskyddsmedel) och det verksamma amnet ingar i
granskningsprogrammet i punkt 2 ovan. Aterstdende 50 ton anvands som ytaktiva amnen i
rengoringsprodukter. Den sistnamnda anvandningen ar i en produkt som inte ar en
biocidprodukt, den férstnamnda &r i en biocidprodukt och betraktas som registrerad.

Rattslig grund: Artiklarna 15.2 och 16 i Reach, artikel 57 i biocidférordningen

2.2.4.2 Amnen for anvandning i vaxtskyddsmedel

Ett verksamt amne?'? i vaxtskyddsmedel ar ett amne, inklusive mikroorganismer,*3 som
har en allman eller specifik verkan pa skadegorare, vaxter, vaxtdelar eller vaxtprodukter.

Tillsatsamnen ar nar det géller vaxtskydd amnen eller blandningar som anvands i ett
vaxtskyddsmedel eller ett hjalpamne men som varken ar verksamma amnen, skyddsamnen
eller synergister.

Skyddsdmnen &r amnen eller blandningar som tillsatts i ett vaxtskyddsmedel for att
eliminera eller minska fytotoxiska effekter av vaxtskyddsmedlet pa vissa vaxter.

Synergister ar amnen eller blandningar som kan férstarka verksamma amnens aktivitet i
ett vaxtskyddsmedel. Ett vaxtskyddsmedel kan besta av verksamma dmnen, skyddsamnen
eller synergister, med eller utan tillsatsamnen.

Verksamma amnen som tillverkas eller importeras fér anvandning i vaxtskyddsmedel enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pA marknaden betraktas
som registrerade enligt Reach (fér den anvandningen) om det verksamma amnet

(1) ar godkant och ingar i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011
(forteckning over godkdnda verksamma amnen), eller

12 Forordning (EG) nr 1107/2009 upphéavde direktiv 91/414/EEG med verkan fran den 14 juni 2011
samtidigt som den innehaller vergangsbestammelser for att sakerstilla en smidig 6vergang till det nya
regelverket. Hanvisningen i Reachférordningen till direktiv 91/414/EEG och den lagstiftning som antagits
i samband med detta ska darfoér tolkas som hanvisningar till férordning (EG) 1107/2009 och dess
genomfdrandelagstiftning. Vagledningen hanvisar darfér till definitioner och tillampliga rattsliga krav i
forordning (EG) 1107/2009. Se artikel 2.3 a, b, c och d i férordning (EG) nr 1107/2009, dar definitioner
av skyddsamnen, synergister, tillsatsamnen och hjalpamnen anges.

13 Mikroorganismer ingar inte i definitionen av ett amne enligt Reach och omfattas darfor inte av
Reachférordningen.
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(2) om anstkan om godkannande av det verksamma amnet anses ga att prova i enlighet
med artikel 9 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Mangder av samma verksamma amne som anvands for andra andamal an vaxtskyddsmedel
betraktas inte som registrerade aven om de ar godkanda.

Andra amnen som anvands i vaxtskyddsmedel (tillsatsamnen, skyddsdmnen och synergister)
omfattas inte av detta undantag och maste darfor registreras i vilket fall.

Hjalpamnen ar inte amnen som anvands i vaxtskyddsmedel, men de kan slappas ut pa
marknaden for att av anvandaren blandas med ett vaxtskyddsmedel. Darfér uppfyller de inte
kraven i artikel 15.1 och ar féoremal for registrering.

Exempel:

En tillverkare tillverkade 100 ton kopparsulfat ar X. 50 ton anvands som verksamma amnen
i pesticider och det verksamma amnet ar godkant. Aterstdende 50 ton anvands fér andra
andamal. Den sistnamnda anvandningen ar i en produkt som inte ar ett vaxtskyddsmedel.
Den forstnamnda ar i ett vaxtskyddsmedel och betraktas som registrerad.

Kommissionen uppréatthaller en elektronisk forteckning 6ver godkanda (och icke-godkanda)
verksamma amnen. Den finns pa: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Rattslig grund: Artikel 6.1, artikel 16

2.2.4.3 Anmaéalda &mnen enligt direktiv 67/548/EEG

Genom direktiv 67/548/EEG infordes ett anmalningskrav for sa kallade nya amnen, vilket var
amnen som inte fanns i Einecs (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances). Einecs innehdller i princip alla amnen som fanns p& gemenskapsmarknaden den
18 september 1981.

Anmalningar som gjordes i enlighet med direktiv 67/548/EEG innehaller mycket av innehallet i
den tekniska dokumentation som registreringskravet i Reachférordningen syftar till att
registranter ska sammanstalla. Av det skalet betraktas sddana anmalningar som
registreringar enligt Reach. Anmalda &mnen enligt direktiv 67/548/EEG omfattas generellt
av begreppet "anmalan av nya amnen” (NONS, Notification of New Substances) i
Reachsammanhang.

Echa har tilldelat registreringsnummer till alla anmalningar och férmedlar dem elektroniskt nér
agaren till anmalan begar det genom Reach-I1T. Kom ihag att registreringen tilldelas for den
mangd som anges i anmalan av amnet. Sa snart den aktuella mangden skiljer sig frdn denna
ursprungliga mangd maste registranten uppdatera sitt registreringsunderlag pa det satt som
beskrivs i avsnitt 7.4 Uppdatering av registreringsunderlaget féor &mnen som betraktas som
redan registrerade enligt Reach.

Begaran om anmalans registreringsnummer gors via Reach-1T. Anvandarna blir dd ombedda
att ange sin roll enligt NONS:

¢ Om de var inhemska tillverkare och/eller importorer blir de tillverkare och/eller
importorer enligt Reach.

e Om de var enda representanter enligt NONS blir de enda representanter enligt Reach.


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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Anmalningar som omfattar flera roller (t.ex. tillverkare/importdér och enda representant) ska
behandlas separat. Dessutom kan flera enda representanter ha omfattats av samma NONS-
anmalan. | det fallet ska foretagen begara ett separat registreringsnummer for varje enda
representant i anmalan. Detta maste ske via separata Reach-1T-konton.

Rattsliga enheter rekommenderas att kontrollera om de lamnat in en anmalan av sitt amne till
en medlemsstats behdriga myndighet i enlighet med den nationella lagstiftning som inforlivade
direktiv 67/548/EEG. | s& fall har de ett officiellt anmalningsnummer registrerat som tilldelades
av medlemsstatens behdriga myndighet. Dessutom ingar amnet i sa fall ocksa i den europeiska
forteckningen 6ver férhandsanmalda kemiska amnen (Elincs).

Anmalan enligt direktiv 67/548/EEG kravdes endast om ett amne slapptes ut pa EU-
marknaden eller importerades till EU. Om ett amne tillverkades i EU men inte slapptes ut pa
marknaden skulle ingen anmalan ha gjorts. Dessa Amnen maste registreras enligt Reach.

Tillverkare eller importérer av polymerer som anmaldes enligt direktiv 67/548/EEG bor lasa
Vagledningen betraffande monomerer och polymerer (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach), dar de specifika stegen for att begéra ett registreringsnummer
for en anmald polymer forklaras i detalj.

En anmalan enligt direktiv 67/548/EEG ar nominell, och endast anmalaren drar
nytta av att &mnet anses registrerat. Ovriga parter som tillverkar eller importerar
amnet som inte har anmalt det maste registrera det, forutom om nagot annat
undantag galler for dem.

Rattslig grund: Artikel 24

2.2.5 Skyldigheter i samband med registrering av intermediarer

Reach faststaller specifika skyldigheter for intermediarer, sdsom forklaras ovan i avsnitt
2.2.2.5 Icke-isolerade intermediarer. Icke-isolerade intermedidrer omfattas inte av Reach, men
reducerade krav kan galla for isolerade intermediarer, beroende pa forhallandena for
tillverkning och anvandning (dvs. om strangt kontrollerade betingelser galler).

Foljande olika typer av isolerade intermediarer definieras enligt Reach:

« Isolerad intermediar som anvands pa plats
« Isolerade intermediarer som transporteras

En isolerad intermediar som anvands pa plats ar en intermediar som inte uppfyller de
kriterier som galler for icke-isolerade intermediarer och dar tillverkningen av intermediaren och
syntesen av ett eller flera andra amnen fran denna intermediar dger rum p& en och samma
plats och ombesoérjs av en eller flera rattsliga enheter (artikel 3.15 b).

En isolerad intermediar som transporteras ar en intermediar som inte uppfyller de
kriterier som géller for icke-isolerade intermediarer och som transporteras mellan eller
levereras till andra platser (artikel 3.15 c).

En tillverkare eller importor av en isolerad intermediar i mangder om ett ton eller mer per ar
maste registrera sitt amne enligt Reach. Nar de gor detta maste de bekrafta att Aamnet
anvands som isolerad intermediar enligt kriterierna i artikel 3.15 i Reach. En registrant av en
isolerad intermediar kan dra nytta av minskade registreringskrav, forutsatt att tillverkningen
och anvandningen av amnet ager rum under stréngt kontrollerade betingelser. Kraven for
registrering av intermediarer och strangt kontrollerade betingelser finns i artikel 17 i Reach for
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isolerad intermediar som anvands pa plats och i artikel 18 for isolerade intermediarer som
transporteras. Registreringskraven varierar beroende pa om den isolerade intermediaren
anvands pa plats eller transporteras.

Om registranten inte kan bekrafta att strangt kontrollerade betingelser foreligger maste den
standardinformation som anges i artikel 10 i Reach ingd i regleringsunderlaget.

Bestdmmelserna i artikel 18 i Reach galler EU-tillverkare och EU-importorer oberoende av var
anvandaren finns. Darfor gar det att registrera ett amne som isolerad intermediar som
transporteras om anvandarna finns utanfor EU.

En potentiell registrant som vill registrera amnet som intermediar enligt artikel 18 maste for
alla anvandningar kunna bekrafta i) anvandningen som intermediar och ii) strangt
kontrollerade betingelser. Det aligger de nationella myndigheterna att avgora under vilka
forhallanden denna skyldighet for registranten ar uppfylid.

Varje typ och mangd av intermediar ska rapporteras i registreringsunderlaget, och relevanta
avgifter tillampas efter den artikel i rattsakten enligt vilken registreringen gors.

For enkelhetens skull kallas isolerade intermediarer endast intermediarer i detta dokument.

Lasare som behdver mer detaljerad information hanvisas till Vagledning om intermediérer,
som finns pa: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach. Den
vagledningen ar utformad for att ge potentiella registranter av intermediarer stdéd nar det
galler att avgéra om anvandningen av deras amnen uppfyller definitionen av intermediérer och
om betingelserna for tillverkningen och anvandningen uppfyller kraven foér strangt
kontrollerade betingelser. Aven en detaljerad beskrivning av registreringskraven ingér.

Det gar att lagga till en fullstandig registrering till en befintlig registrering av en intermediar.
Registranten kan ha tre separata registreringar under samma registreringsnummer
(fullstandig, isolerad intermediar som anvands pa plats, isolerad intermediar som
transporteras). En separat avgift tas ut for var och en av dessa registreringar.

Rattslig grund: Artikel 3.15, artikel 17, artikel 18

2.2.6 Beradkning av volym att registrera

De foljande avsnitten beskriver hur man beraknar mangden (ton per kalenderar) som ska
anvandas for att avgbra om en registrering behéver lamnas in for ett amne och vilka
informationskrav som maste uppfyllas. | detta dokument avser ton per ar alltid kalenderar om
inget annat anges.

Enligt Reach maste ett amne registreras, om inget undantag galler, innan det tillverkas eller
importeras i mangder pa ett ton per ar (eller om det ingar i en vara i mangder 6ver ett ton per
ar under specifika betingelser). Registreringskravet styrs darfor av volymen av det &amne som
tillverkas eller importeras (eller som ingar i en vara, i tillampliga fall).

Volymen av @mnet avgor dessutom vilken information som ska l[amnas in i
registreringsunderlaget. Reach definierar fyra mangdintervall (1 till <10 ton, 10 till <100 ton,
100 till <1 000 ton och 1 000 ton eller mer per ar) och standardinformationskraven for vart
och ett av dem. Om mangden av ett amne nar den undre gransen fér ett mangdintervall galler
standardinformationskraven fér det mangdintervallet. Den standardinformation som ska
lamnas in beroende pa mangdintervallet behandlas i detalj i avsnittet 4.1 Informationskrav.
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2.2.6.1 Berakning av totalvolymen

I en registrering maste registranten rapportera mangden i ton som de tillverkar eller
importerar per ar. De behover berdkna den totala mangden av amnet som avses att tillverka
och exportera och kontrollera att det inte ar undantaget fran registrering eller betraktas som
registrerat. Detta &r den uppskattade mangden i ton som férvantas tillverkas eller importeras
under kalenderaret for registreringen (1 januari till 31 december). Om tillverkningen startar
forst senare under ett visst kalenderar kan registreringsunderlaget omfatta den forvantade
mangden for nasta hela kalenderar i stallet for de aterstdende manaderna av det forsta
kalenderaret, for att slippa att mycket snart behtva gora en uppdatering av underlaget foér det
andra aret.

Sasom anges ovan avgor denna totala mangd informationskraven. For kombinerade
registreringar av amnen som anvands som intermediarer under strangt kontrollerade
betingelser och for andra anvandningar, som i exemplet fran avsnitt 2.2.6.3 Berakning av
mangden for intermedidrer, beaktas inte den méngd som ska anvandas som intermediar vid
bestamningen av informationskraven for den fullstandiga registreringen.

Om en registrant tillverkar eller importerar samma amne pa olika anlaggningar som tillhor
samma rattsliga enhet &r den méangd av &mnet som ska registreras den totala mangden av
amnet som tillverkas eller importeras pa de olika anlaggningarna. Detta beror pa att
anlaggningarna inte &r separata rattsliga enheter.

Om ett amne importeras i flera blandningar, maste mangden av amnet i varje blandning
aggregeras (beraknas pa det satt som beskrivs i avsnitt 2.2.6.4 Berakning av mangden amne i
en blandning eller i varor).

Om ett amne importeras i flera varor fran vilka det ar avsett att avges behover registranten
summera alla mangder av amnet som finns i de varorna. For det andamalet behéver bara de
varor raknas fran vilka amnet ar avsett att avges. Nar ett amne ar avsett att avges fran en
vara ska den totala mangden som finns i varan raknas och inte bara den mangd som ar
avsedd att avges. Om d&mnet redan har registrerats for den anvandningen av en registrant i EU
befrias importdren av varorna fran registreringsplikten.

Exempel:

Foretag X importerar per ar tre varor A, B och C i vilka 60 ton av ett amne ingar i varje
vara, men

- ivara A &r amnet inte avsett att avges

- ivara B &r amnet avsett att avges och 40 av 60 ton avges under normala betingelser
- ivara C &r amnet avsett att avges och 10 av 60 ton avges under normala betingelser
Foretag X ska registrera den totala mangden av amnet i varorna B och C: 120 ton.

Mangdintervallet for registreringen blir da 100 till 1 000 ton per ar, forutsatt att amnet inte
har registrerats tidigare for den anvandningen av nagon registrant.

Om den potentiella registranten tillverkar eller importerar ett amne och samtidigt producerar
en vara fran vilken amnet ar avsett att avges, maste registranten registrera volymen av amnet
som han eller hon tillverkar eller importerar. Registranten behéver inte lamna in en separat
registrering for mangden av amnet i varan, enligt artikel 7.6 i Reach. Registreringen av amnet
som tillverkas eller importeras maste anda innehalla en beskrivning av inférlivandet av amnet i
varan som en identifierad anvandning och denna anvandning maste bedémas i
kemikaliesdkerhetsbedémningen (se avsnitt 5.3 Kemikaliesakerhetsrapport).
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Mer information om kraven for registrering av amnen i varor finns i Vagledning om krav fér
amnen i varor pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.2.6.2 Berakning av mangden vid undantag

En potentiell registrant behdver berakna den totala mangden av amnet de tillverkar eller
importerar och baserat pa detta avgora om en registrering behdver lamnas in och i vilket
mangdintervall. Om vissa undantag fran registrering galler (sasom for amnen i livsmedel
eller i lakemedel eller for PPORD-andamal som i exemplen nedan) behdver den potentiella
registranten inte ta med dessa méngder i berdkningen for att avgéra vilken mangd de ska
registrera.

Informationskrav for registreringen avgors av mangden av amnet som ar foremal for
registrering.

Mer information om olika undantag ges i foregdende avsnitt i denna vagledning.

Exempel 1: Anvandning i lakemedel

Om ett foretag tillverkar ett amne som ska anvandas ett lakemedel behdver det inte
registrera amnet for den anvandningen. Men foretaget eller dess kunder kan samtidigt
anvanda samma amne for andra andamal. For att faststalla registreringsplikten enligt
Reach behdver méngderna fér de andra anvandningarna bestammas.

Foretag A tillverkar t.ex. 120 ton magnesiumhydroxid ar X. 70 ton anvands i lakemedel och
50 ton anvands for formulering av en blandning. De 50 ton som anvands for formulering av
blandningen ar foremal for bestammelserna i Reachférordningen, medan de 70 ton som
anvands i lakemedel &r undantagna fran registrering enligt Reachforordningen. Amnet ska
registreras enligt informationskraven for mangdintervallet 10 till 100 ton per ar.

Exempel 2: Anvandning for PPORD-andamal

Om ett foretag tillverkar 11 ton per ar av ett amne, varav 2 ton ar avsedda for PPORD,
definieras registreringsplikten av de 9 ton per ar som inte ar avsedda for PPORD. Foretaget
maste dessutom lamna in ett PPORD-anmalningsunderlag for de 2 ton som anvands for
PPORD-andamal. Amnet ska registreras enligt informationskraven féor méangdintervallet 1 till
10 ton per ar.

2.2.6.3 Berakning av mangden for intermediarer

Forutom undantagen fran registrering ska den potentiella registranten évervaga om amnet
som ska registreras anvands som intermediar och om det tillverkas och anvands under strangt
kontrollerade betingelser (se foregaende avsnitt 2.2.5 Skyldigheter i samband med registrering
av intermediarer). Om sa ar fallet kan registranten utnyttja de begransade informationskrav
som definieras for intermediarer och behdéver inte uppfylla alla de informationskrav som galler
for en standardregistrering. Om tillverkningen eller anvdndningen av intermedidren inte ager
rum under strangt kontrollerade betingelser maste den potentiella registranten lamna in ett
standardregistreringsunderlag och uppfylla de informationskrav som galler for
méngdintervallet dar denne avser att registrera intermediaren.

Om ett underlag innehaller bade anvandning av ett amne som intermediar under strangt
kontrollerade betingelser och som intermediar nar strangt kontrollerade betingelser inte
uppfylls, och/eller som icke-intermediar, beror informationskravet pa mangden av icke-
intermediaren och den anvandning av intermedidaren som inte ager rum under strangt
kontrollerade betingelser.
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Exempel: Volym att beakta for registreringsunderlaget for intermediarer

Ett foretag tillverkar 2 300 ton per ar av amne A, varav 1 700 ton anvands som intermediar
under strangt kontrollerade betingelser och aterstdende 600 ton anvands for andra
andamal som inte ar undantagna fran registrering. Detta foretag vill endast lamna in ett
registreringsunderlag for amne A, som tacker de 1 700 ton som anvands som intermediarer
och aterstdende 600 ton for egna andamal. Informationskraven for registreringsunderlaget
bestdams av de 600 tonnen, eftersom endast en begransad uppsattning information behévs
for anvandning av intermedidren. Detta betyder att informationskraven som definieras
enligt Reach for mangdintervallet 100 till 1 000 ton per ar kommer att anvandas som grund
for underlaget. Att amnet aven anvands som intermediar under strangt kontrollerade
betingelser ska anges i underlaget och aven mangden 1 700 ton som anvands som
intermediarer ska dokumenteras dar.

2.2.6.4 Berakning av mangden &mne i en blandning eller i varor

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

Méangd av ett amne i en blandning

For att berakna mangden av ett amne i en blandning ska den totala mangden av blandningen
multipliceras med fraktionen av innehallsamnet. Detta varde kan t.ex. erhallas fran
sakerhetsdatabladet for blandningen. N&r endast ett intervall av koncentrationer av ett amne i
en blandning finns tillgangligt beraknas den maximala mangden av amnet utifran det hogsta
mojliga innehallet av det &mnet i blandningen. Utan mer exakt information om
sammansattningen kan detta vara det enda sattet att sékerstalla att registreringskraven &ar

uppfyllda.

Mangd av ett &mne i en vara

For varor som innehaller ett amne som ar avsett att avges under normala eller rimligen
forutsebara anvandningsforhallanden galler foljande:

« Om viktprocenten av det &mnet ar kand, multipliceras vardet med den totala mangden
av den producerade eller importerad varan, eller

« om amnets vikt per enhet vara ar kdnd ska detta varde multipliceras med det totala
antalet importerade artiklar.

Mer detaljerad vagledning finns i Vagledning om krav p& amnen i varor pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

2.3 Nar ska jag registrera?

Reachforordningen skapade en sarskild évergangsordning for &mnen som under vissa
betingelser redan tillverkades eller slapptes ut pA marknaden innan Reachforordningen tradde i
kraft den 1 juni 2007, men som inte var anmalda enligt direktiv 67/548/EEG. For dessa amnen
kunde tillverkare och importérer lamna in sina registreringsunderlag inom tidsfrister som
angavs i Reachforordningen, forutsatt att de hade forhandsregistrerat &mnena. Sadana amnen
definierades som infasningsamnen eftersom de var foremal for registreringssystemets olika
faser over en viss tid och inte alla pa en gang.

Efter den tredje tidsfristen for registrering i maj 2018 maste dock alla amnen registreras
innan de tillverkas i eller importeras till EU i mangder om 1 ton eller mer per ar, forutom om
de ar undantagna fran registreringsplikten eller betraktas som registrerade.
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For att ett amne ska ga att registrera maste forst ett forfragningsunderlag lamnas in for att
det ska kunna faststéallas om en registrering eller forfragan redan har lamnats in for samma
amne, sa att mekanismerna for gemensamt utnyttjande av data kan ga att tillampa. For mer
information om forfragningar och processer for gemensamt utnyttjande av data, se Vagledning
om gemensamt utnyttjande av data, som finns pa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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3. Gemensamt utnyttjande av data

Syftet med gemensamt utnyttjande av data ar att 6ka effektiviteten i registreringssystemet
samt att minska kostnaderna och antalet férsok pa ryggradsdjur. For att det ska vara majligt
att undvika djurférsok ska forsok pa ryggradsdjur endast genomforas som en sista utvag, och
upprepning av andra tester maste begransas (artikel 25).

Syftet med bestammelserna for gemensamt utnyttjande av data i Reach ar att underlatta for
registranter att dela data sinsemellan innan och efter att ett &mne registreras.

For att registranterma ska komma i kontakt med varandra ar det forsta steget i gemensamt
utnyttjande av data att en forfradgan lamnas in till Echa (artikel 26).

Foljande principer géller for detta:

. Data maste delas for samma amne om det galler information som ror tester pa
ryggradsdjur. Innan testning pa ryggradsdjur genomfors maste en potentiell
registrant begara tillgangliga data genom en forfragan till den tidigare registranten.

« Information som inte ror tester pa ryggradsdjur maste utnyttjas gemensamt
om detta begars av en potentiell registrant av samma amne. Den potentiella
registranten far begara den studie denne behover fran den tidigare registranten.

Tidigare registranter och potentiella registranter maste gora sitt basta for att komma overens
om gemensamt utnyttjande av data och se till att kostnaderna for informationsdelningen
faststalls pa ett rattvist, oppet och icke-diskriminerande satt.

Om forhandlingarna misslyckas far den potentiella registranten som en sista utvag lamna en
begaran till Echa om att lata en skiljenamnd avgora arendet (artikel 27). Echa bedémer i sa
fall parternas insatser for att n4 en 6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av data och
deras kostnader och kan ge den potentiella registranten tillatelse att hanvisa till de data som
forhandlingarna avser.

Forfarandena for forfragan och gemensamt utnyttjande av data beskrivs narmare i Vagledning
om gemensamt utnyttjande av data, som finns pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Aven historiken for forfarandet for gemensamt utnyttjande av
data beskrivs i den vagledningen.
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4. Registreringsforfarandet

Syfte: Syftet med kapitlet ar att redogora for vilken information registranten maste
lamna in som en del av sin registrering. Det beskrivs aven hur det gar till att
lamna in data gemensamt.

Innan ett amne kan registreras maste en potentiell registrant skicka en forfragan till Echa om
huruvida en giltig registreringsanmélan redan har lamnats in for samma d&mne. Darmed
garanteras att data utnyttjas gemensamt av alla berdrda parter.

Forfarandena for forfragan och gemensamt utnyttjande av data beskrivs narmare i Vagledning
om gemensamt utnyttjande av data, som finns pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Aven historiken for forfarandet for gemensamt utnyttjande av
data beskrivs i den vagledningen.

Struktur: Kapitlet har féljande uppléagg:

< REGISTRERINGSFORFARANDET >

~ " —
g INFORMATIONSKRAV >

\ Avsnitt 4.1

— " —
(/ REGISTRERINGSUNDERLAG >

Avsnitt 4.2

DATA

, \ ]
~GEMENSAMT INLAMNANDE AV
Avsnitt 4.3

_ " —
ONFIDENTIALITET OCH ALLMANHETE
‘c TILLGANG TILL INFORMATION PA |

\ ELEKTRONISK VAG

\ Avsnitt 4.4 /
) \ 4 ]
(/ TILLGANG TILL DOKUMENT >

Avsnitt 4.5

Praktiska anvisningar om sammanstéllning av ett registreringsunderlag finns i Echas handbok
Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag, som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Handboken ar ocksa tillganglig via IUCLID:s inbyggda
hjalpsystem.

4.1 Informationskrav

Fore registrering maste tillverkare och importorer inhamta information om amnet som de
tillverkar eller importerar for att i) bedoma de risker som uppstar i samband med tillverkning
och anvandning av deras dmne och ii) sakerstélla att dessa risker ar under kontroll.
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Den insamlade informationen och beddémningen ska dokumenteras i registreringsunderlaget
och lamnas in till Echa for registreringen av amnet. Enligt bilaga VI maste registranter lamna
in information om amnet i alla sammansattningar som tillverkas, importeras eller slapps ut pa
marknaden.

For specifik vagledning om framtagning av registreringsunderlag for nanomaterial, se tillagget
om nanoformer som ar tillampligt pa Vagledning om registrering och identifiering av amnen,
som finns pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

4.1.1 Uppfylla informationskraven

Tillverkare och importorer maste samla in all information som finns tillganglig om amnets
egenskaper for registreringsandamal, oavsett tillverkad eller importerad mangd. Denna
information ska jamforas med de standardinformationskrav som anges i Reachférordningen.

Information som samlas in kan innefatta féljande:

o Forsoksdata (fran in vivo- och in vitro-forsok), i tillampliga fall med hansyn till artikel
12.1 b for amnen som registreras i mangdintervallet 1 till 10 ton per ar.

« “Alternativa” data som inte kommer fran forsok: t.ex. frdn (Q)SAR-modeller
(Quantitative) Structure Activity Relationships, kvantitativt struktur-aktivitetssamband)
som harror fran gruppering av amnen och den beslaktade jamférelsen med strukturlika
amnen.

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

Enligt artikel 13 maste tester for att fa fram information om dmnets inneboende egenskaper
genomforas i enlighet med de testmetoder som anges i kommissionens forordning (EG) nr
440/2008 med andringar eller i enlighet med andra internationella testmetoder som beddms
som lampliga av kommissionen eller Echa. Som en paminnelse maste informationskraven
hanteras for amnet i den form det registreras (t.ex. for alla sammansattningar).

Dessutom maste ekotoxikologiska och toxikologiska tester och analyser goras i enlighet med
principerna om god laboratoriesed (GLP) och enligt reglerna i direktiv 2010/63/EU om skydd
av djur som anvands for vetenskapliga andamal.

For varje mangdintervall definierar Reach den minimiinformation som registranten maste
tillhandahalla om sitt &mnes inneboende egenskaper. For den lagsta nivan (1 till 10 ton per
ar), definieras standardinformationskraven i bilaga VII (i relevanta fall med hansyn till artikel
12.1 b). Nar ett nytt mangdintervall nas maste ytterligare krav uppfyllas som beskrivs i
efterféljande bilaga, bland annat testningsférslag for studier som listas i bilaga IX och bilaga X.

En oversikt over standardinformationskraven enligt Reach (bilaga VII till X) finns pa
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.** De exakta
informationskraven beror pa inneboende egenskaper liksom pa mangd, anvandning
och exponering for varje amne. De kan ocksa bero pa vilken information som redan
finns tillganglig om amnet och om beslaktade analoger.

Om tillgangliga data inte uppfyller kraven enligt Reach kan ny testning behdva utféras. Endast
tester som kréavs enligt bilaga VII och bilaga VIII kan utforas utan Echas samtycke.

Enligt artikel 13 maste tester som kravs for att fa fram information om dmnets inneboende
egenskaper genomfdras i enlighet med de testmetoder som anges i kommissionens forordning

14 De fullstéandiga informationskraven finns i Reachfdrordningen, som finns pa
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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(EG) nr 440/2008 med andringar eller i enlighet med andra internationella testmetoder som
bedoms som lampliga av kommissionen eller Echa. Dessutom maste ekotoxikologiska och
toxikologiska tester och analyser goras i enlighet med principerna fér god laboratoriesed (GLP)
och enligt reglerna i direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvands for vetenskapliga
andamal.

Enligt Reach far standardkraven anpassas (eller véljas bort) om registranten pa lampligt satt
kan motivera detta i forhallande till kriterierna i bilagorna VI1 till X, kolumn 2 eller bilaga XI.

Mer information om forfarandet fér informationsinsamling och generering av data finns i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning, som finns pa:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Foljande kapitel i vagledningen kan vara sarskilt anvandbara for lasaren:
« Del B: Farlighetsbeddémning
« Kapitel R.2: Ram for generering av information om inneboende egenskaper
« Kapitel R.3: Insamling av information
« Kapitel R.4: Utvardering av all tillgénglig information
« Kapitel R.5: Beaktande av informationskrav
« Kapitel R.6: QSAR-metoder och gruppering av kemikalier
« Kapitel R.7: Specifik vagledning for effektmatt

Mer praktisk information om alternativa metoder for att ta fram information finns dven i vara
praktiska vagledningar (http://echa.europa.eu/practical-guides):

e Hur du anvander alternativ till djurforsék for att uppfylla dina informationskrav for
Reachregistrering

e Hur du anvander och rapporterar (Q)SAR-resultat

o Praktisk vagledning for chefer for sma och medelstora foretag (SMF) och
Reachsamordnare — Hur du uppfyller dina informationskrav vid méngderna 1-10 och 10—
100 ton per ar

Viktigt:

For information som kravs for att uppfylla informationskraven som listas i bilagorna IX
och X vilken inte finns tillganglig eller inte ar adekvat maste registranten forst utarbeta och
lamna in ett testningsforslag till Echa och véanta tills Echa har beslutat om huruvida
forslaget ar adekvat.

Innan ett nytt test som omfattar ryggradsdjur foreslas maste registranten beakta alla
relevanta och tillgangliga datakallor samt alla tillgangliga testmetoder (andra &n in vivo-
testning) for att undvika onédiga djurférsok i enlighet med artikel 25.

Registranten kan t.ex. anvanda en rad alternativa metoder, sdsom in vitro- eller in chemico-
testning, (Q)SAR-metoder ((kvantitativa) struktur-aktivitetssamband), gruppering av amnen
eller jamforelse med strukturlika amnen, eller forlita sig p4 en sammanvagd bedémning.
Nyligen validerade in silico-, in chemico- och in vitro-metoder, med stdd av relevanta
dokument (t.ex. OECD:s testriktlinjer och DB-ALM-protokollen), har visat att vissa
toxikologiska endpoints har signifikant prediktiv formaga. Baserat p& dessa nya validerade
strategier som inforts i den internationella lagstiftningen gar det att generera data med
anvandning av toxikologiska strategier som ar relevanta for manniska. Registranten maste


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
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dock kunna motivera anvandningen av saddana metoder och darigenom uppfylla kraven i bilaga
XI.

I artikel 25 anges dessutom att djurforsok endast ska genomfdéras som en sista utvag. |
stallet for att sjalv generera data maste varje registrant som berors av respektive
informationskrav darfér enas med dvriga registranter av samma amne ifall det finns
tillgangliga data som kan anvandas for att spegla amnets inneboende egenskaper utan att ny
information behover genereras. Om detta inte ar fallet maste registranterna enas om
testningsforslaget som ska lamnas in i registreringsunderlaget av den ledande registranten pa
deras vagnar (se avsnitt 4.3 Gemensamt inlamnande av data).

Registranter maste tydligt motivera behovet av testning pa ryggradsdjur i
registreringsunderlaget som lamnas in av den ledande registranten. Detta ska innefatta en
dokumenterad analys av alternativa metoder som registranterna har dvervéagt.

Testningsforslag maste vid behov i princip lamnas in av den ledande registranten. Alternativt
kan en deltagande registrant i det gemensamma inlamnandet lamna in sitt eget
testningsforslag, forutsatt att relevanta villkor for att avsta ar uppfyllda, se avsnitt 4.3.3 Villkor
for avhopp frdn gemensamt inlamnande av data.

4.1.2 Anvanda information fran andra bedomningar

Enligt Reach galler att [t]illganglig information fran bedémningar som gjorts inom ramen for
andra internationella och nationella program skall tas med. Om det ar lampligt och om en
riskbedémning utférd enligt gemenskapslagstiftningen (t.ex. en riskbedémning enligt
forordning (EEG) nr 793/93) redan finns, skall denna beaktas och aterspeglas i
kemikaliesakerhetsrapporten. Avvikelser fran sddana bedomningar skall motiveras (bilaga |
avsnitt 0.5).

Registranter maste ta hansyn till befintliga bedémningar vid uppfyllande av informationskraven
som anges i bilagorna VIl till X endast om i) denna information ar relevant och gor att de
kan uppfylla relevanta informationskrav och ii) de forfogar legitimt dver eller har tillatelse att
hanvisa till de fullstandiga undersdkningsrapporterna, vilka &ven maste sammanfattas i det
gemensamma registreringsunderlaget. Registranterna maste darfor ta hansyn till och anvanda
dessa redan tillgéngliga beddmningar vid sammanstaliningen av deras egna
registreringsunderlag, bland annat bedémningar genomférda inom andra EU-program, sasom
programmet for riskbedémning av befintliga amnen — Existing Substances Risk Assessment
Programme eller beddmningar av verksamma amnen enligt forordningen om biocidprodukter
eller vaxtskyddsforordningen, nar sddana amnen omfattas av Reach.

OECD:s program for hogvolymkemikalier (HPV)*® som har manga likheter med Reach kan
vara ytterligare en informationskalla att ta hansyn till vid utarbetandet av
registreringsunderlaget om amnet har bedémts inom ramen for det programmet. FoOr att
minska (ono6diga) upprepningar av tester och spara resurser bade for staten och industrin har
OECD tagit fram MAD-systemet (Mutual Acceptance of Data, 6msesidigt godkdnnande av
data). OECD-landerna maste liksom fullstéandiga och tillfalliga medlemmar av MAD godta deras
data, forutsatt att dessa har genererats i enlighet med MAD-betingelser utifran OECD:s
metoder och principer. Mer information om MAD-systemet finns pa:
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

15 Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling, framstallning i stora mangder


http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm
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4.2 Registreringsunderlag

4.2.1 Registringsunderlagets struktur
Registreringsunderlaget &r den uppsattning information som lamnas in elektroniskt av en
registrant for ett sarskilt amne. Det bestar av tva huvuddelar:
« En teknisk dokumentation kravs alltid for alla amnen for vilka registreringsplikt
galler.

« En kemikaliesakerhetsrapport (CSR), som kravs om registranten tillverkar eller
importerar amnet i mangder om 10 ton eller mer per ar.

Den tekniska dokumentationen omfattar foljande information:

(i) uppgifter om tillverkaren eller importéren,

(ii) amnets identitet,

(iii) information om tillverkning och anvandning av amnet,

(iv) amnets klassificering och markning,

(v) vagledning om hur amnet anvands pa ett sakert satt,

(vi) rapportsammanfattningar om informationen om amnets inneboende egenskaper,

(vii) fylliga rapportsammanfattningar om informationen om &mnets inneboende egenskaper
om sadana kravs,

(viii) en uppgift om huruvida informationen om tillverkning och anvandning, klassificering
och markning, (de fylliga) rapportsammanfattningarna och/eller om den relevanta
kemikaliesdkerhetsrapporten har granskats av en bedémare,

(ix) forslag pa ytterligare testning, om sa ar relevant,
(X) information om exponering for &amnen som registrerats i médngder mellan 1-10 ton,

(xi) en begaran om vilken information som ska betraktas som konfidentiell med tillhérande
motivering.

Kemikaliesékerhetsrapporten (CSR) ar dokumentationen av registrantens
kemikaliesakerhetsbedomning (CSA) (se avsnitt 5.3 Kemikaliesdkerhetsrapport). Kraven pa att
gora en kemikaliesakerhetsbeddmning och dokumentera den i kemikaliesakerhetsrapporten
beror p& den mangd registranten tillverkar eller importerar varje ar (gransen ar 10 ton per ar).
Foljande undantag galler:

. Ingen kemikaliesakerhetsrapport kravs for ett &mne som ingar i en blandning om
amnets koncentration i blandningen ar lagre an det lagsta av de varden som anges i
artikel 14.2.

. For anvandningar i material avsedda att komma i kontakt med livsmedel och i
kosmetika kravs ingen kemikaliesakerhetsrapport for att ta upp aspekter som ror
manniskors halsa eftersom dessa behandlas inom ramen fér annan lagstiftning.

Vilka skyldigheter registranter har nar det galler information som ska lamnas in i
registreringsunderlaget forklaras narmare i avsnitt 5 Utarbetande av registreringsunderlaget.

Rattslig grund: artikel 10, artikel 14, bilaga I, bilagorna VI till X
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4.2.2 Format och inlamning av registreringsunderlaget

Registreringsunderlagets format maste vara IUCLID (International Uniform Chemical
Information Database). Andra it-verktyg kan anvandas for att sammanstélla underlaget om de
ger exakt samma format.

IUCLID &ar en programvaruapplikation som anvands for att samla in, lagra, underhalla och
utbyta data om kemiska &mnens egenskaper och anvdndningar. IUCLID-verktyget skapades
for ikrafttradandet av Reach men kan anvandas for manga andamal. Datalagringsformatet har
utvecklats i samarbete med OECD och har godkants av manga nationella och internationella
tillsynsmyndigheter. Darfor kan IUCLID-data anvandas i olika program for
kemikaliebedémning, bland annat OECD:s program for hégvolymkemikalier, det amerikanska
utmaningsprogrammet for hégvolymkemikalier, det japanska utmaningsprogrammet och EU:s
biociddirektiv.

IUCLID-programvaran kan laddas ned kostnadsfritt av alla parter for icke-kommersiell
anvandning fran IUCLID-webbplatsen pa: https://iuclid6.echa.europa.eu/. IUCLID finns
antingen som en del av en lokal installation eller anvdnder Echas molntjanst. Mer information
om Echas molntjanst finns pa: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-
cloud-services. IUCLID uppdateras tva ganger om aret for all distribution av programmet.
Oktoberversionen av IUCLID kan innehalla formatandringar som paverkar inlamningen av
underlag. Se IUCLID-webbplatsen for information om vad som har dndrats i de senaste
versionerna av IUCLID.

Varje tillverkare, importor eller enda representant ar individuellt skyldig att lamna in ett
registreringsunderlag for vart och ett av sina &mnen till Echa for att registrera dem.
Registreringsunderlaget ska lamnas elektroniskt via Reach-1T-portalen pa: https://reach-
it.echa.europa.eu. Praktiska anvisningar om sammanstallning av ett registreringsunderlag
finns i Echas handbok Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag, som finns
pa: http://echa.europa.eu/manuals. Handboken ar aven tillganglig via det inbyggda
hjalpsystemet i IUCLID.

Rattslig grund: Artikel 111

4.3 Gemensamt inlamnande av data
Principen "ett amne, en registrering”

Om registranter enas om att de tillverkar eller importerar samma amne maste de registrera
amnet gemensamt inom ramen for samma gemensamma inlamnande.

Alla parter med registreringsskyldigheter i samband med samma @mne maste samarbeta
(diskutera och enas) om sin registreringsstrategi. Detta inbegriper diskussion om data i sig
(t.ex. information om farliga egenskaper hos amnet i form av studier och testningsférslag,
dess klassificering och markning, maojligheter till jamforelse med strukturlika &mnen eller
gruppering osv.) och delade kostnader, men kan &ven omfatta skyldigheten att gemensamt
lamna in informationen som kravs enligt artiklarna 11.1 och 19.1 i Reach.

Syftet med gemensamt inlamnande av data ar att minimera kostnaderna for registranterna
och undvika upprepning av tester genom samarbete om att ta fram underlaget och ha en
uppsattning information for amnet som lamnas in gemensamt till Echa. Dessutom blir
registreringsavgiften lagre for registranter som lamnar in data gemensamt.

Granssammansattning

Nar det galler gemensamt inlamnande av data hanvisar IUCLID till granssammanséattningen av
ett &mne for att ange vad gemensamt inlamnade data i registreringsunderlaget omfattar.


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://reach-it.echa.europa.eu/
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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Granssammansattningen eller granssammansattningarna rapporteras i det underlag som
lamnas in av den ledande registranten. Darmed skapas en entydig koppling mellan
sammansattningen eller sammanséattningarna som identifierats for amnet i
registreringsunderlaget och motsvarande gemensamt inlamnade data.

Varje registrant, inklusive den ledande registranten, ska rapportera sammansattningen av det
amne de tillverkar eller importerar i sitt eget registreringsunderlag. Genom att rapportera
granssammanséttningen eller granssammansattningarna och sékerstéalla att deras egna
sammansattningar ligger inom denna eller dessa bekréaftar registranterna att gemensamt
inlamnade data omfattar deras eget amne (om inte en deltagande registrant valjer att avsta
for en del av sina data).

Antalet granssammansattningar som anges i ett underlag beror pa variationen hos de
sammansattningar som registrerats av de olika deltagarna i det gemensamma inlamnandet
och pa nedbrytnings- och farlighetsprofilerna for dessa sammansattningar.
Granssammansattningen ar sarskilt viktig for UVCB-amnen och multikomponentdmnen, dar
identifierarna sallan kédnnetecknar amnet i tillrécklig detaljgrad och det finns variationer mellan
de olika deltagarnas amnen.

Registranterna maste lamna in foljande information gemensamt:

— amnets klassificering och markning,

— (fylliga) rapportsammanfattningar och testningsforslag,

— uppgift om vilken inlamnad information om rapportsammanfattningar och fylliga
rapportsammanfattningar om klassificering och markning som har granskats av en
beddmare som valts ut av registranten och som har lamplig erfarenhet (se avsnitt 5.2.6
Granskning av bedémare).

Under vissa omstandigheter (listade i artikel 11.3 och 19.2) som ska motiveras i underlaget ar
separat inlamnande av ovannamnda data tillaten fér deltagarna i ett gemensamt inlamnande
(se avsnitt 4.3.3 Villkor for avhopp frdn gemensamt inlamnande av data, dar mojligheterna att
avsta beskrivs).
Registranterna far valja att lamna in foljande gemensamt eller separat:

— vagledning om séaker anvadndning av amnet,

— kemikaliesékerhetsrapport (CSR), nar en sadan kravs?,

— uppgift om vilken information som lamnats in fér kemikaliesadkerhetsrapporten som har
granskats av en beddmare.

Registranterna maste lamna in foljande separat, i sitt eget underlag:
— sin identitet,

— amnets identitet,

16 Om en kemikaliesdkerhetsrapport inklusive exponeringsbedomning tillhandahéalls av den ledande
registranten for deltagarnas rakning maste varje deltagare anda tillhandahéalla del A av rapporten (se
avsnitt 5.3 Kemikaliesdkerhetsrapport).
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— information om tillverkning och anvandningar,
— information om exponering for &mnen i mangder mellan 1 och 10 ton,

— uppgift om vilken information om tillverkning och anvandning som har granskats av en
beddmare.

En mer detaljerad redogérelse for vilken information som ska ldamnas in gemensamt som en
del av det ledande registreringsunderlaget och vilken information som ska lamnas i varje
deltagares underlag finns i Tabell 1: Informationskrav for gemensamt inlamnade data inom ett
gemensamt inlamnandei den hér vagledningen.

Oberoende av om registranterna av samma amne lamnar in en del information gemensamt
eller separat genom att utnyttja mojligheten att avstd maste alla registranter av samma amne
lamna in sitt registreringsunderlag i samma gemensamma inlamnande.

Det ar viktigt att komma ihdg att om en enda representant har utsetts av en tillverkare utanfor
EU for att gora registreringen, maste den enda representanten delta i ett gemensamt
inlAmnande tillsammans med ovriga tillverkare, importdrer och enda representanter for
samma amne. Enda representanter maste delta i det gemensamma inlamnandet for varje
tillverkare utanfor EU de foretrader separat och darefter lamna in ett registreringsunderlag for
varje tillverkare utanfor EU som de foretrader.

Till f6ljd av de sankta informationskraven for intermediarer (som anvands under strangt
kontrollerade betingelser) kan de som registrerar intermedidrer av praktiska skal antingen
véalja att delta i det fullstdndiga gemensamma inlamnandet tillsammans med registranterna
vars anvandningar inte omfattar intermediarer eller gora ett parallellt gemensamt inlamnande
for registranter som enbart anvander intermediarer. Det rekommenderas dock att denna
mojlighet endast utnyttjas nar det inte ar mojligt att tillgodose intermediara anvandningar i
det "fullstdndiga” gemensamma inlamnandet. Om ett separat gemensamt inlamnande skapas
endast for anvandning av intermediarer rekommenderas det att all befintlig tillganglig
information samlas (i synnerhet informationen som behdovs for klassificeringen av amnet).

I genomfdrandefdrordning (EU) 2016/09 om gemensamt inlamnande och utnyttjande av data
faststéalls reglerna for att sékerstalla ett effektivt genomférande av skyldigheterna nar det
géller gemensamt utnyttjande av data och gemensamt inlamnande. F6r mer information, se
Vagledning om gemensamt utnyttjande av data pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Rattslig grund: Artikel 11

4.3.1 Mekanismer for gemensamt inlamnande

Nar en potentiell registrant férbereder sig for att registrera ett amne ar férsta steget att lamna
in en forfragan till Echa (se Vagledning om gemensamt utnyttjande av data pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Om forfragan leder till
slutsatsen att en (eller flera) registreringar har lamnats in tidigare féor samma amne kan den
potentiella registranten behéva dela data med tidigare registranter och lamna in sitt
registreringsunderlag som en del av ett befintligt gemensamt inlamnande.

Nar samma amne tidigare bara har registrerats av ett enda annat féretag som inte skapat
nagot gemensamt inlamnande i Reach-IT maste den potentiella registranten kontakta den
tidigare registranten. De maste sedan bestamma vem som ska vara den ledande registranten.
I de flesta fall kan det vara rimligast att den tidigare registranten tar rollen som ledande
registrant, eftersom de redan har lamnat in ett underlag. Den tidigare registranten och den
potentiella registranten ar dock fria att enas om att den potentiella registranten ska vara


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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ledande registrant och skapa det gemensamma inlamnandet. | s& fall maste den potentiella
registranten skapa det gemensamma inldmnandet och lamna in det ledande
registreringsunderlaget med informationskraven for 6verenskomna gemensamt inlamnade
data. Den tidigare registranten behéver sedan ansluta sig till det gemensamma inlamnandet
och lamna in en uppdatering av sitt registreringsunderlag.

Skyldigheten att delta i samma gemensamma inlamnande géller aven for tidigare anmalningar
enligt direktiv 67/548/EEG. Eftersom denna skyldighet inte fanns fére Reach och for att fasa in
tidigare anmaélningar i registreringssystemet betraktas dessa som registreringar enligt Reach
som ligger utanfor ett gemensamt inlamnande. Darfor kopplas sddana registreringar inte till
nagot gemensamt inlamnande. Om en potentiell registrant vill registrera samma amne maste
ett gemensamt inlamnande skapas i Reach-IT. | s& fall beh6ver den potentiella registranten
aven kontakta den tidigare registranten, och de maste tillsammans komma 6verens om vem
som ska vara ledande registrant.

Nar en ledande registrant slutar tillverka eller importera amnet efter att ett forslag till beslut
om utvardering mottagits kan den ledande registranten inte fortsatta i sin roll eftersom
registreringen inte langre ar giltig (artikel 50.3). En ny ledande registrant maste véljas och
overta arbetsuppgifterna.

I det andra fallet d& den ledande registrantens tillverkning eller import av ett Aamne upphor, i
enlighet med artikel 50.2, kan den befintliga ledande registranten fortsatta att utféra sina
plikter, eftersom registreringen for amnet fortfarande ar giltig (men mangden ar satt till noll).
Det kan dock vara att foredra att den ledande registrantens funktioner dverfors, for att
underlatta kommunikationen (bade nuvarande och framtida) med Echa och andra deltagare i
det gemensamma inlamnandet genom att se till att den nya ledande registranten fortsatter
tillverka eller importera amnet.

Registranter har omfattats av skyldigheten att gora ett gemensamt inlamnande sedan
Reachforordningen tradde i kraft, dvs. den 1 juni 2007. P& sa satt forpliktigades alla som
registrerar samma amne att gemensamt lamna in informationen om dmnet. Ikrafttradandet
av genomférandeforordningen (EU) 2016/9 om gemensamt inlamnande och utnyttjande av
data har forsett Echa med de praktiska instrumenten for att sékerstalla att alla inlamningar
av information fér samma amne ingar i ett gemensamt inlamnande.

Nar registranter av samma amne har lamnat in sina underlag parallellt fore ikrafttradandet
av genomforandeforordningen, dvs. inte som en del av ett gemensamt inlamnande, ar
registreringarna inte i linje med artiklarna 11 och 19. Dessa registranter maste enas om att
skapa ett gemensamt inlamnande och alla maste ansluta sig till det inlamnandet. Nar det
gemensamma inlamnandet skapas kommer registranter som inte deltar i detta inte att
kunna uppdatera sina underlag férran de har anslutit sig.

Om registranten har gjort sitt basta men &nda inte kan godta villkoren for att fa tillgang till
ett gemensamt inlamnande!’” kan denne underratta Echa om att vederb6rande avser att
gora ett avhopp och lamna in ett helt separat underlag i enlighet med artiklarna 11.3 eller
19.2 i Reach. Echa ger da registranten ett token (I6senord), en kombination av
alfanumeriska tecken att anvanda i Reach-IT, sa att denne kan ansluta sig till det
gemensamma inlamnandet som endast tillater registranten att lamna in ett helt separat
underlag. Pa sa satt sakerstialler Echa att registranterna fortfarande ar en del av det

17 Om oenigheten aven galler tillgdngen till data, se villkoren for att begara att en skiljenamnd avgor
arendet i Vageldning om gemensamt utnyttjande av data pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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gemensamma inlamnandet, ocksa nar ett separat underlag inlamnas i enlighet med artikel
11.3 c i Reach.

4.3.2 Gemensamt inlamnande av data

I artikel 11.1 definieras den ledande registranten som den registrant som efter
overenskommelse med de 6vriga registranter som givit sitt samtycke forst lamnar in
gemensamma data i det ledande underlaget. Reach saknar dock bestdmmelser om hur den
ledande registranten ska valjas ut. Den ledande registranten kan t.ex. vara den registrant som
redan har flest data om amnet tillgangliga eller den som har flest informationskrav att
uppfylla. Detta ar dock inte obligatoriskt, och registranter som gor ett gemensamt inlamnande
av data kan utse en ledande registrant som registrerar ett langre mangdintervall.

En ledande registrant som registrerar sig sjalv i ett [agre mangdintervall an det som omfattas
av gemensamt inlamnade data maste anda fortfarande lamna in ett fullstandigt underlag for
det hogsta mangdintervallet for 6évriga registranters rékning. Den ledande registranten betalar
liksom 6vriga registranter endast avgiften som motsvarar deras eget registrerade
mangdintervall.

I praktiken innebar detta att det kommer att finnas tva olika typer av registreringsunderlag
inom ett gemensamt inlamnande:

1. det ledande registreringsunderlaget, som innehaller informationen fran den
ledande registranten och de dataset som kravs enligt Reach for det hégsta
mangdintervall som omfattas av gemensamt inlamnade data, och

2. medlemsunderlaget, det underlag som var och en av registranterna som deltar i det
gemensamma inlamnandet maste lamna in individuellt.

Informationskraven for vardera typen av registreringsunderlag visas i Tabell 1 nedan.

Tabell 1: Informationskrav for gemensamt inlamnade data inom ett gemensamt
inlamnande

Informationskrav Ledande registeringsunderlag Deltagares
underlag

Gemensamt Individuellt Individuellt
inlamnad inlamnad inlamnad
information information information

a) Teknisk dokumentation

(i) tillverkarens eller importdrens X X
identitet

(ii) amnets identitet X X
(iii) tillverkning och anvandningar X X

av amnet och i tillampliga fall
relevanta anvandnings- och
exponeringskategorier
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(iv) klassificering och méarkning*

(v) vagledning for saker
anvandning

(vi) rapportsammanfattningar av
den information som
framkommer vid tillampningen
av bestammelserna i bilagorna
VI=XI*

(vii) fylliga
rapportsammanfattningar av den
information som framkommer vid
tillampningen av
bestammelserna i bilagorna VII—

X1, om detta kravs enligt bilaga
I*

(viii) uppgift om granskning
genomford av bedémare av
information som lamnats enligt

iii, iv, vi, vii och b)

(ix) testningsforslag>

(X) information om exponering
for amnen i mangder mellan 1
och 10 ton

(xi) begadran om vilken
information i artikel 119.2 som
inte ska goras tillganglig pa
internet

b)
Kemikaliesakerhetsrapport*>*

X

efter
overenskommelse

X

efter
overenskommelse

efter
oéverenskommelse

efter
oéverenskommelse

efter
oéverenskommelse

efter
oéverenskommelse

* Foremal for avhopp (se avsnitt 4.3.3 Villkor for avhopp frdn gemensamt inlamnande av data)

** Om en kemikaliesakerhetsrapport med exponeringsbedémning tillhandahalls av den ledande
registranten for deltagarnas rakning maste varje deltagare anda tillhandahalla del A av rapporten (se
avsnitt 5.3 Kemikaliesadkerhetsrapport).

Nar den ledande registranten har utsetts av dvriga registranter skapar denne ett gemensamt
inlamnande i Reach-IT och lamnar in det ledande underlaget. Nar det ledande underlaget med
gemensamt inlamnade data har godkants for behandling (dvs. har klarat kontrollen av att
verksamhetsreglerna ar uppfyllda, se avsnitt 11.1 Inledande kontroll) kan évriga registranter
lamna in sina respektive registreringsunderlag. Sidan féor gemensamt inlamnande i Reach-IT
visar de dvriga registranterna nar de kan boérja lamna in sina respektive underlag.

Rattslig grund: Artikel 11, artikel 19
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4.3.3 Villkor for avhopp fran gemensamt inlamnande av data

Det 6vergripande syftet med skyldigheten att lamna in data gemensamt ar inlamning av en
uppsattning data per amne, som helst ocksa omfattar amnets anvandning som intermediar. En
registrant kan dock lamna in en del data i registreringsunderlaget separat (avhopp) i fall dar
minst ett av foljande skal foreligger (listas i artikel 11.3 eller for amnen i intermediarer i artikel
19.2):

a) kostnaden for att lamna in denna information gemensamt med andra skulle vara
oproportionerligt stor for honom eller henne,

b) ett gemensamt inlamnande skulle leda till uttamnande av information som han eller hon
anser vara kommersiellt kanslig, vilket sannolikt skulle férorsaka honom eller henne
betydande kommersiell skada,

¢) han eller hon ar oense med den ledande registranten om urvalet av information som
lamnas i det gemensamma inlamnandet.

Lagg marke till att aven en ledande registrant kan vélja avhopp i nagon av de situationer som
beskrivs ovan.

En registrant som valjer att lamna in data separat maste i sitt IUCLID-registreringsunderlag
lamna en forklaring till att kostnaderna skulle vara oproportionerliga, varfor utlamnande av
information sannolikt skulle orsaka kommersiell skada eller oenighetens karaktéar, efter vad
som ar tillampligt. Denna information ska lamnas i IUCLID-avsnitt 14, under endpointen Opt-
out information for REACH registration (information om avhopp foér Reachregistrering) och
bekraftas i steget med teknisk fullstandighetskontroll (se avsnitt 11.3.1 Teknisk
fullstandighetskontroll (TCC)).

Avhoppet kan galla delar av informationen och t.ex. hanvisa till en specifik studie. Registranten
kan aven valja att lamna all information separat i enlighet med artikel 10 a iv, vi, vii och ix i
Reach. Vid ett avhopp maste registranten i vilket fall som helst alltid folja de skal som listas i
artikel 11.3, eller for amnen som registreras som intermediarer skalen i artikel 19.2. For
tekniska anvisningar om hur information lamnas in separat och om hur férklaringen motiveras,
se Echas handbok Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag, som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals.

| alla scenarier ar det obligatoriskt att delta i samma gemensamma inlamnande.
Registranter som beslutar att lamna en del av eller all information separat maste anda
delta i samma gemensamma inlamnande. | sddana fall kommer registranten att kunna
lamna in sitt underlag forst efter att det ”ledande underlaget” har godkants for behandling.

Om en potentiell registrant avser att separat lamna in all eller delar av den information som
ska lamnas in gemensamt (avstaende), befriar inte detta honom eller henne och befintliga
registranter fran att gora sitt basta for att n4 en dverenskommelse om tillgang till det
gemensamma inlamnandet. Om den potentiella registranten avser att lamna all information
separat enligt artiklarna 11.3 eller 19.2 i Reach men inte kan enas med den tidigare
registranten om villkoren for tillgang till det gemensamma inlamnandet, kan registranten
kontakta Echa och fa ett token (I6senord) for att ansluta sig till det gemensamma
inlamnandet som bara tillater att registranten lamnar in ett underlag dar ingen information
ar gemensam.

Registranter som beslutar att separat lamna in viss eller all information kan anda bli
tvungna att bidra till sin andel av kostnaderna i samband med det gemensamma
inlamnandet och, om relevant, andra tillh6rande administrativa kostnader.
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4.3.3.1 Oproportionerliga kostnader

I Reachférordningen definieras inte vad oproportionerliga kostnader innebéar. Darfor ska
registranter som hanvisar till detta skal till avhopp lamna tillrackliga forklaringar i sina
registreringsunderlag.

Denna situation kan exempelvis uppsta nar en potentiell registrant redan forfogar 6ver data for
att uppfylla ett informationskrav, men efter férhandling med 6vriga registranter inte kunnat
enas om att dela dessa data.

Vid avhopp pa grund av oproportionerliga kostnader maste forklaringen i
registreringsunderlaget innehalla kostnaderna fér gemensamt inlamnande av data (erhallna
fran den ledande registranten) och kostnaden for att skapa ett separat underlag for
medlemmen samt en motivering till att skillnaden mellan de bada beloppen skulle vara
oproportionerlig och och en forklaring till de atgarder som vidtagits for att enas om kostnaden
for gemensamt inlamnande av den relevanta informationen.

4.3.3.2 Skydd av konfidentiell affarsinformation

Skyddet av konfidentiell affarsinformation tas upp i det andra kriteriet for avhopp. Fallet maste
baseras pa den kommersiella forlust som registranten skulle lida om sadan konfidentiell
affarsinformation offentliggjordes genom ett gemensamt inlamnande av data.

Exemplen skulle kunna innehalla information som gor att detaljer i tillverkningsmetoderna kan
rojas (sasom tekniska egenskaper, inklusive fororeningsnivaer hos den produkt som genomgar
testning), eller marknadsféringsplaner (dar testdata klart visar anvandning for en sarskild,
kanske nyskapande, tillampning).

Vid avhopp pa grund av konfidentiell affarsinformation maste férklaringen som ges i
registreringsunderlaget innehalla detaljer i informationen som ar kommersiellt kanslig, vagen
for utlAmnande och en foérklaring avseende den betydande kommersiella skada som sannolikt
skulle orsakas.

4.3.3.3 Oenighet om valet av information som ska inga i det ledande underlaget

Oenighet om urvalet av information omfattas sannolikt av en av foljande kategorier (andra
skal ar mojliga):

e En registrant kan anse att gemensamt inlamnade data inte ar lampliga for deras amnes
specifika sammansattning. | ett sddant fall skulle registranten vara tvungen att ge en
kvalitativ forklaring till sin uppfattning.

e En registrant kan anse att de data som foreslas for det gemensamma inlamnandet
haller en otillfredsstallande kvalitetsniva. Registrantens asikt kan ocksa paverkas av om
han eller hon innehar relevanta data eller inte och/eller de olika andamal for vilka
admnet anvands.

e Likasa kan en registrant motsatta sig antalet understkningar som lamnas in for samma
data-endpoint, sarskilt i franvaro av lamplig vetenskaplig motivering eller om dessa
undersékningar ar éverflédiga for att uppfylla denna endpoint.

Vid avhopp pa grund av oenighet om valet av information maste forklaringen som ges i
registreringsunderlaget innefatta de atgarder registranten har vidtagit for att inkludera sina
ytterligare information i det ledande registreringsunderlaget och en motivering till att det inte
varit moéjligt att inkludera ytterligare information i underlaget.
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Om avhoppet galler den gemensamt inlamnade informationen om klassificering och markning
maste registranten aven tillhandahalla en hanvisning till de data som ligger till grund for
klassificeringen.

Konsekvenser av avhopp

En omedelbar konsekvens av avhopp blir det administrativa arbete som tillkommer for att
motivera avhoppet.

Vidare bygger den registreringsavgift som faststalls i kommissionens férordning (EG) nr
340/2008 av den 16 april 2008, i dess andrade lydelse!® p& huruvida registreringen har
lamnats in med hanvisning till den gemensamt inlamnade informationen eller till ett
underlag med information som inlamnats separat. En registrant som lamnar in sitt underlag
med information som inlamnats separat far ingen sankning av registreringsavgiften.

Dessutom kan det handa att Echa prioriterar kontrollen av att kraven ar uppfyllda for
registreringar med information som inldamnats separat, i linje med artikel 41.5 a i Reach.

Rattslig grund: Artikel 11.3, artikel 19.2

4.4 Konfidentialitet och allmanhetens tillgang till information pa
elektronisk vag

Reach-forordningen faststaller specifika regler for konfidentialitet och for allmanhetens tillgang
pa elektronisk vag till vissa typer av information som finns hos Echa. Information som lamnas
enligt Reachforordningen ska antingen lamnas ut pa begaran (artikel 118) eller goras
tillganglig for allmanheten utan kostnad pa Echas webbplats (artikel 199).

I enlighet med dessa artiklar offentliggors information som lamnas i registreringsunderlag pa
foljande satt:

e Information som listas i artikel 119.1 ska offentliggoras kostnadsfritt pd Echas
webbplats:

o IUPAC-namnet for amnen som uppfyller kriterierna for ndgon av faroklasserna i
artikel 58.1 i CLP-forordningen?®®, utan att det paverkar punkt 2 f och g,

o Amnets Einecs-namn om sadant finns.

o Amnets klassificering och méarkning.

o0 Fysikalisk-kemiska data om amnet och om dess spridning och nedbrytning i
miljon.

0 Resultaten av alla toxikologiska och ekotoxikologiska undersékningar.

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

0 Vagledning for sdker anvandning i enlighet med avsnitten 4 och 5 i bilaga VI.

18 Den senaste konsoliderade versionen av avgiftsforordningen finns pa
https://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation.

19 Faroklasserna 2.1 till 2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2,
2.14 kategorierna 1 och 2, 2.15 typerna A till F; faroklasserna 3.1 till 3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell
funktion och fertilitet eller p4 avkommans utveckling, 3.8 andra effekter an narkosverkan, 3.9 och 3.10,
faroklass 4.1, faroklass 5.1.
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o Analysmetoder, om sa kravs enligt bilaga IX eller X som gor det majligt att

spara ett farligt amne nar det slapps ut i miljon och att bestamma manniskors
direkta exponering fér &mnet.

e Information som listas i artikel 119.2 offentliggérs om inte registranten begéar att den
ska hallas konfidentiell och lamnar en motivering som godtas som giltig av Echa, till
varfor ett sddant offentliggorande skulle kunna skada registrantens eller ndgon annan
berord parts kommersiella intressen (artikel 10 a xi). Informationen i frdga ar:

a)

b)

©)

d)
e)
f

Q)

Amnets renhetsgrad och identifiering av féroreningar och/eller tillsatser som &r
kédnda for att vara farliga, om detta ar viktigt for amnets klassificering och
markning.

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

Rapportsammanfattningar eller fylliga rapportsammanfattningar av fysikalisk-
kemiska data om a&mnet och om dess spridning och nedbrytning i miljén liksom
toxikologiska och ekotoxikologiska studier, men inte nar dessa data genererats
genom forsok pa ryggradsdjur.

Viss information som ingar i sakerhetsdatabladet enligt artikel 119.2.
Amnets handelsnamn.

Det kan begaras att amnets IUPAC-namn halls konfidentiellt for ett amne som
uppfyller kriterierna for nagon av faroklasserna i artikel 58.1 i férordning (EG)
nr 1272/2008, men endast for en period pa& sex ar och om amnet inte ar ett av
de amnen som definieras i artikel 3.20 i Reach, t.ex. &mnen som listas i Einecs
(European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances).?°

Det gar aven att begara att IUPAC-namnet ska hallas konfidentiellt for ett
amne som uppfyller kriterierna for nagon av faroklasserna i artikel 58.1 i
forordning (EG) nr 1272/2008, om amnet endast anvands som nagot eller flera
av foljande?!:

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

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

e | artikel 118.2 listas dessutom information vars utlamnande normalt anses paverka
skyddet for den berérda personens kommersiella intressen negativt och som darmed
inte offentliggodrs annat an om akuta atgarder kravs for att skydda manniskors hélsa
och sékerhet eller miljén:

(0]

(0}

Detaljerad information om en blandnings fullstdndiga sammansattning.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 7.6 och artikel 64.2, ett &mnes
eller en berednings exakta anvandning, funktion eller tillampning och
information om deras exakta anvandning som intermediér.

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

20 vid begaran om att ett infasningsamnes IUPAC-namn ska hallas konfidentiellt maste registranten darfor
i faltet "Phase-in status” (infasningsstatus) i IUCLID-underlagshuvudet ange "non phase-in” (icke infasning)
for att begéran ska beaktas vid bedémning.

21 | dessa fall behover infasningsstatusen inte anges i IUCLID-underlaget.



Vagledning om registrering
Version 4.0, augusti 2021

65

o Kopplingar mellan tillverkaren eller importdren och deras leverantorer eller
nedstromsanvandare.

Praktiska anvisningar om begéran om konfidentialitet for en registrering finns i Echas handbok
Informationsspridning och konfidentiell behandling enligt Reach-férordningen, som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Handboken ar ocksa tillganglig via IUCLID:s inbyggda
hjalpsystem.

Rattslig grund: Artikel 118, artikel 119

4.5 Tillgang till handlingar

Tillgang till handlingar som innehas av Echa far beviljas efter bedémning fran fall till fall i
enlighet med forordning (EG) nr 1049/2001 om allmanhetens tillgang till handlingar (nedan
kallad forordningen om tillgang till handlingar). Férordningen om tillgang till handlingar
foreskriver undantag enligt vilka utlamnande av begarda handlingar, oberoende vilket medium
som anvands, far avslas helt delvis eller helt, exempelvis darfor att deras utlamnande skulle
paverka skyddet for kommersiella intressen for en fysisk eller juridisk person, om det inte
foreligger ett dvervagande allmanintresse av utlamnandet. Om det ar oklart huruvida en
handling far eller inte far utlamnas, kraver férordningen om tillgang till handlingar att Echa
rddgor med handlingens forfattare for att avgora om den ska utlamnas eller inte. Bland annat
registreringsunderlag och kemikaliesékerhetsrapporter betraktas som handlingar.
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5. Utarbetande av registreringsunderlaget

Syfte:

Syftet med detta kapitel ar att beskriva hur ett registreringsunderlag utarbetas.

Det ger en oversikt over informationen som registranten maste lamna in som en
del av registreringsunderlaget och forklarar hur denna information ska
rapporteras. Det ger inga specifika praktiska anvisningar om hur man lyckas med
inlamnandet av ett registreringsunderlag till Echa. Sadana finns i Echas hand Hur
man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag, som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Handboken &ar aven tillganglig via det inbyggda

hjéalpsystemet i IUCLID.

Struktur:

Kapitlet har féljande upplagg:

UTARBETANDE AV
REGISTRERINGSUNDERLAGET

>_

A
INLEDNING
Avsnitt 5.1

UTARBETANDE AV DEN
TEKNISKA DOKUMENTATONEN
Avsnitt 5.2

Allméanna uppgifter
Avsnitt 5.2.1

v

Klassificering och mérkning
Avsnitt 5.2.2

illverkning, anvandning och
exponering
Avsnitt 5.2.3

v

Informationskrav
Avsnitt 5.2.4

Vagledning for saker
anvandning
Avsnitt 5.2.5

v

Granskning av bedémare
Avsnitt 5.2.6

v

Konfidentiell information
Avsnitt 5.2.7

CNCD NN Y (2
NN NN SN 7N

A
KEMIKALIESAKERHETSRAPPORT
Avsnitt 5.3
Steg i
kemikaliesékerhetsbedémning
Avsnltt 53.1
Chesar- verktyget
Avsnitt 5.3.2
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5.1 Inledning

I artikel 10 a i kombination med bilagorna VI till X till Reach definieras informationen som ska
sammanstallas i den tekniska dokumentationen. | bilaga Xl faststéller reglerna for att anpassa
den information som kravs enligt bilagorna VII till X. Alla bilagor ska beaktas sammantagna.

P& motsvarande satt anges i artikel 10 b, artikel 14 och bilaga | de allmanna reglerna for
kemikaliesakerhetsbedémningen och kemikaliesdkerhetsrapporten for amnen som ar foremal
for registrering i mangder pa tio ton eller mer per ar.

All information i registreringsunderlaget maste rapporteras i IUCLID-format. Forhallandet
mellan informationen som ska lamnas in for registrering (enligt Reach) och IUCLID-avsnitten
dar den ska rapporteras beskrivs narmare i Tabell 2 nedan.

Tabell 2: Forhallande mellan informationskraven i artikel 10 och motsvarande avsnitt
i en IUCLID-fil

Informationskrav Artikel 10 IUCLID

a) Teknisk dokumentation Artikel 10 a

(i) Tillverkarens eller importorens identitet Bilaga VI avsnitt 1 Réattslig enhet och avsnitt
1

(ii) Amnets identitet Bilaga VI avsnitt 2 Avsnitt 1

(iii) Tillverkning och anvandningar av Bilaga VI avsnitt 3 Avsnitt 3

amnet och i tillampliga fall anvandnings-

och exponeringskategorier

(iv) Klassificering och méarkning Bilaga VI avsnitt 4 Avsnitt 2

(v) Vagledning for saker anvandning Bilaga VI avsnitt 5 Avsnitt 11

(vi) Rapportsammanfattningar av den Bilaga VII till Reach | Frdgorna 4, 5, 6 och 7

information som framkommer vid

tillampningen av bestammelserna i

bilagorna VII-XI,

(vii) Fylliga rapportsammanfattningar av Bilaga I, bilaga VII Avsnitten 4, 5, 6 och 7

den information som framkommer vid till Xl

tillampningen av bestammelserna i

bilagorna VII-XI, om detta kravs enligt

bilaga I,
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(viii) uppgift om grans_kning genomfoérd av Underlagshuvud??
beddémare av information som lamnats
enligt iii, iv, vi, vii och b

(ix) Testningsforslag Bilagorna IX och X Avsnitten 4, 5, 6, 7

(X) Information om exponering for &amnen i | Bilaga VI avsnitt 6 Avsnitt 3
méangder mellan 1 och 10 ton.

(xi) Begaran om vilken information i artikel Alla relevanta
119.2 som inte ska goras tillganglig pa underavsnitt
internet

b) Kemikaliesakerhetsrapport (CSR) Artikel 10 b Bilagan i avsnitt 13

Artikel 14, bilaga 1

Registreringsunderlaget skapas i féljande steg:

o Utarbetande av teknisk dokumentation
« Genomférande av kemikaliesakerhetsbeddmning (i tillampliga fall).

« Registrering av resultaten av kemikaliesakerhetsbedomningen (om en sadan utfors) i
kemikaliesdkerhetsrapporten

Dessa arbetsuppgifter beskrivs utférligt i styckena nedan.

Registreringsunderlaget maste lamnas till Echa via Reach-IT, sdsom visas i figur 4.

22 Underlagshuvudet utgors av information som ska anvandas for administrativa andamal och fylls i av
sbkanden nar dennes underlag utarbetas frdn &mnets dataset.
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I Dossier header |

| Identity of registrant

Technical
dossier '<

IUCLID

— [t

Substance information ECHA
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Submission via
REACHA4T

CSR (stand alone document
attached to the IUCLID file )

CHESAR

CHESAR
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— — — | (o be annexed tothe
safety data sheet)

Figur 4: Registreringsunderlagets struktur och format
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sakerhetsdatabladet)

5.2 Utarbetande av den tekniska dokumentationen

All relevant och tillganglig information om amnet, fran dess identifiering och inneboende
egenskaper till klassificering och utvardering av dess faror, exponering och risker, maste
rapporteras i den tekniska dokumentationen. Informationskraven beror pa avsett
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mangdintervall som ska tillverkas eller importeras under ett kalenderar (se avsnitt 2.2.6
Berakning av volym att registrera).

Den tekniska dokumentationen innehaller dven de administrativa data som kravs for att
identifiera registreringen och foér att den ska kunna vidarebehandlas av Echa (registrantens
identitet, mangdintervall osv.).

I de foljande avsnitten i denna vagledning beskrivs innehall och detaljniva som kravs for
registreringsunderlaget.

Det rekommenderas att registranterna innan ett registreringsunderlag sammanstalls laser i
Echas handbok Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag, som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Handboken finns &ven tillgénglig via det inbyggda
hjalpsystemet i IUCLID.

5.2.1 Allman information om registranten och det registrerade amnet

Registreringsunderlaget maste innehalla allman information for identifiering av registranten
och amnet. Detta innefattar foljande:

« Registrantens identitet (enligt avsnitt 1 i bilaga VI till Reach), dvs. registrantens
namn, adress, telefonnummer och e-postadress, kontaktuppgifter till kontaktpersonen
och, i tillampliga fall, platsen for registrantens produktionsanldggningar och egna
anvandningsanlaggningar.

« Registrantens roll (tillverkare, importor eller enda representant). Om registranten ar
en enda representant som agerar for en tillverkare utanfér EU, rekommenderas denne
att bifoga ett dokument fran tillverkaren utanfor EU som utser vederboérande till enda
representant.

« Information som kravs for sparbarhet, sdsom numret pa den forfrdgan som foregar
registreringen.

« Amnets identitet (enligt avsnitt 2 i bilaga VI till Reach). Detta omfattar &mnets namn,
kemiska identitet (EG-namn, CAS-namn och CAS-nummer osv.), molekyl- och
strukturformel och dess sammansattning (renhetsgrad, bestadndsdelar, analytiska data
0SV.).

Principen “ett amne, en registrering” kraver att registranter av samma amne registrerar
det gemensamt med samma gemensamma inlamnande. Gemensamt inlamnade data
maste vara representativa for alla sammansattningar av amnet som omfattas av det
gemensamma registreringsunderlaget. Det som kallas granssammansattningen for ett
amne och som anges i det ledande registreringsunderlaget beskriver omfattningen av
de sammanséattningar som omfattas av gemensamt inlamnande av data. Flera
granssammansattningar kan rapporteras om olika uppsattningar faroinformation ar
representativa for olika sammanséttningar av samma amne.

Varje registrant ansvarar for att identifiera sitt amne. Information om principerna for
identifiering av amnen finns i Vagledning om identifiering och namngivning av amnen
enligt Reach och CLP (http://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-reach).

Om det galler import av ett amne kan det vara svart att fa fram information om
sammanséttningen av blandningen fran en leverantor utanfér EU. Aven enligt annan
befintlig EU-lagstiftning (t.ex. for klassificering och méarkning av blandningar) behdver
importorer kanna till vilka amnen som ingar i blandningen som importeras for att vara
sakra pa att de uppfyller skyldigheterna som galler for amnena. Det aligger dessa
registranter att sdkerstalla tillracklig kommunikation i sin distributionskedja for att
skyldigheterna enligt Reach ska efterlevas. Om utlamnande av blandningens
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sammansattning till importorerna kan fa konsekvenser har tillverkaren utanfor EU av
amnet mojlighet att utse en enda representant, vilket forklaras i avsnitt 2.1.2.5 Enda
representant for en tillverkare utanfér EU.

5.2.2 Klassificering och markning

Registreringsunderlaget maste innehalla information om klassificering och markning av amnet
enligt kriterierna som faststalls i forordning (EG) nr 1272/2008. Registranten maste faststalla
klassificering och markning av sitt &mne med avseende pa fysikaliska faror samt halso- och
miljofaror. Vagledning om CLP-kriterierna, finns pa https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp.

Inom ett gemensamt inlamnande kan det ledande registreringsunderlaget innehalla flera
klassificeringar om olika sammansattningar av det registrerade amnet (med olika
procentandelar av bestandsdelarna, orenheter och/eller skillnader i form) har olika faroprofiler.
I sddana fall maste klassificeringsposterna i IUCLID vara kopplade till relevanta
sammansattningar. Om en deltagande registrant ar oenig och vill foresla en annan
klassificering maste denne hoppa Over det informationskravet i sitt eget underlag (se avsnitt
4.3.3 Villkor for avhopp fran gemensamt inlamnande av data).

Bakgrunden till beslutet om klassificering (liksom for att inte géra nagon klassificering, nar sa
ar fallet) ska dokumenteras tydligt. Ett skal till att inte gora nagon klassificering kan vara

— avsaknad av data,
— osakra data, eller

— data som ar sdkra men inte racker for klassificering.

Den klassificering och markning som foreslas i registreringsunderlaget rapporteras i
klassificerings- och markningsregistret som uppréattats och underhalls av Echa och finns pa
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.Klassificerings- och
markningsregistret innehaller klassificeringen av alla amnen som ar foremal for registrering
samt av alla andra amnen som omfattas av CLP-férordningen och uppfyller kriterierna for
klassificering som farliga och slapps ut pa marknaden.

Det rekommenderas att registranter innan de klassificerar sitt amne laser i bilaga VI till CLP-
forordningen (som innehaller all harmoniserad klassificering och markning av farliga amnen)
samt i klassificerings- och markningsregistret for att kontrollera om deras dmne redan har
klassificerats. Om amnet ar inkluderat i bilaga VI till CLP-férordningen (och darfér
harmoniserat pa EU-niva for specifika faroklasser) maste registranten félja denna
harmoniserade klassificering. Om det finns skal att klassificera amnet for ytterligare faror an
dem som redan omfattas av bilaga VI bor registranten rapportera dem tillsammans med
harmoniserade endpoints i deras registreringsunderlag. Om amnet redan ar listat i
klassificerings- och markningsregistret men inte i bilaga VI till CLP-férordningen bor
registranterna gora sitt basta for att komma 6verens med 6vriga registranter, potentiella
registranter som har gjort forfrdgan och andra som anmalt klassificering och markning av
samma amne.

For mer information om harmoniserad klassificering och markning hanvisas lasaren till fragor
och svar om bilaga VI till CLP http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/9a/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Det kan aven vara till hjalp att titta i avsnittet
Harmoniserad klassificering och markning: http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-
classification-and-labelling.

Om amnet som omfattas av CLP-férordningen, inte har registrerats enligt Reach (t.ex. om
amnet tillverkas/importeras i mangder under 1 ton per ar), uppfyller kriterierna for


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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klassificering som farligt och slapps ut p4 marknaden antingen som sadant eller i en farlig
blandning 6ver de angivna koncentrationsgranserna, maste tillverkaren/importéren meddela
Echa att information om klassificering och markning ar pa gang. Detta maste gdras inom en
manad efter att amnet har slappts pa marknaden (artikel 40.3 i CLP-forordningen).

For tekniska instruktioner om klassificerings- och markningsanmalan, se Echas handbok Hur
man sammanstéller en klassificerings- och markningsanmalan, som finns pa
http://echa.europa.eu/manuals. Lasaren kan ocksa ha nytta av att lasa avsnittet Anmalan till
klassificerings- och markningsregistret, som finns pa:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Mer information finns i Inledande vagledning om CLP-férordningen och Vagledning om
tillampningen av CLP-kriterierna, som finns pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp.

5.2.3 Tillverkning, anvandning och exponering

5.2.3.1 Information om tillverkning och anvandningar av amnet (avsnitt 3 i bilaga VI
till Reach

Information om tillverkning och anvandningar av amnet ska tillhandahallas som en del av
registreringsunderlaget. Denna information fyller en viktig funktion i manga olika
Reachforfaranden, bland annat framtagningen av kemikaliesdkerhetsrapporten, néar det
behdvs, spridning av (icke-konfidentiell) information om var amnen anvands samt som
underlag vid prioritering/nedprioritering av amnen for vidare tillsynsforfaranden.

Amnen for vilka vitt spridd anvandning inte tillampas (t.ex. ingen anvandning av Amnet som
sadant, i blandningar eller i varor av konsumenter, inga vitt spridda anvandningar av
arbetstagare och inga industriella anvandningar med potentiell exponering) kan nedprioriteras
for lagstadgade atgarder enligt Reach/CLP. For att visa att ovanstaende typer av anvandningar
inte forekommer ska beskrivningen

o inte innehalla poster i avsnitten 3.5.4 till 3.5.6 i IUCLID (eftersom det inte finns
nagra registrerade yrkesmassiga anvandningar, konsumentanvandningar eller
livslangdsanvandningar),

. visa att anvandningarna pa industrianlaggningar ar begransade till nagra fa
anlaggningar (t.ex. farre an fem),

. uppge att anvandningar pa industrianlaggningar ager rum under slutna
betingelser (fullstandigt inneslutet) som medfor obetydlig exponering for
manniskor och obetydlig avgivning till miljon via olika vagar. Dessa betingelser
ska beskrivas i exponeringsbedémningen (for amnen > 10 ton per ar) eller i
exponeringsinformationen enligt bilaga VI (6) (&mnen < 10 ton per ar).

Registranter kan kanna till att en eller flera anvandningar av deras amnen ska betraktas som
vitt spridda (och darmed betraktas som prioriterade av myndigheterna). Mot bakgrund av det
overgripande anvandningsmonstret for amnet kan omfattningen av saddana anvandningar dock
vara mindre vasentlig, vilket skulle vara viktig information fér myndigheternas prioritering.
Darfor rekommenderas registranterna att lamna specifik information om mangden for sddana
anvandningar.

Varje registrant maste alltid rapportera sina egna anvandningar. De kan inte hanvisa till det
underlag som den ledande registrant har lamnat in for det gemensamma inlamnandet, aven
om kemikaliesdkerhetsrapporten har lamnats in gemensamt. Om kemikaliesékerhetsrapporten
lamnas in gemensamt av den ledande registranten, maste denne utéver sina egna
anvandningar rapportera alla anvandningar som omfattas av den gemensamma
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kemikaliesdkerhetsrapporten. Kartorna som utarbetats for fardplanen for
kemikaliesdkerhetsrapport/exponeringsscenario kan anvandas for att lamna denna information
(https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). Anvandningskartor innehaller en
beskrivning av anvandningen och bidragande aktiviteter, samt hanvisningar till motsvarande
kéllor till exponeringsbeddmningen for arbetstagare, miljo eller konsumenter.

For narmare vagledning om anvandningsbeskrivning, med rad om kallor och rapportering av
information, se Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddomning R12:
Anvandningsbeskriv, som finns pa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-
reach.

5.2.3.2 Information om exponering for amnen > 10 ton

Om registranten enligt artikel 14.4 maste gora en exponeringsbedomning enligt avsnitt 5 i
bilaga 1 till Reach ska alla registrantens identifierade anvandningar bedémas (se avsnitt 5.376
Kemikaliesdkerhetsrapport). Detta kan rapporteras antingen i en gemensam eller individuell
kemikaliesdkerhetsrapport. Exponeringsbeddmningen innefattar en beskrivning av
anvandningsfoérhallandena och en uppskattning av exponeringen under dessa férhallanden.
Utfallet av exponeringsbedémningen jamfors med amnets faroegenskaper for att visa
riskkontroll (riskkarakterisering enligt avsnitt 6 i bilaga 1 till Reach).

Registranter som vill visa att ett amne har Iag prioritet for tillsynsférfaranden enligt Reach/CLP
kan i sin exponeringsbeddémning beskriva de betingelser som sakerstéller att ingen eller
forsumlig exponering for manniskor och avgivning till miljon via olika véagar, dvs. hur amnet
anvands under slutna betingelser (fullstandigt inneslutet), foreligger. Sa&dan information kan
aven vara relevant for att motivera att viss information eller ett visst test inte behtvs
(exponeringsbaserat bortval). Reach-bilagorna V111 till X faststaller i kolumn 2 de specifika
reglerna for anpassning av standardinformationskraven och bilaga Xl faststéaller de allméanna
reglerna for anpassning av dessa krav (se aven avsnitt 4.1.1 Uppfylla informationskraven).

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

For amnen som tillverkas eller importeras i mangder mellan 1 och 10 ton per &r maste
registranten tillhandahalla information om exponering enligt avsnitt 6 i bilaga VI till Reach.
Informationskraven gallande punkt 6.1.1 — industriell anvandning och 6.1.2 b — anvandning
som resulterar i inférlivande i en matris, tillgodoses genom att anvandningen beskrivs i
enlighet med Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddémning, kapitel R12:
Anvandningsbeskrivning (motsvarande avsnitt 3.5 i IUCLID — Livscykelbeskrivning).

Exponeringsinformationens omfattning forvantas bero pa vad registranten avser att visa.
Registranter som havdar att artikel 12.1 b inte ar tillamplig pa ett amne eftersom inga
utbredda eller diffusa anvandningar féreligger (upplysning som ska lamnas i avsnitt 14 i
IUCLID) ska tillhandahalla foljande information i den tekniska dokumentationen:

e franvaro av konsumentanvandningar, vitt spridda anvandningar av arbetstagare och
livslangd. Registranter anger sadan franvaro genom att inte ta med de ovannamnda
anvéndningarna i sin tekniska dokumentation (avsnitten 3.5.4 till 3.5.6 i IUCLID lamnas
tomma) och avrader fran sadan anvandning i sitt sakerhetsdatablad (om ett sddant kravs)
och i avsnitt 3.6 i IUCLID.

e beskrivning av betingelserna som sakerstaller franvaro/obetydlig grad av exponering for
manniskor och avgivning till miljon via de olika vagarna, t.ex. hur amnet anvands under
slutna betingelser (fullstandigt inneslutet).

Samma information ar relevant ocksd om registranter avser att visa att amnet har lag prioritet
for tillsynsférfaranden enligt Reach/CLP.
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5.2.4 Informationskrav gallande inneboende egenskaper (bilagorna V11 till X)

All relevant tillganglig information om fysikalisk-kemiska, toxikologiska och
ekotoxikologiska egenskaper hos amnet som anges i bilagorna VII till X (och dess anpassning
enligt bilaga XI) maste tillhandahallas i den tekniska dokumentationen (se avsnitt 4.1
Informationskrav for detaljer).

Sarskilda évervaganden for underlag gallande 1-10 ton (bilaga VII)

For vissa &mnen galler sankta informationskrav nar de registreras i det lagsta
mangdintervallet, vilket klargoérs i artikel 2 i kommissionens genomférandeférordning
2019/16922%. Dessa amnen definieras i artikel 3.20 i Reachférordningen som infasningsamnen,
dvs. d&mnen som listas i Einecs (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances)?4, sa kallade fore detta polymerer (NLP)2® och amnen som tillverkats minst en
gang i nagon av de nuvarande EU-medlemsstaterna utan att slappas ut pa marknaden av
tillverkaren eller importoren efter den 31 maj 199226,

Nar ett sddant amne inte uppfyller kriterierna i bilaga 111 kan nagot av foljande alternativ
anvandas:

e Registranten kan registrera amnet med sénkta informationskrav (dvs. endast
informationen om fysikalisk-kemiska egenskaper som anges i bilaga VII, avsnitt 7 i
Reach) i det langsta mangdintervallet (1—10 ton per ar), vilket klargérs genom
genomforandeférordningen om slutet av infasningen?’ (artikel 12.1 b).

e Registranten kan registrera amnet med standardinformationskraven i det lagsta
mangdintervallet (1-10 ton per ar) och begara befrielse fran avgiften (artiklarna
12.1 och 74, skal 34).

Att kriterierna i bilaga 111 inte uppfylls innebér att

23 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/1692 av den 9 oktober 2019 om tillampningen av
vissa bestammelser om registrering och gemensamt utnyttjande av data i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 efter att den slutliga tidsfristen for registrering av infasningsdmnen I6pt ut

24 Einecs innehaller i princip alla amnen som fanns pa gemenskapsmarknaden den 18 september 1981.
Hela forteckningen 6ver Einecs-amnen ingar i EG-inventeringen som kan nas pa Echas webbplats:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. Listan har frysts och inga fler amnen kan
laggas till eller tas bort fran den.

25 Dessa ar amnen som slapptes ut pa marknaden i nadgon av de davarande EU-medlemsstaterna fore den
1 juni 2007 av tillverkaren eller importéren och ansadgs ha anmalts i enlighet med artikel 8.1 forsta
strecksatsen i direktiv 67/548/EEG i den version som féljde av &ndringen genom direktiv 79/831/EEG (och
som darfor inte behévde anmalas enligt det direktivet), men som inte uppfyller definitionen av en polymer
enligt Reach. Aven i detta fall maste tillverkaren eller importdoren ha skriftliga bevis pa att de slappte ut
amnet pa marknaden, att det var en fore detta polymer och att amnet slapptes ut p4 marknaden av en
tillverkare eller importor mellan den 18 september 1981 och den 31 oktober 1993. S&dana skriftliga bevis
kan t.ex. vara bestéllningssedlar, lagerlistor, etiketter, sakerhetsdatablad eller annan dokumentation som
sdkert kan sparas tillbaka till ett datum mellan den 18 september 1981 och den 31 oktober 1993. En icke-
uttdommande lista over fore detta polymerer, som endast ar till for informationsandamal, finns pa
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.

26 Tillverkaren eller importéren maste ha skriftliga bevis for detta. Saddana skriftliga bevis kan t.ex. vara
bestallningssedlar, lagerlistor eller andra dokument som sakert kan sparas tillbaka till ett datum efter den
31 maj 1992. Om amnet skulle ha slappts ut pd marknaden av tillverkaren eller importéren skulle det
normalt ha anmalts enligt direktiv 67/548/EEG och kommer i sa fall att betraktas som registrerat.

27 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/1692 av den 9 oktober 2019 om tillampningen av
vissa bestammelser om registrering och gemensamt utnyttjande av data i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 efter att den slutliga tidsfristen for registrering av infasningsdmnen I6pt ut
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e det inte finns ndgot som tyder pa att amnet ar cancerframkallande, mutagent eller
reproduktionstoxiskt (CMR, kategori 1A eller 1B), langlivat, bioackumulerande eller
toxiskt (PBT) eller mycket langlivat och mycket bioackumulerande (vPvB), och att

e det inte finns ndgot som tyder pa att ett amne med spridda eller diffusa anvandningar
skulle klassificeras som farligt for manniskors halsa eller som en miljéfara enligt CLP-
forordningen.

For mer information, se bilaga Ill-registret, som finns pa: http://echa.europa.eu/information-
on-chemicals/annex-iii-inventory

Innan registranter i sin tekniska dokumentation (avsnitt 14 i IUCLID) kan havda att bilaga I11-
kriterierna ar uppfyllda ska de granska och darefter bekréfta all tillgédnglig information,
inklusive

e data fran inlamnade Reachregistreringar (se Echas webbplats for informationsspridning:
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) eller klassificerings- och
maéarkningsanmalningar (se Echas klassificerings- och méarkningsregister:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) eller andra
relevanta databaser, t.ex. OECD:s eChemPortal (http://www.echemportal.org),

e Tillsynsdata (t.ex. bilaga VI i CLP),

o fOrsdksdata, t.ex. i QSAR Toolbox (http://www.gsartoolbox.org/),

e Echas register dver &mnen som sannolikt uppfyller bilaga I11-
kriterierna(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory),

e alternativ till testdata (t.ex. QSAR, jamférelse med strukturlika &mnen (read-across) in
vitro),

e intern marknadsféringsinformation och information som tillhandahalls av kunder eller
nedstromsanvandarorganisationer for beskrivning av amnets anvandningar (se avsnitt
5.2.3 Tillverkning, anvandning och exponering).

Praktiska anvisningar om hur avsnitt 14 i IUCLID fylls i nar det géller bilaga Ill-kriterierna
finns i Echas handbok Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag, som finns
pa: http://echa.europa.eu/manuals. Handboken &ar aven tillganglig via det inbyggda
hjalpsystemet i IUCLID.

Mer information om mer specifik information om detaljgraden som ska rapporteras for varje
enskild endpoint finns aven i vara praktiska vagledningar, t.ex. Praktisk vagledning for chefer
for sma och medelstora foretag (SMF) och Reach-samordnare — Hur du uppfyller dina
informationskrav vid mangderna 1-10 och 10-100 ton per ar, som finns pa:
http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Vagledning for sdker anvandning

Registranten maste rapportera foljande information (som kravs enligt avsnitt 5 i bilaga VI till
Reach):

« Atgéarder vid forsta hjalpen

« Brandbekampningséatgarder

. Atgarder vid oavsiktliga utslapp
« Hantering och lagring

e Transportinformation

Om det inte kravs nagon kemikaliesékerhetsrapport kravs aven foéljande information:

« Begransning av exponeringen och personliga skyddsatgarder
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« Stabilitet och reaktivitet
« Information om bortskaffande

Informationen behdver rapporteras i registreringsunderlaget och ska 6verensstamma med den
i sakerhetsdatabladet, nar ett sddant kravs (se avsnitt 6.1 Sakerhetsdatablad (SDS) for
kunderna).

Registranten som fyller i detta avsnitt i den tekniska dokumentationen bér foélja aktuell intern
praxis eller Vagledning om sammanstallining av sakerhetsdatablad, som finns pa:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

5.2.6 Granskning av beddmare

Registranten maste ange i den tekniska dokumentationen om nagon av foljande information
har granskats av en bedémare. Beddmaren kan vara en person som féretrader en tillverkare
eller importor, en branschspecifik organisation eller ett enda foretag. En beddmare valjs som
ett frivilligt alternativ, baserat pa lamplig erfarenhet och kunskap pa féljande omraden:

o Information om tillverkning och anvandning.

« Amnets klassificering och markning.

« (Fylliga) rapportsammanfattningar om informationskraven enligt bilagorna VII1-X.
« Kemikaliesakerhetsrapport.

Expertkunskaper som gor att bedémaren kan tolka rapporterade data om &mnet.

5.2.7 Konfidentiell information

I IUCLID-mallen kan registranterna markera flaggor for begaran om konfidentiell behandling
av uppgifter som omfattas av artikel 119.2 i Reach. Listan med information for vilken
konfidentiell behandling kan begaras finns i avsnitt 4.4 Konfidentialitet och allménhetens
tillgang till information pa elektronisk vag.

For att informationen ska hallas konfidentiell maste en begaran om konfidentialitet lamnas till
Echa och en motivering maste tillhandahallas i motsvarande IUCLID-falt. Det rekommenderas
starkt att anvdnda mallen for motivering (som redan finns i motiveringsfaltet) for att
sakerstélla att alla element som krévs finns med.

Begaran om konfidentialitet &r belagd med en avgift.
Tekniska anvisningar om hur en begédran om konfidentiell behandling genomférs finns i Echas

handbok Informationsspridning och konfidentiell behandling enligt Reachférordningen, som
finns pa: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Kemikaliesdkerhetsrapport

For amnen som tillverkas eller importeras i mangder om 10 ton eller mer per ar maste
registranten lamna in en kemikalieséakerhetsrapport (CSR) som en del av sitt
registreringsunderlag.

Kemikaliesakerhetsrapporten ar ett fristiende dokument som ska bifogas i avsnitt 13 i IUCLID
till registreringsunderlaget. Den innehaller delvis information som redan finns i den tekniska
dokumentation.

En sammanfattning av CSR-formatet (sdsom det definieras i bilaga | till Reach) visas Tabell 3
nedan.
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Tabell 3: Kort sammanfattning av CSR-formatet

DEL A

1. Sammanfattning av riskhanteringsatgarder
2. Forklaring om att riskhanteringsatgarderna har genomforts
3. Forklaring om att information lamnats om riskhanteringsatgarderna

DEL B

Amnets identitet samt fysikaliska och kemiska egenskaper
Tillverkning och anvandningar

Klassificering och méarkning

Spridning i miljoén

Halsoriskbedémning

Fysikalisk-kemisk hélsoriskbedémning

Miljoriskbeddémning.

© N OO A DNRE

Bedomning av langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen (PBT-Amnen)
och mycket langlivade och mycket bioackumulerande amnen (vPvB-amnen)

©

Exponeringsbedémning?8

10. Riskkarakterisering

Kemikaliesékerhetsrapporten ska dokumentera den kemikaliesdkerhetsbedémning (CSA) som
registranten genomfort. Syftet med kemikaliesakerhetsbeddmningen ar att sakerstélla att
risker som uppkommer genom tillverkningen och anvandningen av ett amne (som sadant, i en
blandning eller i en vara) ar under kontroll. En tillverkares kemikaliesédkerhetsbedémning
maste ta upp tillverkningen och alla identifierade anvandningar av amnet medan en importor
endast beho6ver ta upp de identifierade anvdndningarna. Alla faser av amnets livscykel som
foljer av tillverkningen (i tillampliga fall) och de identifierade anvandningarna maste beaktas i
kemikaliesdkerhetsbedémningen. | relevanta fall ska avfallsstadiet och varors livslangd tas
med.

En kemikaliesakerhetsbedémning ska innehalla foljande steg:

e Farlighetsbedémning:

Halsofarlighetsbeddmning

Fysikalisk-kemisk riskbedémning

Miljofarlighetsbedémning.

PBT-/vPvB-beddmning

28 pDet kan vara mer anvandarvanligt att rapportera riskkarakteriseringen per exponeringsscenario
tilsammans med exponeringsscenariot i avsnitt 9 av kemikaliesdkerhetsrapporten. Avsnitt 10 kan sedan
anvandas for att rapportera den kombinerade riskkarakteriseringen fran olika exponeringsscenarier. Denna
strategi anvands for Chesar-genererade kemikaliesdkerhetsrapporter.
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Om amnet uppfyller kriterierna for ndgon av faroklasserna eller kategorierna som faststalls i
artikel 14.4 eller om det bedéms vara ett PBT- eller vPvB-amne ska
kemikaliesdkerhetsbedémningen omfatta foljande ytterligare steg:

e Exponeringsbeddmning:
— Generering av exponeringsscenarie(r).
— Uppskattning av exponeringen
e Riskkarakterisering
Lasare utan tidigare kunskap om riskbedémning kan bekanta sig med begreppen i
kemikaliesdkerhetsbedémningen genom att lasa kapitel 6 i Praktisk vagledning for chefer for
sma och medelstora foretag (SMF) och Reach-samordnare — Hur du uppfyller dina

informationskrav vid mangderna 1-10 och 10-100 ton per ar, som finns pa:
https://echa.europa.eu/practical-guides.

For mer information, se Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning,
som finns pa: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1 Kemikaliesdkerhetsbeddmningens olika delar

5.3.1.1 Farlighetsbeddmning

Beddmningen boérjar med bedémning av faran for manniskors halsa, fysikalisk-kemiska faror
och miljofaror. Registranten maste aven bedéma om amnet ar langlivat, bioackumulerande och
toxiskt (PBT) eller mycket langlivat och mycket bioackumulerande (vPvB).

Information om hur man karakteriserar ett amne och dess farlighet finns i kapitel D2 i del D av
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning (Ramverk for
exponeringsbeddémning), som finns pa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Farlighetsbedomningen ska goras utifran all tillganglig och relevant information som ska
rapporteras i den tekniska dokumentationen. Registranten ska i forsta hand forlita sig pa de
nyckelstudier som identifieras i den tekniska dokumentation for relevanta endpoints. Utéver
dessa nyckelstudier kan aven information fran andra studier anvandas av registranten som
stod eller som en del i en sammanvagd bedémning.

5.3.1.1.1 Halsofarlighetsbeddmning

Malet med halsofarlighetsbedomningen ar att faststalla amnets klassificering och markning och
att bestamma den exponeringsniva over vilken manniskor inte bor utsattas for amnet. Denna
exponeringsniva kallas harledd nolleffektniva (Derived No-Effect Level, DNEL). DNEL betraktas
som en exponeringsniva under vilken det inte vantas uppkomma nagra skadliga effekter.

Vagledning om harledning av DNEL finns i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbeddmning, kapitel R.8: Karakterisering av sambandet mellan dos
[koncentration] och respons for mansklig halsa, som finns pa:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Lasaren uppmanas aven lasa den praktiska vagledningen 14, Hur man utarbetar toxikologiska
sammanfattningar i IUCLID och hur man bedémer DNEL, som finns pa:
http://echa.europa.eu/practical-guides. En DNEL-raknare finns i IUCLID. Mer information finns
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i Echas handbok Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag, som finns pa:
https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Fysikalisk-kemisk riskbeddmning

Syftet med den fysikalisk-kemiska riskbeddmningen ar att faststélla klassificeringen och
maéarkningen av amnet samt att som ett minimum beddma de mdjliga effekterna av egenskaper
som explosivitet, brandfarlighet och oxiderande potential.

Vagledning om beddmningen av de fysikalisk-kemiska egenskaperna finns i underkapitlet R.7.1
Fysikalisk-kemiska egenskaper i kapitel R.7a: Endpoint-specifik vagledning i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedomning, som finns pa:
https://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Miljofarlighetsbedtmning

Syftet med miljoéfarlighetsbeddmningen &ar att klassificera och marka amnet och att faststalla
en uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC) under vilken negativa miljéeffekter i delar av
miljon inte férvantas.

Vagledning fér hur en PNEC harleds finns ikapitel R.10: Karakterisering av sambandet mellan
dos (koncentration) och respons for miljon i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedomning, som finns pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. En PNEC-raknare finns i IUCLID.

5.3.1.1.4 PBT-/vPvB-bedtmning

Syftet med PBT- och vPvB-beddmningen ar att avgéra om amnet uppfyller kriterierna i bilaga
X111, och i sa fall, att karakterisera de mojliga utslappen av amnet.

Vagledning fér hur en PBT- och vPvB-beddmning genomfoérs finns i kapitel R.11: PBT- och
VvPvB-bedbtmning i Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning, som
finns pa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.2 Exponeringsbeddmning inklusive riskkarakterisering

Om resultatet av farlighetsbedomningarna visar att amnet uppfyller kriterierna for nadgon av
faroklasserna eller kategorierna som faststélls i artikel 14.4, eller om det bedéms vara ett PBT
eller vPvB i enlighet med kriterierna i bilaga XI11, maste registranten gora en
exponeringsbeddmning. Exponeringsbeddmningen maste ta upp alla faror som identifierats
i tidigare steg.

For en dversikt dver hur omfattningen av exponeringsbedémningen kan faststallas, se kapitel
D2.3 i Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedomning, som finns pa:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Exponeringsbeddémningen utgérs av att kvantitativt eller kvalitativt faststalla
dosen/koncentrationerna av det &mne som ménniskor och miljén exponeras eller kan
exponeras for vid foreskrivna anvandningsforhallanden som beskrivs i ett exponeringsscenario.
Beddmningen maste omfatta alla faser av amnets livscykel som en foljd av dess tillverkning
och identifierade anvdndningar.

Exponeringsbeddémningen innefattar tva steg:

e Generering av exponeringsscenarier


https://echa.europa.eu/manuals
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e Uppskattning av exponeringen

Ett exponeringsscenario (ES) ar en uppsattning villkor som beskriver hur &mnet tillverkas eller
anvands under sin livscykel och hur tillverkaren eller importéren eller nedstromsanvandare
begransar eller reckommenderar begransning av exponeringen av manniskor och miljén. Det
maste innefatta lampliga riskhanteringsatgarder och driftsforhallanden som, da de genomfors
pa ett korrekt satt, sakerstaller att riskerna med anvandningen av @mnet kontrolleras.

For mer vagledning om att genomfdra en exponeringsbeddémning, se Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning, del D och foljande kapitel:

— R.14: Yrkeshygieniska gransvarden
— R.15: Exponeringsbedémning fér konsumenter
— R.16: Exponeringsbeddémning for miljon

— R.18: Uppbyggnad av exponeringsscenarier och uppskattning av miljéutslapp under
avfallsstadiet

Alla vagledningsdokument som listas ovan finns pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Riskkarakteriseringen ar det sista steget i kemikaliesdkerhetsbedémningen dar det ska
faststallas om riskerna som uppkommer vid tillverkning/import och anvdndning av &mnet
kontrolleras. Registranten maste jamfora nolleffektnivderna (DNEL) och de uppskattade
nolleffektkoncentrationerna (PNEC) med de berdknade exponeringskoncentrationerna for
manniskor respektive miljon. Om inga DNEL eller PNEC finns for en identifierad toxikologisk
eller ekotoxikologisk fara kravs en kvalitativ eller semikvantitativ riskkarakterisering.

Riskkarakteriseringen bestar aven av bedémning av sannolikheten for och svarighetsgraden av
en handelse pa grund av amnets fysikalisk-kemiska egenskaper och en kvantitativ
uppskattning/beskrivning av osadkerheter i samband med riskbedémningen.

Riskkarakteriseringen maste utféras fér varje exponeringsscenario fér bade manniskors halsa
och miljon.

5.3.2 Chesar-verktyget

Chesar star for Chemical safety assessment and reporting. Verktyget har utvecklats av Echa
for att hjalpa registranterna att gora en kemikaliesdkerhetsbedémning och generera en
kemikaliesakerhetsrapport och exponeringsscenarier (som ska bifogas sdkerhetsdatabladet) pa
ett effektivt satt. Chesar tillhandahaller ett strukturerat arbetsflode for en
rutinsdkerhetsbedémning av ett amnes olika anvandningar.

Chesar stodjer ateranvandning av bedémningselement mellan olika amnen. Verktyget
underlattar dven struktureringen av den information som kréavs for exponeringsbeddmning och
riskkarakterisering som ska férenkla framstéllningen av en transparent
kemikaliesakerhetsrapport. Genom att anvanda Chesar kan registranter lattare uppratthalla sin
kemikaliesdkerhetsrapport och éverensstammelsen med sitt registreringsunderlag eftersom de
anvandningar som beddms i Chesar kan exporteras till IUCLID tillsammans med ett utdrag ur
tillhorande bedomning. Verktyget kan laddas ner konstnadsfritt fran
https://chesar.echa.europa.eu/.

For att anvanda Chesar behdver en registrant tillrackligt med information om amnets
egenskaper, anvandningar, tillhdrande mangdintervall och under vilka betingelser
anvandningarna ager rum. Utifran dessa indata beraknar verktyget exponeringsuppskattningar
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som jamfors med uppskattade nolleffektnivaer. De uppskattningar av arbetstagares
exponering som Chesar ger beraknas med hjalp av verktyget ECETOC TRA, som finns pa
http://www.ecetoc.org/tra. Miljoexponeringsuppskattningarna som ges av Chesar bygger pa
EUSES 2.1-modellen (EUSES-programmet finns p& https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-
tool/european-union-system-evaluation-substances). Chesar stédjer aven bedomningar
baserade pa andra verktyg for exponeringsuppskattning eller uppmatta data.

Med Chesars funktion for datautbyte gar det att ateranvanda hela eller delar av uppskattningar
som redan gjorts av registranten eller tagits fram av branschorganisationer. Bland annat kan
anvandningskartor som utarbetats av nedstrémsanvandarorganisationer importeras i form av
ett livscykeltrad, med eller utan indata fran exponeringsbedémning. Anvandarkartor
utvecklade av sektorer kan laddas ner i Chesarformat fran https://echa.europa.eu/csr-es-
roadmap/use-maps/use-maps-library. Saddana funktioner for datautbyte ger effektivt stod for
processer inom kemikaliesakerhetsbhedémning och harmonisering mellan sektorer av
beskrivningen av anvandningar och av sakra anvandningsforhallanden. Slutligen kan
standardfraser, bland annat fran ESCom-katalogen?°, importeras till Chesar-biblioteket och
anvandas i exponeringsscenariot for kommunikation.

Registranter hanvisas till anvandarhandbdckerna foér Chesar for ndrmare information om
anvandning av verktyget. De finns tillgangliga pa: http://chesar.echa.europa.eu/.

29 ESCom-katalogen med standardfraser innehaller standardfraserna for exponeringsscenariers innehall.
Den underhdlls och utvecklas under ledning av Cefic. Mer information finns pa:
https://cefic.org/quidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.
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6. Kommunikationsskyldighet i distributionskedjan

Nar registranten sammanstaller sitt registreringsunderlag ar det viktigt att kommunicera med
nedstromsanvandarna. Registranten behover bland annat information om anvéndningar,
driftsforhallandena vid anvandning och riskhanteringsatgarder som nedstromsanvandarna har
infort. Detta innefattar direktkundernas anvandningar samt anvandningarna hos kundernas
kunder som har identifierats langre ner i distributionskedjan.

6.1 Sakerhetsdatablad (SDS) for kunderna

Enligt artikel 31.1 i Reach maste leverantdren av ett amne eller en blandning tillhandahalla
ett sdkerhetsdatablad formaterat i enlighet med bilaga 11 till Reach till alla
nedstromsanvandare och distributérer till vilka de levererar, nar ett amne eller en blandning

o uppfyller kriterierna for klassificering som farligt i enlighet med CLP-
forordningen, eller

« ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT) eller mycket langlivat och
bioackumulerande (vPvB) i enlighet med bilaga XlI1 till Reach, eller

« finns upptaget i kandidatforteckningen med amnen3° av andra skal an de
ovannamnda (t.ex. pa grund av hormonstérande egenskaper).

Dessutom anges i artikel 31.3 villkor pa vilka ett sdkerhetsdatablad maste tillhandahéllas pa
begaran for en blandning som inte uppfyller kriterierna for klassificering som farligt enligt CLP-
forordningen, men som innehaller

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

o for icke gasformiga blandningar, 0,1 viktprocent av minst ett amne som éar

cancerframkallande i kategori 2 eller reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B och 2,
hudsensibiliserande i kategori 1, luftvagssensibiliserande i kategori 1 eller har effekter pa
eller via laktationen eller ar ett langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT) amne eller
ett vPvB-amne i enlighet med bilaga XIII eller har tagits upp i kandidatférteckningen over

amnen som kan bli foremal for tillstand, eller
e ett amne for vilket det finns gemenskapsgransvarden for exponering pa arbetsplatsen.

Darfor rekommenderas det starkt att varje leverantdr sammanstéller ett sdkerhetsdatablad for
dessa blandningar, for att ha det tillgangligt. Leverantéren bor vara medveten om att
skyldigheten att tillhandahalla ett sakerhetsdatablad (pa begaran) aven faststalls i CLP-
forordningen, i samband med vissa faroklasser och farokategorier.

Vid leverans av ett amne som sadant maste sdkerhetsdatabladet utarbetas for amnet i sig. Vid
leverans av ett amne i en blandning maste sakerhetsdatabladet utarbetas for blandningen.

Sakerhetsdatablad behdver inte tillhandahallas nar amnen eller blandningar som ar farliga
enligt CLP-forordningen som tillhandahalls eller séljs till allmanheten ar forsedda med
information (t.ex. genom markning eller packsedlar) till anvandarna som ar tillracklig for att
dessa ska kunna vidta nodvandiga atgarder till skydd for manniskors halsa, sakerhet och
miljén, om detta inte begérs av en nedstromsanvandare eller distributér. F6r mer information

30 Amnen kan identifieras som amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC) enligt artikel 59 i
Reachforordningen, baserat pa ett forslag som tagits fram antingen av en medlemsstat eller av Echa pa
begaran av kommissionen. Echa inkluderar dessa amnen i den sa kallade kandidatforteckningen med
amnen som kan komma att tas upp i tillstandsférteckningen (bilaga X1V i Reachférordningen) efter
enhalligt godkannande fran Echas medlemsstatskommitté eller ett kommissionsbeslut om ingen enhallig
overenskommelse kan nas. Forteckningen finns pa: https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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om kraven for sakerhetsdatablad, se Vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad,
som finns pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Nar en exponeringsbedomning har gjorts maste de slutliga exponeringscenarierna for de
identifierade anvandningarna som en del av kemikaliesédkerhetsbedémningen férmedlas till
registrantens kunder som en bilaga till sakerhetsdatabladet, eftersom dessa ger anvisningar
om riskhanteringsatgarder som ska finnas pa plats for att riskerna sakert ska kunna
kontrolleras. Detta galler &ven om registranten som har genomfort
kemikaliesdkerhetsbedémningen levererar amnet i en blandning.

Registranten maste sakerstalla att informationen i kemikaliesdkerhetsrapporten och
huvudavsnittet av sédkerhetsdatabladet éverensstammer med bilagan med
exponeringsscenarier.

Det ar leverantdrens ansvar att halla sakerhetsdatabladet uppdaterat.
Mer information finns i Vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad.

Réattslig grund: Artikel 31, bilaga Il

6.2 Tillhandahalla annan information for kunder

Vid leverans av ett amne eller en blandning som inte kraver nagot sakerhetsdatablad (se
avsnittet ovan) maste leverantoren fortfarande tillhandahalla féljande information till alla
nedstromsanvandare och distributorer till vilka de levererar:

« Om amnet kraver tillstand3! och eventuell information om tillstand har beviljats eller
inte i denna distributionskedja.

« Detaljer om eventuella begransningar3? fér amnet.
« All tillganglig och relevant information om &mnet som behdvs for lamplig riskhantering.

« Registreringsnummer, om ett sddant finns for amnen for vilka information férmedlas
enligt ovan.

Denna information maste férmedlas senast vid den forsta leveransen av &mnet som sadant
eller i en blandning.

Rattslig grund: Artikel 32

6.3 Inkludera identifierade anvandningar i underlaget

Enligt artikel 37.2 kan en nedstromsanvandare ha for avsikt att underrétta leverantéren om sin

anvandning. Leverantdren kan vara en distributér, en nedstromsanvadndare men &ven en
registrant, dvs. tillverkare/importér som har registrerat amnet. | sa fall utarbetar registranten
en ny kemikaliesdkerhetsrapport eller uppdaterar den befintliga med relevanta

31 For mer information om tillstandsforfarandet, se Vagledning om forberedelse av en ansbokan om
tillstand (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach)

32 For mer information om begransningsforfarandet, se Vagledning for forberedelse av dokumentation till
bilaga XV for begransningar (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Det ar
ocksa bra att lasa avsnittet "Begransning” pa Echas webbplats pa:
https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/restriction.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction
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exponeringsscenarier som omfattar den férmedlade anvandningen, med hansyn till de
tidsfrister som anges i artikel 37.3.

Enligt artikel 37.3 maste registranten fullgora skyldigheterna minst en manad fére nasta
leverans, eller inom en méanad fradn begaran, beroende pa vilket som infaller senare.

For narmare information om kommunikationen mellan registrant och nedstrémsanvéndare, se
Vagledning for nedstromsanvandare, som finns pa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Rattslig grund: Artikel 37


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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7. Nar och hur ska en registrering uppdateras?

Syfte: Syftet med detta kapitel ar att beskriva nar och hur ett registreringsunderlag
uppdateras. Det tar upp alla skal till att registranten bor uppdatera registreringen pa
eget initiativ och nar myndigheterna kan begara att registranten uppdaterar
registreringsunderlaget. Har beskrivs ocks& uppdateringsskyldigheterna for amnen
som betraktas som registrerade.

Lasare som behdver uppdatera registreringsinformationen hanvisas till Echas handbok Hur
man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag, som finns pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Handboken &r aven tillgdnglig via det inbyggda hjalpsystemet
i IUCLID.

Registranter ska betrakta sina registreringsunderlag som "levande dokument” och
uppdatera dem nar ny information ar tillganglig eller nar det finns behov av att forbattra
datans kvalitet. Sarskild uppmarksamhet ska agnas at foljande delar av
registreringsunderlaget: &mnesidentitet, klassificering och markning, anvandning,
exponeringsinformation samt motiveringar till anpassningar till informationskrav och till
anvandning av alternativa metoder.

Battre kvalitet pa amnesinformationen hjalper Echa och medlemsstaternas behdoriga
myndigheter att valja ut och prioritera de farligaste amnena som behéver regleras. Detta
kan ocksa vara fordelaktigt for registranterna eftersom deras amnen med béttre och mer
transparent information kan nedprioriteras fran regleringsatgarder.

Echa kan genomféra it-screeningkampanjer for underlag for att lyfta fram aspekter av
registreringar som kan forbattras. Echa kan formedla utfallet av screeningatgarderna till
registranter. Responsen pa sddana kampanjer kan vara spontana uppdateringar av
registreringsunderlag som registranterna sjalva genomfor for att atgarda papekade
brister eller battre datakvalitet i framtida inlamnanden.



http://echa.europa.eu/manuals
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Struktur: Kapitlet har féljande upplagg:

NAR OCH HUR SKA EN
REGISTRERING UPPDATERAS

A
@YLDlGHET ATT HALIR
INFORMATIONEN AKTUELL

\ Avsnitt 7.1 j

v A v
UPPDATERING PA = PPDATERING FOR AMNE|
UPPDATERING TILL FOLJD
REGISTRANTENS EGET AV MYNDIGHETSBESLUT SOM BETRAKTAS SOM
INITIATIV : REGISTRERADE
. Avsnitt 7.3 i
Avsnitt 7.2 Avsnitt 7.4

7.1 Skyldighet att halla registreringsinformationen aktuell

Informationen som lamnas till Echa maste hallas aktuell. Det ar registrantens ansvar att
uppdatera sin registreringsinformation vid behov. Om informationen som ska uppdateras ingar
i gemensamt inlamnad information ar det normalt den ledande registranten som maste
uppdatera registreringen pa de deltagande registranternas vagnar. Liksom ett gemensamt
inlamnande ar ett gemensamt ansvar ar det ocksa ett gemensamt ansvar att halla underlaget
aktuellt, och &ven kostnaderna for en uppdatering delas mellan medregistranter.

For att uppdatera sin registreringsinformation behover registranten uppdatera sitt lUCLID-
underlag och lamna in det till Echa genom Reach-IT. Om uppdateringen endast géaller
administrativa data, sdsom registrantens identitet, rapporteras den uppdaterade informationen
direkt i Reach-IT. I det fallet kravs ingen uppdatering av IUCLID-underlaget.

Det finns tva typer av situationer da en registrant behéver uppdatera sin
registreringsinformation:

1. Uppdatering pa registrantens eget initiativ

Registranter maste utan onddigt drojsmal informera Echa om att det finns ny
relevant information (t.ex. nytt mangdintervall, nya anvandningsomraden). |
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1435% anges maximala tidsfrister
for uppfyllande av denna skyldighet, beroende pa situationen i fraga, enligt artikel 22.1
i Reachférordningen.

33 Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1435 av den 9 oktober 2020 om registranters
skyldighet att uppdatera sina registreringar enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach) https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.
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2. Uppdatering pa grund av ett beslut frdn Echa eller kommissionen

Registranten maste uppdatera sin registrering som en foljd av ett beslut frdn Echa eller
kommissionen under utvarderingsforfarandet3* men aven, i relevanta fall, efter ett
eventuellt beslut fattat i enlighet med godkdnnandet och begransningsprocesserna.
Dessa uppdateringar maste genomforas inom den tidsfrist som Echa eller
kommissionen har angett i sitt beslut.

For amnen som betraktas som registrerade pa grund av en att anmalan enligt direktiv
67/548/EEG har lamnats in, behover registranter [amna in uppdateringar av sina underlag nar
nagra av de ovannamnda situationerna intraffar. Om inte mangden som tillverkas/importeras
av registrantens anmalda &mne nar gransen for nasta mangdintervall eller registranten blir
ledande registrant for ett gemensamt inlamnande, dar andra registranter kan forlita sig pa
gemensamt inlamnade data, behdver uppdateringen inte uppfylla de fullstdndiga
informationskraven som galler enligt Reach fér motsvarande mangdintervall.

De foljande avsnitten beskriver narmare de olika situationer en registrant kan stota pa som
innebar att en uppdatering av registreringsunderlaget kan kravas.

En uppdatering medfér i vissa fall att en avgift maste betalas i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 340/2008, i dess &ndrade lydelse (se avsnitt 10.2 Avgift fér uppdatering av
ett registreringsunderlag).

Rattslig grund: Artikel 16.2, artikel 20.2, artikel 20.6, artikel 22, artikel 135, kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2020/1435

7.2 Uppdatering pa registrantens eget initiativ

En registrant ansvarar for att sjalv ta initiativ till att uppdatera sin registreringsinformation
utan onodigt drojsmal. Tidsfristerna for att genomfora de forvantade uppdateringarna av
underlaget anges i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/1435 (nedan kallad
genomférandeférordningen om uppdateringar av underlag) och sammanfattas i Tabell 4.
Registranten kan fortsatta tillverka/importera amnet s& lange tidsfristerna for planerade
andringar av deras registrering iakttas. Tidsfristerna ska fungera som 6vre granser, dvs.
uppdateringarna maste goras (antingen genom inlamnande av ett uppdaterat
registreringsunderlag eller genom att relevanta data andras i Echas it-system, efter vad som
ar tillampligt) sa snart som majligt och inte senare an den faststallda tidsfristen.

Tabell 4: Uppdateringar enligt artikel 22.1 och relevanta maximala tidsfrister

Skal till uppdatering Reach- Tidsfrist for

artikel inlamning av
uppdaterat underlag*

Andring av registrantens status, exempelvis Artikel 3 manader
tillverkare, importor eller producent av varor, eller 22.1a
identitet, t.ex. namn eller adress

34 For mer information, se Echas webbsidor om utvéardering, som finns tillgangliga direkt via foljande
lankar: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation och https://echa.europa.eu/about-us/the-
way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
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Andring av Amnets sammansattning Artikel 22.1 3 manader

b
Andring av de arliga eller totala mangder som Artikel 3 méanader/6 manader
registranten tillverkar eller importerar eller av de 221c (for testningsforslag)

mangder av @mnet som ingar i varor som producerats
eller importerats av denne, om detta leder till ett
andrat mangdintervall, inklusive upphérande av
tillverkningen eller importen

Nya identifierade anvandningar och nya anvandningar | Artikel 22.1 3 manader

som det avrads fran, for vilka amnet tillverkas eller d
importeras
Nya uppgifter om amnets halso- och/eller miljorisker Artikel 6 man

som registranten rimligen kan foérvantas kdnna till som | 22.1 e
leder till &ndringar i sdkerhetsdatabladet eller
kemikaliesdkerhetsrapporten

Andring av amnets klassificering och méarkning Artikel 22.1 f | Senast det datum nér
den harmoniserade
klassificeringen géller/6
manader for
egenklassificering

Uppdateringar eller andringar av Artikel 12 méanader
kemikaliesdkerhetsrapporten eller vagledningen for 22.1¢g
saker anvandning

Registranten identifierar ett behov att genomfora ett Artikel 6—12 manader
test fortecknat i bilaga IX eller bilaga X, varvid ett 22.1 h
testningsforslag maste tas fram

Forandrad atkomst till informationen i registreringen Artikel 22.1 i | 3 manader

*For detaljerad information om fran nar tidsfristen raknas och for klargérande av fall med flera
tidsfrister, se relevanta avsnitt nedan

Om registranten har flera skél att uppdatera sina registreringar som faller under de scenarier
som beskrivs i Tabell 4 tillampas den langsta tidsfristen pa uppdateringen. Tidsfristen raknas
fran det datum da det forsta behovet av att uppdatera registreringen identifierades. Mer
information om kombinerade uppdateringar finns nedan i avsnitten j och k.

Sasom anges i artikel 22.1 ansvarar registranten for uppdatering av sin registrering i foljande
fall:

a) Andring av registrantens status, exempelvis tillverkare, importor eller
producent av varor, eller identitet, t.ex. namn eller adresss3®

Registranten maste underratta Echa om andringar av sin roll avseende det registrerade amnet
(t.ex. om en tillverkare blir importér) genom en uppdatering av registreringsunderlaget.

35 Artikel 1 i genomforandeforordningen om uppdatering av underlag
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Rollerna for enda representanter och importorer eller tillverkare ar inte utbytbara. Det gar
alltsd inte att uppdatera ett underlag for att byta fran den ena rollen till den andra.

Rollen som enda representantens roll skiljer sig vasentligt fran en importors, vilket forklaras
i avsnitt 2.1.2.5 Enda representant for en tillverkare utanfoér EU.

Av samma skal kan rollen "enda representant” i distributionskedjan inte kombineras med
rollerna "tillverkare” eller “importor”.

Registranten maste ocksa underratta Echa om andringar av dennes identitet och
kontaktuppgifter. Manga av dessa andringar kan goras i Reach-IT utan att ndgon uppdatering
av registreringsunderlaget lamnas in. Exempel finns i Tabell 5 nedan.

Ytterligare skyldigheter uppkommer nar en andring av identiteten atféljs av en andring av
registrantens juridiska personlighet. Detta kan vara fallet vid ett samgaende, ett 6vertagande
eller en uppdelning eller om ett féretag séljer sina tillgangar i samband med en registrering
(t.ex. forsaljning av en tillverkningsanlaggning eller importlokaler). Det géller aven for
utnamning av en ny enda representant av en tillverkare utanfér EU som ersattning fér en
tidigare.

En registrering kan inte betraktas som en vara, dvs. den ar inte en tillgadng som kan bli foremal
for en separat forsaljning. Den kan dverlatas till ett annat foretag endast som en foljd av
overforingen av verksamheten som ar foremal for registreringsplikten (om ett foretag t.ex.
saljer sin tillverkningsanlaggning kan registreringarna som lamnades in for &mnena som
producerades pa denna anlaggning vara en del av forsaljningsavtalet. Detta skulle dock
innebéra att den ursprungliga registranten inte langre har ratt att tillverka dessa amnen,
forutom om de registreras pa nytt).

En registrering kan inte delas av tva olika rattsliga enheter. Om en verksamhet som ar féremal
for registrering saljs till flera enheter ar det darfér bara en av dessa enheter vars verksamhet
omfattas av den befintliga registreringen. Ovriga maste lamna in en ny registrering till Echa
innan de borjar tillverka/importera amnet.

Vid ett samgaende eller 6vertagande dar enskilda rattsliga enheter tidigare har registrerat
samma amne maste man vara uppmarksam pa den totala mangden av det
tillverkade/importerade amnet efter samgaendet eller 6vertagandet. Om den totala mangden
ar i ett hégre mangdintervall maste registreringsunderlaget uppdateras i enlighet med det.
Vidare galler att om en registrering overférs fran en rattslig enhet till en annan som redan har
en registrering for samma amne, blir status for den nydverforda registreringen “annullerad” i
Reach-IT eftersom en rattslig enhet inte kan ha tva registreringar for samma amne. Om den
overforda registreringen var for ett hégre mangdintervall &n registreringen som forblir aktiv
efter bytet av rattslig enhet, kommer detta hogre mangdintervall att laggas till i
betalningshistoriken for den aktiva registreringen. Om det hégre mangdintervallet behdvs kan
registreringen darfor uppdateras till det mangdintervallet utan att nagra ytterligare avgifter
behdver betalas.

Detaljerad information om hur man rapporterar andringar av identiteten for rattsliga enheter
och andra scenarier finns i den praktiska vagledningen Hur man rapporterar andrad identitet
for juridiska enheter, som finns pa: http://echa.europa.eu/practical-guides.

I alla de fall som beskrivs ovan har registranter maximalt tre manader pa sig att forse Echa
med uppdateringen, réknat fran dagen da den specifika andringen trader i kraft.
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Tabell 5: Exempel pa uppdateringsskal som omfattas av artikel 22.1 a

Exempel pa uppdateringsskal som omfattas av Behover IUCLID-underlaget

artikel 22.1 a andras?

Andring av foretagsnamn Nej, &ndringar ska rapporteras via
foretagskontot

Andring av foretagets adress Nej, &ndringar ska rapporteras via
foretagskontot

Andring av foretagets storlek Nej, &ndringar ska rapporteras via
Reach-IT

Andring av rattslig enhet Inga andringar ska rapporteras via

(uppdelning/samgéende/andring av enda representant) | Reach-IT. Efter att bytet av
rattslig enhet har genomforts
forvantas alla uppdateringar av
IUCLID-underlaget goéras av
eftertradaren. Alla efterféljande
uppdateringar av denna
registrering maste goras av
eftertradaren.

Andring av registrantens roll i distributionskedjan Ja
(importor, tillverkare)

Echas foretagskonton ar kopplade till en rattslig enhet och kan anvandas for att komma at
Echas it-verktyg och webbplats.

Reach-IT ar det centrala it-system som stoéder industrin, medlemsstaternas behoriga
myndigheter och Europeiska kemikaliemyndigheten nar det galler att pa ett sakert satt
skicka, behandla och hantera data och underlag.

b) Andring av amnets sammansattning 36

Om amnets sammansattning andras, t.ex. pa grund av en andring av en process, maste
registranten rapportera andringen till Echa genom att uppdatera sitt registreringsunderlag. Det
ar viktigt att utvardera om andringen av Amnets sammansattning kan paverka det registrerade
amnets inneboende egenskaper, eftersom detta kan utlésa ytterligare
uppdateringsskyldigheter.

Registreringen maste uppdateras och lamnas in till Echa senast tre manader fran det datum da
tillverkningen eller importen inleds med den andrade sammanséttningen av amnet.

For mer vagledning om nar en andring av t.ex. renhetsgraden skulle utlésa en uppdatering, se
Vagledning for identifiering och namngivning av @mnen enligt Reach och CLP, som finns pa:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

36 Artikel 2 i genomforandeforordningen om uppdatering av underlag
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Exempel:

P& grund av andringar av lagstiftningen eller pa grund av sankta kostnader eller 6kad
processeffektivitet, kan tillverkningsprocessen komma att andras, vilket kan leda till en
annan profil for amnets sammansattning.

c) Andringar av de arliga eller totala mangder som registranten tillverkar eller
importerar eller av mangderna av amnet som ingar i varorna som produceras
eller importeras av registranten, om dessa leder till ett &ndrat mangdintervall,
inklusive upphdrande av tillverkning eller import3’

Efter att registranten har lamnat in sitt registreringsunderlag maste denne alltid berakna
mangden baserat pa arlig tillverkad eller importerad mangd, dvs. mangden som tillverkas eller
importeras under ett kalenderar (se avsnitt 2.2.6 Berakning av volym att registrera).

En uppdatering for andring av mangdintervallet behéver lamnas in i féljande fall:
- Andring av registrantens eget mangdintervall.
- Andring av ett mangdintervall som omfattas av gemensamt inlamnade data.

Andring av
méngdintervall
*- Strangt kontrollerade

betingelser

Y

Omfattas det nya

@aller registreringer

Har .. " .
R en intermediar under i mangdintervallet av bilaga . .
mangfilmervallet >—Ja strangt kontrollerade Nej . Vil eller VIl i o Nej I Nej
okat? betingelser? Reachforordningen? tillgangliga?
Registranten har 3 ménader p&
sig att inleda férhandlingar med
ett testlaboratorium fér attta Utveckla
. Ja fram de data som saknas, Ja testningsforslag
Nej réknat frdn nar det hogre
mangdintervallet nés.

l

Generera data

Registranten har 3 manader p4 sig att
uppdatera registreringen fran det datum
d& det hégre mangdintervallet ndddes

Registranten har 3 ménader pé sig att
uppdatera registreringen fran det datum
da det hégre mangdintervallet ndddes

Registranten har 6 manader pa sig att
uppdatera registreringen genom att
inkludera testningsforslagen for data

som saknas, frén det datum d& det

hégre méngdintervallet ndddes

Registranten har 3 manader pa sig att
uppdatera registreringen fran det datum
d& de slutliga testresultaten som
behévdes for uppdateringen mottogs

egistranten har 3 manader pa si
att uppdatera registreringen fran
det datum d& det hogre
méangdintervallet ndddes

Registreringen behover

uppdateras utan
onddigt dréjsmal

Figur 5 — Tidsfrister for uppdatering av underlag vid andring av mangdintervall

37 Artikel 3 i genomforandeforordningen om uppdatering av underlag
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Hbégre mangdintervall

Sa snart mangden av ett registrerat Amne nar ett hogre mangdintervall andras
informationskraven for registreringsunderlaget.

Innan en uppdatering av registreringsunderlaget lamnas in och sa snart gransen for nasta
mangdintervall nds, maste registranten omedelbart underratta Echa om sitt behov av
ytterligare information for att uppfylla informationskraven for det nya méngdintervallet (artikel
12.2), genom att lamna en forfragan till Echa (se Vagledning om gemensamt utnyttjande av
data pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Tidslinjen for
inlamning av forfradgan ar oberoende av den tidsfrist som faststalls for uppdatering av
mangdintervallet. Relevanta tidsfrister for 6kning av mangdintervallet raknas fran den dag da
det hogre mangdintervallet naddes.

Nar 6kningen av tillverkad/importerad mangd ar kand i férvag eller planeras kan
registranten vilja paborja forberedelserna med att kontrollera informationskraven for det
hogre mangdintervallet. P& sa satt far registranten mer tid att se om nya tester kommer att
behdva bestéllas eller om all information redan finns tillganglig, antingen hos registranten
sjalv eller hos en medregistrant.

Om inga nya data behdver genereras har registranten tre manader pa sig att lamna in ett
uppdaterat underlag. Denna tidsfrist raknas fran det datum da det hogre mangdintervallet
naddes.

Nar nya data behdver genereras for att uppfylla informationskraven for det hégre
méngdintervallet, for informationskrav géllande bilagorna V11 och VIII i Reach har registranten
tre manader pa sig fran datumet nar det hogre mangdintervallet nas att inleda forhandlingar
med testningslaboratorier.

For informationskrav enligt bilagorna IX och X i Reach maste registranten uppdatera sin
registrering med relevanta testningsforslag for genereringen av nya data. Registranten har sex
manader pa sig att lamna in denna uppdatering fran datumet nar behovet av att géra ett eller
flera av testerna i dessa bilagor faststalldes=®.

Oberoende av om nya data behover genereras eller inte har registranten tre manader pa sig
att lamna in sitt uppdaterade underlag, raknat fran det datum da alla nédvandiga data for det
nya mangdintervallet finns tillgédngliga.

Registranten far fortsatta tillverka/importera amnet i en stérre mangd i vantan pa beslutet om
registreringsuppdateringen, sa lange denne uppfyller de tidsfrister som anges ovan.

Lagre mangdintervall

Om den tillverkade eller importerade mangden minskar maste registranten lamna in ett
uppdaterat underlag utan onddigt drojsmal. Ingen tidsfrist anges for en sddan uppdatering i
genomforandeférordningen om uppdateringar av underlag, med tanke pa att andringen av
mangden kan vara 6vergaende (skal 6 i genomforandeférordningen om uppdateringar av
underlag).

38 Ett nytt informationskrav p& grund av en mangduppgradering kan leda till en diskussion om gruppering
av amnet i frAiga med andra amnen. | sa fall kan artikel 8.2 i genomférandeforordningen om uppdateringar
gora det mojligt att lamna in testningsforslaget om kategoritestning inom 12 manader i stallet for 6
manader.
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Om Echa kontrollerar efterlevnaden av registreringsunderlaget kommer begarandena i Echas
beslut om utvardering av underlaget att bygga pa inlamnade data, mangdintervallet och
anvandningsinformationen som angavs i registreringsunderlaget vid tidpunkten da forslaget till
beslut utfardas. For beslutsfattande (artiklarna 50 och 51 i Reach) tas darfér ingen hansyn till
uppdateringar av underlaget efter att registranten har fatt sitt forslag till beslut, oavsett om
det galler att informera om sankning av det registrerade méangdintervallet (forutom vid
upphorande av tillverkning enligt artikel 50.3) eller avlagsnande av anvandningar av amnet.

Upphorande av tillverkning eller import

Upphorande av tillverkning eller import avser en situation nar registranten inte langre tillverkar
eller importerar amnet som sadant i blandningar eller i varor, i mangder pa 1 ton eller mer per
ar.

Registranten maste anvanda Reach-IT-funktionen "Cease manufacture or import” pa sidan
med referensnummer for &mnet, for att informera om att tillverkningen eller importen har
upphort.

Upphorande av tillverkning maste meddelas utan ondédigt drojsmal. | artikel 3.2 i
genomférandeférordningen 2020/1435 av den 9 oktober 2020 om registranters skyldighet att
uppdatera sina registreringar enligt Reachférordningen faststalls dock en grans pa hogst tre
manader fran datumet foér det faktiska upphdrandet av tillverkning eller import for att
underratta Echa om upphdrandet.

De rattsliga foljderna av upphoérandet av tillverkning skiljer sig beroende pa om Echa
meddelas om upphérandet medan Echa behandlar ett utvarderingsbeslut eller utanfér den
perioden.

Om upphoérandet av tillverkning eller import anmals till Echa efter att ett utkast till
utvarderingsbeslut har skickats till registranten och innan beslutet antas, ar registreringen
inte langre giltig (artikel 50.3) och dess status blir "invalid” i Reach-IT.

Om registranten underrattar Echa om upphdrandet av tillverkning eller import utanfér tiden
da ett beslut om en Echa-utvardering behandlas (artikel 50.2) deaktiveras registreringen och
dess status blir ”inactive” i Reach-IT.

Efter upphotrande av tillverkning far i vilket fall ingen ytterligare information begaras inom
ramen for en pagaende utvarderingsprocess med avseende pa det amnet, med undantag for
situationer som beskrivs i artikel 50.4, om inte registreringen reaktiveras eller en ny lamnas
in.

Registrerade mangder raknas inte langre mot den aggregerade mangd som visas pa sidorna
for informationsspridning. Registreringens status visas for medlemmarna i ett gemensamt
inlamnande i Reach-IT och for allmanheten pa sidorna for informationsspridning. Nationella
verkstallande myndigheter och medlemsstaternas behoriga myndigheter kan ocksa se status
for registreringen genom Interact-portalen.

Aterupptagande av tillverkning eller import av &mnet eller produktion eller import av varan
maste anmalas till Echa genom Reach-IT.

”Inaktiva” registreringar kan ateraktiveras genom att man klickar pa "Restart manufacture or
import” pa sidan med referensnummer. Nar registreringen har ateraktiverats kan
uppdateringen av registreringsunderlaget lamnas in till Echa. Detta maste gdéras innan den
faktiska tillverkningen eller importen har aterupptagits.
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Registreringar markerade som ”Invalid” i Reach-IT kan varken ateraktiveras eller uppdateras.
For att kunna ateruppta tillverkning eller import maste registranten i detta fall lamna in en
forfragan och sedan lamna in ett nytt registreringsunderlag. Dessutom behdver en ny
registreringsavgift betalas.

I vilket fall maste registranten bevara relevant information om amnet i tio ar efter den sista
tillverkningen eller importen och géra den tillganglig p& begaran (artikel 36.1). Perioden pa
minst tio &r borjar inte om registranten som upphort med tillverkning eller import fortfarande
levererar eller anvinder amnet.

Mer information om upphérande med tillverkning, inklusive féljderna i samband med Echas
utvarderingsprocess, finns i faktabladet Upphora med och ateruppta tillverkning eller import
enligt Reachforordningen, som finns pa https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Dessutom finns detaljerad information om féljderna som ett upphérande av tillverkningen
medfor fér Echas utvarderingsforfaranden (utvardering av underlag och amne) i de praktiska
vagledningarna Vad du ska géra vid amnesutvardering och Vad du ska goéra vid utvardering av
registreringsunderlag, som finns pa https://echa.europa.eu/practical-guides.

d) Nya identifierade anvandningar och nya anvandningar som det avrads fran for
vilka amnet tillverkas eller importeras3°

Nar en nedstrémsanvandare underrattar registranten om en ny anvandning av amnet som inte
identifieras i registreringsunderlaget kan tva situationer uppsta:

i. Om registranten har registrerat i mangdintervallet 10 ton eller mer per ar och darfor
maste sammanstalla en kemikaliesakerhetsrapport maste denne bedéma
kemikaliesdkerheten for denna anvdndning och inkludera anvandningen i sin
kemikaliesdkerhetsrapport om resultaten av kemikaliesakerhetsbeddmningen visar
att riskerna fér méanniskors hélsa och miljén &r under kontroll fér anvandningen. For
narmare information om tidsfrister for uppdateringar av olika skal, se avsnitt k nedan.

Registranten kommer i relevanta fall att forse nedstromsanvandaren med ett
reviderat séakerhetsdatablad som inkluderar saval den nya anvandningen som
exponeringsscenarierna som beskriver driftsforhallanden nar amnet kan anvandas pa
ett sakert satt. Om registranten baserat pa kemikaliesdkerhetsbedomningen inte kan
ta med den nya identifierade anvandningen eftersom risken for manniskor eller miljon
inte gar att kontrollera tillrackligt val, maste denne utan dréjsmal underratta Echa
genom att lamna in en uppdatering av registreringen och nedstrémsanvéndare
skriftligen med skalet till beslutet. Registranten far inte férse nedstromsanvandare
med &mnet utan att forst uppdatera sakerhetsdatabladet genom att ange vilken eller
vilka anvandningar det avrads fran.

ii. Om registranten har registrerat i ett mangdintervall med mindre &n 10 ton per ar, har
denne ingen skyldighet att goéra en kemikaliesdkerhetsbedémning. Registranten kan
dock besluta att ta med den eller de nya anvandningarna i sédkerhetsdatabladet.

I bada situationerna maste registranten uppdatera sitt eget registreringsunderlag for att ta
hansyn till den nya identifierade anvandningen eller den nya anvandning det avrads ifrdn. Om
en ny anvandning stods maste inte bara kemikaliesakerhetsrapporten och sékerhetsdatabladet
uppdateras, utan aven informationen om anvandningar enligt bilaga VI i Reach.

Registranten kan besluta att inte beddma en ny anvéndning (t.ex. darfor att denne anser att
det inte ar tekniskt mojligt eller orimligt dyrt att bedéma anvandningen). | sa fall maste
registranten sluta leverera amnet for den anvandningen utan att uppdatera

39 Artikel 4 i genomforandeforordningen om uppdatering av underlag
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sidkerhetsdatabladet genom att inkludera anvandningen bland de anvandningar som det avrads
fran. Registrantens beddmning av vad som ar tekniskt maojligt eller oproportionerligt dyrt ska
aven ta hansyn till om informationen som nedstromsanvéndaren lamnat racker for att ta fram
ett exponeringsscenario. | det avseendet kan det i vissa fall behévas en mer intensiv dialog
mellan registranten och den berérda nedstromsanvandaren.

Registranten kan ocksa behova ta hansyn till en ny egen anvandning eller besluta att
identifiera en ny anvdndning som dennes nedstromsanvandare kan vara intresserad(e) av.

I enlighet med fallen ovan maste registreringen uppdateras och lamnas in till Echa senast tre
manader fran féljande tidpunkt:
e Nar det handlar om en ny identifierad anvandning, den dag da registranten mottar all
information som behdvs for att géra en riskbedémning for denna nya anvandning.

e Nar det handlar om en ny anvandning som det avrads fran, nar informationen om de
risker som ar forbundna med denna anvandning ar tillganglig for registranten.

Exempel:

Nedstromsanvandaren underrattar tillverkaren om en ny anvandning av amnet. Darefter
inkluderar registranten av amnet denna anvandning i sakerhetsdatabladet och
kemikaliesakerhetsrapporten (om sa kravs) och uppdaterar registreringen med den nya
anvandningen.

e) Nya uppgifter om d&mnets halso- och/eller miljoérisker som registranten rimligen
kan forvantas kanna till som leder till andringar i sdkerhetsdatabladet eller
kemikaliesakerhetsrapporten4°

Om registranten far kdnnedom om information som kan leda till andra eller annorlunda
halsorisker eller miljérisker som orsakas av @mnet denne tillverkar eller importerar, t.ex.
overvakningsdata eller epidemiologiska studier, behéver registranten ta hansyn till dessa data
och utvardera lampligheten av de riskhanteringsatgarder som inforts eller rekommenderas
nedat i distributionskedjan.

Ny information som leder till en 6éversyn av kemikaliesakerhetsbedomningen eller
sidkerhetsdatabladet kan ocksa vara en internationell granskning, till exempel inom ramen for
det internationella programmet for kemikaliesdkerhet (IPCS) eller ett OECD-underlag, eller
nagon form av publikation som behandlar avgivning och exponering eller faran med amnet.
Aven om den inledande registreringen har kompletterats korrekt maste registranten uppdatera
kemikaliesdkerhetsbeddmning/kemikaliesékerhetsrapport och sékerhetsdatablad néar ny eller
kompletterande information om riskerna med amnet lir tillganglig som har baring pa resultaten
av kemikaliesakerhetsbeddmningen.

Registreringen maste uppdateras och lamnas in till Echa senast sex manader fran det datum
da registranten fick kannedom eller rimligen kan ha forvantats f& kannedom om den nya
kunskapen i fraga.

40 Artikel 5 i genomforandeforordningen om uppdatering av underlag
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Exempel:

Ett specifikt rengdringsmedel anvands vid tillverkningsanlaggningar. Det finns ny
information om att Aamne som ingar i rengdringsmedlet har sensibliserande egenskaper.
Risken okar darfor, vilket kan behdva rapporteras i kemikalieséakerhetsrapporten och/eller
i sGkerhetsdatabladet. Det kan aven leda till att &mnet tas bort ur produkten och att
anvandningen tas bort frAn amnet. Registranten av amnet behéver uppdatera sin
registrering med den nya informationen om amnets sensibiliserande egenskaper inom 6
manader fran det datum da registranten fick kannedom om dem.

)  Andring av amnets klassificering och markning**

I fall nar en harmoniserad klassificering och markning har antagits i enlighet med artikel 37 i

CLP-foérordningen behover registreringsunderlaget uppdateras i enlighet med det. Vidare har

varje registrant ocksa en skyldighet att uppdatera sitt registreringsunderlag mot bakgrund av
nya data som ar relevanta for klassificeringen.

Registreringen maste uppdateras och lamnas in till Echa
e vid tillagg, andring eller strykning av den harmoniserade Kklassificeringen och
markningen, senast pa det datum nar andringen ska borja galla,

e vid ny eller andrad egenklassificering senast sex manader fran det datum nar beslutet
att andra dmnets klassificering och markning fattades.

Exempel:

En av orenheterna i amnet har fatt en harmoniserad klassificering. Orenheten ligger éver
gransen for klassificering och darfor maste aven amnet egenklassificeras.
Egenklassificeringen maste lamnas in inom sex manader fran det datum da kravet pa
harmoniserad klassificering tradde i kraft for orenheten i &mnet.

En uppdatering for andring av klassificering och markning behdver lamnas in oberoende av om
informationen ldamnas in gemensamt (i det ledande registreringsunderlaget) eller separat i
registrantens eget underlag. En uppdatering kravs efter en férédndring av egenklassificeringen
eller den harmoniserade klassificeringen.

g) Uppdateringar eller andringar av kemikaliesakerhetsrapporten eller
vagledningen for saker anvandning4?

Forutom de skal som namnts i tidigare punkter kan
kemikaliesakerhetsbedomningen/kemikaliesakerhetsrapporten behdva uppdateras pa grund av
exempelvis foljande:

. Innovation inom distributionskedjan.
. Nya produkter och applikationer.
. Ny utrustning och nya processer (anvandningsforhallanden) pa

nedstromsanvandarniva.

Vidare kan en uppdatering av kemikaliesdkerhetsbeddomningen/kemikaliesdkerhetsrapporten
utlésas av en 6kning av produktionen eller importméangderna.

4% Artikel 6 i genomférandeférordningen om uppdatering av underlag
42 Artikel 7 i genomforandeforordningen om uppdatering av underlag
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Registreringen maste uppdateras och lamnas in till Echa senast 12 manader fran det datum da
behovet av att uppdatera eller &ndra kemikaliesdkerhetsrapporten eller vagledningen om saker
anvandning identifierades.

h) Registranten identifierar ett behov av att genomfodra ett test fortecknat i bilaga
IX eller bilaga X, varvid ett testningsforslag maste tas fram+*3

Nar registranten identifierar ett behov av att géra ett test som fortecknas i bilaga IX eller X,
aven om det ror sig om ett lagre mangdintervall, maste denne lamna in ett testningsforslag
genom en uppdatering av sitt underlag for att kontrollera risker som uppkommer genom
tillverkningen och anvandningen eller anvdndningarna av &mnet. Dokumentation som visar att
helt djurfria metoder har 6vervagts och motivering till att genomfora ett djurforsok maste inga
i uppdateringen.

Registreringen maste uppdateras for att inkludera testningsforslaget och lamnas in till Echa
senast 6 manader fran det datum da registranten identifierade behovet av att gora en eller
flera ytterligare av de tester som fortecknas i bilaga IX eller X i Reach.

For ett testningsforslag som utvecklas som en del av en testningsstrategi for en grupp &mnen,
maste underlaget uppdateras och lamnas in till Echa senast 12 manader fran det datum da
registranten eller registranterna identifierade behovet att géra en eller flera ytterligare av de
tester som fortecknas i bilaga IX eller X i Reach.

Testningsférslagen kan aven utvecklas som en del av en testningsstrategi for grupper av
amnen, och nar efterlevnad av kraven skulle bygga pa att testning gérs av analoga amnen.

En registrant blir t.ex. medveten om nya faror i samband med en grupp likartade amnen,
och for att hantera farorna behdvs ytterligare testning. Registranten eller registranterna kan
vélja ett eller flera &mnen ur gruppen och visa att dessa ar de mest representativa for
gruppen nar det galler de specifika egenskaperna. De behover utveckla och foresla en
testningsstrategi som inkluderar en robust vetenskaplig hypotes och stédjande information.
De forvantas foljaktligen lamna in testningsforslag for alla &mnen for vilka det finns
informationsluckor och ange vilket eller vilka amnen i gruppen som ska testas. Om Echa
godkénner testningsstrategin och den féreslagna kategoristrategin kan Echa utfarda beslut
om godkannande av testningsforslaget eller -forslagen for det eller de analoga amnena.
Testerna kan utforas pa det amne eller de &mnen som Echa har godkant. Registranterna
maste uppdatera registreringsunderlagen for alla &mnena i gruppen, i tillampliga fall
anvanda jamforelse med strukturlika amnen eller en kategoristrategi och anvanda resultaten
for de amnen i gruppen som testats.

Exempel:

Testning av in vivo-mutagenicitet utléses av ett positivt resultat i ett in vitro-test, oberoende
av mangdintervallet for registreringsunderlaget. Innan in vivo-testet utférs behover
registranten lamna in ett testningsforslag.

43 Artikel 8 i genomforandeforordningen om uppdatering av underlag
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) Forandrad atkomst till informationen i registreringen“4

Konfidentiell behandling av viss information i registreringsunderlaget kan begaras. Andringar
av konfidentialitetsbegaran som gérs antingen av den ledande registranten eller en deltagare i
det gemensamma inlamnandet kraver en uppdatering av deras registreringsunderlag och ett
nytt inlamnande till Echa. | specifika fall behover bade den ledande registranten och
deltagande medlemmar inkludera en begaran om konfidentialitet i sina respektive
registreringsunderlag. Narmare upplysningar om fér vilken information konfidentiell behandling
kan begaras och ur denna begaran inkluderas i registreringsunderlaget finns i handboken
Informationsspridning och konfidentiell behandling enligt Reachférordningen, som finns pa
https://echa.europa.eu/manuals.

En uppdatering av registreringen kravs:
- Vid inférande av begaran om konfidentiell behandling fér ny information i underlaget
eller information som inte offentliggjorts av Echa tidigare.
- Nar krav pa konfidentialitet tas bort.

Registreringen maste uppdateras och lamnas in till Echa senast tre manader fran det datum da
andringen gjordes.

D Fall nar uppdateringen kraver ytterligare testning+®

De tidsfrister som anges i a), b), d), ) och f) ovan galler inte om ny information behdver
genereras for uppdateringar som omfattar foljande:

- Andringar av registrantens status

- Andringar av amnets sammansattning

- Nya identifierade anvandningar eller nya anvandningar som det avrads fran
- Nya uppgifter om d&mnets hélso- och/eller miljérisker

- Andring av klassificering och markning

I dessa fall maste registranten gora foljande:

- ldentifiera behovet av nya data inom tidsfristen som anges fér uppdatering av
registreringen.

- Inleda avtalsforhandlingar med de relevanta testlaboratorierna inom tre manader fran
det datum d& behovet av nya data identifierades.

- Uppdatera registreringen inom tre manader fran det datum da alla nédvandiga
testresultat har mottagits.

Exempel:

En registrant har upptéackt att amnets sammansattning behdver andras. | princip har denne
tre manader pa sig att uppdatera sitt underlag. Under sammanstallningen av det
uppdaterade underlaget upptacker dock registranten att ytterligare testning kravs. Vid en
andring av sammansattningen maste behovet av ytterligare testning identifieras inom den
ursprungliga tidsfristen pa tre manader. Inom tre manader fran det datum da det nya
behovet identifierades maste registranten inleda férhandlingar med ett relevant
laboratorium for bestallning av nya tester. Nar alla nddvandiga testresultat har mottagits har
registranten ytterligare tre manader pa sig att uppdatera sitt underlag sa att bade den nya
sammansattningen och resultaten med nygenererade data kan tas med.

44 Artikel 9 i genomférandeférordningen om uppdatering av underlag
45 Artikel 10 i genomférandeférordningen om uppdatering av underlag



https://echa.europa.eu/manuals

Vagledning om registrering
Version 4.0, augusti 2021

99

k) Andra kombinerade uppdateringar4®

For alla uppdateringar (sasom beskrivs i punkterna a) till f) och i) ovan) dar registranten som
en foljd av uppdateringen behéver andra kemikaliesédkerhetsrapporten eller vagledningen for
saker anvandning galler en kombinerad tidsfrist p4 12 manader for inlamning av bada
uppdateringar i det nya underlaget till Echa. Tidsfristen ska raknas fran det datum da de
slutliga testrapporterna som behdvs for uppdateringen mottas.

Om registranten har flera skél att uppdatera sina registreringar som faller under de scenarier
som beskrivs i Tabell 4: Uppdateringar enligt artikel 22.1 och relevanta maximala tidsfrister
tillampas den langsta tidsfristen pa uppdateringen. Tidsfristen raknas fran det datum da det
forsta behovet av att uppdatera registreringen identifierades.

Exempel 1:

Efter en andring av tillverkningsprocessen har amnet en ny sammansattning. Registranten
behover uppdatera sin registrering inom tre manader. Vidare vill de halla denna nya
information konfidentiell for att skydda den fran sina konkurrenter och beslutar att aven
lamna in en begaran om konfidentialitet for den nyidentifierade orenheten. Tidsfristen for att
lamna in denna kombinerade uppdatering 4r sammanlagt tre manader, raknat fran det
datum nar behovet av att uppdatera underlaget forst identifierades.

Exempel 2:

En deltagare i det gemensamma inlamnandet som hittills har haft en registrering fér 1-10
ton per ar har natt gransen for nasta mangdintervall och behéver nu en registrering for 10—
100 ton per ar. Det gemensamma inlamnandet omfattar redan detta mangdintervall. Darfor
behovs ingen datagenerering och den deltagande registranten behover inte heller vanta pa
att den ledande registranten ska uppdatera det gemensamma underlaget. Detta innebéar att
de har tre manader pa sig att lamna in uppdateringen. Eftersom de nu ligger 6ver 10 ton per
ar maste de dock ocksa tillhandahalla en kemikaliesakerhetsrapport, som i detta exempel
inte lamnas in gemensamt av den ledande registranten. Den deltagande registranten
behover sammanstalla sin egen kemikaliesakerhetsrapport och har 12 manader pa sig for
det. Darfor har registranten sammanlagt 12 manader pa sig att sammanstalla och lamna in
en uppdatering som innehaller bade uppdateringen till det hogre mangdintervallet och
kemikaliesdkerhetsrapporten.

Exempel 3:

En registrant har identifierat ett behov av att uppdatera sammansattningen i underlaget.
Denna uppdatering maste lamnas in inom tre manader. Den dndrade sammansattningen har
dock aven lett till en &ndring av klassificeringen och markningen. Darfér har registranten
sammanlagt sex manader pd sig att uppdatera underlaget, raknat fran det datum nar den
adndrade sammansattningen identifierades.

D Uppdateringar inom ett gemensamt inlamnande*’

Baserat pa avsnitten a) till K9 ovan behover en deltagande registrant uppdatera sin
registrering, det ledande registreringsunderlaget behdver uppdateras innan den deltagande
registranten kan lita pa den informationen.

Efter Echas godkannande av den gemensamt inlamnade informationen maste den deltagande
registranten uppdatera sitt eget underlag, i enlighet med foljande tidsfrister:

- 3 méanader vid

46 Artikel 11 i genomforandeforordningen om uppdatering av underlag
47 Artikel 12 i genomférandeférordningen om uppdatering av underlag
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andringar av registrantens status
andringar av amnets sammanséattning
andringar av méangdintervall
nya identifierade anvandningar eller nya anvandningar som det avrads fran
nya uppgifter om d&mnets halso- och/eller miljorisker
andring av klassificering och mérkning
andringar av beviljad atkomst till informationen
nader om
nagon av uppdateringarna som namns ovan leder till behov av att aven
uppdatera kemikaliesdkerhetsrapporten och/eller vagledningen for séker
anvandning.
0 en uppdatering av kemikaliesakerhetsrapporten eller vagledningen for saker
anvandning

O 0O O0OO0OO0OO0Oo

Qo

- 9m

o

Dessa tidsfrister ska raknas fran det datum da Echa underrattar den ledande registranten och
ovriga deltagare i det gemensamma inlamnandet om att registreringsunderlaget som
uppdaterats av den ledande registranten ar fullstandigt.

| fall dar den deltagande registrantens uppdatering inte ar beroende av att den ledande
registranten forst uppdaterar deras gemensamma underlag, géller de vanliga tidsfrister som
anges i Tabell 4 for alla skal till uppdatering.
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Deltagare i ett gemensamt
inlamnande behdver up pdatera sitt

underlag
Y
Kraver uppdateringen att Den ledande registrantens
den ledande registrantens Ja——» underlag uppdateras enligt
underlag andras forst? tidsfristerna i tabell 4

En medlem har 9 manader pa sig
att uppdatera sitt underlag, raknat
fran det datum d& Echa anser att
den ledande registrantens
underlag ar fullstandigt

Inkluderar uppdateringen av
deltagarunderlagen éndringar av

kemikaliesakerhetsrapporten eller
vagled ningen for saker anvéandning?

Nej

i

En medlem har 3 manader pé sig att
uppdatera sitt underlag, réaknat fran det
datum da Echaanser att den ledande

registrantens underlag &r fullstandigt

Deltagaren maste uppdatera sitt
underlag enligt de tidsfrister som
anges i tabell 4.

Figur 6 — Tidsfrister for uppdatering av deltagares underlag

Exempel:

En deltagande registrant ar registrerad i mangdintervallet 1-10 ton per ar (bilaga VII,
informationskrav). P4 grund av okad efterfraigan pa amnet vill denne uppdatera sin
registrering till gransen for nasta mangdintervall, 10-100 ton per ar (bilaga VIII,
informationskrav). | dagslaget omfattar det gemensamma inlamnandet endast registreringar
upp till 1-10 ton per &r. Innan den deltagande registranten kan lamna in sin uppdatering

omfatta datakraven for det hogre mangdintervallet. Om data inte finns tillgangliga ar
tidsfristerna som anges for uppgradering av mangdintervall tillampliga for den ledande

den deltagande registranten tre manader pa sig att lamna in sitt uppdaterade underlag.

behover darfor den ledande registranten uppdatera gemensamt inlamnade data for att

registranten. Nar omfattningen av gemensamt inlamnade data har okats till nasta niva har

m) Uppdateringar som en foljd av en uppdatering av bilagorna till Reach“®

Vid en uppdatering av bilagorna till Reach som andrar datakraven for registrering maste
registranten lamna in en uppdatering senast det datum fran och med vilket &ndringen borjar

48 Artikel 13 i genomférandeforordningen om uppdatering av underlag
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galla. Om detta uppdateringskrav leder till ytterligare behov av en uppdatering for nagot
scenario som listas i Tabell 4, &r den tillampliga tidsfristen den som anges i &ndringen av
Reach, om inget annat anges dar.

7.3 Uppdatering som en foljd av ett beslut av Echa eller kommissionen

Registranten kan behéva uppdatera sin registrering som en foljd av ett beslut av Echa eller
kommissionen under utvarderingsforfarandet, eller sa kan vederbdrande behdva ta hansyn till
beslut som fattats under tillstdnds- eller begransningsforfarandena. Uppdateringen maste
lamnas in inom den tidsfrist som Echa eller kommissionen har angett i sitt beslut.

a) Utvarderingsforfarandes

Det finns tva typer av utvarderingsforfaranden: underlagsutvardering och Amnesutvardering.
Den forstnamnda &r uppdelad i granskning av eventuella testningsforslag och en
efterlevnadskontroll av registreringsunderlaget. De olika beslut som fattas under
utvarderingsprocessen som kan paverka uppdateringsskyldigheterna for registranter beskrivs
kort nedan.

Granskning av testningsférslag

Alla testningsférslag som anges i bilagorna IX och X och lamnas in som en del av
registreringarna granskas av Echa i enlighet med tidsfristerna i artikel 43. Granskningen av ett
testningsforslag kan leda till att registranten behéver uppdatera sitt registreringsunderlag nar
ett beslut som kraver att ett eller flera tester genomférs fattas av Echa eller kommissionen.

Alla tester som utfors baserat pa ett beslut av Echa eller kommissionen om ett testningsforslag
maste lamnas in i form av en rapportsammanfattning eller en fyllig rapportsammanfattning
(om detta kravs enligt bilaga 1), i ett uppdaterat registreringsunderlag inom den tidsfrist som
anges i beslutet. Beroende pa utfallet av det nya test som genomférs kan registranten
dessutom behoéva uppdatera amnets faroprofil och/eller kemikaliesdkerhetsrapporten, inklusive
exponeringsscenarierna.

Beslutet om testningsférslaget stalls till alla berdrda registranter.

Kontroll av att kraven &r uppfyllda

Echa kan granska registreringsunderlag for att kontrollera om registranten har uppfyllt sina
skyldigheter och att registreringsunderlaget foljer bestammelserna i Reach.

Beroende pa hur efterlevnadskontrollen utfaller kan Echa eller kommissionen krava att
registranten inom en given tidsfrist lamnar in den information som behdvs for att
registreringen ska uppfylla de relevanta informationskraven. Som svar ska registranten
uppdatera sitt registreringsunderlag, inklusive kemikaliesékerhetsrapporten, med den
ytterligare information som kravs inom den tidsfrist som anges i beslutet.

Efterlevnadskontrollerna géller bertérda registranter for vilka den begarda ytterligare
informationen ar relevant.

Amnesutvardering

Amnesutvardering syftar till att klargéra om ett amne kan utgéra en risk for manniskors hélsa
eller miljon. Den ger myndigheterna en mekanism for att begéara att industrin tar fram och
lamnar in ytterligare information om misstanke finns om en risk for manniskors héalsa eller
miljon. Nar en medlemsstats behdriga myndighet anser att ytterligare information kravs for att
utreda misstanken utarbetar de ett utkast till beslut dar skélen till begaran anges.
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Nar ett beslut fattas av Echa eller kommissionen under amnesutvarderingen maste
registranten tillhandahalla den begarda informationen och lamna in en uppdatering av sitt
registreringsunderlag till Echa inom den faststallda tidsfristen.

Amnesutvarderingen riktar sig till alla registranter av ett &mne. Det innebér att uppdatering av
ett registreringsunderlag kan kravas beroende pa omfattningen av den information som begéars
i beslutet.

De tidsfrister som anges i Echas beslut anses tillrackliga for att registranterna ska hinna
genomfdra de studier som begars. Tidsfristerna innefattar &ven tid (90 dagar) for flera
registranter att enas om vem som ska utfdéra de begarda studierna. Om registranterna inte ar
klara med den information som myndigheterna har begéart inom en given tidsfrist, ska en
uppdatering av registreringsunderlaget fortfarande lamnas fére den angivna tidsfristen, aven
om delar av eller hela den begarda informationen inte finns tillganglig. | uppdateringen maste
registranten ange skalen till férseningen och foérvantat datum néar nasta uppdatering ska
levereras med de begarda resultaten. Uppdateringen ska aven innehalla eventuell motivering
och dokumentation, t.ex. fran testanlaggningen som genomfor den begarda studien. Detta kan
sedan beaktas av myndigheterna innan nagon verkstallighetsatgard vidtas.

Mer information om utvarderingsforfarandena finns pa Echas webbsidor om utvardering, pa
https://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation och https://echa.europa.eu/about-
us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.

b) Godkannande och begransningar

Om anvandningen av ett amne ar tilldten genom ett beslut frdn kommissionen ska villkoren for
tillstandet framga av registreringsunderlaget. Darfér maste registreringsunderlaget uppdateras
om det inte redan tar upp dessa villkor.

For ett amne som ar foremal for begransning ska det framga av registreringsunderlaget vilka
anvandningar som ar undantagna fran begransningen och vilka anvandningsvillkor som galler
for begransningen.

7.4 Uppdatering av registreringsunderlaget for amnen som betraktas
som redan registrerade enligt Reach

a) Amne som anmalts i enlighet med direktiv 67/548/EEG

Det ar skillnad mellan uppdateringar av anmalningsunderlag som gors pa grund av en andring
av mangd, uppdateringar som syftar till att bli en del av ett gemensamt inlamnande och
uppdateringar av anmalningsunderlag som goérs av andra skal.

Okning av méngdintervallet

Enligt Reachforordningen betraktas amnen som anmalts i enlighet med direktiv 67/548/EEG
(NONS) som registrerade av tillverkaren eller importéren som lamnade in anmalan4°.
Reachregistreringsunderlaget for dessa amnen som betraktas som registrerade ska anda
uppdateras utan onodigt drojsmal nar den mangd av amnet som tillverkas eller importeras nar
nasta mangdgrans, dvs. 10, 100 eller 1 000 ton per ar. En uppdatering kravs ocksa for
anmalda amnen i mangdintervallet under ett ton enligt direktiv 67/548/EEG nar méngdgransen
ett ton enligt Reach nas.

Nar registranter av anmalda amnen gor en mangduppdatering maste de aven folja alla dvriga
krav och bestammelser i Reach. Uppdateringen ska innehélla den information som kravs enligt

49 Se artikel 24.1 i Reach
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Reach for det hégre mangdintervallet och all information som kravs for de lagre
mangdgranserna som annu inte hade lamnats in®°. Vid inlamning av sin uppdatering maste de
t.ex. ta fram en kemikaliesdkerhetsrapport och i relevanta fall ett exponeringsscenario att
bifoga till sitt sdkerhetsdatablad.

For att undvika onodig testning pa ryggradsdjur maste registranten dock forst informera Echa
om den extra information denne skulle behdva for att uppfylla informationskraven for den nya
mangdgransen genom att lamna in ett forfrdgningsunderlag sa snart nasta mangdgrans nas
(artikel 12.2). Efter att ha lamnat in ett forfragningsunderlag far registranten ett meddelande
fran Echa med lanken till relevant medregistrantsida i Reach-1T. Pa s satt meddelar Echa
registranten namn och adresser for dem som avser att registrera (potentiella registranter) eller
redan har registrerat samma amne.

For mer information, se Vagledning om gemensamt utnyttjande av data pa:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach

Uppdatering for att delta i ett gemensamt inlamnande

Eftersom skyldigheten till gemensamt inlamnande inte foreldg fore Reach betraktas
anmalningar enligt direktiv 67/548/EEG som registreringar enligt Reach som ligger utanfor ett
gemensamt inlamnande och dessa ar darfor inte kopplade till nagot befintligt gemensamt
inlamnande. Enligt artiklarna 11 och 19 i Reach maste ett gemensamt inlamnande som
inkluderar tidigare anmaéalare uppréttas nér ytterligare en enhet avser att registrera samma
amne. | sa fall behover den potentiella registranten dven kontakta den tidigare registranten,
och de maste tillsammans komma dverens om vem som ska vara ledande registrant.

Den tidigare anmalaren kan d& besluta att bli ledande registrant for det gemensamma
inlamnandet. Det innebar att den registranten lamnar in den gemensamma informationen med
ovriga registranters samtycke. | det laget galler liksom vid uppdatering av méangdintervall att
underlaget maste uppfylla alla datakrav enligt Reach och lamnas i i IUCLID-format.

Alternativt kan den tidigare anmalaren besluta att bli deltagande registrant i det gemensamma
inlamnandet. Nar det galler dvriga registranter galler mdjligheten att hoppa av fran en del av
eller all information, forutsatt att data for forsok pa ryggradsdjur utnyttjas gemensamt.

Fler uppgifter om informationskraven fér uppdatering av anmalda amnen i enlighet med
direktiv 67/548/EEG finns i Echas handbok Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-
underlag, som finns pa: http://echa.europa.eu/manuals.

Ovriga uppdateringar

Aven alla uppdateringar som beskrivs i avsnitten Uppdatering pa registrantens eget initiativ
och Uppdatering som en foljd av ett beslut av Echa eller kommissionen ovan maste lamnas om
och nar detta ar relevant.

For sddana uppdateringar rekommenderas det starkt att all information enligt Reach lamnas
in. Begdran om undantag, dar det anges att ytterligare Reachdata inte kravs for en sadan
uppdatering, kan dock anvéndas.

I dessa fall behdver anmalaren normalt inte lamna in nagon kemikaliesdkerhetsrapport eller
tillhandahalla exponeringsscenario och siakerhetsdatablad, eftersom riskerna har bedémts och
nodvandiga atgarder vidtagits baserat pa riskbeddomning gjord av medlemsstatens behoriga
myndighet.

50 Se artikel 24.2 i Reach
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Registranten behéver bara lamna en kemikaliesdkerhetsrapport i féljande fall:

« En kemikaliesdkerhetsrapport maste endast lamnas for de nya identifierade
anvandningarna, men det uppmuntras att lamna en rapport for alla identifierade
anvandningar.

« En kemikaliesdkerhetsrapport maste lamnas nar ny kunskap uppkommer avseende
riskerna med amnet for méanniskors halsa och/eller miljon som skulle leda till &ndringar
i sdkerhetsdatabladet.

« En kemikaliesdkerhetsrapport maste lamnas pa grund av andringen av amnets
klassificering och méarkning, om denna leder till &ndringar i sakerhetsdatabladet som
medfor en strangare klassificering.

Anmélaren uppmanas starkt att lamna in en kemikaliesdkerhetsrapport enligt definitionen i
Reach for att i) bekrafta att de exponeringsscenarier som utvecklats av tillsynsmyndigheten
fortfarande ar lampliga och ii) beskriva riskhanteringsatgarder (och tillhérande rad till
nedstromsanvandare) sa snabbt som mojligt.

Nar detta kravs enligt Reach maste anmalaren lamna in fylliga rapportsammanfattningar for
nya studier, sdsom dem som begars efter beslut enligt direktiv 67/548/EEG. For data som
ursprungligen lamnades in som en del av anmalan och redan har utvarderats av
medlemsstatens behdriga myndighet behdver inga fylliga rapportsammanfattningar tas fram
annat an om det kravs pa grund av att kemikaliesdkerhetsrapporten genereras.

b) Amnen i biocidprodukter och vaxtskyddsmedel

For anvandning av A&mnen som betraktas som registrerade enligt biocidférordningen eller
forordningen om véxtskyddsmedel géller inte uppdateringskraven (artikel 16.2), se avsnitten
2.2.4.1 Amnen for anvandning i biocidprodukter och 2.2.4.2 Amnen for anvandning i
vaxtskyddsmedel.
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8. Nar ar en registrering inte langre giltig?

En registrering kan upphora att vara giltig nar den aterkallas efter att Echa upptackt att den
beviljades utifran felaktig eller ofullstandig information, eller nar registranten anmaler att
tillverkning upphort efter att ha mottagit forslaget till utvarderingsbeslut (artikel 50.3 i Reach).

I bada fallen ar foljden att registreringen inte langre kan anvandas for tillverkning och import
av amnet. Utan ett giltigt registreringsnummer kan registranter inte lagligen tillverka eller
importera amnet i en mangd Over 1 ton per ar.

Dessutom kommer Echa att aterkalla registreringen om information mottas fran relevanta
behdriga myndigheter i en medlemsstat om att ett foretag inte langre existerar.
a) Echa upptacker att registreringen beviljas utifran felaktig information som inte

har rattats

Ett registreringsbeslut kan aterkallas om Echa i efterhand uppdagar att det beviljades baserat
pa felaktig information. Echa ger registranten mojlighet att ratta felaktig information. Om
registreringsunderlaget fortfarande inte uppfyller kraven for registrering aterkallar Echa
registreringsbeslutet.

I dagslaget finns det tva olika skal for aterkallande av en registrering:

Efterhandskontroll av teknisk fullstandighet

Overklagandenamndens beslut A-022-2013 klargjorde att Echa efter att registrering har
beviljats kan begéra att information kompletteras genom en efterhandskontroll av
fullstandighet.

Om det i efterhand konstateras att ett registreringsunderlag ar tekniskt ofullstandigt byggde
det registreringsbeslut som utfardades pa felaktig information. Echa kontaktar darfor
registranten och meddelar hur lang tid denne har pa sig att uppdatera sin registrering med den
information som saknas. Om registranten tillhandahaller den begarda informationen inom
tidsfristen anses underlaget darefter vara fullstandigt. Om den begérda informationen inte
tillhandahalls inom tidsfristen aterkallar Echa registreringen.

Underlatenhet att betala korrekt registreringsavgift

En registrant har ratt att Aberopa SMF-status och fa en sankt registreringsavgift om denne
uppfyller de kriterier som anges i kommissionens rekommendation 2003/361/EG.

Echa gor regelbundet kontroller av SMF-status som &beropas av registranter. Om det visar sig
att registranten inte uppfyllde kriterierna for sénkt registreringsavgift utfardar Echa en
fylinadsfaktura fér mellanskillnaden mellan betalad avgift och korrekt avgift. Dessutom
utfardas en faktura med en administrationsavgift for den genomforda kontrollen.

Om en registrant inte betalar fyllnadsfakturan som utfardats av Echa anses deras registrering
vara ofullstandig pa grund av att full betalning inte har gjorts av registreringsavgiften, och
Echa aterkallar registreringen.

b) Anmalan om upphorande av tillverkning efter mottagande av forslag till
utvarderingsbeslut

Enligt artikel 50.3 galler att om registranten efter att ha mottagit ett forslag till
utvarderingsbeslut (for antingen underlags- eller amnesutvardering) meddelar upphérande av
tillverkning eller import av ett amne eller en vara genom Reach-IT, ar registreringen inte
langre giltig och registranten kan inte tillverka eller importera amnet i mangder om 1 ton eller
mer per ar.

Om registranten avser att starta tillverkning eller import av amnet igen i mangder om mer an
1 ton per ar maste denne lamna in en ny registrering.
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9. FOorfaranden for overklagande

Om en registrant eller potentiell registrant motsatter sig vissa beslut som fattats av Echa kan
de invanda mot beslutet till Echas 6verklagandendmnd.

Echas beslut kan dverklagas i foljande fall:

i PPORD-undantag

a. Beslut fran Echa om att faststalla villkor i syfte att garantera att amnet hanteras
och bortskaffas under kontrollerade omstandigheter samt att amnet inte
kommer att goras tillgangligt for allmanheten (artikel 9.4).

b. Beslut av Echa om forlangningen av undantagsperioden (artikel 9.7).

Mer information finns i Vagledning om vetenskaplig forskning och utveckling (FoU)
samt produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD), som finns pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

ii. Fullstandighetskontroll — beslut fran Echa om att avsla en registrering om
registranten inte kompletterar sin registrering inom den tidsfrist som faststéllts av
Echa (artikel 20.2) (se avsnitt 11.4 Avvisande av registreringsunderlaget).

iii. Gemensamt utnyttjande av data — beslut fran Echa i en tvist om gemensamt
utnyttjande av data som lamnats in av en potentiell registrant for att beviljas tillstand
att hanvisa till information som redan lamnats av en tidigare registrant (artikel 27.6).
Mer information finns i Vagledning om gemensamt utnyttjande av data, som finns pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach;

iv. Utvardering — beslut fran Echa om att begéara inlamning av ytterligare information
under utvarderingsférfarandena (artikel 51.3, 51.6 och 52.2).

Ett 6verklagande har suspensiv verkan. Alla dverklaganden maste innehdalla en redogoérelse for
de grunder som 6verklagandet bygger pa. Beslut far 6verklagas av den fysiska eller juridiska
person som det riktar sig till eller som det direkt och personligen angar, aven om det riktar sig
till ndgon annan.

Overklagandet maste lamnas in skriftligen till Echa inom tre manader fran det att beslutet
meddelats den berdrda personen eller, i frAnvaro av meddelande, inom tre manader fran den
dag d& personen fick kainnedom om beslutet. Overklagandet &r foremal for de avgifter som
faststalls i kommissionens foérordning (EG) nr 340/2008 av den 16 april 2008, i dess andrade
lydelse, om avgifter som ska betalas till Europeiska kemikaliemyndigheten.

Om verkstallande direktoren efter samrad med overklagandenamndens ordférande anser att
overklagandet kan tas upp till provning och ar valgrundat, far han eller hon ratta beslutet inom
30 dagar efter det att 6verklagandet har inkommit. | annat fall granskar
overklagandenamndens ordférande inom 30 dagar fran det att dverklagandet inkommit
huruvida det kan tas upp till provning. Om sa ar fallet ska overklagandet déverlamnas till
overklagandenamnden for granskning av grunderna. Overklagandenamnden far vidta sddana
atgarder som ligger inom Echas befogenhet eller dverlamna arendet till den berdrda enheten
inom Echa for ytterligare atgarder.

Om den berorda parten fortfarande motséatter sig resultatet kan talan vackas vid tribunalen
eller domstolen mot det beslut som fattats av dverklagandenamnden.

P& motsvarande satt galler att om det inte finns ndgon mojlighet att éverklaga till
overklagandenamnden kan talan vackas vid tribunalen eller domstolen.

Rattslig grund: Artiklarna 90, 91, 92, 93 och 94
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10. Avgifter

I avdelning IX i Reachfoérordningen beskrivs de allmanna principerna for betalning av avgifter i
samband med Reach. Narmare bestamt faststaller avgiftsférordningen (kommissionens
forordning (EG) nr 340/2008 av den 16 april 2008, i dess &ndrade lydelse) betalningsvillkoren
for Echas fakturor. Avgiftsnivan beror pa typen av inlamning. Vidare galler nedsatt avgift for
sma och medelstora foretag.

SMF-status (mikroforetag samt sma och medelstora foretag) faststalls genom tillampning av
kommissionens rekommendation 2003/361/EG. Lasaren héanvisas till Echas webbplats for mer
ingdende information om SMF-definitionen: https://echa.europa.eu/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes.

Rattslig grund: Artikel 74
10.1 Berakning av tillampliga avgifter

En registrant maste betala en avgift for sin registrering som ett bidrag for att tacka
kostnaderna for Echa och medlemsstaternas behdriga myndigheter. For att Echa ska kunna
utfarda en faktura ombeds registranten fylla i faktureringsinformation i Reach-IT fére det
forsta inlamnandet och att vid behov uppdatera informationen foére varje efterféljande
inlamnande.

Nar registranten har lamnat in ett registreringsunderlag och detta har godkants for behandling
(se avsnitt 11.1 Inledande kontroll) raknar Reach-IT automatiskt ut tillamplig avgift for det
inlamnade underlaget.

Nar registranten mottar fakturan ska betalningen goras pa det satt som anges i fakturan.

Berakningen av avgiften bygger pa foljande parametrar:

i. typen av registrering, dvs. standardtyp eller for intermediéar,
ii. nedsattning for gemensamt inlamnande av underlaget, i tillampliga fall,
iii. forsta inlamnande eller uppdatering,
iv. registrerat mangdintervall,
v. poster flaggade for konfidentialitet (se avsnitt 4.4 Konfidentialitet och allmanhetens tillgang
till information pa elektronisk Vag);
vi. begaran om befrielse fran avgift, i tillampliga fall5L.
vii. begaran om nedséattning av avgiften for SMF, i tillampliga fall.

En registrant som uppger SMF-storlek (mikroforetag samt sma och medelstora foretag) och
begar motsvarande nedsattning av avgiften maste ladda upp en fullstandig uppsattning
skriftliga bevis till sitt Reach-1T-konto, i menyavsnittet "Company size”. Enda representanter
ska ladda upp stédjande handlingar for det féretag utanfér EU som de foretrader.

Nar en registrering lamnas in av en enda representant ar det storleken pa det foretag som ar
tillverkare utanfér EU som ar avgorande for avgiften och maste anges i relevant falt i Reach-
IT, inte storleken pa det foretag som ar enda representant. Beddmningen av huruvida SMF-
nedsattningen galler alltsa faststallas utifran tillamplig agarstruktur, antal anstéllda,
omséttning och balansrakningsdata for tillverkaren utanfor EU, i enlighet med rekommendation
2003/361/EG.

51 For mer information om befrielse fran avgift och bilaga Ill-kriterier, se avsnitt 5.2.4 Informationskrav
om inneboende egenskaper (bilaga VI till X)
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Echa kan nar som helst kontrollera om féretag som havdar SMF-status, och darmed betalar en
nedsatt avgift for sina registreringar, uppfyller kraven som definieras i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG. Om en sadan kontroll visar att registranten inte uppfyllde
definitionen och darmed inte har ratt till nedsatt avgift, ar registranten skyldig att komplettera
sin registrering genom att betala mellanskillnaden mellan den nedsatta avgiften och hela
registreringsavgiften och att i tillampliga fall betala en administrativ avgift.

10.2 Avgift for uppdatering av ett registreringsunderlag

En uppdatering maste atfdljas av tillhérande avgift. Liksom vid inlamning av ett initialt
underlag maste registranten lamna in det uppdaterade underlaget via Reach-IT, och systemet
kommer automatiskt att rakna ut tillamplig avgift for uppdateringen och skicka relevant
faktura till registranten.

I praktiken leder en uppdatering till en avgift om de parametrar som ligger till grund for
avgiften har forandrats jamfort med det senaste framgangsrika inlamnandet, t.ex. pa grund av
ett hogre méngdintervall, fler poster som flaggas for konfidentialitet osv.

Om en registrant efter ett inlamnande utan avhopp lamnar in en spontan eller begard
uppdatering med avhopp (ingen 6kning av mangdintervallet) kommer ingen avgift att tas ut
for skillnaden mellan avgiften for det gemensamma inlamnandet och den individuella
registreringsavgiften. Det enda undantaget ar om registranten efter att en teknisk
fullstandighetskontroll har underkants begar en uppdatering med avhopp, da skillnaden i avgift
debiteras.

Registranter uppmanas att anvanda avgiftsraknaren i IUCLID for att simulera tillamplig avgift
innan de lamnar in sina underlag till Echa.
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11. Echas uppgifter

Syfte: Syftet med detta kapitel ar att forklara vilka skyldigheter Echa har efter att
registreringsunderlaget har [amnats in. Det redogoér for vilka typer av inledande
kontroller som kravs, hur inlamningsnummer och inlamningsdatum tilldelas, vad
fullstandighetskontroll ar, vad registreringsnummer ar och hur och nar
medlemsstaternas relevanta behdriga myndigheter underrattas om
registreringar.

Struktur: Kapitlet har féljande upplagg:

ECHAS UPPGIFTER

A A
ORFARANDE VID UPPDATERING A
EN REGISTRERING
Avsnitt 11.7

INLEDANDE KONTROLL
Avsnitt 11.1

v

TILLDELNING AV
INLAMNINGSNUMMER
Avsnitt 11.2

v

KONTROLL AV FULLSTANDIGHET
OCH FAKTURERING
Avsnitt 11.3

CAaC DN
AN N N

AVVISANDE AV
REGISTRERINGSUNDERLAGET
Avsnitt 11.4

TILLDELNING AV
REGISTRERINGSNUMMER
Avsnitt 11.5

v

INFORMATION TILL BEHORIG
MYNDIGHET | MEDLEMSSTATEN
Avsnitt 11.6

)

11.1 Inledande kontroll

Alla underlag som lamnas in till Echa genomgar tekniska och administrativa kontroller for att
underlaget ska kunna hanteras korrekt och for att det ska bli mgjligt att genomfdra de
tillsynsforfaranden som krévs. De olika inledande kontrollerna beskrivs nedan i den
kronologiska ordning i vilken de utfors.

Virusskanning

Det inlamnade underlaget skannas for kanda virus. Endast virusfria underlagsfiler behandlas i
nésta steg.

Kontroll av filformat

Kontroll av att den inlamnade underlagsfilen ar av ratt format (.i6z-fil) och foljer det XML-schema
som anvands av IUCLID.
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Kontroll av intern struktur

Denna kontroll sakerstéller att inlamnade underlagsfiler inte innehaller bilagor vars format inte
stods eller kanns igen av Reach-IT.

Kontroll av verksamhetsreglerna

Verksamhetsreglerna ar en uppsattning forhandskrav som maste uppfyllas innan Echa kan
faststalla att underlaget kan godk&nnas foér behandling och som kontrolleras av Reach-IT.

Ett underlag kan godkannas for behandling endast om alla relevanta verksamhetsregler ar
uppfyllda. Darefter kan inlamnandet ga vidare till de foljande stegen (teknisk
fullstandighetskontroll och ekonomisk fullstandighetskontroll). Om inlamningen av underlaget
inte uppfyller verksamhetsreglerna kan underlaget inte accepteras for vidare hantering och en
ny inlamning kravs innan en tillsynsprocess kan inledas.

11.2 Tilldelning av registreringsnummer

Reach-IT tilldelar automatiskt ett inlamningsnummer och ett inlamningsdatum till varje
inlamnande som godtas for behandling efter en godkdnd kontroll av att verksamhetsreglerna
foljs. Reach-1T meddelar utan drojsmal detta inlamningsnummer och inlamningsdatum till den
berérda registranten.

For registreringar (inklusive registrering av isolerade intermediarer som anvands pa plats och
intermediarer som transporteras) ska inlamningsnumret anvands for all korrespondens tills
registreringsunderlaget anses vara fullstandigt (artikel 20.1). Darefter erséatts det med
registreringsnumret.

11.3 Fullstandighetskontroll och faktureringsforfaranden
Kontrollen av fullstandighet (artikel 20.2) bestar av tva separata forfaranden:

« Kontroll av teknisk fullstandighet
« Kontroll av ekonomisk fullstandighet

Kontrollen av teknisk fullstandighet gors av alla registreringar. Kontroll av ekonomisk
fullstandighet gors av de underlagstyper for vilka en avgift kravs.

11.3.1 Teknisk fullstandighetskontroll (TCC)

Echa utfor en teknisk fullstandighetskontroll av alla registreringar som kommer in. Syftet med
kontrollen ar att sakerstalla att alla information som kravs tillhandahalls i enlighet med
Reachforordningen. Den tekniska fullstandighetskontrollen bedomer inte informationens
kvalitet.

Kontrollen bestar av tva typer av kontroller:

« Automatiska kontroller ingar i valideringsassistenten, ett insticksprogram till IUCLID.
Verktyget ger registranter mojlighet att kontrollera att underlaget ar fullstandigt innan
det lamnas in till Echa. Att valideringsassistenten inte rapporterar nagra
ofullstandigheter betyder dock inte att registreringsunderlaget ar fullstandigt.

« Echas personal gor manuella kontroller som inte ingar i valideringsassistenten. Dessa
kontroller kan inte utféras av valideringsassistenten och ofullstandigheter i samband
med dem visas inte i rapporten fran valideringsassistenten.

Regelbundet uppdaterad information om vart och ett av de omraden som kontrolleras manuellt
finns i dokumentet Information om manuell verifiering vid fullstdndighetskontroll som finns i
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avsnittet Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag, pa:
https://echa.europa.eu/manuals. Handboken bdr alltid konsulteras vid sammanstéallning av ett
registreringsunderlag.

Registranten far veta utfallet av fullstandighetskontrollen genom Reach-IT inom tre veckor fran
inlamningsdatum.

Om registreringsunderlaget anses vara fullstandigt far registranten ett meddelande om det via
Reach-IT.

Om registreringsunderlaget anses vara ofullstandigt far registranten ett meddelande i Reach-IT
med narmare information om ofullstdndigheter som identifierats, tidsfrist inom vilken den
fullstandiga registreringen maste lamnas in och hur det uppdaterade underlaget ska lamnas in.
Generellt ar den tidsfrist som anvands vid teknisk fullstandighetskontroll fyra manader, da
registranten har moéjlighet att komplettera registreringsunderlaget med den information som
saknas.

Om registranten lamnar in ett nytt underlag inom tidsfristen gor Echa en andra
fullstandighetskontroll och beddmer den information som lamnats in vid uppdateringen.

Om det uppdaterade underlaget fortfarande &r ofullstandigt eller om registranten inte har
lamnat in det fullstandiga underlaget fore tidsfristens utgang, avvisas inlamningen (se avsnitt
11.4 Avvisande av registreringsunderlaget).

11.3.2 Kontroll av ekonomisk fullstandighet

Sa snart underlaget har fatt ett inlamningsnummer utfardar Echa en faktura till registranten
om en avgift ska betalas géaller (se avsnitt 10 Avgifter,) Fakturan skickas till registranten via
Reach-IT. Betalningsvillkoren anges i fakturan.

Echa 6vervakar betalningen av avgiften som anges i fakturan. Om en registrant inte har
betalat hela beloppet pa den sista betalningsdag som anges i fakturan satter Echa ett nytt
betalningsdatum. Om registranten inte har betalat pa det andra betalningsdatumet avvisas
registreringsunderlaget.

Det kan foreligga omstandigheter hos ett foretag, sdsom interna forfaranden eller perioder
med begransad service, da det kan vara problematiskt att betala i tid. | sa fall rekommenderas
det att betalning av den avgift som ska erlaggas forbereds innan underlaget lamnas in till
Echa, sa att Echa kan fa betalningsbeviset innan fullstandighetskontrollen slutfors efter att
underlaget lamnats in.

11.4 Avvisande av registreringsunderlaget

Om registranten inte lamnar in ett fullstdndigt underlag inom tidsfristen som anges inom
ramen for fullstdndighetskontrollen, eller om avgiften inte anses betald vid det andra senaste
betalningsdatumet, kommer Echa att avvisa registreringen. Detta beslut kan 6verklagas till
Echas dverklagandendmnd.

Om en registrering avvisas aterbetalas inte registreringsavgiften (artikel 20.2).

Avvisande av en ny registrering innebar att inget registreringsnummer tilldelas a&mnet och att
eventuella avgifter som betalats for registreringen inte aterbetalas eller krediteras pa annat
satt.

Registranten far borja tillverka eller importera amnet eller producera eller importera en vara i
mangder som ar foremal for registrering forst efter att ha gjort en fullstandig registrering och
efter att Echa har utfardat ett registreringsnummer. For att f& registreringsnumret maste
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registranten gora en ny ursprunglig inlamning. Denna ansokan blir foremal for en ny
fullstandighetskontroll och registreringsavgift.

11.5 Tilldelning av registreringsnummer

Nar registreringen ar fullstandig (bade tekniskt och finansiellt) tilldelas amnet och den berérda
registranten ett registreringsnummer. Registreringsdatumet blir detsamma som
inlamningsdatumet. Echa skickar registranten ett beslut via Reach-IT dar registreringsnummer
och registreringsdatum ingar. Registreringsnumret anvands i all efterféljande korrespondens
gallande dessa registreringsforfaranden (artikel 20.3). Import eller tillverkning i médngder som
kraver registrering kan borja fran den tidpunkten.

For ett visst amne kan vissa underlagstyper galla. Ett amne som ursprungligen anmaldes som
ett PPORD-dmne kan krava inlamning av ett registreringsunderlag i slutet av
undantagsperioden om PPROD leder till kommersiell anvdndning av &mnet. Ett &mne for vilket
ursprungligen en anmalan om klassificering och markning lamnades in kan senare behdva
registreras om mangden okar till dver 1 ton per ar. | dessa fall har amnet ett
identifieringsnummer av vardera typen: ett PPORD-anmalningsnummer och ett
registreringsnummer i det forsta exemplet ovan, och ett anmalningsnummer for klassificering
och méarkning samt ett registreringsnummer i det andra exemplet.

11.6 Information till relevant behérig myndighet i medlemsstaten

Inom 30 dagar fran inlamningsdatumet ska Echa meddela behorig myndighet i medlemsstaten
dar tillverkningen ager rum eller importoéren ar etablerad om att registreringen har lamnats in
och att informationen finns i Echas databas (artikel 20.4).

Om tillverkaren har produktionsanlaggningar i mer &n en medlemsstat meddelas alla berdrda
medlemsstater.

Echa meddelar ocksa eventuell begaran om mer information med faststallda tidsfrister samt
nar eventuell ytterligare information som lamnas in av registranten kommer att finnas
tillganglig i Echas databas.

11.7 Echas forfarande vid uppdatering av en registrering

En registrant kan uppdatera sitt registreringsunderlag pa eget initiativ eller som svar pa en
begaran fran myndigheterna (se avsnitten 7.2 Uppdatering pa registrantens eget initiativ och
7.3 Uppdatering som en foljd av ett beslut av Echa eller kommissionen).

Underlaget for uppdatering av registreringen genomgar samma processer som den
ursprungliga inlamningen: inledande kontroll (se avsnitt 11.1 Inledande kontroll), tilldelning av
inlamningsnummer (se avsnitt 11.2 Tilldelning av registreringsnummer) och
fullstandighetskontroll (se avsnitt 11.3 Fullstandighetskontroll och faktureringsforfaranden)>2.

Avvisande av en registreringsuppdatering innebar att registranten har var sitt befintliga
registreringsnummer men att ny information i den avvisade uppdateringen inte laggs in i Echas
databas. Avgifter som erlagts i samband med denna registreringsuppdatering kommer inte att
aterbetalas eller krediteras pa annat satt. Beslutet om avvisande kan overklagas till Echas
overklagandenamnd.

52 Se artikel 22.3 i Reach.
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Nar registreringsuppdateringen anses fullstandig bekréaftas den i ett beslut som skickas via
Reach-IT. Echa underréttar relevant behdrig myndighet i medlemsstaten i enlighet med detta
(artikel 22.1 och 22.2).
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Bilaga 1. Ordlista/forteckning 6ver akronymer

C&L Klassificering och méarkning

CBI, Confidential Business Konfidentiell affarsinformation

Information

Cefic Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie

Chimique — den europeiska kemiindustrins
samarbetsorganisation

Chesar Verktyget for beddmning och rapportering av
kemikaliesdkerhet — Chemical Safety Assessment and
Reporting

CMR Amne eller blandning som &r cancerframkallande,

mutagent eller reproduktionstoxiskt.

CSA Kemikaliesdkerhetsbedémning

Ett forfarande som syftar till att faststalla den risk som
ett amne utgodr och, som en del av
exponeringsbeddmningen, ta fram
exponeringsscenarier med bl.a. riskhanteringsatgarder
for att kontrollera riskerna.

CSR Kemikaliesékerhetsrapport

Rapporten som dokumenterar
kemikaliesdkerhetsbedémningen for ett amne som
sadant, i en blandning eller i en vara, eller for en grupp
amnen. Den beskriver processen for och resultaten av
en kemikaliesdkerhetsbedémning.

DNEL Harledd nolleffektniva (Derived No-Effect level)

Exponeringsniva for amnet som ligger under den niva
dar inga negativa effekter forvantas. Det &r hogsta
exponeringsniva for amnet som manniskor bor utsattas
for.

DU Nedstromsanvandare

En fysisk eller juridisk person, annan an tillverkaren
eller importdéren, som ar etablerad i gemenskapen och
anvander ett amne — antingen som sadant eller
ingdende i en blandning — i sin industriella eller
professionella verksamhet.
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Echa

EES

Efta

Einecs

Elincs

ES

Europeiska kemikaliemyndigheten

Myndighet som inréttades genom Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 for att hantera alla Reach- och CLP-
uppgifter genom att samordna nédvandig verksamhet
och sidkerstalla en enhetlig tillampning pa
gemenskapsniva samt forse medlemsstaterna och de
europeiska institutionerna med basta mdjliga
vetenskapliga radgivning i fragor gallande sakerhet och
samhallsekonomiska aspekter av kemikalieanvandning.

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
forenar de 27 medlemsstaterna och de tre Eftastaterna
i EES (Island, Liechtenstein och Norge) i en inre
marknad som styrs av samma grundregler.

Europeiska frihandelssammanslutningen

Mellanstatlig organisation inrattad for att framja
frihandel och ekonomisk integration for att gynna dess
fyra medlemsstater: Island, Liechtenstein, Norge och
Schweiz.

“"European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances” (europeisk forteckning éver befintliga
kommersiella kemiska amnen)

Register som listar och definierar de kemiska amnen
som bedomdes finnas pa gemenskapsmarknaden
mellan den 1 januari 1971 och den 18 september 1981.

Europeisk forteckning over forhandsanmaélda &mnen
(European List of Notified Chemical Substances)

Register som listar de amnen som anmaldes enligt
direktiv 67/548/EEG, anméalan av nya dmnen enligt
direktivet om farliga &mnen (NONS), som blev
kommersiellt tillgangliga efter den 18 september 1981.

Exponeringsscenario

En uppsattning villkor, sdsom driftsforhallanden och
riskhanteringsatgarder, som beskriver hur amnet
tillverkas eller anvands under sin livscykel och hur
tillverkaren eller importéren kontrollerar eller
rekommenderar nedstromsanvandare att kontrollera
exponeringar av ménniskor och miljon. Dessa
exponeringsscenarier kan allt efter behov avse en
specifik process eller anvandning eller flera processer
eller anvandningar.
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EU

Fyllig rapportsammanfattning

GLP

IPCS

IUCLID

IUPAC

NGO

NLP

oC

Europeiska unionen

En detaljerad sammanfattning av malen, metoderna,
resultaten och slutsatserna i en fullstdndig
undersokningsrapport; sammanfattningen ska innehalla
tillrackligt med information for att en oberoende
bedomning av undersdkningen ska kunna goras, sa att
behovet av att lasa den fullstdndiga
undersokningsrapporten begransas sa langt det ar
mojligt.

God laboratoriesed

Kvalitetssystem gallande den organisatoriska processen
och de forhallanden under vilka icke-kliniska halso- och
miljosakerhetsstudier planeras, utférs, dvervakas,
registreras, arkiveras och rapporteras.

”International Programme on Chemical Safety” (det
internationella programmet for kemikaliesékerhet)

Databasen ”International Uniform Chemical Information
Database”

Databas utvecklad i samarbete mellan Echa och OECD
for hantering av kemikaliedata for att registrera, lagra
och utbyta data om inneboende och farliga egenskaper
hos kemikalier.

”International Union of Pure and Applied Chemistry”
(Internationella kemiunionen)

Icke-statlig organisation

En icke-vinstdrivande grupp eller sammanslutning
utanfor institutionaliserade politiska strukturer som
forverkligar vissa sociala mal eller tjanar vissa grupper.

Fore detta polymer (No-Longer Polymer)

Ett amne som betraktades som anmaélt enligt artikel 8.1
i den sjatte dndringen av direktiv 67/54/EEG (och
darmed inte behévde anmalas enligt det direktivet)
men som inte uppfyller Reachdefinitionen av en
polymer (som ar densamma som polymerdefinitionen
som infordes i den sjunde andringen av direktiv
67/548/EEG).

Driftsférhallanden (Operational conditions) Atgéard,
anvandning av verktyg eller parametertillstdnd som
foreligger under tillverkning eller anvandning av ett
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OECD HPV

PBT-amnen

PNEC

PPORD

QSAR

Rapportsammanfattning

Reach

Reach-I1T

amne (antingen som sadant eller i en blandning) vilken
som sidoeffekt kan inverka pa exponering av manniskor
och/eller miljon.

OECD:s (Organisationen fér ekonomiskt samarbete och
utveckling) program for hogvolymkemikalier

Langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen

Uppskattad nolleffektkoncentration

Koncentration av amnet under vilken det inte vantas
uppkomma nagra skadliga effekter i den berérda
miljon.

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling

Vetenskaplig utveckling i samband med
produktutveckling eller vidareutveckling av ett amne —
som sadant eller ingdende i beredningar eller varor —
varvid pilotanlaggningar eller produktionsférsok
anvands for att utveckla produktionsprocessen och/eller
testa anvandningsomradena for amnet.

Kvantitativt struktur-aktivitetssamband

Forhallandet mellan fysikaliska och/eller kemiska
egenskaper hos ett amne och deras formaga att orsaka
en viss effekt. Syftet med QSAR-studier inom toxikologi
ar att utveckla metoder for att forutsaga ett &mnes
toxicitet utifran dess kemiska struktur genom analogi
med egenskaperna hos andra toxiska &mnen med kand
struktur och kanda toxiska egenskaper. | praktiken ar
QSAR matematiska modeller som anvands for att
forutsaga egenskaperna hos amnen utifran deras
molekyléara struktur.

Sammanfattning av malen, metoderna, resultaten och
slutsatserna i en fullstandig undersoékningsrapport;
sammanfattningen ska innehdlla s mycket information
att det ar mojligt att bedéma hur relevant
undersékningen ar.

Registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (férordning (EG) nr
1907/2006).

Portal som industrin, medlemsstaternas behdriga
myndigheter och Echa anvander for att pa ett sakert
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RIP

RMM

SDS

SMF

SVHC-amne

UVvCB-amne

vPvB-amnen

satt lamna in, behandla och hantera data och underlag
enligt Reach- och CLP-férordningarna.

Projekt for genomférande av Reach (REACH
Implementation Projects)

Projekt avsedda for framtagning av tekniska riktlinjer
och it-verktyg avsedda for Echa, behdriga myndigheter
och industrin.

Riskhanteringsatgarder

Riskhanteringsatgarder innefattar atgarder, anvandning
av verktyg eller forandring av parametertillstand som
infors under tillverkning eller anvandning av ett &mne
(antingen som sadant eller i en beredning) for att
forhindra, begransa eller minska exponeringen av
ménniskor och/eller miljon.

Sakerhetsdatablad

Verktyg som anvands av industrin for att i
distributionskedjan formedla information om riskerna
med farliga &mnen och blandningar. | bilaga Il i Reach
forklaras vilken information som ska ing& under
sakerhetsdatabladets 16 rubriker.

Sma& och medelstora foretag

Kategorin mikroforetag samt sma och medelstora
foretag utgors av foéretag som sysselsatter farre an 250
personer och vars arsomsattning inte 6verstiger 50
miljoner euro eller vars balansrakning inte 6verstiger
43 miljoner euro per ar.

Amne som inger mycket stora betankligheter

Amnen med okénd eller varierande sammanséattning,
komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt material.

Mycket langlivade och mycket bioackumulerande
amnen
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Bilaga 2. Roller och uppgifter for de viktigaste aktorerna
inom Reach

Denna bilaga ger en oversikt 6ver de viktigaste ansvarsomradena som definieras i Reach eller
harleds fran Reach nar det galler processerna for registrering, utvardering, godkannande och
begransning. Bilagan innehaller ingen uttommande forteckning och ska endast anvandas som
referens. Lasare som behéver mer detaljerad information om en viss process kan konsultera
den relevanta vagledningen.

1. Industrin

(1) Tillverkare och importorer av infasningsamnen i mangder under 1 ton per ar
behover gdra foljande:

« Utarbeta och tillhandahalla sakerhetsdatablad (SDS) for amnen och blandningar (enligt
kraven i artikel 31 och bilaga I1) till nedstromsanvandare och distributérer.

« Sammanstalla och tillhandahalla information om amnen som inte kraver nagot
sakerhetsdatablad (enligt definitionen i artikel 32) till nedstromsanvandare och
distributorer.

« Folja eventuella begransningar av tillverkning, utslappande pa marknaden och
anvandning av amnen och blandningar enligt bilaga XVII.

« Ansoka om tillstdnd for anvandning av amnen som fortecknas i bilaga X1V (galler aven
for enda representanter).

(2) Tillverkare och importorer av infasningsamnen i mangder om 1 ton eller mer per
ar behover gora foljande:

« Lamna in en forfragan till Echa for att ta reda pa om en registrering redan har lamnats
in for samma amne.

« Samla in och dela befintlig information och generera och féresla generering av ny
information om amnets egenskaper och anvandningsforhallanden. Data fran tester pa
ryggradsdjur ska delas och ska inte upprepas.

o Sammanstall teknisk dokumentation (sarskilda bestammelser géller for intermediarer).

o Ta fram kemikaliesdkerhetsbedémning och kemikaliesdkerhetsrapport (fér varje amne
> 10 ton per ar per tillverkare).

o Ta fram kemikaliesdkerhetsbedémning och kemikaliesédkerhetsrapport inklusive
exponeringsscenarier och riskkarakterisering (for varje &mne > 10 ton per ar per
tillverkare) som uppfyller kriterierna foér ndgon faroklass eller kategori som anges i
artikel 14.4 eller beddms vara ett PBT- eller vPvB-amne).

« Genomfora lampliga riskhanteringsatgarder (RMM) for egen tillverkning och
anvandning.

« Lamna in registrering féor &mnen (= 1 ton per ar per tillverkare) férutom om undantag
galler.

« Halla den information som lamnats i registreringen aktuell och lamna in uppdateringar
till Echa.

« Utarbeta och tillhandahalla sakerhetsdatablad (SDS) for amnen och blandningar (enligt
kraven i artikel 31 och bilaga I1) till nedstromsanvandare och distributérer.

« Rekommendera lampliga riskhanteringsatgarder i sdkerhetsdatabladet.
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« Formedla de exponeringsscenarier som utvecklades vid
kemikaliesdkerhetsbeddémningen som bilaga eller bilagor till sakerhetsdatabladet (= 10
ton per ar per tillverkare).

« Sammanstalla och tillhandahalla information om amnen som inte kraver nagot
sékerhetsdatablad inom ramen tillampningsomradet for artikel 32 till
nedstromsanvandare och distributérer.

o Svara pa beslut om begaran om mer information som féljer av utvarderingsprocessen.

« Folja eventuella begransningar av tillverkning, utslappande pa marknaden och
anvandning av amnen och blandningar enligt bilaga XVII.

« Ansoka om tillstdnd for anvandning av amnen som fértecknas i bilaga XIV.

(3) Importérer av amnen och blandningar i mangder om 1 ton eller mer per ar
behdver gora foljande:

« Lamna in en forfragan till Echa for att ta reda pa om en registrering redan har lamnats
in for samma amne.

« Samla in och dela befintlig information samt generera och foresla generering av ny
information om amnets egenskaper och anvandningsforhallanden. Data fran tester pa
ryggradsdjur ska delas och ska inte upprepas.

« Sammanstalla teknisk dokumentation (sarskilda bestammelser galler for intermediarer).

« Ta fram kemikaliesdkerhetsbeddémning och kemikaliesdkerhetsrapport (fér varje &mne
> 10 ton per ar per importér).

o Ta fram kemikaliesdkerhetsbedémning och kemikaliesédkerhetsrapport inklusive
exponeringsscenarier och riskkarakterisering (fér varje amne = 10 ton per ar per
importor) som uppfyller kriterierna for ndgon faroklass eller kategori som anges i artikel
14.4 eller beddms vara ett PBT- eller vPvB-amne).

« Genomfora lampliga riskhanteringsatgarder for egen anvandning.

« Lamna in registrering fér &mnen, som sadana eller i blandningar (= 1 ton per ar per
importdor) féorutom om undantag géller.

« Halla den information som lamnats i registreringen aktuell och lamna in uppdateringar
till Echa.

« Utarbeta och tillhandahalla sakerhetsdatablad (SDS) for amnen och blandningar (enligt
kraven i artikel 31 och bilaga I1) till nedstromsanvandare och distributérer.

« Rekommendera lampliga riskhanteringsatgarder i sdkerhetsdatabladet.

« FOrmedla de exponeringsscenarier som utvecklades vid
kemikaliesakerhetsbedémningen som bilaga eller bilagor till sékerhetsdatabladet (= 10
ton per ar per importor).

« Sammanstalla och tillhandahalla information om amnen som inte kraver nagot
sidkerhetsdatablad inom ramen tillampningsomradet for artikel 32 till
nedstromsanvandare och distributérer.

« Svara pa beslut om begaran om mer information som féljer av utvarderingsprocessen.

« Folja eventuella begransningar av tillverkning, utslappande pa marknaden och
anvandning av amnen och blandningar enligt bilaga XVII.

« Ansoka om tillstdnd for anvandning av amnen som fértecknas i bilaga XI1V.
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(4) Enda representanter for tillverkare utanfor EU av amnen och blandningar i
mangder om 1 ton eller mer per ar behover gora foljande:

« Lamna in en forfragan till Echa for att ta reda pa om en registrering redan har lamnats
in for samma amne.

« Samla in och dela befintlig information samt generera och foresla generering av ny
information om amnets egenskaper och anvandningsforhallanden. Data fran tester pa
ryggradsdjur ska delas och ska inte upprepas.

« Sammanstalla teknisk dokumentation (sarskilda bestammelser galler for intermediarer).

o Ta fram kemikaliesdkerhetsbedémning och kemikaliesdkerhetsrapport (fér varje amne
> 10 ton per ar per EU tillverkare utanfér EU som representeras).

« Ta fram kemikaliesdkerhetsbeddémning och kemikaliesékerhetsrapport inklusive
exponeringsscenarier och riskkarakterisering (for varje &mne > 10 ton per ar per
tillverkare utanfor EU som representeras) som uppfyller kriterierna for ndgon faroklass
eller kategori som anges i artikel 14.4 eller bedéms vara ett PBT- eller vPvB-amne).

« Lamna in registrering for amnen, som sadana eller i blandningar (= 1 ton per &r per
importor) féorutom om undantag géller.

« Halla den information som lamnats i registreringen aktuell och lamna in uppdateringar
till Echa.

« Svara pa beslut om begadran om mer information som féljer av utvarderingsprocessen.

o Ansoka om tillstdnd for anvandning av amnen som fértecknas i bilaga XIV.
(5) Producenter av varor behover gora foljande:

« Om villkoren i artikel 7.1 &r uppfyllda, registrera &mnen i varor (mangdgransen ar > 1
ton per ar per producent). Uppfylla forfragningsskyldigheten om det ar relevant.

« Halla den information som lamnats i registreringen aktuell.

« Om villkoren i artikel 7.2 ar uppfyllda, anmala &mnen i varor (méngdgransen ar > 2 ton
per ar per producent).

« Om varan innehaller ett amne som finns upptaget i kandidatforteckningen i en
koncentration 6ver 0,1 viktprocent, férse mottagaren av varan (och pa begaran
konsumenterna) med tillracklig information for att varan ska kunna anvandas pa ett
sakert satt.

« Nar sékerhetsdatablad med exponeringsscenarier bifogade mottas for farliga @amnen och
blandningar som ska inférlivas i varorna géaller foéljande:

— Om anvandningen omfattas av exponeringsscenarierna, tillampa de
riskhanteringsatgarder som anges i exponeringsscenarierna.

— Om anvandningen inte omfattas av exponeringsscenarierna, underrata
leverantéren om anvédndningen (dvs. gor den kdnd med syfte att gbra den till
en identifierad anvandning) och invanta nytt sédkerhetsdatablad med
uppdaterade exponeringsscenarier eller genomfdra en egen
kemikaliesdkerhetsbedémning och (om > 1 ton per ar) meddela Echa.

« Genomfora de riskhanteringsatgarder som anges i sakerhetsdatabladet for farliga
amnen och blandningar som ar tillampliga ndr amnena ar inforlivade i varor.

« Svara pa beslut om begaran om mer information som foljer av utvarderingsprocessen
(endast relevant for registrerade dmnen).

« Folja eventuella begransningar av tillverkning, utslappande pa marknaden och
anvandning av amnen och blandningar enligt bilaga XVII.
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« Anvanda amnen som ar tillatna for infoérlivande i varor enligt tillstandet eller anséka om
tillstand fér anvandning av amnen som fortecknas i bilaga XIV.

(6) Importorer av varor behoéver gora foljande:

e Om villkoren i artikel 7.1 ar uppfyllda, registrera amnen i varor (mangdgransen ar > 1
ton per ar per producent). Uppfylla forfragningsskyldigheten om det ar relevant.

« Halla den information som lamnats i registreringen aktuell.

e« Om villkoren i artikel 7.2 ar uppfyllda, anmala &mnen i varor (mangdgransen ar > 1 ton
per ar per importor).

« Svara pa beslut om begaran om mer information som foljer av utvarderingsprocessen
(endast relevant for registrerade dmnen).

« Folja eventuella begransningar av tillverkning, utslappande pa marknaden och
anvandning av amnen och blandningar enligt bilaga XVII.

(7) Nedstromsanvandare (DU) behodver gora foljande:

« Genomfora riskhanteringsatgarderna som anges i sakerhetsdatabladet.
« Vid mottagande av sakerhetsdatablad med exponeringsscenarier bifogade:

— Om nedstrémsanvindarens anvandning omfattas av exponeringsscenarierna,
tillampa de riskhanteringsatgarder som anges i de exponeringsscenarier som
ar bilagor till sakerhetsdatabladet.

— Om nedstrémsanvandarens anvandning inte omfattas av
exponeringsscenarierna, underratta leverantéren om anvandningen (dvs. goér
den kand i syfte att gora den till en identifierad anvandning) och invanta nytt
sakerhetsdatablad med uppdaterade exponeringsscenarier eller genomféra
en egen kemikaliesdkerhetsbedémning och (om = 1 ton per ar) meddela
Echa.

« Utarbeta och tillhandahalla sakerhetsdatablad, och rekommendera lampliga
riskhanteringsatgarder i dem samt bifoga exponeringsscenarier for anvandning langre
nedstroms.

« Sammanstalla och tillhandahalla information om amnen som inte kraver nagot
sidkerhetsdatablad inom ramen for tillampningsomradet for artikel 32 till
nedstromsanvandare i &nnu senare led och distributérer.

« Formedla ny information direkt till sina leverantérer om faror med a@mnet och
information som kan leda till ifrAgasattande av riskhanteringsatgarderna i
sakerhetsdatabladet for identifierade anvandningar.

o Svara pa beslut om begaran om mer information som féljer av utvardering av
testningsforslag i anvandarrapporter fran nedstromsanvandare.

« Folja eventuella begransningar av tillverkning, utslappande pa marknaden och
anvandning av amnen och blandningar enligt bilaga XVII.

« Anvanda tillatna amnen i enlighet med tillstandet (denna information ska finnas i
leverantorernas sakerhetsdatablad) eller ansoka om tillstdnd for anvandning av amnen
som listas i bilaga XIV.

« Anmala anvandning av ett tillatet amne till Echa.
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11. Medlemsstaterna behodver gora foljande:

Tillhandahalla radgivning till tillverkare, importorer, enda representanter,
nedstromsanvandare och andra berdrda parter om deras respektive ansvar och
skyldigheter enligt Reach (behdriga myndigheters stéd- och informationspunkter).

Genomfora &mnesutvardering av prioriterade amnen enligt den I6pande
handlingsplanen fér gemenskapen. Utarbeta forslag till beslut.

Identifiera amnen som inger mycket stora betankligheter och kraver tillstand.
Foresla begransningar.

Nominera kandidater till Echas riskbedémningskommitté och kommitté for
samhallsekonomisk analys.

Utse ledaméter till Echas medlemsstatskommitté. Medlemsstatskommittén ansvarar
bland annat for att hitta l6sningar nar medlemsstaterna har olika asikter om beslutet
efter utvardering.

Tillhandahalla adekvata vetenskapliga och tekniska resurser till de kommittéledamoter
de utser.

Utse medlem till forumet och delta i moten for att diskutera verkstallighetsfragor.

Se till att Reach efterlevs.

111. Echa behodver gora féljande:

Tillhandahalla teknisk och vetenskaplig vagledning och verktyg for Reachs funktion,
bland annat for att gora det lattare for industrin, i synnerhet sma och medelstora
foretag, att ta fram sékerhetsdatablad.

Tillhandahalla teknisk och vetenskaplig vagledning om Reachs funktion for
medlemsstaternas behdriga myndigheter och erbjuda support for de behériga
myndigheternas stdd- och informationspunkter.

Ta emot och kontrollera ansékningar om PPORD-undantag.
Hantera reglerna for gemensamt utnyttjande av data.

Registrering: fullstdndighetskontroll, begdra komplettering av registrering och avvisa
ofullstandiga registreringar.

Utvéardering:
— sakerstalla ett harmoniserat tillvagagangssatt,

— faststélla prioriteringar och fatta beslut (testningsférslag,
efterlevnadskontroll, &mnesutvardering),

— genomfdra utvardering av registreringsunderlag, inklusive testningsforslag
och andra utvalda registreringar,

— forhindra ondédiga djurférsok genom att kontrollera om testningsforslagen
sannolikt ger tillforlitliga och adekvata data,

— amnesutvardering: utarbeta forslag till den I6pande handlingsplanen for
gemenskapen, samordna amnesutvarderingsprocessen.

Amnen i varor: besluta om anmalningar.

TillstAnd/begransningar: hantera processen och tillhandahalla yttranden. Foresla

prioriteringar.
Fungera som sekretariat fér forumet och kommittéerna.

Offentliggotra vissa specificerade data i en allmant tillganglig databas.
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o Framja anvandning av djurfria testmetoder for farlighetsbeddémning.

« Hantera klagomal och 6verklaganden.
V. Kommissionen behdver gora foljande:
o Fatta beslut om ytterligare informationskrav under utvarderingsprocessen om inget
enhalligt samtycke nas i medlemsstatskommittén.
« Inkludera amnen i tillstandssystemet.
« Fatta beslut om att bevilja eller avsla tillstand.
« Fatta beslut om begrénsningar.
V. Alla intressenter, inklusive handels- eller branschorganisationer, icke-statliga
organisationer och allmanheten:
Foljande ar maojligheter/alternativ for intressenter.
« Tillgang till icke konfidentiell information via Echas webbplats.
« Begara tillgang till information.

« Utvardering: lamna in information och studier som har vetenskaplig grund och ar
relevanta enligt de testningsforslag som publiceras pa Echas webbplats.

e Tillstand:

— lamna kommenterar om &mnen som Echa har foreslagit ska prioriteras och
om anvandningar som ska undantas fran tillstandskrav,

— informera om mdjliga alternativ.
o Begransningar:
— lamna kommentarer om begrénsningsférslag,

— tillnhandahalla samhallsekonomisk analys av foreslagna begransningar, eller
information for att bidra till en sadan,

— lamna kommentarer om forslag till yttranden frdn Echas
riskbeddmningskommitté och kommitté fér samhéllsekonomisk analys.
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