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Version Andringar
Version 1.0 Forsta utgavan. September 2011
Version 1.1 Rattelse som omfattar foljande: December 2011

(1) Fotnot 25 pa sida 24 har korrigerats genom att den utokats
till att omfatta en fullstdndig forteckning déver faroklasser eller
farokategorier under b), c), d) liksom de som redan &r givna
under a).

(2) |1 diskussionen om M-faktorer for bestandsdelar i blandningar
enligt 3.2 pa sida 51 har en hanvisning till den notering som &ar
att foéredra i 2.1 (vilken galler for amnen) korrigerats for att
klargora att for blandningar bor bestandsdelarnas M-faktorer
anges tillsammans med deras klassificeringsinformation under

3.2.
Version 1.2 Rattelse av den spanska versionen. April 2013
Version 2.0 Uppdatering av vagledningen som sarskilt omfattar utokningen December 2013

av bilaga 2 till denna vagledning genom dverféring och
uppdatering av information som tidigare ingick i ett separat
vagledningsdokument (del G i Vagledning om informationskrav
och kemikaliesdkerhetsbedémning). Den uppdaterade bilagan
ger vagledning om hur man infor information om ett
exponeringsscenario i ett sdkerhetsdatablad och om hur man
utokar sakerhetsdatabladet genom att bifoga
exponeringsscenariot. Vagledningen har uppdaterats nar det
galler sambandet mellan exponeringsscenariot och avsnitten i
sakerhetsdatabladet.

Uppdateringen omfattar aven féljande:

(1) Tillagg av en anmarkning i kapitel 3.14 som galler
bestammelsen enligt férordning (EU) nr 649/2012 (PIC-
forordningen) om att tillhandahalla ett siakerhetsdatablad pa
landets eller omradets sprak.

(2) Uppdatering av kapitel 3.22 genom att ta bort information
som redan ingar i det uppdaterade dokumentet Vagledning for
nedstromsanvandare (version 2.0).

(3) Uppdatering av kapitel 3.23 for att sakerstéalla
overensstammelse med det uppdaterade dokumentet Vagledning
for nedstromsanvandare (version 2.0). Framfor allt har en
ytterligare mojlighet lagts till fér nedstrémsanvéandare som
behover vidarebefordra information om blandningar.

(4) Uppdatering av tabell 2 i bilaga 1 for att ta bort information
om o6vergangsperioder som redan har 1opt ut, och for att lagga
till klargérande detaljer i ett battre format till den kvarvarande
informationen.

(5) Smarre korrigeringar for att uppdatera hyperlankar och
typografiska fel.

(6) Andring av format till en ny foéretagsprofil for Echa.

Version 2.1 Rattelse som endast galler den engelska versionen. Februari 2014

Sista delen av meningen inom parentes i andra stycket av
kapitel 3.22 utgar. Meningen lyder nu som foljer: ”(dvs. for dem
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som uppfyller PBT-/vPvB-kriterierna eller kriterierna fér nagon av
de faroklasser som ar fortecknade i artikel 14.4 i Reach, andrad
genom artikel 58 i CLP)”.

Version 2.2

Rattelse som endast galler foljande sprakversioner: BG, DA, DE,
GR, ES, ET, FI, FR, HR, HU, LT, MT, NL, RO, SL, SV.

| kapitel 4.2, 4.3 och 4.16 har de dversatta koderna for faroklass
och kategori ersatts med de korrekta versionerna (dvs. den
engelskbaserade kodtexten) i enlighet med bilaga VI och VII till
CLP-férordningen.

December 2014

Version 3.0

Uppdatering av vagledningen for att ta hansyn till slutet av
overgangsperioden nar det galler markning av blandningar i
enlighet med direktivet om farliga preparat, behovet av att ange
klassificeringen av de ingdende bestandsdelarna i enlighet med
direktivet om farliga Aamnen och aterspegla det fullstandiga
genomfdrandet av CLP-férordningen.

Uppdateringen ar begrénsad till féljande:

(1) Strykning av hanvisning till ogiltig version av bilaga Il (ersatt
av bilaga Il till kommissionens foérordning (EU) nr 453/2010 och
bilagan till kommissionens férordning (EU) 2015/830).

(2) Tillagg av referenser till kommissionens forordning (EU)
2015/830 som é&r giltig fran den 1 juni 2015.

(3) Uppdatering av referenser till lagtext i dess andrade lydelse i
kommissionens férordning (EU) 2015/830.

(4) Tillagg av referenser i kapitel 1.1 till tabellerna 3.4.6, 3.6.2,
3.7.2, 3.8.3 och 3.9.4 i bilaga | till CLP, som definierar under
vilka forhallanden det stalls krav pa att ett sakerhetsdatablad tas
fram eller gors tillgangligt vid forfrdgan nar det galler vissa
blandningar som inte uppfyller kriterierna foér att klassificeras
som farliga enligt CLP.

(5) Tillagg till kapitel 1.2 av ett fértydligande avseende
omfattningen av den uppdaterade vagledningen.

(6) Tillagg av ett nytt delkapitel 1.3 med forklarande text om
overgangsbestammelserna i kommissionens forordning (EU)
2015/830.

(7) Strykning av ursprungliga kapitel 2 (och omnumrering av
kapitel 3 och dess delkapitel) som innehdll inaktuell information
som inte langre var relevant for det hdr dokumentet, vars
omfattning nu endast ar att ge vagledning om
sammanstallningen av sékerhetsdatablad enligt de krav som
blev giltiga fran den 1 juni 2015.

(8) Tillagg till kapitel 2.14 med fortydligandet av att koderna for
faroklass och kategori (enligt vad som anges i bilaga VI och VII
till CLP-férordningen) inte behdver éversattas nar de anvands i
sakerhetsdatablad.

(9) Tillagg till kapitel 2.15 med fortydligande av kravet att
tillhandahalla ett siakerhetsdatablad for ofarliga blandningar som
uppfyller kraven som faststélls i tabell 3.4.6 i bilaga 1 till CLP.

(10) Tillagg till kapitel 2.16 med ett fortydligande angaende
skyldigheten att tillhandahalla sakerhetsdatablad pa begaran for
icke-klassificerade blandningar som innehéaller Amnen med
arbetsplatshygieniska gransvarden pa EU-niva oavsett deras

Augusti 2015
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koncentration.

(11) Tillagg till kapitel 3.2 med den fullstandiga referensen till
punkt 0.5 i bilaga 11 till Reach i enlighet med férordning (EU)
2015/830.

(12) Strykning av bilaga 1 om 6vergangsperioden for
tillampningen av CLP-markning och motsvarande krav avseende
sakerhetsdatablad.

(13) Strykning av inaktuell information och smarre sprakliga
rattelser i den engelska versionen.

Version 3.1 Rattelse av foljande: November 2015
e Rattelse av rattslig text i (EU) 2015/830 och rattelse av
markeringen av ny rattslig text (BG, CS, DE, EL, ES, FlI,
FR, HR, HU, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SK, SL, SV).
e Korrigering av den text som var markerad med blatt
(ET).
e Korrigering av viss interpunktion och formatering (IT).
e Strykning av numret pa Marpolkonventionen fran
exemplet i kapitel 3.14 (EN, BG, CS, EL, ES, FR, HR, HU,
IT, LT, LV, MT, NL, PL, PT, SK, SL, SV).
Version 4.0 Uppdatering av vagledningen for att ta hansyn till den reviderade

bilaga Il som ar tillamplig frAn och med den 1 januari 2021.

Uppdateringen innehaller rdd om bestammelserna avseende
foljande:

e Nanoformer (olika avsnitt).

e Unik formuleringsidentifierare (UFI) (avsnitt 1.1 i
sakerhetsdatabladet).

e Uppgifter om leverantéren av sakerhetsdatabladet
(avsnitt 1.3 i sékerhetsdatabladet).

¢ Hormonstdrande egenskaper (olika avsnitt).

e Specifik koncentrationsgréns, M-faktor och uppskattad
akut toxicitet (avsnitten 3.1 och 3.2 i
sakerhetsdatabladet).

e En utdkning av avsnitt 9 i sdkerhetsdatabladet:
Fysikalisk-kemiska egenskaper i enlighet med GHS.

e En uppdatering av avsnitt 14 i sakerhetsdatabladet:
Transportinformation.

e Tillampning av 6vergangsperioden (artikel 2 i forordning
(EU) 2020/878).

Uppdateringen har ocksa majliggjort smarre korrigeringar (t.ex.
uppdatering av hyperlankar) och redigering/borttagande av
inaktuell radgivning (t.ex. rad om CLP-O6vergangsperioden).
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1 Allman inledning

1.1 Sakerhetsdatabladet

Sakerhetsdatablad (SDS) har blivit en vedertagen och effektiv metod for att tillhandahalla
information till mottagare av amnen och blandningar inom EU. Dessa har gjorts till en
vasentlig del av systemet enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (Reach)*. De ursprungliga
kraven pa sakerhetsdatablad enligt Reach har anpassats ytterligare med hansyn till reglerna
for sakerhetsdatablad i det globala harmoniserade systemet (GHS)? och genomférandet av
andra delar av GHS i EU-lagstiftningen, som inférdes genom foérordning (EG) nr 1272/2008
(CLP)® genom andringar av bilaga 11 till Reach®.

Sakerhetsdatabladen ar ett satt att férmedla lamplig sakerhetsinformation om &mnen och
blandningar i foljande fall:

e Ett &mne eller en blandning uppfyller kraven for klassificering som farligt enligt CLP.

e Ett amne ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT) eller mycket langlivat och
mycket bioackumulerande (vPvB) enligt kriterierna i bilaga Xl11 till Reach.

e Ett &mne finns upptaget i kandidatférteckningen dver amnen for vilka det eventuellt
kravs tillstand enligt artikel 59.1 i Reach av nagra andra skal.

(Se artikel 31.1 i Reach.)

Under vissa forhallanden kraver aven vissa blandningar som inte uppfyller kriterierna for
klassificering som farliga enligt CLP att ett sakerhetsdatablad sammanstalls eller gors
tillgangligt pa begaran (se artikel 31.3 i Reach och anmarkningar till tabellerna 3.4.6, 3.6.2,
3.7.2, 3.8.3 och 3.9.4 i bilaga 1 till CLP, som det goérs utdrag ur nedan):

Hudsensibiliserande amne: Tabell 3.4.6 Koncentrationsgranser for elicitering av
bestandsdelar i en blandning

Anméarkning 1: Denna koncentrationsgrans for elicitering anvands for de séarskilda
maéarkningskraven i avsnitt 2.8 i bilaga Il som &r avsedda att skydda individer som redan
sensibiliserats. Ett sakerhetsdatablad kravs om blandningen innehaller en bestandsdel i en
halt vid eller 6éver denna koncentration. For sensibiliserande &mnen med en specifik
koncentrationsgréns under 0,1 % bor koncentrationsgransen for elicitering faststallas till en
tiondel av den specifika koncentrationsgransen.

1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning
(EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, rattad version i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3).

2 Alla utgdvor av GHS finns pa https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html.

3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning
och férpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
andring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

4 Kommissionens forordning (EU) nr 453/2010 av den 20 maj 2010 om &ndring av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begrédnsning av kemikalier (Reach) (EUT
L 133 31.5.2010, s. 1-43) och kommissionens forordning (EU) 2015/830 om andring av Europaparlamentets och
raddets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier
(Reach).
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Cancerogenitet: Tabell 3.6.2 Allmanna koncentrationsgranser for bestandsdelar i en
blandning som klassificeras som cancerframkallande och som medfor klassificering av en
blandning

Anmarkning 1: Om ett cancerframkallande &mne i kategori 2 féorekommer i blandningen i en
koncentration p§ > 0,1 % ska ett sdkerhetsdatablad for blandningen tillhandahallas pa
begaran.

Reproduktionstoxicitet — Tabell 3.7.2: Allmanna koncentrationsgranser for bestandsdelar i
en blandning, klassificerade avseende reproduktionstoxicitet eller effekter pa eller via amning,
som medfor klassificering av blandningen

Anmarkning 1: Om ett reproduktionstoxiskt amne i kategori 1 eller 2 eller ett &amne som
klassificerats for effekter pa eller via amning forekommer i blandningen i en koncentration p&
eller over 0,1 %, ska ett sakerhetsdatablad for blandningen tillhandahallas pa begaran.

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering: Tabell 3.8.3: Allménna
koncentrationsgranser for bestandsdelar i en blandning, klassificerade som specifikt
organtoxiska, som medfor klassificering av blandningen i kategori 1 eller 2

Anméarkning 1: Om ett &mne i kategori 2, specifik organtoxicitet, férekommer i blandningen
i en koncentration p§ > 1,0 % ska ett sakerhetsdatablad fér blandningen tillhandahallas pa
begaran.

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering: Tabell 3.9.4: Allmé&nna
koncentrationsgranser for bestandsdelar i en blandning, klassificerade som specifikt
organtoxiska, som medfér klassificering av blandningen

Anmaéarkning 1: Om ett amne i kategori 2, specifik organtoxicitet, forekommer i blandningen
i en koncentration p% > 1,0 % ska ett sakerhetsdatablad for blandningen tillhandahallas pa
begaran.

Sakerhetsdatablad behéver inte tillhandahallas for varor. Aven om sikerhetsdatabladets
format kan anvandas for nagra fa specifika varor for att vidarebefordra sakerhetsinformation
nedat i distributionskedjan, sa ar det inte anpassat till merparten av varor®.

Sékerhetsdatabladet omfattar 16 avsnitt enligt en internationell dverenskommelse.
Sakerhetsdatabladet maste tillhandahallas pa& de officiella spraken i de medlemsstater dar
amnet eller blandningen slapps ut pa marknaden om inte de berérda medlemsstaterna

5 Aven om vissa féremal som enligt artikel 4.8 och avsnitt 2.1 i bilaga I till CLP betecknas med ordet "féremal” (i
synnerhet i kombinationerna “explosiva féoremal”, "pyrotekniska foremal” eller ”amnen, blandningar och féremal [...]
som tillverkats med syftet att orsaka en praktisk verkan genom en explosiv eller pyroteknisk effekt” enligt

punkt 2.1.1.1 b eller c och 2.1.1.2 i bilaga I till CLP) bor klassificeras och markas enligt CLP, skiljer sig bruket av ordet
“foremal” i detta kombinerade sammanhang fran den fristdende definitionen av en “vara” bade enligt Reach

(artikel 3.3) och enligt CLP (artikel 2.9). Vid tillampningen av Reach &r det mer sannolikt att dessa betraktas som en
kombination av en vara (behallare/forpackning) och ett amne/en blandning (se Echas dokument Vagledning om krav
for amnen i varor). Om det ar lampligt skulle sakerhetsdatabladet i sddana fall tillhandahallas fér de motsvarande
amnena/blandningarna. Observera att det enligt direktiv 2013/29/EU kravs ett sakerhetsdatablad for pyrotekniska
artiklar for fordon: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0029&qid=1614249561804&from=EN.
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foreskriver ndgonting annat (artikel 31.5 i Reach).®

Om det kravs att en kemikaliesékerhetsrapport (CSR) utarbetas for ett amne ska
informationen i sakerhetsdatabladet for amnet éverensstdmma med den information som
lamnas i kemikaliesdkerhetsrapporten, liksom med informationen i registreringsunderlaget (nar
kemikaliesakerhetsrapporten utarbetas i enlighet med artikel 14). Enligt artikel 31.7 i Reach
maste dessutom registranter och nedstromsanvandare som &r skyldiga att utarbeta en
kemikaliesdakerhetsrapport infoga de relevanta exponeringsscenarierna i en bilaga till
sdkerhetsdatabladet. Enligt artikel 62.4 d ska sbkanden som en del av ansdkan om
godkannande utarbeta en kemikaliesdkerhetsrapport, inklusive ett exponeringsscenario foér den
anvandning som ansotkan galler (avsnitt 5.1.2 i bilaga 1). Om amnet slapps ut pa marknaden
maste de relevanta exponeringsscenarierna, inklusive riskhanteringsatgarder och
driftsforhdllanden, infogas i en bilaga till sikerhetsdatabladet, i enlighet med avsnitt 0.7 i
bilaga I. Nedstromsanvandare maste beakta relevant exponeringsinformation som de fatt fran
leverantdrer nar de sammanstaller sina sakerhetsdatablad. For blandningar finns det flera
alternativ for att infoga relevanta exponeringsscenarier i en bilaga eller for att infora relevant
exponeringsinformation i sédkerhetsdatabladets huvudavsnitt 1-16. Om en
nedstromsanvandare maste utarbeta sin egen kemikaliesdkerhetsrapport enligt artikel 37 i
Reach och detta leder till att ett exponeringsscenario tas fram, maste detta dock infogas i en
bilaga till siakerhetsdatabladet.”

1.2 Syftet med denna vagledning

Syftet med denna vagledning ar att hjalpa industrin att bestamma vilka uppgifter som maste
utforas och krav som maste uppfyllas for att den ska fullgora sina skyldigheter enligt artikel 31
i Reach (krav pa sakerhetsdatablad) och bilaga 11 till Reach, ersatt genom fdljande:

- Kommissionens foérordning (EU) 2020/878: andring av bilaga Il genom inférande av sarskilda
krav avseende nanoformer av d&mnen, anpassning till 6:e och 7:e dversynen av GHS, och
tillagg av krav avseende den unika formuleringsidentifieraren (enligt bilaga VII1 till férordning
(EG) nr 1272/2008), hormonstérande egenskaper, specifika koncentrationsgranser, M-faktorer
och uppskattad akut toxicitet.

Denna vagledning tillhandahaller sarskilt information om

¢ fragor som maste tas upp nar ett sakerhetsdatablad sammanstills,

¢ detaljer nar det galler kraven pa information som ska inféras i varje avsnitt av ett
sakerhetsdatablad,

e vem som bor sammanstélla sédkerhetsdatabladet och vilken kompetens forfattaren ska
ha.

Hanvisningen till lagtexten har uppdaterats for att spegla den senaste versionen av bilaga 11
(dvs. bilagan till férordning (EU) 2020/878).

Fran och med den 1 juni 2017 ska dessutom @mnen och blandningar endast klassificeras och
markas enligt CLP, vilket maste aterspeglas i lampliga avsnitt i sakerhetsdatabladet. Darfor har
hanvisningar och rad avseende det foraldrade klassificeringssystemet for direktivet om farliga

6 Echa har publicerat tabellen "Languages required for labels and safety data sheets” (sprdk som kravs for markning
och sékerhetsdatablad) som &r tillganglig pa webbsidan for siakerhetsdatablad p& Echas webbplats pa foljande lank:
https://echa.europa.eu/safety-data-sheets.

7 Detaljerad information om hur nedstromsanvandare kan fullgora sina skyldigheter enligt Reach finns i Vagledning for
nedstréomsanvandare som finns p& echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach.
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amnen/direktivet om farliga preparat strukits i denna vagledning.

1.3 Overgangsbestammelser for genomforande av den senaste
versionen av bilaga 11 till Reach

I enlighet med artikel 2 i forordning (EU) 2020/878 far sakerhetsdatablad som har
sammanstallts i enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom kommissionens
forordning (EU) 2015/830, fortsatta att anvandas till och med den 31 december 2022. Detta
paverkar inte skyldigheten att uppdatera sakerhetsdatabladen i enlighet med artikel 31.9 i
foérordning (EG) nr 1907/2006, och inte heller de fall dar den unika formuleringsidentifieraren
laggs till i sakerhetsdatablad enligt del A avsnitt 5 i bilaga V111 till férordning (EG)

nr 1272/2008 (CLP).

Fram till den 31 december 2022 kan med andra ord alla sékerhetsdatablad som tillhandahalls
efter den 1 januari 2021, inklusive nya och uppdaterade sékerhetsdatablad, tillhandahallas i
nuvarande format enligt férordning (EU) 2015/830 eller i det nya formatet enligt férordning
(EV) 2020/878, inklusive foljande scenarier:

- Ingen andring av sékerhetsdatabladet.

- Mindre &ndring av sékerhetsdatablad som inte omfattas av artikel 31.9.

- Uppdatering av sakerhetsdatablad som omfattas av artikel 31.9 eller inférande av UFI-

koden.
- Nya sakerhetsdatablad som utarbetats for férsta gangen efter den 1 januari 2021.

Alla sakerhetsdatablad som tillhandahalls efter den 31 december 2022 ska ha det format som
anges i forordning (EU) 2020/878. Det rekommenderas att det nya formatet, som faststélls i
forordning (EU) 2020/878, antas sa snart som majligt for att sakerstalla att alla
sakerhetsdatablad uppfyller kraven senast den 31 december 2022.

1.4 Malgrupp for denna vagledning

Den huvudsakliga malgruppen for denna vagledning ar de som sammanstaller
sdkerhetsdatabladen som ska anvandas av leverantérer av de &mnen och blandningar for vilka
sakerhetsdatablad kravs enligt artikel 31 i Reach. Aven om Reach-kraven avseende
sakerhetsdatabladen riktar sig till leverantérer av amnen och blandningar, innehaller detta
dokument aven nyttig information for dem som far ett sakerhetsdatablad. | detta
sammanhang noteras det att informationen i sakerhetsdatabladen ocksa ska hjalpa
arbetsgivarna att uppfylla sina skyldigheter enligt direktiv 98/24/EG8 om skydd av
arbetstagares halsa och sakerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet.

Sakerhetsdatabladet bor gora det mojligt for anvandarna att vidta nodvandiga atgarder
avseende skydd av manniskors halsa och sékerhet pa arbetsplatsen och skydd av miljon.

1.5 Samband med CLP och GHS

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och
blandningar (CLP) harmoniserar bestammelserna och kriterierna for klassificering och
markning av amnen och blandningar inom unionen®, genom att beakta

8 Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och sdkerhet mot risker som har
samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG), EGT L 131,
5.5.1998, s. 11).

9 | och med ikrafttradandet av Lissabonférdraget under 2009 ersattes termen "gemenskap” med "union”. Observera
att CLP-foérordningen inte har &ndrats for att implementera denna &ndring och darfér anvands termen "gemenskap”
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klassificeringskriterierna och markningsreglerna i FN:s globala harmoniserade system for
klassificering och markning av kemikalier (GHS). CLP-forordningen bidrar till malet for FN:s
GHS, vilket ar att beskriva och meddela samma faror p4 samma satt over hela varlden. CLP-
forordningen tradde i kraft den 20 januari 2009.

Genom ikrafttradandet av kommissionens forordning (EU) 2017/542° den 12 april 2017 lades
en ny bilaga VIII till CLP-férordningen. Genom den harmoniseras de uppgifter om insatser i
nddsituationer dar ménniskors halsa hotas som foretag som slapper ut vissa farliga
blandningar pa EU-marknaden ar skyldiga att lamna till de utsedda nationella organen. De
uppgifter som lamnas maste 6verensstamma med uppgifterna i sakerhetsdatabladet.
Dessutom kan den unika formuleringsidentifierare som kravs enligt samma bilaga behéva
anges i sakerhetsdatabladet for vissa farliga blandningar.!

| EES definieras kraven pa sidkerhetsdatabladens format och innehall i artikel 31 och bilaga Il
till Reach. De har anpassats for att 6verensstamma med GHS-kraven, i synnerhet med
vagledningen om sammanstallning av sakerhetsdatablad i bilaga 4 till GHS'? och for att helt
och hallet 6verensstamma med CLP-férordningen. Den har versionen av Vagledning om
sammanstallning av sakerhetsdatablad aterspeglar text i den reviderade bilaga Il till Reach,
som ersatts genom bilagan till férordning (EU) 2020/878 (andring av Reach) som trédde i kraft
den 1 januari 2021.

fortfarande i viss lagtext som citeras i detta dokument.

10 Kommissionens foérordning (EU) 2017/542 av den 22 mars 2017 om &andring av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 om Kklassificering, méarkning och férpackning av amnen och blandningar genom tillagg av
en bilaga om harmoniserade uppgifter om insatser i nédsituationer dar manniskors hélsa hotas.

1 se Vagledning till harmoniserade uppgifter vid insatser i nddsituationer dar manniskors hélsa hotas — bilaga VIII till
CLP-férordningen pa féljande lank:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_sv.pdf/.

12 Den nuvarande versionen av GHS och alla tidigare versioner finns pa féljande lank:
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html.



https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_sv.pdf/
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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2 Fragor som maste tas upp nar ett sakerhetsdatablad
sammanstalls

2.1 Definition av ett sakerhetsdatablad (SDS)

Ett sdkerhetsdatablad ar ett dokument vars syfte och roll inom det harmoniserade systemet
kan beskrivas pa foljande satt (enligt ordalydelsen i kapitel 1.5 i den 7:e reviderade upplagan
av FN:s GHS'%):

Sakerhetsdatabladet bor tillhandahalla omfattande information om ett amne eller en blandning
for anvandning i regelverk for kemisk kontroll p& arbetsplatsen. Bade arbetsgivare och
arbetstagare'* anvander det som en informationskalla om faror och for att fa rdd om
sdkerhetsatgarder. Sakerhetsdatabladet ar produktrelaterat och kan vanligen (i avsaknad av
ett eller flera relevanta bifogade exponeringsscenarier) inte ge specifik information som ar
relevant for varje given arbetsplats dar produkten slutligen kan komma att anvandas, aven om
sdkerhetsdatabladets information kan vara mer arbetstagarspecifik dar produkterna har
specialiserade slutanvandningar. Informationen gor det darfor mojligt for arbetsgivaren att a)
utveckla ett aktivt skyddsatgardsprogram for arbetstagarna, inklusive utbildning, som ar
specifikt for den enskilda arbetsplatsen, och att b) 6vervaga eventuella atgarder som kan vara
nddvandiga for att skydda miljon.

Sakerhetsdatabladet ar dessutom en viktig informationskalla for andra malgrupper. Vissa
uppgifter kan anvandas av dem som arbetar med transporter av farligt gods, av
raddningstjanst, inklusive giftcentraler, av dem som arbetar med yrkesmassig anvandning av
bekampningsmedel samt konsumenter. Dessa malgrupper mottar dock ytterligare information
fran flera olika kallor, sdsom UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods -
Model Regulations (FN:s rekommendationer om transport av farligt gods — modellregelverk)
och bipacksedlar for konsumenter, och kommer att fortsatta att gora detta. Inférandet av ett
harmoniserat markningssystem ar darfor inte avsett att paverka den primara anvandningen av
sdkerhetsdatablad, som ar avsedda for anvandning pa arbetsplatser.

Dessutom ar innehallet i sakerhetsdatabladet en viktig informationskalla for utarbetandet av
den uppgiftsinlamning som kravs enligt bilaga VII1 till férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP).

I bilaga Il till Reach definieras det format och innehall som erfordras for ett sdkerhetsdatablad
inom EU:s medlemsstater dar Reachfoérordningen ar direkt tillamplig (och i andra lander vilka
har antagit Reachfoérordningen).

Informationen som ingar i sakerhetsdatabladet ska vara tydlig och kortfattad.

2.2 Ansvar for sakerhetsdatabladets innehall

Om det finns en distributionskedja galler kraven i Reach vid varje steg i distributionskedjan nar
det ar frdga om att tillhandahalla sdkerhetsdatablad. Det inledande ansvaret for att ta fram
sidkerhetsdatabladet ligger pa den forsta leverantéren av amnet pa EU-marknaden. | praktiken
kan detta vara tillverkaren, importéren eller — i vissa fall — den ende representanten som bor

13 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html; Globalt harmoniserat system for
klassificering och markning av kemikalier (GHS). Sjunde reviderade utgavan, 2017, Férenta nationerna.

14 Det bor noteras att sdkerhetsdatabladet i EU:s regelverk &r tydligt riktat mot arbetsgivaren som bér anvanda det
som grund for information och instruktioner som han eller hon vidarebefordrar till de anstéllda enligt artikel 8.1 fjarde
strecksatsen i direktiv 98/24/EG. De anstéllda ar dock INTE dokumentets forstahandsmal och att tillhandahalla det till
de anstallda gor inte att arbetsgivaren blir befriad fran sina forpliktelser enligt direktiv 98/24/EG.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html
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forutse de anvandningar som amnet eller blandningen kommer att f& i den man som det
rimligen ar genomforbart. Aktorer langre ned i distributionskedjan bor ocksa tillhandahéalla
sakerhetsdatablad, genom att stodja sig pa, kontrollera lampligheten av och komplettera den
information som tillhandahallits av deras leverantorer, for att tillfredsstalla sina kunders
specifika behov. | samtliga fall har leverantorer av ett &mne eller en blandning for vilka det
kravs sdkerhetsdatablad ansvaret for dess innehall, &ven om de kanske inte har tagit fram
sidkerhetsdatabladet sjélva. | sddana fall ar den information som tillhandahalls av deras
leverantdrer helt klart en anvéndbar och relevant informationskalla som de kan anvanda nar
de sammanstaller sina egna sakerhetsdatablad. De kommer emellertid att férbli ansvariga for
att informationen i sakerhetsdatabladen de tillhandahaller ar riktig (detta galler aven
sakerhetsdatablad som distribueras pa andra sprak an det ursprungliga sprak som det
sammanstalldes pd). Det bor noteras att leverantoren alltid maste lagga till sina
kontaktuppgifter i avsnitt 1.3 i sdkerhetsdatabladet, &ven nar den anvander
sidkerhetsdatabladet fran sin leverantdr utan att andra innehallet (se avsnitt 3.1 i denna
vagledning for mer information).

2.3 Att begéara att ett sakerhetsdatablad ska vara konfidentiellt

Det gér inte att begéra att den information som kravs i sakerhetsdatabladet ska vara
konfidentiell.

2.4 Mojlighet att ta betalt for sdkerhetsdatablad

Enligt artikel 31.8 och 31.9 i Reach maste sidkerhetsdatabladet och varje erfordrad uppdatering
tillhandahallas avgiftsfritt.

2.5 Vem bor sammanstalla ett sakerhetsdatablad
| punkt 0.2.3 i bilaga Il anges foljande:

’[...] Sakerhetsdatabladet ska utarbetas av en kompetent person som ska ta hansyn till
anvandarkretsens sarskilda behov och kunskap, i den man dessa ar kanda. Leverantorer av
amnen och blandningar ska forsakra sig om att de kompetenta personerna har genomgatt
lamplig utbildning inklusive fortbildning.”

2.5.1 Definition av kompetent person

Ingen specifik definition av "kompetent person” ges i forordningen. Termen kan dock definieras
pa ett anvandbart satt i detta sammanhang som en person (eller en grupp av personer) — eller
en samordnare av en grupp av personer — som genom sin utbildning, erfarenhet och
vidareutbildning har tillracklig kunskap for sammanstéllning av de olika avsnitten i
sakerhetsdatabladet eller av hela sdkerhetsdatabladet.

Den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet kan delegera denna uppgift till sin egen personal
eller till tredje part. Det ar inte nddvandigt att en enda kompetent person star for hela
expertkunskapen.

Det ar valdigt sallan som en enda person har omfattande kunskap inom alla de omraden som
ett sédkerhetsdatablad omfattar. Det ar saledes nodvandigt att den kompetenta personen
stoder sig pa ytterligare kompetens, antingen extern eller intern. Den kompetenta personen
bor sékerstalla sakerhetsdatabladets 6verensstammelse, i synnerhet om han eller hon fungerar
som samordnare for en grupp av personer.
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2.5.2 Utbildning och fortbildning av kompetenta personer

Det ska noteras (frdn den ovan citerade texten) att leverantéren av amnen och blandningar
har sarskild skyldighet att sékerstalla att de kompetenta personerna har genomgatt lamplig
utbildning och fortbildning. Det finns ingen specifik angivelse i Reachférordningen om den
utbildning som den kompetenta personen bér ha eller om att han eller hon bor delta i nAgon
sarskild kurs eller ta nagon officiell examen. Deltagande i sAdana kurser och varje examen och
certifiering kan dock vara anvandbara for att visa pa den erfordrade kompetensen.

Utbildning och fortbildning for dessa personer kan ges internt eller externt. Det
rekommenderas att organisationsflodet dokumenteras vid sammanstéllningen och
uppdateringen av sdkerhetsdatabladen inom ett féretag, t.ex. genom interna vagledningar
eller arbetsprocedurer.

Om sakerhetsdatablad ska sammanstallas for sprangamnen, biocider, vaxtskyddsmedel®® eller
ytaktiva amnen, behovs ytterligare kunskap om specifik produktlagstiftning som galler for
dessa.

En person som 6nskar visa sin kompetens skulle kunna hanvisa till att han eller hon har
kunskap inom de olika omraden som anges i den foljande (icke-uttommande) férteckningen:

1. Kemisk nomenklatur

2. Europeiska forordningar och direktiv som ar av betydelse for kemikalier och
deras inférande i medlemsstaternas nationella lagstiftning, tillampliga nationella
lagstiftningar (i deras giltiga aktuella versioner), i den utstrackning som dessa ar av
betydelse for sammanstéallningen av sakerhetsdatablad, till exempel (icke-
uttdommande forteckning, forkortade titlar):

0 Reach: forordning (EG) nr 1907/2006 (séarskilt i dess andrade lydelse genom
kommissionens forordning (EU) 2020/878 med avseende pa
sakerhetsdatablad).

0 CLP: forordning (EG) nr 1272/2008.
o Direktivet om kemiska agenser: direktiv 98/24/EG.

o Vagledande yrkeshygieniska gransvarden: direktiven 2000/39/EG,
2006/15/EG, 2009/161/EU, 2017/164/EU och 2019/1831/EU.

o Skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener
eller mutagena amnen i arbetet: direktiv 2004/37/EG.

o Atgarder for att forbattra sakerhet och hélsa pa arbetsplatsen for
arbetstagare som ar gravida, nyligen har fott barn eller ammar: direktiv
92/85/EEG.

o0 Personlig skyddsutrustning: forordning (EU) 2016/425.

o Transport av farligt gods pa vag, jarnvag och inre vattenvagar: direktiv
2008/68/EG.

0 Forordning om tvatt- och rengdringsmedel: férordning (EG) nr 648/2004.
o Skydd av minderariga i arbetslivet: direktiv 94/33/EG.
o Avfall: direktiv 2008/98/EG.

3. Relevanta nationella eller internationella vagledningar fran respektive
branschorganisation

15 Se artikel 15 i Reach for en forteckning 6ver relevant lagstiftning om véaxtskyddsmedel och biocidprodukter.


https://osha.europa.eu/sv/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
https://osha.europa.eu/sv/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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4. Atgarder vid forsta hjalpen
0 (Se kapitel 3.4 i detta dokument.)
5. Forebyggande av olyckor
0 Forebyggande av brand och explosioner, brandbekampning, slackmedel.
o Atgarder i handelse av okontrollerat utslapp.
0 (Se kapitel 3.6 i detta dokument.)
6. Atgarder for saker hantering och lagring
0 (Se i synnerhet kapitel 3.7 i detta dokument.)
7. Fysikalisk-kemiska egenskaper:

o | synnerhet egenskaper som anges och diskuteras i lagtexten nedan i enlighet
med underavsnitt 9.1 i bilaga Il (se kapitel 3.9 i detta dokument).

8. Toxikologi/ekotoxikologi:

o | synnerhet egenskaper som anges och diskuteras i lagtexten nedan i
avsnitt 11 och 12 i bilaga Il (se kapitel 3.11 och 3.12 i detta dokument).

9. Transportbestammelser

o | synnerhet egenskaper som anges och diskuteras i lagtexten nedan i
avsnitt 14 i bilaga Il (se kapitel 3.14 i detta dokument).

10.Nationella bestammelser

0 Relevanta nationella bestammelser, enligt foljande (detta ar en icke-
uttémmande forteckning):

I Tyskland:

= Wassergefahrdungsklassen (vattenfaroklasser).

= TA-Luft (tekniska instruktioner for luft).

= Technische Regeln fir Gefahrstoffe (tekniska regler for farliga amnen).
I Frankrike:

= Tableaux de maladies professionnelles (férteckning 6ver
yrkessjukdomar).

= Nomenclature des installations classées pour la protection de
I’'environnement (nomenklatur for klassificerade anlaggningar for
miljoskydd).

| Nederlanderna:

= De Algemene Beoordelingsmethodiek Water (ABM) (allméan
besiktningsmetodik for vatten).

o0 Nationella produktregister (till exempel for Danmark, Finland, Italien,
Sverige).

2.6 Ordningsfoljd, namngivning och numrering av avsnitt och
underavsnitt som maste anvandas i sidkerhetsdatablad

Namnet pa rubriken for varje avsnitt och underavsnitt, enskilda rubriker och underrubriker i



=

O aAr_WN

© 00~

10
11

12
13
14

15
16

17
18

19
20

22
23
24
25
26
27

28
29
30
31
32

33
34
35
36
37
38
39

40
41
42
43
44
45
46
47

vVagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad
Version 4.0, december 2020 17

sdkerhetsdatabladet anges i bilaga Il. Sarskilt del B av bilaga Il kraver foljande:

”Sakerhetsdatabladet ska innehalla foljande 16 rubriker i enlighet med artikel 31.6 samt de
underrubriker som anges, utom nar det galler avsnitt 3 dar enbart avsnitt 3.1 eller 3.2 behover inga,
beroende pa vad som ar lampligt:”

(Se lagtexten for den fullstdndiga forteckningen 6ver rubriker och underrubriker.)

Det bor noteras att for avsnittsrubrikerna i sig ar ordet "AVSNITT” en del av den rubrik som
anges som noddvandig. Den fullstandiga rubriken pa avsnitt 1 i sakerhetsdatabladet ar till
exempel foéljande:

"AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget”

Ingen numrering pa nagon niva som ar lagre an underrubriken kravs rattsligt, men detta kan
inféras av leverantdren for tydlighetens skull (t.ex. i avsnitt 14 for att skilja mellan olika
transportsatt).

I synnerhet bér numreringen av styckena och leden i del A av lagtexten i bilaga Il inte
forvaxlas med den erfordrade numreringen av avsnitten och underavsnitten enligt del B.

Nar det till exempel galler AVSNITT 11: Toxikologisk information, maste séledes de féljande
rubrikerna och underrubrikerna anvandas enligt del B:

"AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1. Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008”

Forekomsten av led ("understycken”) som a&r numrerade 11.1.1, 11.1.2,[...] 11.1.12.2 osv. i
del A under rubriken AVSNITT 11, for att underlatta sarskiljande av de enskilda elementen,
innebar inte att den information som kravs enligt dessa led behdver tas med under en
beskrivning eller rubrik som &r identisk med dem som finns i del A pa nagon niva under
underavsnittsniva. Sakerhetsdatabladets struktur som definieras genom avsnitts- och
underavsnittsrubriker ar bara forhandsdefinierad i den utstrackning som anges i del B.

Detta galler alla exempel som ges for strukturering av data inom varje avsnitt och
underavsnitt av sakerhetsdatabladet som ingar i detta dokument. De exempel pa
understruktur eller rubriker pa ytterligare underavsnitt med uppgifter som ges uttver
HUVUDAVSNITTET och numreringen av det forsta underavsnittet ar bara exempel pa en mojlig
struktur.

Den information som sakerhetsdatabladet maste innehalla inom var och en av dessa rubriker
och underrubriker diskuteras utforligare i kapitel 3 i detta dokument. Med undantag av
underavsnitten 3.1 och 3.2 (dar antingen det ena eller det andra bor innehalla information)
maste nagon typ av information anges i varje underavsnitt, a&ven om denna "information”
endast ar en forklaring av varfor data inte finns tillgangliga eller bekraftelse av att
underavsnittet inte ar tillampligt osv. Information b6r anges i underavsnitt, inte direkt under
huvudavsnittets rubrik.

Nar ett dokument framstélls i sdkerhetsdatabladets format for ett &mne eller en blandning som
inte kraver nagot sékerhetsdatablad enligt artikel 31 i Reach (t.ex. som ett behandigt satt att
ge den information som kravs enligt artikel 32 eller pa grundval av ett affarsmassigt beslut att
tillhandahalla dokument som liknar sdkerhetsdatablad for alla &mnen och blandningar som
levereras av en aktor) galler inte kraven pa innehall i varje avsnitt. | sadana fall kan det vara
tillradligt att forklara att dokumentet inte omfattas av artikel 31 i Reach for att underlatta for
mottagare och verkstallande myndigheter.
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2.7 Nodvandig fullstandighetsgrad nar information anges pa ett
sakerhetsdatablad

Informationskraven forklaras utforligt i kapitel 3. Det bdr observeras att om specifika data inte
anvands eller om data inte finns tillgangliga, sd maste detta forklaras tydligt. Om uttrycket
”om tillgangliga”, eller varianter av det uttrycket, anges i lagtexten innebar detta inte bara att
informationen finns, utan att den ar tillganglig for leverantdren av sdkerhetsdatablad.

2.8 Krav pa uppdatering av sakerhetsdatablad

Villkoren for nar ett sakerhetsdatablad maste uppdateras och ges ut pa nytt anges i
artikel 31.9 i Reach pa foljande satt:

“9. Leverantorerna skall utan drojsmal uppdatera sikerhetsdatabladet

a) sa snart ny information som kan paverka riskhanteringsatgarderna eller ny information om faror
blir tillganglig,

b) nar ett tillstand har beviljats eller vagrats,
¢) nar en begransning har faststallts.

Den nya daterade versionen av informationen, markt: *Omarbetad: (datum)’, skall kostnadsfritt pa
papper eller elektroniskt tillhandahallas alla tidigare mottagare till vilka de levererat amnet eller
blandningen under de senaste 12 manaderna. Alla uppdateringar efter registrering skall innehélla
registreringsnumret.”

Aven om det finns industridokument tillgangliga som innehaller reckommendationer om nér en
andring av ett sdkerhetsdatablad betraktas som en “storre” eller "mindre” andring, sa anvands
inte denna terminologi i Reachfdérordningen. Endast andringar enligt artikel 31.9 i Reach
foranleder en rattslig skyldighet att tillhandahalla uppdaterade versioner till alla mottagare
som har fatt leveranser av amnet eller blandningen inom de senaste 12 manaderna. Enligt
punkt 42 i tribunalens dom T-268/10 RENV?® fran 2015 (bekraftad genom mal C-650/15-P
2017) foreskrivs att upptagandet av ett amne i kandidatférteckningen (artikel 59 i Reach)
uppfyller kraven i artikel 31.9 a och kraver en uppdatering av sdkerhetsdatabladet, med
sarskild kompletterande radgivning till mottagaren av sakerhetsdatabladet (for amnet som
sadant eller i en blandning) for amnets nya status i kandidatférteckningen.
Branschorganisationer kan tillhandahalla sin egen vagledning om i vilka ytterligare fall det ar
onskvart att skicka ut uppdaterade versioner av sékerhetsdatablad som inte kréavs specifikt av
artikel 31.9. enligt Reach, men sadana ytterligare uppdateringar ar inte nagot rattsligt krav.

Enligt artikel 31.9 b ska ett sakerhetsdatablad uppdateras utan dréjsmal, sa snart ett tillstand
har beviljats. | tillstdnd, som beviljas i enlighet med artikel 60 i Reach, uppstalls villkor for
anvandningen av det godkdnda amnet. Dessa villkor omfattar inte bara de
riskhanteringsatgarder och driftsforhallanden som beskrivs i exponeringsscenarierna i
kemikaliesékerhetsrapporten och som avses i beslutet om godkdnnande, utan aven eventuella
overvakningsatgarder eller ytterligare villkor som paverkar de riskhanteringsatgarder som
anges i beslutet om godkannande. | enlighet med artikel 31.9 a ska den nya information som
paverkar nedstromsanvandarnas riskhanteringsatgarder utan dréjsmal tillhandahallas i
uppdateringen av sdkerhetsdatabladet (se aven foértydligandet i avsnitt 3.15 i denna
vagledning om tillstdndsbeslut som innehaller skyldigheter for nedstromsanvandare).

Det ar dock rekommenderat att se déver hela innehallet i ett sakerhetsdatablad med
regelbundna intervaller. Det skulle kunna férvantas att frekvensen for sddana éversyner skulle
vara proportionell mot amnets eller blandningens faror och att 6éversynen skulle utféras av en

16 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:62010TJ0268&qid=1614350266989&from=EN
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kompetent person.

Utover de uppdateringskrav som anges i artikel 31.9 kommer ett sakerhetsdatablad att behova
uppdateras pa grund av en lagandring i den nya bilaga 11 till Reach enligt de tidsfrister som
foreskrivs i andringsférordningen.

2.9 Krav pa att meddela andringar i sakerhetsdatabladet

| punkt 0.2.5 i bilaga Il till Reach anges foljande:

“0.2.5. Datum for nar sakerhetsdatabladet sammanstalldes ska anges pa forsta sidan. Nar ett
sdkerhetsdatablad har omarbetats och mottagarna har fatt den nya versionen ska de i
sékerhetsdatabladets avsnitt 16 goras uppmarksamma pa andringarna, om dessa andringar inte har
angetts p& annan plats i sdkerhetsdatabladet. Det omarbetade sakerhetsdatabladets
sammanstallningsdatum, angivet som 'Omarbetning: (datum)’, ska anges pa forsta sidan tillsammans
med en eller flera angivelser om vilken version som ersatts, i form av exempelvis versionsnummer,
omarbetningsnummer eller datum for nar den nya versionen ersatter den gamla.”

Saledes maste omarbetningarna identifieras som sadana pa den forsta sidan, och
informationen om andringarna maste ges antingen i avsnitt 16 eller ndgon annanstans i
sakerhetsdatabladet.

Enligt vad som anges i punkt 2.8 ovan ska alla sdkerhetsdatablad som omarbetas i enlighet
med artikel 31.9 i Reach eller till foljd av en lagandring i bilaga 11 till Reach tillhandahallas till
alla tidigare mottagare som mottagit &mnet eller blandningen inom de senaste 12 manaderna.
En leverantor kan ocksa valja att (dessutom) aterpublicera sakerhetsdatablad i efterhand for
andra omarbetningar som han eller hon anser berattiga en sadan ytterligare atgard. Det
foreslas att ett stegvis 6kande numreringssystem ska anvandas for att identifiera nya
versioner av ett sakerhetsdatablad. | ett sddant system skulle andringar av versioner som
kraver tillhandahallande av uppdateringar enligt artikel 31.9 kunna identifieras genom
okningen med ett heltal, medan andra andringar skulle kunna identifieras genom 6kning med
en decimal, till exempel enligt féljande:

Version 1.0: Originalutgava.

Version 1.1: Forsta andringen eller andringarna som inte kraver uppdatering och férnyad utgivning till
tidigare mottagare.

Version 1.2: Andra &ndringen eller andringarna som inte kréaver uppdatering och férnyad utgivning till
tidigare mottagare.

Version 2.0: Forsta andringen som kraver att tidigare mottagare tillhandahalls en uppdatering enligt
artikel 31.9.

Osv.

Detta ar bara ett exempel p& hur sparningen av versionerna kan underlattas. Det finns manga
andra system.

2.10 Mojligt behov att registerfora sakerhetsdatablad och deras
andringar

Enligt den forsta meningen i artikel 36.1 i Reach kravs foljande:

“1. Alla tillverkare, importérer, nedstrémsanvandare och distributérer skall sammanstélla all
information som de behover for att fullgora sina skyldigheter enligt denna férordning och halla den
tillganglig under minst tio ar efter det att de senast tillverkade, importerade, levererade eller anvande
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amnet eller blandningen.”

Eftersom sammanstallning och tillhandahallande av sakerhetsdatablad, samt beaktande av
information frdn sakerhetsdatabladen vid anvandning av amnen och blandningar, ar
skyldigheter enligt Reach innehaller sakerhetsdatablad for bade leverantérer av
sakerhetsdatablad och deras mottagare "information som de behdver for att fullgbra sina
skyldigheter enligt denna forordning”, och denna information ska bevaras i minst tio ar.
Dessutom utgor den information som anvands i sammanstaliningen av sakerhetsdatabladet
troligen i sig information som kravs for att fullgora skyldigheter enligt Reach, och det kan i
vilket fall som helst kravas att den bevaras oberoende av sitt samband med innehallet i
sékerhetsdatabladet. De som innehar bade sdkerhetsdatablad och annan information kan i
vilket fall som helst besluta att bada informationskéallorna bor behallas for produktansvar och
andra rattsliga krav, och det skulle kunna anses vara lampligt (till exempel for &mnen och
blandningar med kroniska verkningar) att behalla denna information under en period pa mer
an tio ar beroende pa de tillampliga nationella lagarna och férordningarna.

2.11 Exempel pa arbetsgangar for insamling och kollationering av
information for sammanstallning av sakerhetsdatablad

Ett forslag pa en stegvis metod for att uppratta ett sakerhetsdatablad for att sakerstalla
enhetligheten inom dokumentet ges i figur 1 nedan (siffrorna avser sakerhetsdatabladets
avsnitt):

I figur 1 nedan visas processen som en linjar process for att betona att exempelvis den slutliga
identifieringen av faror i avsnitt 2 i sakerhetsdatabladet troligen inte kommer att bli mdjlig
forran indata till de andra avsnitten har beaktats. | verkligheten ar det troligt att processen
kommer att vara en iterativ process som innefattar dvervaganden av vissa aspekter i andra
arbetsgangar an de som visas har eller till och med parallella processer.
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9. Fysikaliska och kemiska
egenskaper inklusive
klassificering

3. Sammansattning och 10. Stabilitet och

1 Namn g bestémni_n_g av > reaktivit_et _
faroklassificering for 11. Toxikologisk
bestandsdelar information inklusive

klassificering
12. Ekologisk information
inklusive klassificering

4

8. Begransning av 14. Transport

7. Hantering och lagring < exponeringen 15. Gallande foreskrifter

A

4. Forsta hjalpen
5. Brandbeka&mpning
6. Oavsiktliga utslapp

13. Avfall p 16. Annan information

A 4

2. Farliga egenskaper

Figur 1: Exempel pa arbetsgang for sammanstallning av ett sidkerhetsdatablad

2.12 Sa har sakerstalls sakerhetsdatabladets Overensstammelse
och fullstandighet

| sakerhetsdatabladet informeras det om manga olika aspekter av hélsa och sakerhet i
arbetslivet, transportsakerhet och miljoskydd. Da sakerhetsdatablad vanligen inte bara
sammanstalls av en enda person utan snarare av flera medarbetare i personalen kan
oavsiktliga luckor och dverlappningar inte uteslutas. Foljaktligen ar det fordelaktigt att lata det
fardigstallda sakerhetsdatabladet och dess bilaga (om det ar tillampligt) genomga en kontroll
av Overensstammelse och rimlighet innan det skickas ut till mottagarna. Det kan vara 6nskvart
att den slutliga granskningen utférs av en enda kompetent person snarare dn av enskilda
individer for att gbra det mdjligt att granska dokumentet i sin helhet. Som en del av en
kontroll av fullstandigheten rekommenderas det ocksa att man kontrollerar att informationen i
sdkerhetsdatabladet verensstammer med informationen pa etiketten och med Reach-
registreringsunderlaget om sammanstallningen gors av en tillverkare eller importér av
registrerade amnen.

2.13 Olika tillvagagangssatt och tidpunkter for tillhandahallande
av sakerhetsdatablad

Enligt artikel 31.8 i Reach galler foljande: "Ett sakerhetsdatablad ska tillhandahallas
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kostnadsfritt pa papper eller elektroniskt senast vid den tidpunkt da amnet eller blandningen
forst levereras.”

Saledes kan sdkerhetsdatabladet tillhandahallas pa papper, till exempel med brev, fax eller
elektroniskt, till exempel med e-post.

| detta sammanhang bor det dock noteras att ordalydelsen ”ska tillhandahéallas” ska forstas
som en proaktiv skyldighet for leverantéren att faktiskt skicka ut sdkerhetsdatabladet (och
varje erfordrad uppdatering) snarare &n att just gora det tillgangligt passivt, till exempel pa
internet eller reaktivt genom att skicka ut det pa anmodan. Echas forum, som bestar av
representanter for nationella verkstallande myndigheter, kom darfor éverens om att till
exempel endast utlaggning av en kopia av ett sédkerhetsdatablad (eller en uppdatering av det)
pa en webbplats inte skulle betraktas som att skyldigheten "att tillhandahalla” uppfyllts. Nar
det galler elektroniskt “tillhandahallande” skulle ett utskick av sdkerhetsdatabladet (och varje
motsvarande bilaga med exponeringsscenarier) som en bilaga i ett e-brev, i ett format som ar
allméant tillgangligt for alla mottagare, darfér vara godtagbart. Daremot skulle det inte vara
godtagbart att skicka ut en lank med e-post till en allman webbplats dar sakerhetsdatabladet
(eller det senaste uppdaterade sakerhetsdatabladet) maste letas upp och laddas ned. De flesta
nationella tillsynsmyndigheter ar eniga om att tillhandahallandet av ett sikerhetsdatablad
genom att tillhandahalla en lank maste uppfylla foljande forhandsvillkor (vagledande
forteckning 6ver krav):

1) Lanken ar direkt och leder till det sérskilda sdkerhetsdatabladet fér den kemikalie som har
levererats.

2) Lanken ar tillforlitlig och fungerar och bor forbli aktiv kontinuerligt och helst permanent.

3) Om man inte kan garantera att lanken permanent forblir aktiv bor leverantéren varna
kunden att den ar tillganglig pa tillfallig basis och ange hur lange den forblir aktiv sa att
kunden kan ladda ner sédkerhetsdatabladet.

4) Uppdateringar av lanken (t.ex. pa grund av andringar pa webbplatsen) bor aktivt skickas
till kunden.

5) Uppdateringar av sakerhetsdatabladet i sig maste ocksa aktivt meddelas kunderna.

6) Det far inte finnas nagra hinder for att fa tillgang till sikerhetsdatabladet nar man anvander

lanken — det far t.ex. inte kravas nagra inloggningar eller registreringar.

Sa fort som ett séakerhetsdatablad har tillhandahallits for en forsta leverans av amnen eller
blandningar till en sarskild mottagare, finns det inget behov av att tillhandahalla en ytterligare
kopia av sadkerhetsdatabladet med paféljande leveranser till samma mottagare savida
sakerhetsdatabladet inte har omarbetats. Ytterligare information om hur &ndringar som
foranleds av omarbetningar ska meddelas ges i kapitel 2.9 ovan.

2.14 Sprak som sakerhetsdatabladet maste tillhandahallas pa

Enligt artikel 31.5 i Reach galler foljande: "Om inte den berérda medlemsstaten foreskriver
nagot annat skall sakerhetsdatabladet tillhandahallas pa ett officiellt sprak i de(n)
medlemsstat(er) dar amnet eller blandningen slapps ut pd marknaden.” Det bor noteras att
det ar mottagande medlemsstat som far anordna det pa annat satt, dvs. att forekomsten av
ett undantag i den medlemsstat dar tillverkningen sker inte leder till nAgot undantag i en
annan medlemsstat dar Amnet eller blandningen slapps ut pa marknaden, till exempel. Aven
om medlemsstaten anordnar det pa nagot annat satt kan det vara onskvart att alltid
tillhandahalla (eventuellt som tillagg) sakerhetsdatabladet pa landets sprak.

Det bor noteras att vissa medlemsstater kraver att sdkerhetsdatabladet ska tillhandahallas pa
ytterligare officiella sprék i medlemsstaten (i de medlemsstater dar det finns fler an ett
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officiellt sprak).’

D& det bifogade exponeringsscenariot betraktas som en vasentlig del av sdkerhetsdatabladet
bor det ocksa noteras att det ar foremal for samma oOversattningskrav som
sdkerhetsdatabladet sjalvt, dvs. det maste tillhandahallas p4 medlemsstatens eller
medlemsstaternas officiella sprak dar amnet eller blandningen slapps ut pd marknaden, savida
inte den aktuella medlemsstaten eller de aktuella medlemsstaterna anordnar det pa nagot
annat satt.

Det ar viktigt att betona att i avsnitt 2 i sakerhetsdatabladet far antingen den fullstandiga
ordalydelsen i faroklassificeringen och faroangivelserna eller "Koder for faroklass och kategori”
(som fortecknas i tabell 1.1 i bilaga VI till CLP och som férekommer i tabell 3 i bilaga VI till
CLP) och koder for faroangivelser!® anvandas. Om den fullstindiga ordalydelsen anvands
maste den vara pa samma sprak som sakerhetsdatabladet i 6vrigt. Om koder for faroklass och
kategori anvands far inte forkortningen som anges for var och en av faroklasserna dversattas
(dessa ar sprakoberoende koder baserade pa [forkortade] engelska ord, men ar inte
“engelsksprakig text”). Koderna maste darfor sta kvar som de ar angivna i bilaga VI till CLP.
Om koder, andra forkortningar och akronymer anvands ska deras fullstandiga ordalydelse och
forklaring anges under avsnitt 16 i sakerhetsdatabladet, pa samma sprak som
sakerhetsdatabladet i 6vrigt.

Om till exempel koden for faroklass och kategori "Flam.Liq.1, H224” anvands for ett
brandfarligt Amne (motsvarar brandfarlig vatska, kategori 1), far detta inte dversattas. Den
fullstandiga ordalydelsen av denna kod maste dock anges pa sakerhetsdatabladets sprak under
avsnitt 16. Om klassificeringen, inklusive faroangivelserna, skrivs ut i sin helhet, kravs dock
ingen ytterligare forklaring i avsnitt 16.

Det bor vidare noteras att enligt bestammelserna i artikel 17.4 i férordningen om
forhandsgodkannande sedan information lamnats (PIC)*® for amnen for vilka ett
sdkerhetsdatablad kréavs (i samma format som bilaga 11 till Reach) enligt artikel 17.3 i samma
forordning galler féljande: ”Informationen pd markningen och i sakerhetsdatabladet ska i
mojligaste man lamnas pa de officiella spraken, eller pa ett eller flera av de viktigaste spraken
i destinationslandet eller i det omrade dar kemikalien ar avsedd att anvandas”, vilket
betyder att spraket eller spraken som sakerhetsdatabladet ska tillhandahallas pa kan (nar det
ar praktiskt mojligt) vara ett spradk som inte ar officiellt sprak i nagon EU-medlemsstat.

2.15 Amnen och blandningar for vilka ett sakerhetsdatablad
maste tillhandahallas utan foregaende begaran

Enligt artikel 31.1 i Reach (andrad genom artikel 59.2 a i CLP) ska ett sékerhetsdatablad
tillhandahallas (aven utan begaran)

”a) om ett amne eller en blandning uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008, eller

b) om ett amne ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande enligt kriterierna i bilaga Xll11, eller

17 Echa har publicerat tabellen ”Languages required for labels and safety data sheets” (sprék som kravs for markning
och sdkerhetsdatablad) som &r tillganglig pa foéljande lank: http://echa.europa.eu/safety-data-sheets.

18 Det ar viktigt att understryka att olika typer av koder anvands i CLP. "Koder for faroklass och kategori” (t.ex. "Acute
Tox.4™) bor darfor inte forvaxlas med "Koder for faroangivelserna” (t.ex. H312).

19 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om export och import av farliga
kemikalier (omarbetning) (EUT L 201, 27.7.2012, s. 60). Finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/ALL/?uri=CELEX%3A32012R0649.
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c) om ett Amne av andra skal &n de som anges i leden a och b uppfors pa den forteckning som
upprattats i enlighet med artikel 59.1.” (Den sistnamnda forteckningen motsvarar den sa kallade
“kandidatforteckningen”?® for tillstdnd (en férteckning som publiceras pd Echas webbplats, se lank i
fotnoten).

2.16 Vissa blandningar for vilka ett sakerhetsdatablad maste
tillhandahallas pa begaran

| artikel 31.3 i Reach (&dndrad genom artikel 59.2 b i CLP) anges pa vilka villkor
sdkerhetsdatablad ska tillhandahallas p& begaran (for vissa blandningar). Texten specificerar
dessa villkor enligt foljande:

“3. Leverantoren ska p& mottagarens begaran forse denne med ett sdkerhetsdatablad som
sammanstallts i enlighet med bilaga 11, om en blandning inte uppfyller kriterierna for att klassificeras
som farlig enligt avdelningarna | och Il i férordning (EG) nr 1272/2008, men innehaller

a) en individuell koncentration p8 = 1 viktprocent fér icke gasformiga blandningar och
= 0,2 volymprocent fér gasformiga blandningar, minst ett amne som utgér en fara for manniskors
halsa eller miljon, eller

b) en individuell koncentration p§ = 0,1 viktprocent fér icke gasformiga blandningar dar &tminstone
ett amne ar cancerogent i kategori 2 eller reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B och 2,
hudsensibiliserande i kategori 1, luftvagssensibiliserande i kategori 1 eller har verkningar via
laktationen eller ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT) i enlighet med de kriterier som
anges i bilaga Xl11 eller mycket langlivat och mycket bioackumulerande (vPvB) i enlighet med de
kriterier som anges i bilaga XIII eller som av andra skal an de som anges i led a har uppforts pa den
forteckning som uppréattats i enlighet med artikel 59.1, eller

c) ett amne for vilket det finns gemenskapsgransvarden for exponering pa arbetsplatsen.”

Det ar viktigt att notera att skyldigheten som utléses av led ¢ ar oberoende av koncentrationen
av amnet i blandningen. Skyldigheten att tillhandahalla ett sidkerhetsdatablad pa begaran
galler for en blandning som innehaller ett amne for vilket det finns ett yrkeshygieniskt
gransvarde pa EU-niva?!, i vilken koncentration som helst. Det rekommenderas att man i
sdkerhetsdatabladet for en blandning alltid anger vilket &mne det ar som utléser kravet (&dven
om dmnet endast behéver uppges och dess exakta koncentration anges om dess koncentration
ar lika med eller hogre &n det gransvarde som anges i punkt 3.2.2 i bilaga 11, se kapitel 3.2).

Nar det galler skyldigheten som utloses av led b maste leverantdrer pa begaran tillhandahalla
ett sakerhetsdatablad for en icke-klassificerad blandning som innehaller vissa farliga amnen i
koncentrationer 6ver eller lika med det angivna vardet, men de &r inte skyldiga att vare sig
uppge amnet som férekommer eller koncentrationen av amnet om inga gransvarden ar
angivna i avsnitt 3.2.2 i bilaga 11 till Reach eller om inga angivna gransvarden uppnas.

Skyldigheten att tillhandahalla ett sédkerhetsdatablad pa begaran faststalls aven i CLP-forordningen.
Enligt anmarkning 1 till tabellerna 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 och 3.9.4 i bilaga | till CLP-férordningen,
galler detta krav aven for blandningar som inte ar klassificerade men som innehaller minst ett amne
som ar klassificerat som hudsensibiliserande amne i kategori 1, underkategori 1A eller 1B,
luftvagssensibiliserande i kategori 1, underkategori 1A eller 1B, cancerframkallande i kategori 2,
reproduktionstoxiskt i kategori 1 eller 2 eller for effekter pd/via amning och specifik organtoxicitet i
kategori 2 (enstaka eller upprepad exponering) dver det gransvarde som definieras i anmarkningarna
till samma tabeller.

20 https://echa.europa.eu/sv/candidate-list-table

2t https://osha.europa.eu/sv/leqgislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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2.17 Markning som kravs for en blandning som inte ar
klassificerad som farlig och inte ar avsedd for allmanheten och for
vilken ett sakerhetsdatablad maste finnas tillgangligt och
tillhandahallas pa begaran

For blandningar som inte &r klassificerade som farliga inom ramen for CLP och inte &r avsedda
for allmanheten men vilka innehaller vissa angivna klassificerade bestandsdelar vid och ovan
angivna granser for vilka sdkerhetsdatablad maste tillhandahallas pa begaran, maste
markningen pa forpackningen innehalla information som anger var sddana sakerhetsdatablad
finns att tillga.

Den text som kravs for att ange tillgangen till ett sdkerhetsdatablad ar uttalandet EUH210:
”Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.”

De koncentrationsgranser som anges i punkt 2.10 i bilaga Il till CLP ar féljande:

Nar det galler blandningar som inte klassificerats som farliga men som
i en koncentration pa minst 0,1 % innehaller ett &mne som klassificeras som
hudsensibiliserande i kategori 1 eller 1B, luftvagssensibiliserande i kategori 1 eller 1B eller

cancerframkallande i kategori 2, eller

i en koncentration pa minst 0,01 % innehaller ett amne som klassificeras som
hudsensibiliserande i kategori 1A eller luftvagssensibiliserande i kategori 1A, eller

innehaller minst en tiondel av den specifika koncentrationsgransen for ett amne som
klassificerats som hudsensibiliserande eller luftvagssensibiliserande med en specifik
koncentrationsgrans lagre &n 0,1 %, eller

i en koncentration pa minst 0,1 % innehaller ett &mne som klassificeras som
reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B eller 2 eller som har effekter pa eller via amning,
eller

i en individuell koncentration pa minst 1 % (viktprocent) for icke gasformiga blandningar
och minst 0,2 % (volymprocent) for gasformiga blandningar innehaller minst ett amne
som antingen

klassificeras for andra hélso- eller miljoéfaror, eller

for vilket det finns gemenskapsgransvarden for exponering pa arbetsplatsen.

2.18 Sakerhetsdatablad for farliga amnen och blandningar som
tillhandahalls till alilmanheten

I artikel 31.4 i Reach faststélls foljande for &mnen och blandningar som saljs till allménheten:

”Séavida inte en nedstromsanvandare eller distributér begar det, behover sakerhetsdatabladet inte
tillhandahallas nar farliga amnen eller blandningar som tillhandahalls eller siljs till allmanheten forses
med information till anvandarna som ar tillracklig for att dessa ska kunna vidta nédvandiga atgarder
till skydd fér méanniskors halsa, sakerhet samt miljon.”

Séaledes ar det inte obligatoriskt att tillhandahalla sakerhetsdatablad for farliga Amnen eller
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blandningar som tillhandahalls allmanheten??, om ovanstaende villkor uppfylls. Om produkten
aven tillhandahalls till en nedstromsanvandare eller distributor och denne begar ett
sékerhetsdatablad, maste det emellertid tillhandahallas till denne. Det rekommenderas att en
distributor (t.ex. aterforsialjare) som erbjuder eller saljer dessa amnen eller blandningar
innehar ett sdkerhetsdatablad for varje farligt amne eller farlig blandning som han eller hon
séljer. Dessa sakerhetsdatablad innehaller aven viktig information till distributoren eftersom
han eller hon maste lagra amnet eller blandningen och sakerhetsdatablad kan ge viktig
information t.ex. om atgarder i handelse av en olycka (eller brand osv.). Om
nedstromsanvandaren eller distributéren anser sig behdva ett sakerhetsdatablad i dessa eller i
andra syften kan han eller hon begara ett sadant.

Det bor noteras att aktéren som specifikt far begara sakerhetsdatablad genom denna
bestammelse ar nedstromsanvandaren eller distributdren — inte privatpersonen
("konsumenten™). Fragan om huruvida en viss konsument av ett Aamne eller en blandning har
ratt att begara och fa ett motsvarande sakerhetsdatablad kan besvaras pa grundval av
huruvida denne betraktas som antingen en "nedstromsanvandare” eller en "distributdr” enligt
definitionerna som ges i artikel 3.13 respektive 3.14 i Reachférordningen. En "konsument” ar
specifikt undantagen fran definitionen av en nedstromsanvandare. Huruvida en mottagare
betraktas som nedstromsanvandare med avseende pa anvandningen av amnet eller
blandningen ”i sin industriella eller professionella verksamhet” kan bestammas till exempel pa
basis av hans eller hennes yrke. Ett tillforlitligt bevis pa ratten att begara ett
sékerhetsdatablad skulle kunna vara ett utdrag frdn handelsregistret/foretagsregistret eller
andra yrkesackrediteringar eller eventuellt ett momsregistreringsnummer (eller innehav av ett
konto hos leverantdren), snarare an att endast hanvisa till mangder (vilket i sig sjalvt kan ge
en forsta antydan).

2.19 Arbetstagarnas tillgang till information i sdakerhetsdatabladet

Enligt artikel 35 i Reach géller foljande:

”Arbetstagare och deras representanter skall av sin arbetsgivare beviljas tillgang till information som
har lamnats i enlighet med artiklarna 31 och 32 betraffande &mnen eller blandningar som de anvander
eller kan exponeras for i sitt arbete.”

Sakerhetsdatabladet (i EU) ar riktat till arbetsgivaren och egenfoéretagaren. Arbetsgivaren ar
ansvarig for att omvandla informationen till lampliga format for att hantera risker pa den
specifika arbetsplatsen. Tillgang till den relevanta informationen i sakerhetsdatabladet maste
dock ges till arbetstagarna och deras representanter enligt artikel 35 i Reach (s&val som enligt
artikel 8 enligt direktiv 98/24/EG).

2.20 Produkter for vilka ett sakerhetsdatablad inte kravs
Kraven pa att tillhandahalla ett sakerhetsdatablad harror fran artikel 31 i Reachférordningen.

Vissa allmanna undantag fran kravet pa att tillhandahalla information enligt avdelning IV (som
foljaktligen innefattar sdkerhetsdatablad enligt artikel 31) ges i artikel 2.6:

”Bestammelserna i avdelning IV skall inte tillampas pa foljande blandningar i den slutliga formen,
avsedda for slutanvandaren:

22 Det finns inga bestammelser i Reach om att ett sdkerhetsdatablad ndgonsin maste levereras till en privatperson (en
“konsument” ). Det finns inte heller ndgon bestammelse som hindrar att det gors pa frivillig basis av ndgon aktor inom
distributionskedjan.
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a) Humanlakemedel eller veterindrmedicinska lakemedel enligt férordning (EG) nr 726/2004 och
direktiv 2001/82/EG samt enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG.

b) Kosmetiska produkter enligt definitionen i direktiv 76/768/EEG.

¢) Medicintekniska produkter som &r invasiva eller anvands i direkt fysisk kontakt med
manniskokroppen i den utstrackning det i gemenskapsforeskrifter faststalls bestammelser for
klassificering och markning av farliga &mnen och blandningar som ger samma informations- och
skyddsniva som direktiv 1999/45/EG.

d) Livsmedel eller djurfoder enligt férordning (EG) nr 178/2002, inklusive vid anvandning
(i) som livsmedelstillsats enligt direktiv 89/107/EEG,

(ii) som aromamne i livsmedel enligt direktiv 88/388/EEG och beslut 1999/217/EG,

(iii) som djurfodertillsats enligt férordning (EG) nr 1831/2003,

(iv) i djurfoder enligt direktiv 82/471/EEG.”

Aven mer allmanna undantag fran hela Reach galler for andra produktklasser genom

artikel 2.1 (radioaktiva amnen, amnen som ar foremal for tullévervakning, icke-isolerade
intermediarer, produkter under transport per jarnvag, landsvag, inre vattenvag, till havs eller
med flyg).

Avfall enligt definitionen i direktiv 2008/98/EG?® &r ocksa undantaget i allmanhet genom att
det enligt artikel 2.2 utgor ett undantag fran definitionen av ett amne, en blandning eller en
vara enligt artikel 3 i Reachférordningen.

Sakerhetsdatablad kravs givetvis inte for produkter som inte uppfyller de kriterier som anges i
artikel 31.1 a, b och c eller kriterierna i artikel 31.3 for nér sédkerhetsdatablad &ar ett krav (se
avsnitt 1.1 i den allmanna inledningen ovan och texten i Reach for en utforligare beskrivning
av vilka kriterierna ar).

2.21 Mojlighet att sammanstalla sakerhetsdatablad for amnen och
blandningar aven nar de inte kravs rattsligt

Fran marknadsforings- och/eller logistiksynpunkt kan det i vissa fall vara fordelaktigt for
leverantdrer att ha sakerhetsdatablad tillgadngliga for alla &mnen och blandningar, inklusive
dem for vilka det inte finns nagra rattsliga krav pa att tillhandahalla sddana. | dessa fall kan
det vara onskvart att i dokumentet ange att sdkerhetsdatablad inte krévs rattsligt for amnet
eller blandningen for att undvika onédiga fragor om 6verensstammelse med krav eller
huruvida krav uppfylls. | allmanhet ar det inte 6nskvart att sammanstélla sékerhetsdatablad
for varor.

Det kan ocksa vara lampligt att ange den information som kravs enligt artikel 32 i Reach om
skyldigheten att vidarebefordra information nedat i distributionskedjan for amnen som sadana
eller amnen i blandningar for vilka sakerhetsdatablad inte kravs i sakerhetsdatabladets format.
Det bor dock observeras att detta inte ar ett krav enligt Reachférordningen, och aterigen kan
det i dessa fall vara dnskvart att ange i dokumentet att sakerhetsdatablad inte ar ett rattsligt
krav for amnet eller blandningen, for att undvika onodiga fragor om 6verensstammelse med
krav eller huruvida krav uppfylls. Pa liknande satt kan det anges specifikt nar ett sadant
dokument anvands for att vidarebefordra information enligt artikel 32.

23 Direktiv 2006/12/EG — upphéavt genom Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008
om avfall och om upphavande av vissa direktiv (ramdirektivet om avfall).
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2.22 Nar det kravs att exponeringsscenarier bifogas till
sakerhetsdatabladet

| forsta stycket i artikel 31.7 i Reach anges féljande:

”Varje aktor i distributionskedjan som ar skyldig att utarbeta en kemikaliesdkerhetsrapport enligt
artiklarna 14 eller 37 skall placera de relevanta exponeringsscenarierna (i forekommande fall med
anvandnings- och exponeringskategorier) i en bilaga till sdkerhetsdatabladet som skall omfatta
identifierade anvandningar och sarskilda villkor som en féljd av tillampningen av avsnitt 3 i bilaga XI.”

Foljaktligen galler att nar det stalls krav pa en aktor (t.ex. en registrant eller en
nedstromsanvandare som utarbetar en kemikalieséakerhetsrapport enligt artikel 14 eller
artikel 37.4 i Reach) att inforliva exponeringsscenarier i kemikalieséakerhetsrapporten, har
denna aktor en skyldighet att placera de relevanta exponeringsscenarierna som en bilaga till
sakerhetsdatabladet. Observera att inte alla registranter, som ar skyldiga att utfoéra en
kemikaliesakerhetsbedomning och att utarbeta en kemikaliesdkerhetsrapport?4, nddvandigtvis
ar skyldiga att utarbeta ett exponeringsscenario. Aven om en kemikaliesdakerhetsbedémning
och en kemikaliesdkerhetsrapport i allmanhet kravs for alla amnen som ar foremal for
registrering i mangder pa 10 ton eller mer, kravs séledes ett exponeringsscenario endast for
dem for vilka de ytterligare kriterierna i artikel 14.4 ocksa galler (dvs. for dem som uppfyller
PBT-/vPvB-kriterierna eller kriterierna for nagon av de faroklasser som &r fortecknade i
artikel 14.4 i Reach, andrad genom artikel 58 i CLP). Dessa kriterier ar foljande:2®

“4. Om registranten till foljd av att ha genomfort stegen a—d i punkt 3 kommer fram till att amnet
uppfyller kriterierna for nagon av foéljande faroklasser eller -kategorier i bilaga 1 till férordning (EG)
nr 1272/2008:

a) faroklasserna 2.1-2.4, 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 samt 2.15 typerna A-F,

b) faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller paA avkommans
utveckling, 3.8 andra effekter an narkosverkan, 3.9 och 3.10,

c¢) faroklass 4.1,
d) faroklass 5.1,

eller om det beddms vara ett PBT- eller vPvB-amne, [...]".

Foljaktligen galler att om dmnet inte uppfyller ndgot av de kriterier som anges i artikel 14.4
(faroklasser, farokategorier eller farliga egenskaper) behdvs inte en exponeringsbeddémning,
och registranten kan dokumentera farlighetsbedémningen och PBT-/vPvB-beddmningen direkt i
kemikaliesdkerhetsrapporten, utan att behdva skapa ett exponeringsscenario. Vidare skulle
kemikaliesakerhetsbeddémningen och kemikaliesakerhetsrapporten normalt utféras som en del
av forberedelserna for en registrering. Exponeringsscenarier for sarskilda Aamnen som sadana
eller i blandningar kommer darfér bara att bifogas till sdkerhetsdatabladen efter att det

24 Lagg marke till att det finns fall dar ingen kemikaliesdkerhetsbeddémning eller kemikaliesakerhetsrapport behévs
over huvudet taget (och darmed ska inga exponeringsscenarier tillhandahéllas), till exempel for Amnen som &ar
undantagna fran registrering enligt bilaga IV eller V eller for &tervunna @amnen som ar undantagna fran kravet pa
uppvisande av ett registreringsunderlag enligt artikel 2.7 d.

25 Faroklasserna eller farokategorierna som motsvarar forteckningen (som inte redan & namngivna i sin helhet i
texten ovan) ar foljande: a) explosiva amnen (2.1), brandfarliga gaser (2.2), aerosoler (2.3), oxiderande gaser (2.4),
brandfarliga vatskor (2.6), brandfarliga fasta &mnen (2.7), sjalvreaktiva &mnen och blandningar typ A och B (2.8 A +
B), pyrofora vatskor (2.9), pyrofora fasta amnen (2.10), amnen och blandningar som vid kontakt med vatten
utvecklar brandfarliga gaser (2.12), oxiderande vatskor kategori 1 och 2 (2.13 1 + 2), oxiderande fasta amnen
kategori 1 och 2 (2.14 1 + 2) samt organiska peroxider typ A—F (2.15 A till och med F); b) akut toxicitet (3.1),
fratande/irriterande pa huden (3.2), allvarlig 6gonskada/égonirritation (3.3), luftvags- eller hudsensibilisering (3.4),
mutagenitet i kdnsceller (3.5), cancerogenitet (3.6), [3.7 och 3.8 som ovan], specifik organtoxicitet — upprepad
exponering (3.9) samt fara vid aspiration (3.10); c) farligt for vattenmiljon (4.1); d) farligt for ozonskiktet (5.1).
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respektive &mnet har registrerats.

I artiklarna 60.7, 62.4 d och avsnitten 0.7, 5.1.1 och 5.1.2 i bilaga | till Reach beskrivs
skyldigheter i samband med kemikaliesakerhetsrapporter och exponeringsscenarier. Dessa
aspekter utgor en integrerad del av forfarandet for ansokan om tillstadnd. Beviljade tillstdnd pa
grundval av antingen artikel 60.2 eller artikel 60.4 inbegriper beaktande av de
riskhanteringsatgarder som foreslas i exponeringsscenarierna i den tillstandsrelaterade
kemikaliesakerhetsrapporten.

Nar exponeringsscenariot har utarbetats bor det bifogas sdkerhetsdatabladet, och dess bilaga
utgor da en omarbetning av sakerhetsdatabladet. Om exponeringsscenariot leder till nya
riskhanteringsatgarder maste sikerhetsdatabladet uppdateras utan drojsmal och den
omarbetade versionen skickas ut till de tidigare mottagare som har tagit emot amnet eller
blandningen under de foregdende 12 manaderna, i enlighet med bestammelserna i

artikel 31.9 a i Reach (se aven kapitel 2.8 ovan).

2.23 Alternativa satt att infoga2® information om
exponeringsscenarier i sdkerhetsdatablad for amnen och
blandningar

For de fall som beskrivs ovan i avsnitt 2.21 anges i artikel 31.7 i Reach att
exponeringsscenariot maste placeras i en bilaga till sdkerhetsdatabladet.

I andra och tredje stycket i artikel 31.7 faststalls dock dessutom féljande:

”Varje nedstromsanvandare skall inkludera relevanta exponeringsscenarier och anvanda annan
relevant information fran det tillhandahallna sakerhetsdatabladet nar han sammanstéller sitt eget
sakerhetsdatablad for identifierade anvandningar.

Varje distributor skall vidarebefordra relevanta exponeringsscenarier och anvanda annan relevant
information fran det tillhandahallna sékerhetsdatabladet nar han sammanstaller sitt eget
sakerhetsdatablad for anvdndningar for vilka han har vidarebefordrat information enligt artikel 37.2.”

For nedstromsanvandare som inte ar skyldiga att ta fram sina egna
kemikaliesakerhetsbeddmningar for ett visst (ingdende) amne?’ finns det darfor alternativa
valmaéjligheter for inkludering av informationen om exponeringsscenariot?s.

Nar det galler en blandning som innehaller amnen for vilka det kravs ett exponeringsscenario,
maste man nar man infogar informationen om exponeringsscenarierna i sakerhetsdatabladet

for blandningen ta i beaktande atminstone de amnen som foérekommer i koncentrationer éver
de gransvarden som anges i artikel 14 i Reach.

Detta leder till féljande mojliga fall nar det galler inkludering av information fran ett eller flera
exponeringsscenarier (sammanstallda av en tillverkare/importor eller av en

26 "Infoga” anvands har i betydelsen att exponeringsscenariot/exponeringsscenarierna kan bifogas till
sakerhetsdatabladet i sin helhet (som bilaga) och/eller att information frdn exponeringsscenariot integreras i
huvudtexten (fran avsnitt 1 till och med avsnitt 16) i sakerhetsdatabladet och/eller att information om saker
anvandning for blandningen bifogas till sékerhetsdatabladet.

27 Dessa alternativa valmojligheter ar endast tillgangliga for sddana nedstromsanvandare.

28 Andringen av ordalydelsen “skall placera” i det forsta stycket i artikel 31.7 med avseende p& dem som &r skyldiga
att bade ta fram en kemikaliesdkerhetsbedomning/kemikaliesdkerhetsrapport och utarbeta ett exponeringsscenario,
till “skall inkludera relevanta exponeringsscenarier” i det andra stycket med avseende p& nedstromsanvandare ar
betydelsefull. Den senare ordalydelsen ska tolkas som att den tilliter (om den som sammanstaller sékerhetsdatabladet
viéljer det) att relevant information frAn mottagna exponeringsscenarier "inkluderas” p& annat satt &n som tillagg till
sakerhetsdatabladet i form av en bilaga.
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nedstromsanvandare) i sakerhetsdatabladet:

1. Bifogande av det faktiska exponeringsscenario eller de faktiska
exponeringsscenarier som harrér fran kemikaliesakerhetsbedémningen av ett Amne
som sadant eller ett exponeringsscenario som harror fran
kemikaliesdkerhetsbeddémningen av ett amne i en blandning, i koncentrationer dver
de gransvarden som anges i artikel 14. | detta fall maste atminstone en
sammanfattning av den viktigaste informationen fran det bifogade
exponeringsscenariot infogas i sdkerhetsdatabladets huvudavsnitt, med
korshanvisning till detaljer i exponeringsscenariot.

2. Integrering av information om exponeringsscenarier for ett &mne eller information
som harror frdn en sammanstallning av olika exponeringsscenarier for amnen som
anvands i en blandning i huvudavsnitten 1-16 i sdkerhetsdatabladet.

3. Bifogande av exponeringsscenarier som harror fran kemikaliesakerhetsbedémningen
av en specialblandning?®.

4. (Eventuellt) bifogande av exponeringsscenarier som harror fran en
kemikaliesakerhetsbeddomning av en blandning enligt artikel 31.2 i Reach®°,

5. Bifogande av information om saker anvandning fér blandningen som harrér fran
exponeringsscenarier for de ingdende amnena.

Det bor observeras att alternativ 2 ovan inte ar tillgangligt nar det galler en bestandsdel i en
blandning for vilken nedstromsanvandaren ar skyldig att utféra en
kemikaliesakerhetsbeddmning.

Det bor vidare noteras att a&ven om alla alternativ ovan ar tilldtna under de angivna villkoren,
sd ar de kanske inte lika lampliga i praktiken som ett satt att vidarebefordra den relevanta
informationen. Till exempel kan ytterligare nedstromsanvandare foéredra att ta emot
vidarebefordrade exponeringsscenarier for ingdende amnen i blandningar som de mottar,
snarare an sammanford dokumentation. Nar de sedan anvander dessa blandningar for att
formulera ytterligare blandningar kan de ingdende &mnena omprovas tillsammans med de nya
bestandsdelarna. Alternativ 2 kan t.ex. vara lampligare vid leverans till professionella
slutanvandare. P4 samma satt rekommenderas det starkt att alternativ 2 anvands om
bifogandet av exponeringsscenarier for de ingdende &mnena i blandningar skulle leda till s&
langa sakerhetsdatablad att deras mottagare langre ned i distributionskedjan inte langre skulle
kunna klara av den informationsmangd som de innehaller.

Aktoren som sammanstaller séakerhetsdatabladet bor ha i &tanke att rekommendationer fran
exponeringsscenarier ger upphov till sarskilda skyldigheter fér nedstromsanvandare

(artikel 37.4). For att nedstromsanvandare ska kunna identifiera sddana skyldigheter (t.ex.
riskhanteringsatgarder som ska genomfdéras), rekommenderas att information som
ursprungligen kommer fran exponeringsscenarier anges som sadan, vare sig den ar inforlivad i
huvuddelen av sékerhetsdatabladet eller medféljer som bilagor.

I bilaga 1 finns mer véagledning till nedstromsanvandare som behdver “infoga” information fran
exponeringsscenarier for ett &mne i ett sakerhetsdatablad.

Detaljerad vagledning om alternativ for nedstromsanvandare om hur de ska vidarebefordra

29 Se bilaga 2 for mer information om “specialblandningar”.

30 For narvarande finns det ingen vagledning tillganglig for hur en sddan kemikaliesakerhetsbedémning ska utféras.
En s&dan kemikaliesdkerhetsbedomning for blandningar féreskrivs i artikel 31.2 i Reach i syfte att ta fram sammanford
information for ett sakerhetsdatablad. Varken av artikel 14 eller artikel 37 i Reach foljer ndgot krav pa att en sadan
kemikaliesdkerhetsbeddmning ska utarbetas som en del av en registrering.
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information fran leverantorer av amnen som sadana eller i en blandning finns i Vagledning for
nedstromsanvandaresl.

Dessutom har Echa och vissa branschorganisationer inréattat ett sarskilt natverk i syfte att
utveckla och tillhandahalla metoder och verktyg for att forbattra effektiv kommunikation i
distributionskedjan. Mer information finns p& Enes sida pa Echas webbplats.3?

| bilaga 1 till denna vagledning och, mer i detalj, i bilaga 1 till Vagledning for
nedstromsanvandare, finns mer information om roller och skyldigheter for distributorer. De
spelar en viktig roll i kommunikationsflodet uppat och nedat i distributionskedjan.

2.24 Hjalp som finns att fa vid sammanstallning av
sakerhetsdatablad

Leverantorer far anvanda en extern tjansteleverantor for att fa tillgang till kompetenta
personers tjanster for sammanstallning av sakerhetsdatablad, men det ar forstas fortfarande
leverantorens ansvar att tillhandahalla sakerhetsdatablad som uppfyller de rattsliga kraven.

Parter som sammanstaller och publicerar sékerhetsdatablad far anvanda relevanta
programvarutillampningar som stdd. Dessa program har i allmanhet en databasfunktion. Dessa
databaser innehaller amnesférteckningar och bibliotek med standardfraser. Manga
programvaruprodukter innefattar alternativ for att ta fram sékerhetsdatablad pa flera sprak.
Sadana programvaruprodukter kan ocksa stodja hantering av informationen och
overensstammelsen mellan registreringsunderlaget (inklusive kemikaliesakerhetsrapporten)
och sdkerhetsdatabladet.

Ett exempel pa en kalla for standardfraser ar European Phrase Catalogue som finns tillganglig
(kostnadsfritt) pa tyska och engelska via https://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
Andra tjansteleverantorer erbjuder ocksa bibliotek med standardfraser. En korrekt anvandning
av standardfraser kan bidra till att forbattra kvaliteten och begripligheten, men férsiktighet bor
iakttas vid anvandningen av dessa fraser, eftersom innehallet kanske inte alltid ar tillrackligt
tydligt. Programvaruprodukter befriar inte leverantéren fran skyldigheten att Iata en
kompetent person ta fram sakerhetsdatabladet.

Vissa industri- eller branschforeningar erbjuder stod (t.ex. via sina webbplatser pa internet)
med information om sitt specifika omrade.

2.25 Utvalda kallor for amnesdata som ar anvandbara for
sammanstallning av sakerhetsdatablad

En stor del av den information som ar nédvandig for att sammanstalla sdkerhetsdatablad bor
redan finnas tillganglig for leverantdren eftersom det har varit nédvandigt att samla in den vid
tillampningen av annan lagstiftning om kemikaliekontroll, i synnerhet fér att exempelvis
bestdmma klassificerings-, marknings- och férpackningskrav enligt CLP och enligt internationell
transportlagstiftning och for att efterleva lagstiftningen om héalsa och sakerhet pa
arbetsplatsen.

Om amnet omfattas av registreringsplikten enligt Reach och leverantdren ingar i ett

31 Tillganglig via foljande lank: https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach.

32 Natverket for utbyte av exponeringsscenarier, se https://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-
scenarios.
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gemensamt inlamnande eller ett konsortium33, om nagot sadant finns for det amnet, kan han
eller hon ha delad tillgang till ytterligare information om det amnet.

For nedstromsanvandare av amnen (och alla som formulerar blandningar) tillhandahalls den
huvudsakliga informationskéllan av leverantdren i sdkerhetsdatabladet for de sarskilda
(ingdende) amnena eller blandningarna.

Om det vid sammanstéllningen av sakerhetsdatabladet visar sig att vissa uppgifter inte ar latt
tillgangliga for sammanstallaren finns det ocksa allmant tillgangliga databaser med relevant
information. Dessa kan konsulteras antingen for att sbka uppgifter som inte finns tillgangliga
pa& annat satt eller for att kontrollera uppgifter fran tidigare led, som forefaller inkonsekventa
eller osannolika. Nedan foljer ndgra exempel:

Echas databas 6ver registrerade &mnen:
(https://echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/reqgistered-substances)

Denna ger en méangd information om de amnen som foretagen tillverkar eller importerar, t.ex. deras
farliga egenskaper, deras klassificering och markning och hur amnena anvands pa ett sakert satt.
Informationen i databasen &r den som tillhandahalls av féretagen i deras registreringsunderlag.

Echas klassificerings- och mérkningsregister:
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database)

Klassificerings- och markningsregistret ar en databas som kommer att innehalla grundlaggande
information om klassificering och markning om anmalda och registrerade amnen som mottagits fran
tillverkare och importérer. Det kommer ocksa att innehélla en forteckning éver harmoniserade
klassificeringar (tabell 3 i bilaga VI till CLP). Registret kommer att upprattas och underhallas av Echa.

CheLIST
(http://chelist.jrc.ec.europa.eu/)

Databasen CheLIST (Chemical Lists Information System) som har tagits fram av Institutet for halsa
och konsumentskydd (IHCP) tillhandahaller information om kemiska beteckningar (t.ex. namn och
CAS-nummer) och kemisk struktur.

Gestis
(http://gestis-en.itrust.de)

Denna databas som tillhor tyska Berufsgenossenschaften innefattar fler an 7 000 farliga amnen i
alfabetisk ordning efter namnet, med klassificering, méarkning, gransvarden, matmetoder, information
om personlig skyddsutrustning, yrkeshygieniska gransvarden och yrkesmedicin.

eChemPortal
(http://www.echemportal.org/echemportal/)

eChemPortal ar en verksamhet som drivs av Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD) i samarbete med Europeiska kommissionen, Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa), USA, Kanada, Japan, Internationella radet for kemisammanslutningar (ICCA), Business and
Industry Advisory Committee (BIAC) (OECD:s radgivande kommitté for industri och naringsliv),
Varldshalsoorganisationens (WHO) internationella program fér kemikaliesékerhet (IPCS, International
Program on Chemical Safety), FN:s miljoprogram (Unep) och icke-statliga miljéorganisationer.
eChemPortal ger allmanheten fri tillgang till information om kemikaliers egenskaper (inklusive
fysikaliska och kemiska egenskaper, omvandling, férdelning och spridning i miljén, ekotoxicitet och

33 Observera att deltagande i ett konsortium inte ar obligatoriskt.
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toxicitet) genom samtidig genomsdkning av rapporter och dataset.

IPCS Inchem
(http://www.inchem.org/)

Webbplatsen Inchem inom ramen for det internationella programmet fér kemikaliesakerhet (IPCS,
International Programme on Chemical Safety) ger snabb tillgang till internationell expertgranskad
information om kemikalier som anvands allmant éver hela varlden och som ocksa kan férekomma som
fororeningar i miljon och i livsmedel. Den sammanfor information fran ett antal mellanstatliga
organisationer vilkas mal ar att vara till hjalp fér god kemikaliehantering.

Toxnet
(http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html)

Toxnet &r det toxikologiska datanatverk som drivs av USA:s nationella medicinbibliotek (National
Library of Medicine). Det ger tillgang till databaser om toxikologi, farliga kemikalier, miljéhygien och
toxiska utslapp.

Var uppmarksam pd att tillforlitligheten hos informationen fran sadana kallor kan variera.

Det bor noteras att i samtliga fall (inklusive nar information om de ingdende A&mnena har
erhallits fran sdkerhetsdatablad fran leverantérer av dessa amnen — se kapitel 2, punkt 2.2
ovan), sa ar det den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet som har ansvaret for att dess
innehall ar korrekt.

2.26 Sammanstallning av sakerhetsdatablad for ett atervunnet
amne eller blandningar som innehaller ett sadant amne

I bilaga 3 till detta dokument diskuteras specifika fragor som ar relevanta for sammanstallning
av sakerhetsdatablad for atervunna @mnen och blandningar. Echas Vagledning om avfall och
atervunna amnen3* innehaller ytterligare information om fragor som ar specifika for
sidkerhetsdatablad for sddana amnen.

2.27 Testning i syfte att ta fram information for ett
sakerhetsdatablad

Sakerhetsdatabladet ar utformat for att tillhandahalla omfattande information om ett &mne
eller en blandning for anvandning i regelverk for kemikaliekontroll pa arbetsplatsen (se
punkt 2.1 ovan). Hari sammanfors information till ett dokument. Den information som maste
anges i ett sakerhetsdatablad bor antingen vara tillganglig (eftersom den behdévs till exempel
som en del av det dataset som kravs for registrering enligt Reach eller for
klassificeringsandamal), eller ocksa bor ett skal till varfor den inte finns tillganglig anges i ett
lampligt underavsnitt av sakerhetsdatabladet.

Processen for sammanstallning av sékerhetsdatabladet kan naturligtvis visa att de uppgifter
som kravs (t.ex. korrekt klassificering enligt CLP) inte &r tillgangliga.

Innan ndgon testning paborjas i sAdana fall bor den tillampliga “padrivande” lagstiftningen
konsulteras for att ta reda pa vilka data som saknas och for att fa forslag for ytterligare
testning. Testning bor inte paborjas pa grund av att "tomma falt maste fyllas i” pa

34 Dokumentet Vagledning om avfall och atervunna amnen finns pa echa.europa.eu/sv/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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sakerhetsdatabladet.

I synnerhet bor det hanvisas till avdelning 11l av Reachférordningen om Gemensamt
utnyttjande av data och undvikande av onddig testning och till artiklarna 7 och 8 i CLP-
forordningen om Forsok pa djur och manniskor respektive Framtagning av ny information for
amnen och blandningar.

I synnerhet bor inga djurforsok paborjas bara for att ta fram material till ett
sidkerhetsdatablad. Bestammelserna i radets direktiv 86/609/EEG3® och Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/63/EU3%¢ maste efterlevas. Det finns heller inget krav som foljer direkt
fran bilaga Il i Reach pa att ta fram data utan djurforsok (inklusive det for fysiska faror)
endast i syfte att fardigstalla falt pa ett sidkerhetsdatablad.

35 Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skydd av djur som anvands for férsék och andra vetenskapliga andamal (EGT L 358, 18.12.1986,
s. 1).

36 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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3 Utforlig information, avsnitt for avsnitt

| detta kapitel av denna vagledning visas forst texten som avser det aktuella underavsnittet i
del A av bilaga Il innan diskussionen fortséatter.

Det bor observeras att Aven om det kan finnas text i bilaga 11, som féregar underavsnitten, dar
innehallet i vissa avsnitt diskuteras som en helhet, finns det inga krav pa att den texten ska
inforlivas i det faktiska sdkerhetsdatabladet forutom i underavsnitten. Avsnittens rubriker
maste dock aterges efter hur de ar fortecknade i forordningen, dvs. inklusive avsnittets
nummer sasom forklarats ovan. Séledes ar till exempel den ratta rubriken fér avsnitt 10 i ett
sdkerhetsdatablad "AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet”, dvs. inbegripet orden "AVSNITT
10”.

Lagg marke till att &ven om den fullstandiga texten i bilaga Il avseende sarskilda avsnitt och
underavsnitt citeras i sin helhet nedan, citeras andra delar av bilaga Il (t.ex. de inledande
punkterna till del A och hela del B) inte i sin fullstandighet nedan och inte heller den
fullstdndiga texten i resten av kommissionens férordningar (EU) 2015/830 och (EU) 2020/878.

Det kan finnas stéllen i sdkerhetsdatabladet dar informationen inte kommer att vara fullstandig
pa grund av att exempelvis data saknas eller att en tillampning kan ifrdgasattas.
Sakerhetsdatabladet maste dock innehalla en forklaring eller en motivering till varfor avsnittet
inte ar fullstandigt.

3.1 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 1: Namnet pa
amnet/blandningen och bolaget/foretaget

Text i bilaga 11

| detta avsnitt anges hur &mnet eller blandningen ska betecknas och hur man i
sakerhetsdatabladet ska ange relevanta identifierade anvandningar, namnet pa leverantéren av
amnet eller blandningen och kontaktuppgifterna for leverantéren av amnet eller blandningen
inklusive en kontakt for nddsituationer.

1.1 Produktbeteckning

Text i bilaga 11

Produktbeteckningen ska anges i enlighet med artikel 18.2 i férordning (EG) nr 1272/2008 for
amnen och i enlighet med artikel 18.3 a i férordning (EG) nr 1272/2008 for blandningar, och sa
som den anges p& markningen pa det eller de officiella spraken i den eller de medlemsstater dar
amnet eller blandningen slapps ut pa4 marknaden, savida inte den eller de berorda
medlemsstaterna foreskriver nagot annat.

For amnen som omfattas av registreringsplikten ska produktbeteckningen dverensstamma med
den som anvands vid registreringen, och det registreringsnummer som tilldelats enligt artikel 20.3
i denna forordning ska ocksa anges. Andra identitetsbeteckningar far anges dven om de inte
anvandes vid registreringen.

Utan att det paverkar de skyldigheter for nedstromsanvandare som anges i artikel 39 i denna
forordning far en leverantér som ar distributor eller nedstromsanvéandare utelamna den del av
registreringsnumret som avser den enskilda registranten i ett gemensamt inlamnande, under
forutsattning att
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a) den leverantoren atar sig ansvaret for att pa begaran for tillsynsandamal lamna ut det
fullstandiga registreringsnumret eller, om leverantéren inte har tillgang till det fullstandiga
registreringsnumret, for att vidarebefordra begéran till sin leverantér, i enlighet med led b, och
och

b) den leverantdren lamnar ut det fullstandiga registreringsnumret till den myndighet i
medlemsstaten som ansvarar for tillsyn (nedan kallad tillsynsmyndigheten) inom sju dagar fran en
begaran som leverantéren mottagit direkt fran tillsynsmyndigheten eller som vidarebefordrats av
leverantérens mottagare, eller, om leverantoren inte har tillgang till det fullstandiga
registreringsnumret, vidarebefordrar begaran till sin leverantér inom sju dagar efter begaran och
samtidigt underréattar tillsynsmyndigheten om detta.

Ett och samma sékerhetsdatablad far anvandas for mer an ett &mne eller mer @n en blandning,
om informationen i det sakerhetsdatabladet uppfyller kraven i denna bilaga for varje amne eller
blandning.

Om ett datablad omfattar olika former av ett amne ska relevant information inkluderas och det ska
tydligt anges vilken information som avser vilken form. Alternativt far ett separat
sakerhetsdatablad utarbetas for varje form eller grupp av former.

Om sakerhetsdatabladet galler en eller flera nanoformer, eller amnen som inkluderar nanoformer,
ska detta anges med ordet 'nanoform’.

Andra identifieringssatt

Andra namn eller synonymer som dmnet & markt med eller som det ar allmant kant under, t.ex.
alternativa namn, siffror, féretagets produktkod eller andra unika identitetsbeteckningar, kan
anges.

Om en blandning har en unik formuleringsidentifierare (UFI) i enlighet med del A avsnitt 5 i
bilaga V111 till forordning (EG) nr 1272/2008 och denna lamnas i sékerhetsdatabladet ska den
anges i detta avsnitt.

For amnen galler foljande krav pa produktbeteckning enligt artikel 18.2 i CLP-férordningen:

”Ett Amnes produktbeteckning ska utgdras av minst en av féljande:
a) Om amnet inforts i del 3 i bilaga VI, namn och identifieringsnummer som anges dar.

b) Om amnet inte inforts i del 3 i bilaga VI men star med i klassificerings- och markningsregistret,
namn och identifieringsnummer som anges dar.

¢) Om &mnet varken inforts i del 3 i bilaga VI eller i klassificerings- och mérkningsregistret, det
nummer som tilldelats av CAS, nedan kallat CAS-nummer, tillsammans med det namn som anges i
nomenklaturen fran IUPAC, nedan kallat ITUPAC-namn, eller CAS-numret tillsammans med ett annat
internationellt kemiskt namn.

d) IUPAC-namn eller annat internationellt kemiskt namn om det inte finns ndgot CAS-nummer.

Om IUPAC-namnet ar langre an 100 tecken far ett av de andra namnen (trivialnamn, handelsnamn,
forkortning) som avses i avsnitt 2.1.2 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1907/2006 anvandas, forutsatt
att bade IUPAC-namnet och det andra namnet anges i anmalan i enlighet med artikel 40 [i CLP].”

Identifieringsnumren bdr anges enligt den ordning som ges ovan (dvs. a) fore b) fore c)).
Ingen ytterligare antydan ges dock om vilket av de tillatna identifieringsnumren som ska
anvandas nar man véaljer mellan alternativen i 3 a och b. Om alternativ b) ar tillampligt kan till
exempel vilket som helst av identifieringsnumren som ar givna inom klassificerings- och
markningsregistret anvandas, sa lange som det angivna numret i samtliga fall stammer
overens med identifieringsnumret som anvands pd markningen och ar forenligt med den
beteckning som anvands vid registreringen, i féorekommande fall.

Exempelvis, eftersom berylliumféreningar omfattas av indexnummer 004-002-00-2 i del 3 av
bilaga VI till CLP, kan sjalva indexnumret anvandas som identitetsbeteckning enligt a)
(eftersom det inte finns ndgot EG-nummer eller CAS-nummer “som anges dar” for denna
post), i det specifika fallet berylliumoxid (indexnummer 004-003-00-8) kan antingen detta
indexnummer eller EG-numret (215-133-1) eller CAS-numret (1304-56-9) anvandas sa
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lange som samma identifieringsnummer anvands pa markningen.

Om scenario b) ar tillampligt bor det aterigen noteras att "ett identifieringsnummer” som
anges dar betyder vilken som helst av de tilldtna beteckningarna som omfattas av anmalan
till registret. 1 synnerhet b6r det noteras att det i praktiken &r osannolikt att det lampar sig att
vélja det referensnummer som tilldelats under (eller harror fran) processen vid en CLP-
anmalan eftersom detta nummer inte kommer att vara tillgangligt innan det har tilldelats. Det
kan vara tillradligt att valja en alternativ identitetsbeteckning sasom (i tillampliga fall) EG-
numret eller CAS-numret, som ocksa kommer att inga som beteckningar i CLP-anmalan, for
att minimera behovet av att omarbeta sdkerhetsdatabladet.

Observera aven att nar ett namn fran bilaga VI anvands galler samma 6versattningskrav som
for resten av ett sakerhetsdatablad.3’

Om inget registreringsnummer anges kan en forklaring till varfor detta ar fallet laggas till for
att undvika att skalet for dess avsaknad ifragasatts, till exempel:

”Inget registreringsnummer anges for detta amne eftersom det ar undantaget fran
registreringskrav enligt avdelning Il i Reach och det &r ocksd undantaget fran avdelning V och VI
eftersom det ar ett atervunnet amne och uppfyller kraven i artikel 2.7 d i Reach.”

”Detta Amne ar undantaget fran registrering enligt bestammelserna i artikel 2.7 a och bilaga 1V i
Reach.”

En sadan forklaring ar dock inte obligatorisk.

Nar det galler aterimporterade a&mnen rekommenderas att det fullstandiga registreringsnumret
for den europeiska registranten av amnet, fran vilken det aterimporterade amnet erhalls,
anges har tillsammans med en forklaring.

Ett exempel p& hur detta avsnitts struktur kan se ut for ett Amne visas nedan.

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1 Produktbeteckning:

Amnesnamn:

EG-nr:

CAS-nr:

Indexnr:

Reach-registreringsnummer: XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

Nar det géller nanoformer inférs i den reviderade bilaga VI till Reach begreppen "nanoform”
och "uppséattningar av nanoformer”. En "uppsattning av liknande nanoformer” kan skapas nar
det ar mgjligt att dra slutsatsen att farlighetsbeddémningen, exponeringsbedémningen och

37 Oversattningarna av namnen pa de harmoniserade amnena finns i klassificerings- och markningsregistret pa Echas
webbplats pa foljande lank: http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory.
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riskbeddmningen av dessa nanoformer (med tydligt definierade granser i parametrarna i
bilaga VI) kan utféras gemensamt for alla endpoints. | bilagan for nanoformer till vagledningen
om registrering och vagledningen om amnesidentifiering férklaras hur man skapar
uppsattningar av olika nanoformer.

I bilaga VI anges foljande: "Nar termen 'nanoform’ anvands i de andra bilagorna ska den avse
en nanoform eller en uppsattning liknande nanoformer, om en sadan har definierats i enlighet
med den har bilagan.” | denna vagledning kan darfér termen nanoform avse en enskild

nanoform eller en uppsattning nanoformer (t.ex. eftersom de har registrerats enligt bilaga VI).

For blandningar géller féljande produktbeteckningskrav enligt artikel 18.3 a i CLP:

“3. En blandnings produktbeteckning ska besta av féljande:
a) Handelsnamn eller benamning pa blandningen. ... ... ...”

(For ytterligare krav avseende information om blandningars bestandsdelar inklusive krav pa
registreringsnummer, se diskussionen om avsnitt 3 i sakerhetsdatabladet nedan.)

I bilaga VIII till CLP-férordningen infors ytterligare ett element som underlattar identifieringen
av produkten och den blandning som ingér i den, namligen den unika
formuleringsidentifieraren (UFI). Detta ar en del av den information som ska lamnas i enlighet
med artikel 45 och bilaga VIII till CLP for insatser i nddsituationer. Generering av UFI-kod och
inlamning av uppgifter ar obligatoriskt for blandningar som har klassificerats med avseende pa
fysikaliska faror och/eller halsofaror och som slapps ut pa EU-marknaden. UFI-koden ger en
unik lank till den information om blandningen som foretaget har lamnat och som sa
smaningom finns tillganglig for raddningspersonal. En UFI-kod motsvarar normalt endast en
blandnings sammansattning, men en enda UFI-kod kan ocksd omfatta blandningar vars
sammansattning varierar inom vissa granser. Detta kan vara fallet nar komponenterna anmails
som en del av en utbytbar sammansattningsgrupp eller néar blandningen éverensstammer med
specifika standardbestammelser som anges i bilaga VIII till CLP.

UFI-koden ska normalt anges pa etiketten.®® Det ar i allmanhet inte obligatoriskt att inkludera
UFI-koden i sakerhetsdatabladet, men det kan goras frivilligt. Det ar endast fér blandningar
som inte ar forpackade som UFI-koden ska anges i sakerhetsdatabladet eller inga i den kopia
av markningsuppgifterna som avses i artikel 29.3, beroende pa vad som ar tillampligt. For
forpackade blandningar som ska anvandas pa industrianlaggningar har leverantéren mojlighet
att inkludera UFI-koden pa sakerhetsdatabladet i stallet for pa etiketten (eller bada). UFI-
koden ska anges (i tillampliga fall) i avsnitt 1.1.

Anvandningen av UFI-koden &r relativt flexibel. Nar till exempel mer an en UFIl-kod anvands
for samma blandning ar det mgjligt och det rekommenderas att endast en UFI-kod tas med i
sakerhetsdatabladet. Nar samma sakerhetsdatablad anvands i olika medlemsstater
rekommenderas att samma UFI-kod anvands (och anmals) i var och en av dem. UFI-koder
som inte har anmalts i en medlemsstat bo6r inte anvandas i sdkerhetsdatablad som
tillhandahalls i den medlemsstaten.

Observera att bestammelserna i bilaga VII1 till CLP tillampas frdn och med sarskilda
tillampningsdatum p& grundval av blandningens slutliga anvandning. Dessutom géller en
overgangsperiod i vissa fall. Mer information om UFI finns i Vagledning till harmoniserade
uppgifter vid insatser i nddsituationer dar manniskors halsa hotas®°.

38 sarskilda bestammelser och alternativ om markning kan galla, se vagledningen till bilaga VIII (se nasta fotnot) och
vagledningen om markning (som finns pa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp).
89 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_Viii_to_clp_sv.pdf/
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1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och
anvandningar som det avrads fran

Text i bilaga 11

Som minimum ska en kort beskrivning av de identifierade anvandningar (t.ex. golvrengoring,
industriell anvandning i polymerframstallning eller yrkesmassig anvandning i rengéringsmedel)
som ar relevanta for mottagarna av amnet eller blandningen anges.

De anvandningar som leverantéren avrader fran och skalen till detta ska anges i tillampliga fall.
Det behdver inte vara en fullstandig férteckning.

Om det kravs en kemikaliesékerhetsrapport ska informationen i detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet
overensstamma med de identifierade anvandningarna i kemikaliesdkerhetsrapporten och de
exponeringsscenarier fran kemikaliesakerhetsrapporten som anges i bilagan till
sakerhetsdatabladet.

Sakerhetsdatabladet maste atminstone innefatta en kort beskrivning av de identifierade
anvandningar?® av amnet eller blandningen som ar relevanta for mottagarna savida dessa ar
kanda. Nar det galler registrerade amnen som kraver en kemikaliesakerhetsrapport, maste
denna forteckning éver anvandningar dverensstamma med dem som ar identifierade i
kemikaliesdakerhetsrapporten och exponeringsscenarierna inom ramen for registreringen. For
amnen for vilka det kravs tillstand maste alla anvandningar (som sadana eller i en blandning)
overensstamma med den eller de anvandningar som anges i kemikaliesakerhetsrapporten och
exponeringsscenarierna inom ramen for tillstdndet (savida inte anvandningen/anvandningarna
ar undantagna fran tillstandskravet).

For att uppfylla kravet pa att denna beskrivning av identifierade anvandningar ska vara kort,
rekommenderas det att man undviker att infoga en lang, omfattande forteckning av formella
"anvandningsdeskriptorer”4! i detta avsnitt. Annars skulle detta kunna leda till ett onddigt
langt textsjok som urvattnar den viktiga informationen pa sakerhetsdatabladets forsta sida. Ett
alternativ ar att ha en mer allman férteckning 6ver tillampningar och en hanvisning till
eventuella bifogade exponeringsscenarier. Ett register eller en innehallsforteckning skulle
kunna laggas till avsnitt 16 med en hanvisning till upplysningar i exponeringsscenariot, t.ex. en
allman forteckning éver tillampningar samt en notering sdsom “se AVSNITT 16 for en
fullstandig férteckning 6ver anvandningar for vilka ett exponeringsscenario ar givet som
bilaga”.

Informationen i underavsnittet om anvandningar som det avrads fran maste vara forenlig med
informationen i avsnitt 3.6 i IUCLID (Anvandningar som det avrads fran) for amnen for vilka
det kravs registrering. Ladgg marke till att om det finns en anvandning som det avrads fran
finns det ocksa krav pd att ange skalet till detta om det &r tillampligt. Anvandningar som det
avrads fran kan ocksa rapporteras genom anvandning av elementen i systemet for
anvandningsdeskriptorer och/eller med en allman beskrivning av
anvandningen/anvandningarna. Ett exempel pa hur detta underavsnitt skulle kunna se ut
inklusive en exemplifierande post ges nedan:

40 ldentifierad anvandning definieras i artikel 3.26 i Reach.

41 Mer information om anvandningsdeskriptorer finns i kapitel R.12 i Echas Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning som finns pa http://echa.europa.eu/sv/support/guidance.
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1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran

Relevanta identifierade anvandningar: konsumentanvandningar [SU 21]4? av tryckfarg och
fargpulver [PC18].

Anvandningar som det avrads fran: konsumentanvandningar [SU 21] av belaggningar och farger,
fortunningsmedel, fargborttagningsmedel [PC9a].

Skal till varfor det avrads frdn anvandningarna: Anvandning pa stora ytor skulle eventuellt kunna
ge for hog exponering av angor.

Det kan ocksa vara lampligt att ange huruvida avradan fran anvandning sker utifran i) en
avradan fran anvandning enligt punkt 7.2.3 i bilaga 1 till Reach (amnen som genomgatt
kemikaliesakerhetsbedémning), ii) en rekommendation utan bindande verkan fran en
leverantor enligt punkt 3.7 i bilaga VI till Reach eller iii) for icke-registrerade amnen eller
blandningar som innehaller dem, endast en icke-bindande rekommendation fran leverantéren,
vilken ocksa skulle kunna vara baserad pa tekniska skal.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad

Text i bilaga 11

Leverantdren av sékerhetsdatabladet ska anges, oberoende av om det &r tillverkaren, importoren,
enda representanten, nedstromsanvandaren eller distributdren. Leverantdrens fullstdndiga adress
och telefonnummer ska anges liksom e-postadressen till en behérig person som ansvarar for
sakerhetsdatabladet.

Om leverantoren inte ar etablerad i den medlemsstat dar amnet eller blandningen slapps ut pa
marknaden och leverantdren har utsett en person som ar ansvarig i den medlemsstaten, ska
dessutom fullstdndig adress och telefonnummer till den ansvariga personen anges.

Om en enda representant har utsetts kan det ocksa lamnas upplysningar om tillverkaren eller
formuleraren utanfoér EU.

For registranter ska upplysningarna om leverantéren av sakerhetsdatabladet, och i férekommande
fall upplysningarna om leverantdren av amnet eller blandningen, éverensstamma med
upplysningarna om tillverkarens, importérens eller den enda representantens identitet som angetts
i registreringen.

Leverantdrens kontaktuppgifter ska anges i detta avsnitt. | vissa situationer kan det vara
nddvandigt att ange fler &n en leverantdr i samma leveranskedja. Det bor till exempel noteras
att en distributor ockséa ar en leverantor och darfor maste denne alltid lagga till sina
kontaktuppgifter i avsnitt 1.3 i sakerhetsdatabladet, &ven nar denne anvander
sakerhetsdatabladen fran sin leverantor utan att andra innehallet. Om ingenting annat andras
kan det vara tillrackligt att behalla den tidigare leverantdrens kontaktuppgifter och lagga till
den faktiska leverantdrens kontaktuppgifter med en stampel.

Aven om uppgifter om tillverkaren eller formuleraren utanfor unionen ar frivilliga, foreslas det

42 Den fullstandiga titeln for [och koden for] anvandningsdeskriptorerna som anges i Vagledning om informationskrav
och kemikaliesdkerhetsbeddmning kapitel R.12: Anvandningsbeskrivningar ges har som referens, men det ar inget
rattsligt krav for sakerhetsdatabladet.
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att uppgifter om tillverkaren/formuleraren utanfor EU nar sa ar majligt ska inkluderas for att
gora det lattare for tillsynsmyndigheterna att spara importerade produkter.

N

Vidare bér man lagga marke till att en "ansvarig person” utses av "leverantéren”, som enligt
definitionen av en ”leverantor” i Reach ar lokaliserad i en medlemsstat. En sadan "ansvarig
person” kan darfor i praktiken beskrivas som “en person som leverantoren fran en
medlemsstat kan ha valt att utse i en annan medlemsstat for att ta hand om alla férfragningar
om sakerhetsdatablad som kan uppkomma i denna andra medlemsstat”.

~No gk w

(00]

Informationen i detta underavsnitt kan struktureras pa foljande satt:

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet

- Tillverkare/leverantor

- Gatuadress/ box

- Landskod/postnummer/ort

- Telefonnummer (ange faxnummer om det ar mojligt)

- E-postadress till den kompetenta person som ar ansvarig for sakerhetsdatabladet

- Nationell kontaktperson:

10 Nar det galler e-postadressen till den kompetenta person som ar ansvarig for

11 sakerhetsdatabladet ar det tillradligt att anvanda en allman, dvs. icke-personlig, e-postadress
12 som sedan kan kontrolleras av olika personer, t.ex. SDS@companyX.com. Det finns inga

13 sarskilda krav pa att den kompetenta personen bor vistas inom Europeiska unionens eller

14 Europeiska ekonomiska samarbetsomradets territorium.

15 Forutom de rattsliga krav som uppgetts ovan skulle en ytterligare avdelning/kontaktperson

16 (t.ex. intern eller extern hélso- och sakerhetsradgivare) som ar ansvarig for

17 sakerhetsdatabladets innehall kunna anges under "AVSNITT 16: Annan information” (inklusive
18 telefonnummer som ett minimum avseende kontaktuppgifter).

19 Det finns inget krav pa att namnge nagon fysisk person i ett sdkerhetsdatablad; "leverantdren”
20 som ndmns ovan kan vara en fysisk eller juridisk person.
21

22 1.4 Telefonnummer for ndédsituationer

Text i bilaga 11

Det ska finnas hanvisningar till informationstjanster vid nddsituationer. Om det finns ett officiellt
radgivande organ (som kan vara det organ som ska ta emot uppgifter i halsofragor enligt

artikel 45 i forordning (EG) nr 1272/2008) i den medlemsstat dar amnet eller blandningen slapps
ut pa marknaden behoéver bara dess telefonnummer anges. Om dessa tjanster av nagon anledning
inte alltid ar tillgangliga, t.ex. pa grund av begransade 6ppettider, eller om det finns begransningar
nar det galler vissa typer av information, ska detta tydligt framga.

23
24  Lagg marke till att &ven om det officiella radgivande organet kan vara lampligt, kan det ocksa
25 vara sa i vissa medlemsstater att det officiellt rAdgivande organet som ska kontaktas endast ar
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avsett for sjukvardspersonal. Om telefonnumret ar givet i sdkerhetsdatabladet i saddana fall,
bor det ocksa uttryckligen framga i sakerhetsdatabladet att detta nummer endast ar avsett att
anvandas av sjukvardspersonal. | vilket fall som helst bor det bekraftas hos det relevanta
organet att dess telefonnummer kan anges och huruvida nagra villkor galler (t.ex. eventuellt
tillhandahallande i forvag av en kopia av alla sdkerhetsdatablad eller annan information).

Lagg ocksa marke till att vissa medlemsstater, pa uppmaning av Echa och pa frivillig basis, har
angivit lankar till de telefonnummer till lampliga nationella tjanster for information vid
nddsituationer som ska anges i underavsnitt 1.4 i sakerhetsdatabladet under sina poster i
forteckningen av nationella stdd- och informationspunkter pa Echas webbplats pa
https://echa.europa.eu/sv/support/helpdesks.

Leverantoren maste tillhandahalla en hanvisning till informationstjanster vid nodsituationer.
Om ett officiellt radgivande organ sasom definieras i lagtexten ovan finns maste det hanvisas
till detta. Annars (eller dessutom) maste det hanvisas till en tjanst vid nodsituationer som
tillhor leverantoren sjalv eller en behorig tredje part som tillhandahaller en sadan tjanst. Om
leverantoren tillhandahaller sin egen informationstjanst vid nddsituationer, antingen pa egen
hand eller tillsammans med ett officiellt ridgivande organ eller annan tillhandahallare, bér den
nddvandiga kompetensen finnas tillganglig.

Varje begransning som avser ett officiellt rAdgivande organ, leverantorens egna eller en tredje
parts tjanster (6ppettid eller typ av information som kan tillhandahallas) maste anges, ftill
exempel enligt foljande:

(1) Endast tillganglig under kontorstid.

(2) Endast tillganglig under foljande tider: xx—xx.

Det ar viktigt for lasaren av sdkerhetsdatabladet att tidszonen for den uppgivna kontorstiden
anges, i synnerhet om kontoren finns i en medlemsstat i en annan tidszon an den medlemsstat
dar produkten slapps ut pd marknaden och sarskilt om de ligger utanfor EU.

Dessa tjanster bor kunna behandla forfragningar/samtal pa de officiella spraken i de
medlemsstater som sdkerhetsdatabladen &r avsedda for. Lampliga internationella riktnummer
bér givetvis anges som en del av telefonnumret utanfor leveranslandet for de aktuella
amnena/blandningarna.

Ett exempel pa hur strukturen for underavsnitten 1.3 och 1.4 skulle kunna se ut visas nedan:
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1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet:
Leverantor (tillverkare/importdr/enda representant/nedstromsanvandare/distributdr):
Gatuadress/ box
Landskod/postnummer/ort
Telefonnummer
E-postadress till den kompetenta personen for sakerhetsdatabladet
Nationell kontaktperson:
1.4 Telefonnummer for ndédsituationer
Oppettider:

Andra kommentarer (t.ex. telefontjanstens sprak)

3.2 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 2: Farliga egenskaper

Text i bilaga 11

Detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska innehalla en beskrivning av Amnets eller blandningens
farliga egenskaper samt tillamplig varningsinformation.

Informationen om klassificeringen och méarkningen som ges i avsnitt 2 i sdkerhetsdatabladet
maste givetvis dverensstamma med informationen pa de faktiska markningarna for
amnet/blandningen i fraga.

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Text i bilaga 11

Den klassificering av amnet eller blandningen som féljer av tillampningen av
klassificeringskriterierna i férordning (EG) nr 1272/2008 ska anges. Om leverantdren har anmalt
uppgifter om amnet till klassificerings- och méarkningsregistret i enlighet med artikel 40 i
férordning (EG) nr 1272/2008, eller har [amnat dessa uppgifter som en del av en registrering i
enlighet med den har férordningen, ska den klassificering som ges i sakerhetsdatabladet vara
densamma som den klassificering som lamnats i den anmalan eller registreringen.

Om blandningen inte uppfyller kriterierna for klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 ska
detta klart anges.

Information om @&mnena i blandningen anges i avsnitt 3.2.

Om klassificeringen, inklusive faroangivelserna, inte ar fullstandigt angiven ska det hanvisas till
avsnitt 16 dar varje klassificering, inklusive faroangivelse, ska anges i fulltext.

De viktigaste skadliga fysiska halsoeffekterna och miljoeffekterna ska anges i enlighet med
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avsnitten 9-12 i sdkerhetsdatabladet, pa ett sddant satt att personer utan expertkunskaper ska
kunna identifiera amnets eller blandningens farliga egenskaper.

FOr ett Amne

Klassificeringen i sdkerhetsdatabladet maste vara densamma som den som anges i
registreringsunderlaget eller, om leverantdren inte ar en registrant, samma klassificering som
leverantdren har anmalt till klassificerings- och markningsregistret.

Klassificeringen ska ges enligt reglerna i CLP-férordningen, dvs. faroklasser, farokategorier och
faroangivelser ska anges.

Aven om det inte ar ett rattsligt krav bor information om vilka procedurer som anvandes for
varje endpointklassificering (t.ex. pa basis av testdata, humandata, lagsta klassificering,
sammanrakningsmetoden eller sarskilda dverbryggningsprinciper) foretradesvis anges har i
tillampliga fall.

Ett exempel p& hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut for ett Amne visas nedan:*3

AVSNITT 2: Farliga egenskaper
2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
2.1.1 Kilassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)
Flam. Liq. 2, H225
Acute tox. 3, H301
Acute tox. 3, H311
Acute tox. 3, H331
STOT SE 1, H370
Aquatic Acute 1, H400
2.1.2 Ytterligare information:

For fulltext avseende faroangivelser och EU-faroangivelser: se AVSNITT 16.

For en blandning

Klassificeringen ska goras enligt CLP-forordningen: faroklasser, farokategorier och
faroangivelser ska anges.

Om sakerhetsdatabladet tillhandahalls pa begaran for en icke-klassificerad blandning (enligt

kraven i artikel 31.3 i Reach eller i bilaga 1 till CLP), bor detta anges. Det ar ocksa onskvart att
ange det sarskilda skalet till att 1ata blandningen omfattas av artikel 31.3 eller bilaga | till CLP.
Ett exempel pa en upplysning som skulle kunna ges i ett fall som ar relaterat till artikel 31.3 c,

43 Lagg marke till att numrering och understrukturering under underavsnittets niva inte 4r nagot rattsligt krav.
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skulle kunna vara féljande:

”Denna produkt uppfyller inte kriterierna for klassificering i ndgon faroklass enligt férordning (EG)

nr 1272/2008 om klassificering, méarkning och férpackning av @mnen och blandningar. Ett
sékerhetsdatablad tillhandahalls dock for produkten pa begaran eftersom den innehéller ett amne for
vilket det finns ett gransvarde fér exponering pa arbetsplatsen pa EU-niva.”

Observera att mer och mer information om bestandsdelarna i blandningar blir tillganglig (till
exempel till foljd av nya tester eller andra informationsutbyten) efter Reachregistreringen eller
en uppdatering av registreringen, till foljd av verksamhet som bedrivs inom ramen for det
gemensamma inlamnandet eller konsortiet eller av enskilda registranter. Utbkningen av
tillgangen till information fortsatter genom Echas integrerade tillsynsstrategi och den pagaende
tillsynsverksamhet som bedrivs av medlemsstaternas behériga myndigheter.

2.2 Markningsuppgifter

Text i bilaga 11

P& grundval av klassificeringen ska minst féljande uppgifter, som finns pa etiketten i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008, tillhandahallas: faropiktogram, signalord, faroangivelser och
skyddsangivelser. En grafisk atergivning av det fullstandiga faropiktogrammet i svartvitt eller en
grafisk atergivning av enbart symbolen far ersatta det piktogram i farg som foreskrivs i férordning
(EG) nr 1272/2008.

De tillampliga markningsuppgifterna i enlighet med artikel 25.1-25.6 och artikel 32.6 i férordning
(EG) nr 1272/2008 ska anges.

For bade amnen och blandningar ska markningsuppgifterna anges enligt CLP-foérordningen.
Dessa uppgifter maste innefatta alla markningsuppgifter som finns pa etiketten (dvs. inklusive
markningsuppgifterna pa den inre férpackningen, om tillampligt#4).

De angivna markningsuppgifterna maste stamma 6verens med den motsvarande etiketten som
ar fast pa produkten.

Markningsuppgifter enligt CLP-férordningen innefattar foljande:

e Faropiktogram4°.
e Signalord.

e Faroangivelser, H och EUH, i fulltext (eller ange i fulltext i avsnitt 16 om de inte anges
har).

e Skyddsangivelser, P, i fulltext.

e Alla ytterligare tillampliga markningsuppgifter enligt artikel 25 i CLP om "Ytterligare
uppgifter i markningen”.

Sasom angivet i lagtexten som citerats ovan kan faropiktogrammet ersattas av en grafisk
atergivning av det fullstandiga faropiktogrammet i svartvitt eller av en grafisk atergivning av

44 Dvs. inklusive exempelvis faropiktogram, som inte behoéver visas pa den yttre forpackningen enligt artikel 33.1 i
CLP eftersom dessa avser samma fara som i reglerna for transport av farligt gods.

45 Enligt artikel 2.3 i CLP definieras faropiktogram som ”en grafisk komposition som inrymmer en symbol tillsammans
med andra grafiska element, exempelvis en kantlinje, ett bakgrundsmonster eller farg som ar avsedda att ge sarskild
information om den berdrda faran.”



=

O©CO~NOOUTDWN

16
17
18
19
20

21
22
23

24
25

26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36

37

vVagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad
46 Version 4.0, december 2020

enbart symbolen.

Skyddsangivelserna kan valjas i enlighet med kriterierna i del 1 av bilaga IV till CLP med
beaktande av faroangivelserna och amnets eller blandningens avsedda eller identifierade
anvandningar. Nar skyddsangivelserna val har valts ut ska de formuleras i enlighet med del 2 i
bilaga 1V till CLP. Ordalydelsen i de valda skyddsangivelserna eller kombinationer av dessa far
dock innehalla mindre textvariationer nar dessa variationer bidrar till att formedla
sakerhetsinformation och sakerhetsradgivningen inte férsvagas eller aventyras, sdsom
beskrivs i punkt 1 i bilaga 1V till CLP-férordningen (dndrad genom kommissionens férordning
(EU) 2019/521).

Vid valet av skyddsangivelser i enlighet med artiklarna 22 och 28 i CLP far leverantérerna
kombinera skyddsangivelserna, med beaktande av hur klara och begripliga skyddsuppgifterna
ar. Lagg marke till att det enligt artikel 28.3 i CLP inte bor finnas fler &n sex skyddsangivelser
pa markningen savida det inte ar nédvandigt. For ytterligare information om val av
skyddsangivelser, se Echas Vagledning om markning och férpackning enligt forordning (EG)
nr 1272/2008%.

Det kan vara lampligt for industriella anvdndare och yrkesutévare (inte fér konsumenter
eftersom de inte far sakerhetsdatablad) att fora in sarskilda skyddsangivelser i lampliga avsnitt
i sakerhetsdatabladets huvuddel for att minska antalet skyddsangivelser pa markningen.4” 48
Nedan foljer exempel pa sddana skyddsangivelser som skulle kunna anges i avsnitt 7.1
"Skyddsatgarder for saker hantering” i stallet for pa markningen:

e Anvand inte produkten innan du har last och forstatt skyddsanvisningarna (P202).
e Tvatta handerna grundligt efter anvandning (P264).
e At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten (P270).

¢ Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran arbetsplatsen (P272).

Enligt artikel 65 i Reach maste tillstandsinnehavare samt nedstromsanvandare som namns i
artikel 56.2 och som inkluderar ett &mne som kraver tillstand i en blandning, ange
tillstdndsnumret pd markningen av det aktuella amnet eller den aktuella blandningen innan
amnet eller blandningen slapps ut p& marknaden. | sddana fall blir tillstindsnumret en
obligatorisk markningsuppgift enligt CLP (genom artikel 32.6 i CLP angaende
’markningsuppgifter som foljer av kraven i andra gemenskapsrattsakter”) och maste darfor tas
med i detta avsnitt av sakerhetsdatabladet. Markningsuppgifter som kravs enligt bilaga XVII
till Reach (sasom "Endast for yrkesmassigt bruk™) ar ocksa exempel pa markningsuppgifter
som bor tas med i sdkerhetsdatabladet i underavsnitt 2.2 for &mnen och blandningar som ar
markta enligt CLP. Markningsuppgifter som eventuellt foljer av nationell lagstiftning kan ocksa
anges har.

Ett exempel p& hur detta underavsnitts struktur skulle kunna se ut fér ett amne visas nedan:4°

46 Tillganglig via foéljande lank: https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-clp.

47 Lagg marke till att P-numret (t.ex. ”"P202”) inte i sig utgoér ndgon del av skyddsangivelsen, men det kan vara
lampligt att ange det inom parentes efter angivelsen for att underlatta hanvisningen.

48 Skyddsangivelser bér endast tillhandahéallas pa sakerhetsdatabladet (och inte pa etiketten) nar dessa inte ar
nodvandiga pa etiketten i sig for att aterspegla farornas egenskaper och allvarlighet (se villkoren i artikel 28.3 i CLP).

49 Natriumperoxid har anvants som faktiskt exempel for att ytterligare visa p& hur antalet skyddsangivelser minskas.
Detta ar foljaktligen inte ndgot exempel pa ett amne som kraver tillstand.
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2.2: Markningsuppgifter®®
Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

Faropiktogram

Signalord:

Fara

Faroangivelser:

H2715! Kan orsaka brand eller explosion. Starkt oxiderande.
H314 Orsakar allvarliga fratskador p& hud och 6gon.
Skyddsangivelser>?:

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, dppna lagor och andra
antandningskallor. Rokning forbjuden.

P221 Undvik att blanda med brannbara &mnen.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P301 + P330 + P331 VID FORTARING: Skolj munnen. Framkalla INTE krakning.

P303 + P361 + P353 + 310 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av alla

nedstankta klader. Skolj huden med vatten/duscha. Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN®%/1akare.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skoélj forsiktigt med vatten i flera

minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

P371 + P380 + P375 Vid storre brand och stora mangder: Utrym omradet. Bekampa

branden péa avstand pa grund av explosionsrisken.

Kompletterande faroinformation (EU)>*: Inte tillampligt.

50 Lagg marke till att produktbeteckningen, fastdn den ar en méarkningsuppgift, inte anges i avsnitt 2.2 eftersom den

inte ar angiven som nagon av de uppgifter som bor finnas har. Den ska anges i avsnitt 1.1.

51 Lagg marke till att referensnumren for piktogrammen och H- och P-angivelser (t.ex. "H271”) inte behoéver visas pa
markningen och i avsnitt 2.2 pa sakerhetsdatabladet, endast respektive fullstandiga text kravs. For att kunna
kontrollera och/eller jamféra markningsinformation, ar det dock rekommenderat att namna dessa nummer i

sakerhetsdatabladets avsnitt 2.2.

52 Se nasta sida for ytterligare information om hur antalet skyddsangivelser har reducerats.

53 (Lagg marke till att stavningen av "center” i den engelska upplagan ar amerikansk stavning, 6verford fran GHS.)

54 1| tillampliga fall.
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Reducering av antalet skyddsangivelser

Enligt artikel 28.3 i CLP galler féljande: "Markningen far inte innehalla mer dn sex
skyddsangivelser, savida inte faran ar av sadan art eller allvarlighet att fler angivelser kravs.”

Beslut om vilka skyddsangivelser som ska finnas pa markningen bor utfoéras i enlighet med
CLP-forordningen. Kravet i bilaga 11 till Reach pa att de ska inkluderas i ett sédkerhetsdatablad
beror helt enkelt p& att de angivelser som finns p& markningen ska anges i
sakerhetsdatabladets underavsnitt 2.2.

I Echas Vagledning om markning och forpackning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 ges

ytterligare information om hur antalet skyddsangivelser kan reduceras, i den man som det
rimligen ar majligt, till malantalet pa maximalt sex.

2.3 Andra faror

Text i bilaga 11

Information ska lamnas om huruvida amnet uppfyller kriterierna for langlivade, bioackumulerande
och toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande &mnen i enlighet med

bilaga XI1l, om huruvida amnet fanns med i den forteckning som upprattats i enlighet med

artikel 59.1 for att det har hormonstdérande egenskaper och om huruvida amnet ar ett amne som
konstaterats ha hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i kommissionens
delegerade férordning (EU) 2017/2100%¢ eller kommissionens férordning (EU) 2018/605°7. For en
blandning ska information ges for varje sadant amne som forekommer i blandningen i en
koncentration pa 0,1 viktprocent eller mer.

Information ska lamnas om andra faror som inte féranleder klassificering men som kan bidra till
amnets eller blandningens farlighet i stort, sdsom Iuftfoéroreningar i samband med hardning eller
bearbetning, dammbildning, explosiva egenskaper som inte uppfyller klassificeringskriterierna i
del 2 avsnitt 2.1 i bilaga | till férordning (EG) nr 1272/2008, fara for dammexplosion,
korssensibilisering, kvavningsrisk, forfrysningsrisk, kraftig inverkan pa lukt eller smak eller pa
miljon, exempelvis faror for jordlevande organismer eller potential att fotokemiskt bilda marknara
ozon. Angivelsen "kan om dispergerad bilda explosiv blandning av damm och luft” ar lamplig vid
fara for dammexplosion.

Informationen om andra faror som inte foranleder klassificering, men som maste anges har
innefattar exempelvis information om férekomsten av sensibiliserande &mnen enligt
artikel 25.6 i CLP.58

Ett exempel pa hur detta underavsnitts struktur skulle kunna se ut, inklusive nagra fraser som
kan anvandas om det skulle vara lampligt, visas nedan:

55 Tillganglig via foljande lank: https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-clp.

56 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga kriterier for att
faststalla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301,
17.11.2017, s. 1).

57 Kommissionens foérordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om andring av bilaga Il till féorordning (EG)
nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga kriterier for att faststélla endokrinstérande egenskaper (EUT L 101,
20.4.2018, s. 33).

58 Som ett ytterligare exempel inkluderar information om explosiva @mnen t.ex. information som ar relaterad till
transportforpackning, EU:s testmetod A.14, den potentiella risken frdn explosiv atmosfar och andra omstandigheter
som inte ar forknippade med CLP-klassificering.
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2.3 Andra faror

Risk for bestaende synskador efter fortaring av produkten.

Amnet uppfyller vPvB- och PBT-kriterierna enligt férordning (EG) nr 1907/2006, bilaga XIII.
Amne som identifierats som hormonstérande i enlighet med férordning (EU) 2017/2100.

Amnet ar fototoxiskt.

3.3 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 3:
Sammansattning/Zinformation om bestandsdelar

Text i bilaga 11

Detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska innehalla en beskrivning av den kemiska identiteten for
amnets eller blandningens bestandsdelar, inklusive féroreningar och stabiliseringsmedel, enligt vad
som anges nedan. Relevant och tillganglig sakerhetsinformation om ytkemi ska lamnas.

Antingen avsnitt 3.1 eller 3.2 maste tas med i sdkerhetsdatabladet, i forekommande fall,
beroende pd om det rér sig om ett Aamne eller blandning.5°

Lagg marke till att termen "ytkemi” sdsom den anvands i texten ovan avses hanvisa till
egenskaper som uppkommer till foéljd av de sarskilda ytegenskaperna hos ett (fast) amne eller
blandning (t.ex. pa grund av att de har vissa dimensioner inom nanoomradet).%°

59 Det av dessa tva underavsnitt som inte ar tillampligt blir det enda underavsnitt i sékerhetsdatabladet som kan
uteslutas helt. Om den underrubrik som inte ar tillamplig inkluderas maste faltet fyllas i med en anvisning om att det
inte ar tillampligt (dvs. “Ej tillampligt”). Observera att det inte ar tillrackligt att anvanda endast huvudrubriken
”Avsnitt 3: Sammansattning/information om bestandsdelar”.

60 Den specifika avsikten ar inte att krava att information ska ges har om ytaktiva egenskaper for (vatskeformiga
eller uppldsta) amnen eller blandningar.
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3.1 Amnen

Text i bilaga 11

Den kemiska identiteten for Aamnets huvudbestandsdel ska anges med atminstone
produktbeteckningen eller ndgot av de andra sétt att identifiera &mnet som namns i avsnitt 1.1.

Den kemiska identiteten for alla fororeningar, stabiliseringsmedel eller andra enskilda
bestandsdelar an huvudbestandsdelen som i sig ar klassificerade och bidrar till klassificeringen av
amnet, ska anges pa foljande satt:

a) Produktbeteckningen i enlighet med artikel 18.2 i férordning (EG) nr 1272/2008.

b) Om produktbeteckningen inte ar tillganglig: ett av de andra namnen (trivialnamn,
handelsnamn, férkortning) eller identifieringsnumren.

Den specifika koncentrationsgransen, M-faktorn och den uppskattade akuta toxiciteten for &mnen
som finns med i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 eller som har faststallts i
enlighet med bilaga | till den férordningen ska anges om de ar tillgangliga.

Om amnet ar registrerat och omfattar en nanoform ska de partikelegenskaper som specificerar
nanoformen, i enlighet med bilaga VI, anges.

Om amnet inte ar registrerat men sdkerhetsdatabladet omfattar nanoformer ska de
partikelegenskaper som paverkar amnets sakerhet anges.

Leverantérer av Amnen kan ocksa vilja att ange alla bestandsdelar, &ven de som inte ar
klassificerade.

| detta avsnitt gar det &ven att lamna information om multikomponentamnen.

De kemiska beteckningarna pa huvudkomponenterna ska laggas till i detta avsnitt (information
fran avsnitt 1.1).

Genom uppdateringen av forordning 2020/878 laggs det till detta avsnitt till ett krav pa
angivelse av specifik koncentrationsgrans, multiplikationsfaktor (M-faktor) och uppskattad akut
toxicitet (ATE, acute toxicity estimate), om tillampligt och tillgangligt. | bilaga Il anges att
denna information bor ldamnas i avsnitt 3.1, inte i avsnitt 2.1.

Harledning av en specifik koncentrationsgrans eller uppskattad akut toxicitet (ATE), nar sa ar
lampligt, eller tilldelning av M-faktorer nar ett &mne klassificeras som Aquatic acute 1 eller
Aquatic chronic 1, ar en vasentlig del av klassificeringsforfarandet for att sékerstalla att amnen
och blandningar som innehaller amnet klassificeras korrekt. Men dven om dessa varden utgor
en integrerad del av en klassificering kan de betraktas som verktyg for att faststalla korrekt
klassificering av en blandning som innehaller amnet i fraga, och darfor bér de for
konsekvensens skull anges i avsnitt 3.

Lagg marke till att det inte ar nagot krav pa att ange klassificeringen osv. separat for
fororeningar i ett amne (till skillnad fran fallet for blandningar som omfattas av punkt 3.2.3 i
lagtexten nedan) eftersom dessa redan borde ha behandlats i klassificeringen av &mnet enligt
registreringen under Reach/anmalningen enligt CLP.

Ett mer utforligt belysande exempel pa hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut for en
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1 styrenmonomer visas nedan:®!
2

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR
3.1 AMNEN

Typ av produktbeteckning i Identifierings | Amnets Innehall i Specifik

enlighet med artikel 18.2 i nummer namn viktprocent koncentrati
forordning (EG) (eller onsgrans/
nr 1272/2008 intervall)

M-faktor/

Indexnummer i CLP bilaga VI 601-026-00-0 styren 99,70-99,95 202-851-5 ATE
(inhalation,
anga):

11,8 mg/l/4
h

CAS-nummer i CLP bilaga VI 98-83-9 a-metylstyren | 0,04 max. 202-705-0 | STOT SE 3,
H335: C
=25 %

CAS-nummer i CLP bilaga VI®® | 100-41-4 etylbensen 0,05 max. 202-849-4 | ATE
(inhalation,
anga):

17,6 mg/l/4
h

ATE (oral):
3 500 mg/kg

ATE
(dermal):
15 400
mg/kg

61 Lagg marke till att falthnamnen i praktiken inte behoéver vara sé detaljerade som de som anvands for illustration har
och att en mer “klassisk” férteckning med flera beteckningar ocksa skulle vara godtagbar, s& lange som faltens
innehall uppfyller kraven — se férenklat exempel p& nasta sida.

62 Om alla de tre forsta kolumnerna &r ifyllda &r denna kolumn inget krav — den ar endast avsedd for information.

63 Etylbensen och a-metylstyren har givetvis ocksa ett indexnummer i bilaga VI till CLP — CAS-numret har valts ut har
for att visa pa principen att vilken som helst av beteckningarna som ges i bilagan kan anvandas — i praktiken skulle
konsekvens kunna vara dnskvéard nar man valjer mellan tillgangliga nummer.
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CAS-nummer 98-29-3 4-tert- 0,0015 202-653-9 M=1
butylbensen- (15 ppm) (Aquatic
1,2-diol®* max. acute)

ATE (oral):
815 mg/kg
ATE
(dermal):

1 331 mg/kg

(icke-klassificerad bestandsdel) | Ej tillampligt Polymerer Max. 0,0020 Ej -

tillampligt

Eftersom alla bestandsdelar utom styren ingar i en halt som ar lagre an den som ska beaktas
for klassificering, skulle exemplet for det sarskilda fallet som visas ovan i praktiken kunna
reduceras till det foljande i de fall leverantdren inte 6nskar att anvanda sakerhetsdatabladet till
att dessutom ange specifikationsinformation:

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR
3.1 AMNEN

Amnets namn Indexnummer i CLP Innehall i viktprocent (eller | Specifik

bilaga VI intervall) koncentrationsgra
ns, M-faktor,
uppskattad akut
toxicitet (ATE)

Styren 601-026-00-0 > 99,5 % ATE (inhalation,
anga): 11,8 mg/l/4 h

Exemplet for ett amne med fororeningar kan jamféras med det exempel som ges for en
blandning i nasta avsnitt. Detta kan vara till hjalp for att forklara skillnaderna mellan kraven
for amnesinformation enligt underavsnitt 3.1 och kraven for blandningsinformation enligt
underavsnitt 3.2.

For nanoformer ska de partikelegenskaper som specificerar nanoformen, i enlighet med
bilaga VI, anges. | Tillagg om nanoformer tillampligt p& vagledningen om registrering och
identifiering av amnen®® finns rdd om karakteriserings- och rapporteringskraven for
nanoformer i enlighet med bilaga VI till Reach.

For nanoformer som inte har registrerats bor uppgifter lamnas om partikelegenskaper som
paverkar amnets sakerhet. | bade tillagget ovan och tillagg R.6-1: for nanomaterial som ar

64 Detta ar det faktiska IUPAC-namnet for det A&mne som annars ar kdnt som 4-tert-butylkatekol/4-tert-
butylpyrokatekol/TBC.

65 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_sv.pdf/
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tillampliga pa vagledningen om QSAR och gruppering beskrivs de partikelegenskaper som kan
paverka sakerheten hos nanoformer.

Den ytterligare informationen om nanoformer kan foélja den modell som visas i tabell 1.

Tabell 1: ytterligare information som kravs for (registrerade) nanoformer av ett
amne

Namn pa (uppsattningar av) [Namn]
nanoformer
varde tEnhe
dio0 [intervall]
Antalsbaserad -
partikelstorleksfordelning d50 [intervall]
doo [intervall]
Partiklarnas form och langd— [form] [langd—
breddforhallande breddintervall]
. . [forhallande mellan
Kristallinitet kristallstrukturer]
) ] ] Medel [férteckning 6ver
thunktlonal|ser|ng/ytbehandl eae behandlingsmedel]
'ng Process [kort processbeskrivning]
Specifik yta [intervall]
Ytterligare information _[eventue_ll ytterligare
information]

3.2 Blandningar

Text i bilaga 11

Produktbeteckning, koncentration eller koncentrationsintervall samt klassificering ska anges for
atminstone alla de amnen som avses i avsnitten 3.2.1 eller 3.2.2. Leverantorer av blandningar kan
ocksa vilja att ange alla amnen i blandningen, aven amnen som inte uppfyller kriterierna for
klassificering. Denna information ska géra det mdjligt for mottagaren att latt identifiera de farliga
egenskaperna hos amnena i blandningen. Sjéalva blandningens farliga egenskaper ska anges i avsnitt 2.

Koncentrationerna av amnena i en blandning ska beskrivas pa nagot av foljande satt:

a) Exakt viktprocent eller volymprocent i fallande ordning, om det ar tekniskt mojligt.

b) Intervall av viktprocent eller volymprocent i fallande ordning, om det ar tekniskt mojligt.

Om procentintervall anvands och effekterna av blandningen som helhet inte ar tillgangliga ska
effekterna av den hogsta koncentrationen for varje bestadndsdel anges i beskrivningen av halso- och

miljoéfarorna.

Om effekterna av blandningen som helhet foreligger ska den klassificering som faststéllts med hjéalp av
denna information lamnas i avsnitt 2.

Om anvandning av ett alternativt kemiskt namn ar tilldten i enlighet med artikel 24 i férordning (EG)
nr 1272/2008, far detta namn anvandas.
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3.2.1. For en blandning som uppfyller kriterierna for klassificering i enlighet med foérordning (EG)
nr 1272/2008 ska féljande amnen (se aven tabell 1.1) anges, med uppgift om koncentration eller
koncentrationsintervall i blandningen:

a) Amnen som ar halso- eller miljofarliga enligt férordning (EG) nr 1272/2008, om dessa ingar i
koncentrationer som ar lika med eller hogre an den lagsta av nagon av foljande:

(i) De allmanna gransvardena for beaktande i tabell 1.1 i bilaga 1 till férordning (EG) nr 1272/2008.

(ii) De allmanna koncentrationsgréanserna i delarna 3-5 i bilaga | till férordning (EG) nr 1272/2008,
varvid hansyn ska tas till de koncentrationer som anges i anmarkningarna till vissa tabeller i del 3 i
anknytning till skyldigheten att tillhandahalla ett siakerhetsdatablad for en blandning pa begaran, och
for fara vid aspiration (avsnitt 3.10 i bilaga 1 till férordning (EG) nr 1272/2008) = 1 %.

(iii) De specifika koncentrationsgranserna enligt del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

(iv) Om en M-faktor anges i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008: det allmé&nna
gransvardet for beaktande i tabell 1.1 i bilaga | till den férordningen, justerat med hjélp av den
berakning som anges i avsnitt 4.1 i bilaga | till den férordningen.

(v) De specifika koncentrationsgréanser som lamnats till det klassificerings- och markningsregister som
inrattats i enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008.

(vi) En tiondel av den specifika koncentrationsgransen for ett &mne som klassificerats som
hudsensibiliserande eller luftvdgssensibiliserande med en specifik koncentrationsgréans.

(vii) De koncentrationsgranser som anges i bilaga 11 till férordning (EG) nr 1272/2008.

(viii) Om en M-faktor har lamnats till det klassificerings- och markningsregister som inréttats i enlighet
med forordning (EG) nr 1272/2008: det allmanna gransvardet for beaktande i tabell 1.1 i bilaga 1 till
den forordningen, justerat med hjalp av den berakning som anges i avsnitt 4.1 i bilaga 1 till den
férordningen.

b) Amnen for vilka det finns EU-gransvarden for exponering pa arbetsplatsen och som inte redan
omfattas av led a.

c) Amnen som uppfyller ndgot av féljande kriterier, forutsatt att koncentrationen av ett enskilt Aamne ar
minst 0,1 %o:

- amnen som &r langlivade, bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket
bioackumulerande enligt kriterierna i bilaga XIII,

- amnen som finns med i den forteckning som upprattats i enlighet med artikel 59.1 av andra skal an
de faror som anges i led a, t.ex. hormonstérande egenskaper,

- amnen som konstaterats ha hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i delegerad
férordning (EU) 2017/2100 eller forordning (EU) 2018/605.

Forteckning 6ver faroklasser, farokategorier och koncentrationsgranser som innebar att ett &mne ska
fértecknas som ett &mne i en blandning i avsnitt 3.2.

1.1 Faroklass och farokategori Koncentrationsgrans
i 2%

Akut toxicitet, kategori 1, 2 och 3 =>0,1

Akut toxicitet, kategori 4 =1

Fratande/irriterande p& huden, kategori 1, 1A, 1B, 1C och 2 =1
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Allvarlig 6gonskada/dgonirritation, kategori 1 och 2 =1
Luftvagssensibilisering, kategori 1 eller 1B =0,1
Luftvagssensibilisering, kategori 1A = 0,01
Hudsensibilisering, kategori 1 eller 1B = 0,1
Hudsensibilisering, kategori 1A > 0,01
Mutagenitet i kdnsceller, kategori 1A och 1B = 0,1
Mutagenitet i kbnsceller, kategori 2 =1
Cancerogenitet, kategori 1A, 1B och 2 >0,1
Reproduktionstoxicitet, kategori 1A, 1B och 2, och effekter pa >0,1
eller via amning
Specifik organtoxicitet (STOT) — enstaka exponering, kategori 1, | > 1
2 och 3
Specifik organtoxicitet (STOT) — upprepad exponering, kategori =1
1 och2
Fara vid aspiration >1
Farligt for vattenmiljén — akut, kategori 1 =>0,1
Farligt for vattenmiljon — kronisk, kategori 1 = 0,1
Farligt for vattenmiljén — kronisk, kategori 2, 3 och 4 =1
Farligt for ozonskiktet >0,1

3.2.2 For en blandning som inte uppfyller kriterierna for klassificering i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 ska amnen som férekommer i en individuell koncentration som ar lika med eller hogre
an foljande koncentrationer anges, med uppgift om koncentration eller koncentrationsintervall:
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a) 1 viktprocent i icke gasformiga blandningar och 0,2 volymprocent i gasformiga blandningar for
(i) &mnen som &r héalso- eller miljofarliga enligt férordning (EG) nr 1272/2008, eller
(ii) amnen for vilka EU-gransvarden for exponering pa arbetsplatsen har tilldelats.
b) 0,1 viktprocent fér amnen som uppfyller ndgot av foljande kriterier:
- Amnen som &r langlivade, bioackumulerande och toxiska i enlighet med kriterierna i bilaga XIII.

- Amnen som &ar mycket l&nglivade och mycket bioackumulerande i enlighet med kriterierna i
bilaga XIII.

- Amnen som finns med i den forteckning som uppréattats i enlighet med artikel 59.1 av andra skal
an de faror som anges i led a (t.ex. hormonstdrande egenskaper).

- Amnen som konstaterats ha hormonstdérande egenskaper i enlighet med kriterierna i delegerad
forordning (EU) 2017/2100 eller férordning (EU) 2018/605.

c) 0,1 % av ett &mne som klassificeras som hudsensibiliserande i kategori 1 eller 1B,
luftvagssensibiliserande i kategori 1 eller 1B eller cancerframkallande i kategori 2.

d) 0,01 % av ett amne som klassificeras som hudsensibiliserande i kategori 1A eller
luftvagssensibiliserande i kategori 1A.

e) En tiondel av den specifika koncentrationsgréansen for ett amne som klassificerats som
hudsensibiliserande eller luftvagssensibiliserande med en specifik koncentrationsgrans.

f) 0,1 % av ett amne som klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B eller 2, eller med
effekter pa eller via amning.

3.2.3. For de amnen som anges i avsnitt 3.2 géller foljande:

- Klassificeringen av amnet i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008, inklusive koderna for
faroklass och kategori enligt tabell 1.1 i bilaga VI till den forordningen samt faroangivelserna och de
kompletterande faroangivelserna, ska anges. Faroangivelsernas och de kompletterande
faroangivelsernas fullstandiga lydelse behéver inte skrivas ut i detta avsnitt, utan det racker med att
ange koderna for dem. Om deras fullstandiga lydelse inte anges ska det hanvisas till avsnitt 16, dar
den fullstdndiga ordalydelsen av varje relevant faroangivelse ska anges. Om amnet inte uppfyller
klassificeringskriterierna ska skalet till att &mnet upptas i avsnitt 3.2 anges, t.ex. ”ej klassificerat vPvB-
amne” eller Zamne med EU-gransvarde for exponering pa arbetsplatsen”.

- Den specifika koncentrationsgréansen, M-faktorn och den uppskattade akuta toxiciteten for amnet i
del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 eller som faststéllt i enlighet med bilaga |1 till den
férordningen ska anges om de &r tillgangliga.

- Om det amne som anvéands i blandningen ar i nanoform och ar registrerat i enlighet med detta eller
behandlas i nedstrémsanvandarens kemikaliesédkerhetsrapport, ska de partikelegenskaper som
specificerar nanoformen, i enlighet med bilaga VI, anges. Om det amne som anvands i blandningen &r i
nanoform men inte ar registrerat och inte behandlas i nedstromsanvandarens
kemikaliesakerhetsrapport, ska de partikelegenskaper som paverkar blandningens sékerhet anges.

3.2.4. For de &mnen som anges i avsnitt 3.2 ska man ldmna namnet och det registreringsnummer, om
det ar tillgangligt, som tilldelats enligt artikel 20.3 i denna férordning.

Utan att det paverkar de skyldigheter fér nedstromsanvandare som anges i artikel 39 i denna
férordning far leverantéren av blandningen utelamna den del av registreringsnumret som avser den
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enskilda registranten i ett gemensamt inlamnande, under forutsattning att

a) den leverantoren atar sig ansvaret for att pa begaran for tillsynsandamal lamna ut det fullstandiga
registreringsnumret eller, om leverantoren inte har tillgang till det fullstandiga registreringsnumret, for
att vidarebefordra begaran till sin leverantér, i enlighet med led b, och

b) den leverantdren lamnar ut det fullstdndiga registreringsnumret till den myndighet i medlemsstaten
som ansvarar for tillsyn (nedan kallad tillsynsmyndigheten) inom sju dagar fran en begaran som
leverantéren mottagit direkt fran tillsynsmyndigheten eller som vidarebefordrats av leverantdrens
mottagare, eller, om leverantoren inte har tillgang till det fullstandiga registreringsnumret,
vidarebefordrar begaran till sin leverantdr inom sju dagar efter begaran och samtidigt underrattar
tillsynsmyndigheten om detta.

Om EG-numret ar kant ska det anges i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008. Om CAS-numret
och IUPAC-namnet ar kanda far de ocksa lamnas.

For amnen som i enlighet med artikel 24 i forordning (EG) nr 1272/2008 anges med ett alternativt
kemiskt namn i detta avsnitt behdver registreringsnummer, EG-nummer och andra kemiska
identitetsbeteckningar inte anges.

Om det finns en specifik koncentrationsgrans, en multiplikationsfaktor (M-faktor) eller en
uppskattad akut toxicitet (ATE) ska dessa anges tillsammans med klassificeringsinformationen
och eventuella kompletterande faroangivelser foér den relevanta komponenten i detta
underavsnitt 3.2.

Termen "om det ar tekniskt magjligt”, som anvands i samband med kravet pa att
koncentrationer av amnen i blandningar ska anges som exakta procentsatser eller
procentintervall i fallande ordning, betyder att koncentrationerna uttrycks antingen som exakta
procentsatser eller som procentintervall om t.ex. den mjukvara som genererar
sdkerhetsdatablad mojliggdér denna rangordning med den tillgangliga informationen om
sammansattningen. Det betyder inte att alla tekniska steg (inklusive exempelvis analys) maste
genomforas fullstandigt for att bestdmma den precisa information som ar nédvandig fér en
s&dan rangordning om den inte finns tillganglig pa nagot annat satt.

Nar det galler blandningar kan den del av Reach-registreringsnumret for ingdende amnen som
avser den enskilda registranten i ett gemensamt inlamnande (de sista fyra siffrorna i det
ursprungliga fullstandiga registreringsnumret) utelamnas av alla leverantérer (lagg marke till
att det i detta fall inte finns nagot krav p& att leverantéren ska vara en nedstromsanvandare
eller distributor sdsom fallet ar for avkortning av registreringsnumret som ges fér Aamnen i
avsnitt 1.1).% Lagg dessutom marke till att registreringsnummer i detta underavsnitt endast
kravs for amnen som anges i punkt 3.2.1 eller 3.2.2. Om leverantorer véljer att forteckna
ytterligare amnen i blandningen under avsnitt 3.2, fastan de inte ar skyldiga att ange den
information som specificeras i punkt 3.2.1 eller 3.2.2 fér dessa amnen, maste de dock ange
den tillampliga informationen som &r angiven i punkt 3.2.3 och 3.2.4 inklusive
registreringsnumren, om de finns tillgangliga. Det kan vara till hjalp att ange pa vilken grund
ett amne har tagits med i avsnitt 3.2, t.ex. pa grund av CLP-klassificeringens utlésande
faktorer (t.ex. allmanna koncentrationsgranser, additionalitetsprincipen eller éverbryggande
principer) eller pa grund av kraven i bilaga 11 till Reach.

"[A]Jmnen som finns med i den forteckning som uppréttats i enlighet med artikel 59.1 av andra
skal an de faror som anges i led a” om ”"koncentrationen av ett enskilt amne &r minst 0,1 %" i
lagtexten som citerats ovan utgér amnen i den sa kallade "kandidatforteckningen” (se

66 For mer information, sok bland fradgor och svar (frdgorna nr 137, 144 och 145) pa Echas webbplats pa foljande
lank: http://www.echa.europa.eu/sv/web/guest/support/qas-support/search-qgas.
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kapitel 2, punkt 2.15 i detta dokument fér mer information).

Ett exempel p& hur detta underavsnitts struktur skulle kunna se ut for en blandning visas

nedan:®%”

7681-52-9

1310-73-2

EG-
nummer

231-668-3

215-185-5

Indexnumme
7

017-011-00-1

011-002-00-6

Reach-
registrerings
nummer:

01-
XXXXXXXXXX-
XX-YYYY

01-
NNNNNNNNNN
-NN-ZZ2772

%
[vikt]

60

39

Amnets
namn

Natriumhyp
oklorit

Natriumhydr
oxid

Klassificerin
g enligt
forordning
(GO)

nr 1272/200
8 (CLP).

Skin Corr.
1B, H314

Eye Dam. 1,
H318

Aquatic
Acute 1,
H400

Aquatic
Chronic 1,
H410

Skin Corr.
1A, H314

Eye Dam. 1,
H318

Specifik
koncentratio
nsgrans,

M-faktor,

uppskattad
akut toxicitet
(ATE)

EUHO31:
C=25%

M (acute) = 1

M (chronic) =
10

Eye Irrit. 2,
(H319): 0,5 %
SC<2%

Skin Corr. 1A,
H314: C>5
%

Skin Corr. 1B,
H314: 2 % <
C<5%

SKkin Irrit. 2,
H315: 0,5 %
<C<2%

67 OBS: Detta exempel ges i syfte att illustrera posternas format i detta underavsnitt, och i synnerhet skillnaden i

jamforelse med en post i underavsnitt 3.1 fér ett amne med fororeningar. DET SKA INTE FORSTAS SOM EN

INDIKATION PA ATT EN SADAN BLANDNING SKULLE VARA STABIL MOT NAGRA REAKTIONER.
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7758-98-7 | 231-847-6 029-004-00-0 01- 1 Kopparsulfat | Acute Tox. 3 | ATE (oral):
NNNNNNNNNN 482 mg/kg
-NN-WwWww skin Irrit. 2
Eye Irrit. 2
Aquatic
Acute 1 M(acute) = 10
Aquatic FN —
M(ch =
Chronic 1 1 (chronic)

For komponenter i nanoform galler samma karakteriseringskrav som beskrivs i avsnitt 3.1 i
sakerhetsdatabladet (se tabell 1).

Ytterligare information:
For fullstdndig text for faroangivelser, se AVSNITT 16.

Observera att eftersom bara ett av CAS-, EG- eller indexnumret kravs skulle denna tabell
alternativt kunna forenklas genom att de tre kolumnerna ersatts (en for varje typ av nummer)
med tva kolumner: en for "nummertyp” och en andra for ’nummer”. Alternativt kan dessa
tabellexempel visas pa andra satt, t.ex. genom att anvanda tva kolumner for "nummertyp” och
“nummer”.

Lagg marke till att klassificeringen som ges for ett ingdende amne i de sista tva kolumnerna
b6r vara klassificeringen av det rena (100 %) amnet.

Viktintervall kan anges i stéallet for faktiska viktprocentvarden. Nar ett procentintervall anvands
ska de angivna halso- och miljéfarorna aterspegla effekterna av den hdgsta koncentrationen
av varje ingdende amne. Det bor noteras att om summan av de hdgsta koncentrationerna
overstiger 100 % kan klassificeringen av blandningen inte harledas pa ett korrekt satt.

Lagg marke till att i den tabell som anges i texten till bilaga Il och som ndmns ovan under
rubriken "Forteckning over faroklasser, farokategorier och koncentrationsgranser [inklusive de
allméanna gransvérdena i tabell 1.1 i férordning (EG) nr 1272/2008 och de allmanna
koncentrationsgrédnserna i delarna 3-5 i bilaga | till den férordningen] som innebéar att ett
amne ska fortecknas som ett &mne i en blandning i avsnitt 3.2” anges de gransvarden ovanfor
vilka de specificerade amnena maste fortecknas i ett sakerhetsdatablad. Dessa ar inte
nddvandigtvis de allménna granserna for klassificering. Vardena i denna sarskilda tabell har
anpassats for att innefatta alla anmarkningarna i CLP-férordningen som kraver
tillhandahallande av ett sakerhetsdatablad i vissa fall a&ven nar vardet ligger under det varde
som leder till klassificering. Till exempel nér det galler reproduktionstoxicitet, kategori 1A, 1B,
2 och effekter pd eller via amning ar vardet som ges i tabellen > 0,1 fastan det enligt

tabell 3.7.2 "Allmanna koncentrationsgranser for bestandsdelar i en blandning, klassificerade
avseende reproduktionstoxicitet eller effekter pa eller via amning, som medfor klassificering av
blandningen” i bilaga | till CLP-forordningen ges ett varde 2 0,3 for koncentrationsgransen for
klassificering. Skalet till detta ar att denna tabell innehaller den relevanta Anmarkning 1 under
tabellen, dar det faststélls att "Om ett reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1 eller 2 eller ett
amne som klassificerats for effekter pa eller via amning forekommer i blandningen i en
koncentration pd = 0,1 %oska ett SDS for blandningen finnas att tillgd pa begaran”. Det ar det
senare vardet som visas i den ovannamnda tabellen, eftersom syftet &r att ange det varde som
ar relevant for sdkerhetsdatabladet, inte det varde som bestdmmer klassificeringen.
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Om ett alternativt kemiskt namn anvands enligt bestammelserna i artikel 24 i CLP for ett amne
i en blandning rekommenderas det att detta anges (med lamplig beteckning, t.ex. ett
anmalningsnummer) i detta underavsnitt (eller i avsnitt 15 eller 16) for att undvika
forfragningar om dess anvandning frdn mottagare eller fran verkstallande myndigheter. For
amnen som anges i detta underavsnitt med ett alternativt kemiskt namn behéver
registreringsnummer, EG-nummer och andra kemiska identitetsbeteckningar inte anges.

Underavsnitt 3.2 i ett sakerhetsdatablad kan ocksa anvandas for att tillhandahalla viss
information om sammansattning av tvatt- och rengdringsmedel som ar avsedda for att
anvandas inom den industriella och institutionella sektorn och som inte tillhandahalls till
allménheten.

Nar det galler forteckningen enligt avsnitt 3.2 bor det noteras att det rattsliga kravet (for
amnen som inte redan ar fortecknade av andra skal) ar att de fortecknas nar de ar ”b)
[a]mnen for vilka det finns EU-gransvarden for exponering pa arbetsplatsen”, dvs. det ar ett
gransvarde pa EU-niva som bestammer om de fors in i forteckningen. De som sammanstaller
sdkerhetsdatabladen far dock frivilligt forteckna amnen i detta underavsnitt (eller i avsnitt 15
eller 16) for vilka nationella gransvarden, men inga gransvarden pa EU-niva, har tilldelats (till
skillnad fran fallet som diskuteras nedan for underavsnitt 8.1, dar det finns information om
nationella gransvarden som maste tillhandahallas, oavsett huruvida det finns ett
motsvarande gransvarde pa EU-niva).

3.4 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska den inledande behandlingen beskrivas pa ett sddant satt
att en person som saknar utbildning i &mnet kan forsta och tillampa den utan avancerad
utrustning och utan tillgang till ett stort urval av lakemedel. Det ska framga av anvisningarna om
det kravs medicinsk behandling och hur bradskande det ar.

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Text i bilaga 11

4.1.1.Anvisningar for forsta hjalpen ska lamnas utifrdn relevanta exponeringsvagar. Texten ska
delas upp med angivande av férfarandet for varje exponeringsvag, t.ex. inandning, hudkontakt,
6gonkontakt och fortaring.

4.1.2.Rad ska ges om huruvida

a) det kravs omedelbar medicinsk behandling och om férdrdjda effekter kan forvantas efter
exponering,

68 Bestandsdelar som maéste fértecknas enligt férordningen om tvatt- och rengdéringsmedel kan visas i underavsnitt 3.2
i sakerhetsdatabladet, forutsatt att dessa ar klart skilda frdn varandra genom lampliga underrubriker som anger till
vilken del av lagstiftningen som dessa faller under. Mer information finns pa féljande lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/specific-chemicals_sv.
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b) den exponerade personen bor flyttas till en plats med frisk luft,
¢) personens klader och skor bér tas av och tas om hand, och

d) personer som ger forsta hjalpen bér anvanda skyddsutrustning.

Informationen i detta underavsnitt kan struktureras pa foljande satt:

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
- Allmanna kommentarer

- Vid inandning

- Vid hudkontakt

- Vid 6gonkontakt

- Vid fortaring

- Skyddsutrustning fér person som ger forsta hjalpen

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Text i bilaga 11

Det ska ges kortfattad information om de viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och
foérdrdjda, av exponering.

Det bor noteras att detta underavsnitt avser symtom och effekter — behandlingar kommer att
beskrivas i underavsnitt 4.3.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som
eventuellt kravs

Text i bilaga 11

| forekommande fall ska information lamnas om kliniska tester och medicinsk dvervakning av
fordridjda effekter, specifik information om motgifter (om de ar kédnda) och kontraindikationer.

For vissa amnen eller blandningar kan det vara viktigt att papeka att sarskilda hjalpmedel ska
finnas pa arbetsplatsen for omedelbar specialbehandling.

Det bor noteras (sdsom anges i den lagtext som i sin helhet inleder avsnitt 4) att den
inledande behandlingen maste beskrivas pa ett sddant satt att en person som saknar
utbildning i &mnet kan forsta och utéva denna och att det uttryckligen maste anges om det
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kravs omedelbar lakarvard.

I de fall det &r nddvandigt att ge sarskild information till lakaren (t.ex. behandling med
specifika motgifter, positivt luftvagstryck, férbud mot vissa lakemedel, fortaring av mat och
dryck eller rékning osv.) maste denna information ges under en rubrik som "Upplysningar till
lakare” (symtom, faror, behandling). Den information som lamnas under denna rubrik kan
innehalla sarskilda medicinska termer som kan vara svara att forsta for personal utan
medicinsk utbildning. Informationen maste vara korrekt och maste darfor tillhandahallas av
experter eller med hjalp av expertkunskaper.

Aven om det inte utgor ett sarskilt krav kan eventuella rekommendationer anges om sarskilda

atgarder eller behandlingar kan utforas eller ej av en person som ger forsta hjalpen saval som
av lakare.

3.5 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska det anges vad som kravs for att bekampa en brand som
orsakats av amnet eller blandningen eller som uppstar i dess narhet.

5.1 Slackmedel

Text i bilaga 11

Lampliga slackmedel:

Information om lampliga slackmedel ska lamnas.

Olampliga slackmedel:

Det ska anges om nagot slackmedel ar olampligt i en viss situation dar &mnet eller blandningen

ingar (t.ex. om man ska undvika hogtrycksmedel som kan bilda en potentiellt explosiv blandning
av damm och luft).

Olampliga slackmedel &r sddana slackmedel som inte far anvandas av sakerhetsskal och aven
medel som kan orsaka kemiska eller fysikaliska reaktioner som leder till ytterligare eventuell
fara. Till exempel i narvaro av amnen som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga eller
giftiga gaser (kalciumkarbid reagerar t.ex. med vatten och bildar etyn [acetylen], en extremt
brandfarlig gas som kan leda till explosion).



O WN

\‘

12

13
14

15
16
17

18
19
20
21

22
23
24
25

26
27
28
29

30
31
32

vVagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad
Version 4.0, december 2020 63

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora

Text i bilaga 11

Information ska lamnas om de faror som amnet eller blandningen kan medféra, exempelvis farliga
forbranningsprodukter som bildas nar amnet eller blandningen brinner, i form av upplysningar av
typen “kan bilda giftig kolmonoxidgas vid brand” eller ”bildar svaveloxider och kvéveoxider vid
férbranning”.

| detta underavsnitt ingar information om alla sarskilda faror som kemikalien medfor (t.ex.
beskaffenheten hos alla farliga férbranningsprodukter eller explosionsrisker till foljd av
angmoln).

5.3 RA&d till brandbekampningspersonal

Text i bilaga 11

Anvisningar ska ges om skyddsatgarder vid brandbekampning, t.ex. ”kyl behallarna med
vattensprej”, och om sarskild skyddsutrustning for brandbekampningspersonal, t.ex. skyddsskor,
overaller, skyddshandskar, 6gon- och ansiktsskydd samt andningsapparatur.

Det kan betonas att det inte finns nagra skyddsklader som ger skydd mot alla kemikalier.
Beroende pa de respektive risker som amnen ger upphov till kan de skyddsnivaer som tillrads
delas in i tre kategorier.

¢ Buren andningsapparat med kemikaliebestandiga skyddshandskar.

e Buren andningsapparat med skyddsdrakt mot kemikalier endast i de fall dar fysisk
(néra) kontakt ar sannolik.

¢ Buren andningsapparat med gastat skyddsdrakt i de fall dar nara kontakt med amnet
eller dess angor ar sannolik.

Den gastata skyddsdrakten utgor kemikaliebestandiga skyddsklader pa den hogsta nivan.
Sadana skyddsklader kan tillverkas av neopren, vinylgummi eller andra material och anvandas
tillsammans med buren andningsapparat. Det ar mojligt att skydda sig mot manga kemikalier,
men inte mot alla. | tveksamma fall bér fackman radfragas.

For tillbud som ror djupkylda kondenserade gaser och manga andra kondenserade gaser som
vid kontakt orsakar kdldskada och allvarliga 6gonskador bor varmeisolerade underklader
inklusive tjocka tyg- eller laderhandskar samt skyddsglaségon baras. Likaledes
rekommenderas varmereflekterande skyddsklader for tilloud som ror avsevard varmestralning.

Skyddsklader for brandbekampning enligt den europeiska standarden EN469 ger en
grundlaggande skyddsniva for tillbud som ror kemikalier och inbegriper skyddshjalmar,
skyddsskor och skyddshandskar. Klader som inte uppfyller EN469 ar eventuellt inte lampliga
vid ett tillbud som ror kemikalier.

Dessutom kan man ta med rekommenderade atgarder for isolering av det paverkade omradet,
for begransning av skadan i handelse av brand eller for bortskaffning av restmaterial fran
slackmedel.
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Vid sammanstalining av detta avsnitt bor man beakta om spill och vatten fran

brandbekampning kan férorena vattendrag. Om detta ar fallet bér information lamnas om hur

denna miljopaverkan minimeras.

Nedan ges ett exempel p& hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut:

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder
5.1 Slackmedel:

Lampliga sldckmedel:

Olampliga slackmedel:

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora

Farliga forbranningsprodukter:

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

3.6 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga
utslapp

Text i bilaga 11

Detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska innehalla rekommendationer om tillampliga atgarder vid
spill, lackage eller utslapp och om hur man férhindrar eller minimerar de skadliga effekterna pa
manniskor, egendom och miljo. Det ska go6ras atskillnad mellan atgarder vid stort och litet spill,
om spillvolymen har vasentlig betydelse fér faran. Om det enligt férfarandena foér inneslutning och
atervinning behovs flera olika metoder ska dessa anges i sakerhetsdatabladet.

[Ovanstadende text anses inte behova nagon ytterligare forklaring.]

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer

Text i bilaga 11

6.1.1. For annan personal an raddningspersonal

Anvisningar ska ges med avseende pa oavsiktligt spill och utslapp av &mnet eller blandningen,
t.ex. om

a) lamplig skyddsutrustning (inklusive sadan personlig skyddsutrustning som avses i avsnitt
8 i sakerhetsdatabladet) for att forhindra kontaminering av hud, égon och personlig kladsel,

b) avlagsnande av antandningskallor, tillgang till tillfredsstallande ventilation, begransning
av damm, och

c) atgarder vid nddsituationer, t.ex. att man maste utrymma det farliga omradet eller
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radgora med en expert.
6.1.2. For raddningspersonal

Anvisningar ska ges om lampligt material for personlig skyddskladsel (t.ex. "lampligt: butylen”;
“olampligt: PVC”).

[Ovanstidende text anses inte behdva nagon ytterligare forklaring.]

6.2 Miljoskyddsatgarder

Text i bilaga 11

Anvisningar ska ges om miljoskyddsatgarder i handelse av oavsiktligt spill och utslapp av amnet
eller blandningen, t.ex. for att forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten.

[Ovanstidende text anses inte behdva nagon ytterligare forklaring.]

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Text i bilaga 11

6.3.1. Anvisningar ska ges om hur man innesluter spill. Lampliga inneslutningstekniker kan
omfatta féljande:

a) Invallning, dvertackning av aviopp.
b) Tatning.

6.3.2. Anvisningar ska ges om sanering efter spill. Lampliga saneringsmetoder kan omfatta
féljande:

a) Neutralisering.

b) Dekontaminering.

¢) Adsorberande material.
d) Rengéring.

e) Uppsugning.

f) Noédvandig utrustning for inneslutning/sanering (bl.a. gnistfria verktyg och gnistfri
utrustning).

6.3.3. All tankbar information om spill och utslapp ska lamnas, dven rad avseende olamplig
inneslutnings- eller saneringsteknik, t.ex. i form av angivelser som "Anvand aldrig ...”.

Notera att forteckningen dver tekniker inte ar uttommande. | synnerhet kan saval absorbenter



a b

© 00 N O

10

11
12
13
14
15
16
17

18

vVagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad
66 Version 4.0, december 2020

som adsorbenter anvandas.

Notera dven att "invallning”®® och tatning”’® har har de betydelser som definierats i bilaga 4 i
GHS™.

Nagra exempel pa typen av rekommendationer som skulle kunna inga i detta underavsnitt ar
féljande:

e Avlagsna fasta &mnen genom vattorkning eller uppsugning.
e Undvik att anvanda borste eller tryckluft for rengoring av ytor eller klader.

e Sanera spill omedelbart.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Text i bilaga 11

Nar det ar lampligt ska hanvisning goras till avsnitten 8 och 13.

Det bor noteras att de enda avsnitt till vilka (kors)hanvisningar behdvs har (och da endast i
tillampliga fall) ar avsnitten 8 och 13, dvs. korshénvisningar bor endast goras till uppgifter om
begransning av exponering och personligt skydd respektive avfallshantering som ar relevanta
for eventuella oavsiktliga utslapp. Avsikten har ar att undvika upprepning av information, inte
att begara sadan upprepning. Alla ytterligare hanvisningar till andra avsnitt som kan goras har
utgor inte ett krav enligt férordningen.

Nedan ges ett exempel pa hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut:"?

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp
6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
6.1.1 FOr annan personal an réddningspersonal

Skyddsutrustning:

Atgéarder vid nédsituationer:

6.1.2 For raddningspersonal

6.2 Miljoskyddsatgarder

69 En invallning ar en anlaggning for vatskeuppsamling som i handelse av lackage eller spill fran cisterner eller
rorledningar kommer att ta upp en betydligt stérre mangd volym vétska an den som &r innesluten, t.ex. en jordvall.
Invallade omraden bor avtappas till en uppsamlingstank som boér ha anordningar for separation av vatten/olja.

70 Dvs. utgora ett holje eller skydd (t.ex. for att forhindra skador eller spill).

71 Globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier (GHS), femte reviderade upplagan,
2013. Annex 4 — Guidance on the compilation of safety data sheets (bilaga 4 — vagledning om sammanstéllning av
sakerhetsdatablad), s. 415, se http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html.

72 Lagg marke till att numrering och understrukturering under underavsnittets niva inte ar nagot rattsligt krav.
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6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
6.3.1 For inneslutning:
6.3.2 For sanering:
6.3.3 Ovriga upplysningar:

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

3.7 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 7: Hantering och lagring

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska det ges rad om metoder for sdker hantering. Tonvikten
ska ligga pa skyddsatgarder som ar lampliga for de identifierade anvandningar som avses i avsnitt
1.2 och for &mnets eller blandningens specifika egenskaper.

Informationen i detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska hanféra sig till skyddet av ménniskors
halsa, sakerheten och miljon. Uppgifterna ska hjalpa arbetsgivaren att utforma arbetsmetoderna
och organisationen i enlighet med artikel 5 i direktiv 98/24/EG och artikel 5 i direktiv 2004/37/EG.

Om det kravs en kemikaliesdkerhetsrapport ska informationen i detta avsnitt i sakerhetsdatabladet
overensstamma med informationen om de identifierade anvandningarna i
kemikaliesakerhetsrapporten och med de exponeringsscenarier utvisande kontroll av risk fran
kemikaliesakerhetsrapporten som anges i bilagan till sékerhetsdatabladet.

Utover informationen i detta avsnitt kan det ocksa finnas relevant information i avsnitt 8.

[Ovanstadende text anses inte behova nagon ytterligare forklaring.]

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Text i bilaga 11

7.1.1. Rekommendationer ska ges om hur man

a) sékerstéller en saker hantering av &mnet eller blandningen, t.ex. inneslutning samt
atgarder for att forebygga brand och forhindra bildandet av aerosoler och damm,

b) forhindrar hantering av oférenliga amnen och blandningar,

c) uppmarksammar verksamhet och forhallanden som skapar nya risker genom att andra
amnets eller blandningens egenskaper samt lampliga motatgarder, och

d) minskar utslapp av amnet eller blandningen i naturen, t.ex. genom att undvika spill och
forhindra att produkten nar aviopp.
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7.1.2. Allmanna rad ska ges om hygien pa arbetsplatsen, t.ex.
a) att inte ata, dricka och roka pa arbetsomradet,
b) att tvatta handerna efter anvandning, och

c) att ta av sig fororenade klader och skyddsutrustning innan man kommer till ett omrade
dar maltider intas.

I detta underavsnitt bor information ges om skyddsatgarder for saker hantering och
rekommenderade tekniska atgarder sdsom inneslutning, atgarder for att férhindra bildandet av
aerosoler och damm samt uppkomsten av brand, miljoskyddsatgarder (t.ex. anvandning av
filter eller skrubber for utgdende ventilation, anvandning i invallade omraden och atgarder for
uppsamling och bortskaffande av spill) och sarskilda krav eller regler som galler amnet eller
blandningen (t.ex. metoder eller utrustning som rekommenderas eller inte ar tillatna). Ge en
kort beskrivning av atgarden om det ar mojligt.

Nedan ges ett exempel p& hur detta underavsnitts struktur skulle kunna se ut:

AVSNITT 7: Hantering och lagring
7.1 Skyddsatgarder for saker hantering
Skyddsatgarder:

Brandskyddséatgarder:

Atgarder for att férhindra bildandet av aerosoler och damm:

Miljoskyddsatgéarder:

Allmanna rad om hygien pa arbetsplatsen:

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Text i bilaga 11

De rad som ges ska 6verensstamma med de fysikaliska och kemiska egenskaper som beskrivs i
avsnitt 9 i sdkerhetsdatabladet. Vid behov ska det ges rdd om sarskilda krav avseende lagring,
t.ex. féljande:
a) Hur man hanterar risker forknippade med

(i) explosionsfarliga omgivningar,

(i) korrosiva forhallanden,

(iii) brandfara,

(iv) ofdérenliga amnen eller blandningar,
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(v) avdunstning, och
(vi) potentiella antédndningskallor (inklusive elektrisk utrustning).
b) Hur man begréansar effekterna av
(i) vaderforhallanden,
(ii) lufttryck,
(iii) temperatur,
(iv) solljus,
(v) fuktighet, och
(vi) vibration.
¢) Hur man bibehaller amnet eller blandningen i oférandrat skick genom anvandning av
(i) stabilisatorer, och
(ii) antioxidanter.
d) Andra rad, t.ex. om
(i) ventilationskrav,

(i) sarskild utformning av lagerlokaler eller lagringskarl (inklusive skyddsvaggar och
ventilation),

(iii) kvantitetsgréanser vid lagring (vid behov), och

(iv) kompatibla férpackningar.

| detta underavsnitt bor det, i tillampliga fall, anges vad som kravs for saker lagring, t.ex.
foljande:

e Sarskild utformning av lagerlokaler eller lagringskarl (inklusive skyddsvaggar och
ventilation).

e Ofdrenliga material.

e Lagringsforhallanden (luftfuktighetsgrans/luftfuktighetsintervall, ljus, inert gas osv.).

e Sarskild elektrisk utrustning och forhindrande av statisk elektricitet.

I detta underavsnitt bor det aven inga rad, om tillampligt, om kvantitetsgranser under
lagringsforhallandena (eller exempelvis angivande av gransmangder for nar det tredje
Sevesodirektivet” skulle vara tillampligt pd amnet eller amnesklassen). | detta underavsnitt
bor aven alla sarskilda krav anges, t.ex. den materialtyp som anvands i
forpackningar/behallare for amnet eller blandningen.

73 Ar 2012 antogs Seveso-I11 (direktiv 2012/18/EU) med beaktande av bland annat &ndringarna i unionslagstiftningen
om klassificering av kemikalier och 6kad ratt for medborgarna att fa tillgang till information och rattslig prévning
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0018).
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Observera att nar det galler innehallet i den information som ska anges i underavsnitt 7.2, bor
termen "oftrenlighet” tolkas som att den avser amnets eller blandningens oférenlighet med
forpackningsmaterial med vilka dessa sannolikt kommer i kontakt.

Vissa leverantorer kan vélja att lamna uppgifter om nationella system for lagringsklasser har.
Lagringsklassen erhalls fran klassificeringen av det rena amnet eller blandningen, for detta
andamal bor det inte tas nagon hansyn till forpackningen.

Kvalitetsrelaterad lagringsinformation bor inte tas med i detta underavsnitt. Om sadan
information tas med boér det tydligt anges att informationen inte ar relaterad till sakerhet utan
kvalitet.

Nedan ges ett exempel pa hur detta underavsnitts struktur skulle kunna se ut:

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
Tekniska atgarder och lagringsforhallanden:
Foérpackningsmaterial:

Krav pa lagerlokaler eller lagringskarl:

Lagringsklass:

Ovrig information om lagringsférhallanden:

7.3 Specifik slutanvandning

Text i bilaga 11

Nar det galler &mnen och blandningar som &r avsedda for specifika slutanvédndningar ska
rekommendationerna ha anknytning till de identifierade anvandningar som avses i avsnitt 1.2 samt
vara detaljerade och praktiskt genomférbara. Om ett exponeringsscenario bifogas ska man
hanvisa till detta eller lamna den information som kravs enligt avsnitten 7.1 och 7.2. Om en aktor i
distributionskedjan har gjort en kemikaliesédkerhetsbedémning av blandningen, racker det att
sakerhetsdatabladet och exponeringsscenarierna dverensstdmmer med
kemikaliesakerhetsrapporten for blandningen, i stallet for med kemikaliesdkerhetsrapporterna for
varje amne i blandningen. Om det finns industri- eller sektorsspecifik vagledning kan man hanvisa
till den (med angivande av kélla och utgivningsdatum).

For biocidprodukter kan, som ett exempel p& amnen och blandningar som ar avsedda for
sarskilda slutanvandningar forutom de anvandningar som anges i underavsnitt 1.2 vilka maste
anges, alla ytterligare anvandningar for vilka produkten har godkéants anges (t.ex. traskydd,
desinfektion, bek&dmpning av slembildning och konserveringsmedel fér burkférpackade
produkter). Ytterligare hanvisning kan goras till varje faktablad som innehaller fler uppgifter
som avser den mangd som ska anvéndas och anvisningar om hantering for alla typer av
anvandning.

Om det finns exponeringsscenarier bifogade till sdkerhetsdatabladet, vilka ger nédvéandiga
rekommendationer avseende saker hantering och anvandning, och hédnvisningar gors till dessa
ar det inte nédvandigt att anvdnda detta underavsnitt till att ge utférliga rekommendationer
for sarskilda slutanvandningar.
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For amnen som inte erfordrar nagra exponeringsscenarier (t.ex. amnen for vilka det inte kravs
nagon kemikaliesdakerhetsbedomning, eftersom de inte omfattas av registrering vid

> 10 ton/ar’#) kan detta avsnitt dessutom anvandas for att infora information som liknar eller
motsvarar den information som annars skulle beskrivas mer utforligt i ett exponeringsscenario.
Detta avsnitt kan ocksd eventuellt anvandas nar det géller sidkerhetsdatablad for blandningar
for vilka det inte finns nagra bifogade sammanstallande dokument som motsvarar ett
“exponeringsscenario for blandningen”.

Nedan ges ett exempel pa hur detta underavsnitts struktur skulle kunna se ut:

7.3 Specifik slutanvandning
Rekommendationer:

Lésningar som ar specifika for industrisektorn:

3.8 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 8: Begransning av
exponeringen/personligt skydd

Observera att for personal som sammanstaller sdkerhetsdatablad for "specialblandningar””®
finns ytterligare information om hur man anpassar avsnitt 8 i bilaga 2.

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska det ges en beskrivning av tillampliga gransvarden fér
exponering pa arbetsplatsen och nodvandiga riskhanteringsatgarder.

Om det kravs en kemikaliesdkerhetsrapport ska informationen i detta avsnitt i sakerhetsdatabladet
overensstamma med informationen om de identifierade anvandningarna i
kemikaliesakerhetsrapporten och med de exponeringsscenarier utvisande kontroll av risk fran
kemikaliesakerhetsrapporten som anges i bilagan till sékerhetsdatabladet.

8.1 Kontrollparametrar’®

Text i bilaga 11

8.1.1. Nar saddana ar tillgangliga ska foljande nationella gransvarden, inklusive den rattsliga
grunden for vart och ett av dem, som gaéller i den medlemsstat dar séakerhetsdatabladet

74 Observera: Aven for amnen vid > 10 ton/ar for vilka det kravs en kemikaliesékerhetsbedémning finns det
ytterligare kriterier enligt artikel 14.4 innan ett exponeringsscenario kravs. Dessa kriterier géaller emellertid for de
flesta amnen for vilka det finns ett krav pa ett sékerhetsdatablad.

75 Specialblandningar kannetecknas av att egenskaperna hos de ingdende &mnena moduleras nar de inforlivas i
blandningens matris. De ingdende a&mnenas tillganglighet for exponering och deras potential att uppvisa eventuella
ekotoxikologiska/toxiska egenskaper kan paverkas efter att de inforlivats i matrisen.

76 OBSERVERA ATT DA FOTNOTER ANGES SOM DEL AV DEN ANGIVNA URSPRUNGLIGA LAGTEXTEN ATERGES DESSA
(I KURSIV STIL) | SIN URSPRUNGLIGA FORM, AVEN OM DET REDAN FINNS UPPDATERINGAR AV DE DOKUMENT SOM
CITERAS.
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tillhandahalls anges for amnet eller for varje &mne i en blandning. Nar gransvardena for
exponering pa arbetsplatsen anges ska den kemiska identiteten i enlighet med avsnitt 3 anvandas.

8.1.1.1. Nationella gransvarden for exponering pa arbetsplatsen som motsvarar EU-
gransvarden for exponering pa arbetsplatsen i enlighet med direktiv 98/24/EG, inklusive
sddana anmarkningar som avses i artikel 2.3 i kommissionens beslut 2014/113/EU(77).

8.1.1.2. Nationella gransvarden for exponering pa arbetsplatsen som motsvarar EU-
gransvarden i enlighet med direktiv 2004/37/EG, inklusive sddana anmarkningar som avses
i artikel 2.3 i beslut 2014/113/EU.

8.1.1.3. Ovriga nationella gransvarden for exponering pa arbetsplatsen.

8.1.1.4. Nationella biologiska gransvarden som motsvarar EU:s biologiska grénsvarden i
enlighet med direktiv 98/24/EG, inklusive sddana anmarkningar som avses i artikel 2.3 i
beslut 2014/113/EU.

8.1.1.5. Ovriga nationella biologiska gréansvarden.

8.1.2. Information ska lamnas om aktuella rekommenderade 6vervakningsforfaranden, atminstone
for de mest relevanta amnena.

8.1.3. Om det bildas luftfororeningar nar amnet eller blandningen anvands p& avsett satt ska man
aven ange gransvarden for exponering pa arbetsplatsen och/eller biologiska gransvarden for
dessa.

8.1.4. Om det kravs en kemikaliesakerhetsrapport eller om det finns en DNEL enligt avsnitt 1.4 i
bilaga I eller en PNEC enligt avsnitt 3.3 i bilaga I, ska DNEL och PNEC for &mnet lamnas fér de
exponeringsscenarier fran kemikalieséakerhetsrapporten som anges i bilagan till
sakerhetsdatabladet.

8.1.5. Nar s.k. control banding anvands for att fatta beslut om riskhanteringsatgarder i samband
med viss anvandning, ska det ldamnas tillracklig information for att méjliggéra effektiv
riskhantering. Sammanhanget och begransningen for rekommendationen om control banding ska
tydligt anges.

Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen

Detta underavsnitt bor innehalla nu gallande, sarskilda kontrollparametrar, inbegripet
yrkeshygieniska gransvarden (OEL) och/eller biologiska gransvarden. Vardena ska anges for
den medlemsstat dar amnet eller blandningen slapps ut p4 marknaden. Aven om det kan vara
praktiskt for en leverantor att tillhandahalla yrkeshygieniska gransvarden for flera
medlemsstater, finns det nationella krav, t.ex. kraven i avsnitten 1.1, 1.4 och 15.1 samt
kravet pa nationellt sprak, som innebar att siakerhetsdatabladet maste vara specifikt for en
medlemsstat.

Det b6r noteras att &ven om kravet for avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet uppenbarligen ar att
ange amnen med ett gransvarde som galler for unionen’®, ar kravet for avsnitt 8 att de
nationella yrkeshygieniska gransvardena som motsvarar unionens yrkeshygieniska
gransvarden maste fortecknas och att alla relevanta nationella gransvarden maste fortecknas
aven i frAnvaro av ett yrkeshygieniskt gransvarde pa unionsniva (se punkterna 8.1.1.1

+ 8.1.1.2 respektive 8.1.1.3 i den lagtext som citeras ovan). | de fall da ett indikativt

77 Kommissionens beslut 2014/113/EU av den 3 mars 2014 om inrattande av en vetenskaplig kommitté for
yrkeshygieniska gransvéarden for kemiska agens och om upphavande av beslut 95/320/EG (EUT L 62, 4.3.2014, s. 18).

78 Se punkt 3.2.1 b i ovanstaende text fran bilaga I1.
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yrkeshygieniskt gransvéarde har faststallts av Europeiska kommissionen, men annu inte
inforlivats i enskilda medlemsstaters nationella lagstiftning, ar det dnskvart att gransvardet for
unionen anges, aven om det inte kréavs specifikt.

Databasen Gestis International Limit Values kan vara sarskilt anvandbar som kélla till denna
typ av information (https://limitvalue.ifa.dguv.de/).

Det finns ocks& kommersiella databaser som ger tillgang till den har typen av information
genom prenumeration eller andra betalningssatt.

Information om 6vervakningsforfaranden

Det har underavsnittet maste ocksa innehdlla aktuella rekommenderade 6vervaknings- eller
observationsmetoder, &tminstone for de mest relevanta amnena. Dessa 6vervakningsmetoder
kan vara personlig luftovervakning, évervakning av rumsluft, biologisk évervakning osv. enligt
overenskomna standarder. Hanvisning bor goras till den sarskilda standardmetoden, till
exempel:

”EN 14042:2003 Bendmning: Arbetsplatsluft. Vagledning for tillampning och anvandning av
forfaranden for faststéllande av exponering for kemiska och biologiska agenser.”

Det bor noteras att eftersom de tillampliga gransvardena och deras rattsliga grund kan
hanforas till de enskilda medlemsstater p& vars marknad dmnet eller blandningen slapps ut,
bor dvervakningsmetoderna i det land i vilket sakerhetsbladet tillhandahalls ha foretrade
framfor sakerhetsdatabladen i ursprungslandet om metoderna skiljer sig at.

Nar det géller blandningar, b6r det beaktas att kravet att ”[iJnformation ska lamnas om
aktuella rekommenderade 6vervakningsforfaranden, atminstone for de mest relevanta
amnena” innebar att informationen atminstone maste lamnas om de ingdende amnen som ska
anges enligt underavsnitt 3.2 i sdkerhetsdatabladet, i den man detta ar tillgangligt.”®

Harledda nolleffektnivaer (DNEL) och uppskattade nolleffektkoncentrationer (PNEC) som ar
tillampliga for exponeringsscenarierna i samtliga bilagor som kravs till sdkerhetsdatabladet for
ett sarskilt amne eller en sarskild blandning kan anges tillsammans med, och p& samma satt
som, de yrkeshygieniska gransvarden som togs upp ovan, eller sa kan de anges separat eller
presenteras i en separat tabell, beroende pa leverantorens 6nskemal.

Det bor noteras att endast de DNEL och PNEC som ar tillampliga ska anges. De dvriga ska tas
bort fran forteckningen enligt vad som ar lampligt.

Nedan ges ett exempel pa& hur den information om DNEL och PNEC som kravs i detta avsnitt
skulle kunna struktureras:

79 For vissa typer av amnen och blandningar (t.ex. komplexa UVCB-amnen) ar sddana metoder eventuellt inte
tillgangliga.
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AMNETS NAMN

EG-nummer: | CAS-nummer:
DNEL
Arbetstaaare Konsumenter
Exponeringsvag | Akuta Akuta Kroniska Kroniska Akuta Akuta Kroniska Kroniska
effekter, effekter, effekter, effekter, effekter, effekter, effekter, effekter,
Via mun Kravs inte

Via inhalation

Via hud

Var och en av cellerna ska innehalla en av foljande uppgifter: i) DNEL-varde med enhet eller ii) identifierad fara men inget DNEL-varde tillgangligt eller
iii) ingen exponering forvéantas eller iv) ingen fara identifierad.

PNEC

Milioskvddsmal PNEC

Sotvatten

Sediment i sotvatten

Havsvatten

Sediment i havsvatten

Livsmedelskedian

Mikrooraanismer i avloopsrenina

Mark (for iordbruk)

Luft
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Var och en av cellerna ska innehalla en av féljande uppgifter: i) PNEC-varde med enhet eller ii) identifierad fara men inget PNEC-varde ar tillgangligt
eller iii) ingen exponering forvantas eller iv) ingen fara identifierad.
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Control banding-metoden

Enligt Internationella arbetsorganisationen (ILO) kan control banding beskrivas pa foljande
satt: &

Det ar en metod som kompletterar skyddet av arbetstagares halsa genom att inrikta
resurserna pa begransning av exponering. Eftersom det inte ar mgjligt att tilldela ett sarskilt
yrkeshygieniskt gransvérde till varje kemikalie som anvands, tilldelas en kemikalie ett "band”
for kontrollatgarder, som ar grundat pa faroklassificering enligt internationella kriterier, den
mangd av kemikalien som anvands och dess flyktighet/dammbildning. Det har resulterat i fyra
rekommenderade kontrollstrategier, namligen:

Anvand god yrkeshygienisk praxis.
Anvand punktutsug.

Inneslut processen.

P W N PR

Radfraga en specialist.

Det bor noteras att det inte ar obligatoriskt att anvanda sig av control banding. Nar det
anvands utover den lagstadgade information som kravs enligt ovanstaende forklaring maste
emellertid tillrackliga uppgifter lamnas for att mojliggora effektiv hantering av risken och
sammanhanget, och begransningarna for den sarskilda rekommendationen om control banding
maste klargoras.

8.2 Begransning av exponeringen

Text i bilaga 11

Den information som kravs enligt detta avsnitt ska lamnas, savida inte ett exponeringsscenario
innehallande samma information bifogas sakerhetsdatabladet.

Om leverantoren inte har gjort ett test i enlighet med avsnitt 3 i bilaga XI ska det anges vilka
anvandningsférhallanden som motiverar detta.

Om ett &mne har registrerats som en isolerad intermediar (som anvands pa plats eller
transporteras) ska leverantdren ange att detta sakerhetsdatablad uppfyller de specifika krav som
motiverar registrering i enlighet med artikel 17 eller 18.

8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder

Beskrivningen av lampliga tekniska kontrollatgarder ska anknyta till den eller de identifierade
anvandningar av amnet eller blandningen som avses i avsnitt 1.2. Denna information ska vara
tillrécklig for att arbetsgivaren vid behov ska kunna bedéma vilka risker som &mnet eller
blandningen utgor for arbetstagarnas sékerhet och hélsa i enlighet med artiklarna 4—6 i direktiv
98/24/EG och i enlighet med artiklarna 3-5 i direktiv 2004/37/EG.

Denna information ska komplettera informationen i avsnitt 7.

8.2.2. Individuella skyddséatgarder, t.ex. personlig skyddsutrustning

8.2.2.1.Informationen om anvéndning av personlig skyddsutrustning ska vara foérenlig med
god arbetsmiljopraxis tillsammans med andra skyddsatgarder, inklusive tekniska

80 Se ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/whatis.htm.
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kontrollatgarder, ventilation och isolering. Vid behov ska det hanvisas till avsnitt 5 for rad
om personlig skyddsutrustning mot brand/kemikalier.

8.2.2.2. Med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU)

2016/425/EEG(®Y) och med hanvisning till relevanta CEN-standarder ska det ges detaljerade
anvisningar om vilken utrustning som ger ett tillrackligt och lampligt skydd, t.ex. féljande:

a) Ogonskydd/ansiktsskydd
Det ska anges vilken typ av dgonskydd/ansiktsskydd som kravs, pa grundval av

amnets eller blandningens farlighet och risken fér kontakt, t.ex. skyddsglaségon,
korgglasdgon eller visir.

b) Hudskydd
(i) Handskydd
Det ska tydligt anges vilken typ av handskar som ska anvandas vid hantering av
amnet eller blandningen, pa grundval av &mnets eller blandningens farlighet och
risken for kontakt samt med hansyn till storleken pa den exponerade hudytan

och exponeringstiden, t.ex. féljande:

- Typ av material och materialets tjocklek.
- Normal eller minsta genombrottstid for handskmaterialet.

Vid behov ska ytterligare handskyddsatgarder anges.

(ii) Annat skydd

Om det ar nédvandigt att skydda nagon annan kroppsdel &n handerna ska det
anges vilken typ av och kvalitet pa skyddsutrustning som kravs, t.ex.
kraghandskar, skyddsskor eller overall, p& grundval av amnets eller

blandningens farlighet och risken for kontakt.

Vid behov ska ytterligare hudskyddsatgarder och sarskilda hygieniska atgarder
anges.

¢) Andningsskydd

Nar det galler gaser, angor, dimma eller damm ska det anges vilken typ av
skyddsutrustning som ska anvandas, pa grundval av farlighet och exponeringsrisk,
t.ex. luftrenande andningsapparater med angivande av lampligt reningsmaterial
(patron eller behallare), lampliga partikelfilter och masker, eller tryckluftsapparater.
d) Termisk fara

Nar man anger vilken skyddsutrustning som ska anvandas i samband med material
som utgdr en termisk fara, ska man fasta sarskild vikt vid den personliga
skyddsutrustningens utformning.

8.2.3. Begréansning av miljéexponeringen

Man ska ge den information som kravs for att arbetsgivaren ska kunna uppfylla sina skyldigheter
enligt unionens géallande miljéskyddslagstiftning.

Om det kravs en kemikaliesakerhetsrapport ska en sammanfattning av de riskhanteringsatgarder

8l Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om
upphéavande av radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).
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som behover vidtas for att pa ett lampligt satt begransa miljons exponering for amnet lamnas for
de exponeringsscenarier som anges i bilagan till sakerhetsdatabladet.

"Begransning av exponeringen” betyder alla skydds- och forsiktighetsatgarder som ska vidtas
nar amnet eller blandningen anvands sa att exponeringen for arbetstagarna och miljon
minimeras. All information som ror exponering pa arbetsplatsen som finns tillganglig bor darfor
anges i detta underavsnitt, om den inte ingar i ett bifogat exponeringsscenario, som det i sa
fall ska hanvisas till.

DA foreskrifter kravs for utformningen av tekniska anlaggningar for begransning av
exponering, férutom den vagledning som ges i avsnitt 7 "Hantering och lagring”, bor dessa
laggas till i form av ytterligare vagledning om utformningen av tekniska anlaggningar.

Detta underavsnitt kan innehalla korshanvisningar till den information som ges i avsnitt 7 med
rubriken "Hantering och lagring” i sakerhetsdatabladet, om tillampligt.

Lampliga tekniska kontrollatgarder (punkt 8.2.1 i lagtexten ovan)

I underavsnitt 8.2 i sakerhetsdatabladet bor information ges som gor det lattare for
arbetsgivaren att vidta de atgarder for riskhantering och riskbegransning som kravs enligt
dennes skyldigheter i enlighet med direktiv 98/24/EG och 2004/37/EG® om utformning av
lampliga arbetsmetoder och tekniska kontrollanlaggningar, liksom anvandningen av lamplig
arbetsutrustning och lampliga arbetsmaterial med utgdngspunkt fran identifierade
anvandningar (underavsnitt 1.2 i sakerhetsdatabladet). Dari ingar till exempel genomforandet
av resurser for gemensamma skyddsatgarder vid exponeringskallan och for enskilda
skyddsatgarder som omfattar tillhandahallande av personlig skyddsutrustning.

Lamplig information om sadana atgarder maste darfor anges for att en korrekt riskbedémning
ska kunna goras enligt artikel 4 i direktiv 98/24/EG. Denna information b6r 6verensstamma
med informationen i underavsnitt 7.1 i sakerhetsdatabladet. Om ett eller flera
exponeringsscenarier ar bifogade till siakerhetsdatabladet for ett Amne, sa bor den information
som ges ocksa Gverensstimma med den som ges i exponeringsscenarierna. Nar det galler
blandningar ska den information som lamnats spegla en sammanslagning av informationen om
bestandsdelarna.

Personligt skydd (punkt 8.2.2 i ovanstaende lagtext)

Det ar ett krav att utforliga anvisningar for den utrustning som ger tillrackligt och lampligt
skydd ska anges i det fall det finns behov av personligt skydd, med beaktande av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/4258 och med hanvisning till relevanta
CEN-standarder.

Beskrivningen av utrustningen maste vara tillrackligt utforlig (t.ex. med avseende pa sort, typ
och klass) for att sakerstalla att den ger tillrackligt och lampligt skydd under de forvantade
anvandningarna.

82 Rattelse till Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena d&mnen i arbetet (sjatte sardirektivet

enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (kodifierad version) (EUT L 229, 29.6.2004, s. 23).

83 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och
om upphavande av radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).
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En anvandbar kalla till sddan information kan vara leverantorer eller tillverkare av denna
skyddsutrustning, vilka eventuellt ger tillgang till hjalptelefon eller webbplatser.

Lagg marke till att de utforliga krav som anges i lagtexten inte aterges till fullo nedan, savida
det inte ges ytterligare fortydliganden.

Ogonskydd/ansiktsskydd

Det ska anges vilken typ av 6gonskydd som kravs, pa grundval av amnets eller blandningens
farlighet och risken for kontakt, t.ex. skyddsglaségon, korgglaségon eller visir.

Hudskydd

Informationen om hudskydd kan delas upp i underavdelningarna i) "Handskydd” och ii) "Annat
skydd” (enligt vad som foreslas i lagtexten, vilken erfordrar att bada tas med vid behov). | det
har sammanhanget bdr det observeras att "6vrigt hudskydd” omfattas av "kroppsskydd” som
en underavdelning till informationen av hudskydd om inte annat anges.

Aterigen méste utrustningen specificeras p& grundval av farlighet och risken fér kontakt samt
med héansyn till exponeringsomfattningen och exponeringstiden.

Det bor observeras att det ar nddvandigt att ta hansyn till langsta mojliga exponeringstid for
det relevanta amnet eller de relevanta amnena och inte bara den sammanlagda arbetstiden vid
berakning av den langsta mdjliga tid som hudskydd (t.ex. handskar) kan béras.

I vissa fall bor hadnvisningar till kraghandskar (exempelvis handskar med en utdragen
manschett som técker en del av underarmen) tas med. Observera att detta skydd bor anges
under underavdelningen “Annat skydd” i detta underavsnitt, eftersom skyddet dessutom
omfattar en annan del av kroppen an sjalva handen.

Andningsskydd

Ange den typ av skyddsutrustning som ska anvandas, sdsom tryckluftsapparater eller
andningsapparater, samt den typ av filter som behovs. Det rekommenderas att det ges
information om den tilldelade skyddsfaktorn (APF, assigned protection factor) som bor
anvandas i det sarskilda scenario som lamnas, i den man detta ar tillgangligt. Det bor noteras
att filtermasker kan ha begransad anvandning vid hdg eller okdnd exponering, och att buren
andningsapparat endast far anvandas pa vissa villkor.

Begransning av miljoexponeringen (punkt 8.2.3 i lagtexten)
I detta underavsnitt ingar den information som kravs for att arbetsgivaren ska kunna uppfylla
sina skyldigheter enligt géllande miljoskyddslagstiftning. I tillampliga fall kan en hanvisning till

AVSNITT 6 i sakerhetsdatabladet tas med.8*

Nedan ges ett exempel p& hur detta underavsnitts struktur skulle kunna se ut:°

84 Notera att de atgarder som beskrivs i underavsnitt 8.2 ar de som ska genomféras under normal drift, medan de
som beskrivs i AVSNITT 6 galler vid oavsiktliga utslapp. De kan darfor skilja sig avsevart fran varandra.

85 Notera att nedanstdende numrering av undernivderna i underavsnittet 8.2 inte utgor ett rattsligt krav utan har
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8.2 Begransning av exponeringen
8.2.1 Lampliga tekniska kontrollatgarder:

Amnes- eller blandningsrelaterade atgarder som syftar till att férhindra exponering under
identifierade anvandningar:

Strukturella atgarder som syftar till att férhindra exponering:

Organisationsatgarder som syftar till att férhindra exponering:

Tekniska a&tgarder som syftar till att férhindra exponering:

8.2.2 Personlig skyddsutrustning:
8.2.2.1 Ogonskydd/ansiktsskydd:
8.2.2.2 Hudskydd:

Handskydd:

Ovrigt hudskydd:

8.2.2.3 Andningsskydd:
8.2.2.4 Termisk fara:
8.2.3 Begréansning av miljoexponeringen:

Amnes- eller blandningsrelaterade atgarder som syftar till att férhindra exponering:

Anvisningar om atgarder som syftar till att férhindra exponering:

Organisationsatgarder som syftar till att férhindra exponering:

Tekniska atgérder som syftar till att férhindra exponering:

3.9 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska
egenskaper

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska empiriska data om &mnet eller blandningen anges, om
det &r relevant. Artikel 8.2 i forordning (EG) nr 1272/2008 ska tillampas.

For att mojliggora att lampliga kontrollatgarder vidtas ska all relevant information om amnet eller
blandningen lamnas. Informationen i detta avsnitt ska dverensstamma med den information som
lamnas i registreringsunderlaget eller i kemikaliesdkerhetsrapporten, nar en sadan kravs, och med

inforts for tydlighetens skull. Se d&ven anmarkningen i kapitel 2.6 i denna vagledning angdende numrering av
underavsnitt.
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amnets eller blandningens klassificering.

Nar det galler blandningar ska det, om informationen inte galler blandningen som helhet, tydligt
anges vilket amne i blandningen som uppgifterna galler.

De rapporterade egenskaperna ska tydligt identifieras och rapporteras i lampliga mattenheter.
Bestamningsmetoden ska anges, inbegripet matnings- och referensforhallanden om detta ar
relevant for tolkningen av det numeriska vardet. Om inget annat anges ar standardforhallandena
for temperatur och tryck 20 °C respektive 101,3 kPa.

Egenskaperna i avsnitten 9.1 och 9.2 far presenteras i form av en forteckning. Egenskaperna far
anges i en annan ordningsféljd i avsnitten om det anses lampligt.

Det ar ett priméart krav att informationen i detta avsnitt 6verensstammer med den information
som lamnas i registreringsunderlaget och i kemikaliesakerhetsrapporten i tillampliga fall, samt
aven med amnets eller blandningens klassificering. Den bor darfoér stodja saval varje
transportklassificering som anges i avsnitt 14 som klassificerings- och markningsinformationen
i avsnitt 2.

Nar det galler att fatta beslut om huruvida sarskild information ska ingd i avsnitt 9 eller
avsnitt 10 i sdkerhetsdatabladet har praxis varit att numeriska (uppmatta) varden har angetts
i avsnitt 9 for fysikaliska och kemiska egenskaper, medan avsnitt 10 bor innehalla en
beskrivning av de inneboende (kvalitativa) egenskaperna (aven potentiellt farliga interaktioner
med andra @&mnen) som harror fran (eller ar relaterade till) dessa varden.

Kravet att "[i] detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska empiriska data om amnet eller
blandningen anges, om det &ar relevant” ska tolkas som att det innebér att varden som
sannolikt kommer att falla inom ett intervall som ar relevant for klassificeringen och farorna
med ett amne eller en blandning bér anges i detta avsnitt. Det innebar exempelvis att
flampunkten for en flyktig organisk vatska som sannolikt ska klassificeras som brandfarlig bor
anges, medan det inte finns nagot behov att bestamma flampunkten for ett fast amne med
hog smaltpunkt. Eventuella pastdenden om att en sarskild egenskap inte ar tillamplig bor
baseras pa en tydlig brist pa relevans, vars orsak bor anges om den inte &r uppenbar, och inte
pa avsaknad av information. En tydlig atskillnad bor ocksa goras mellan de fall dar det inte
finns tillgang till nagon information for sammanstallaren (t.ex. “ingen information tillganglig
eftersom det inte ar praktiskt mojligt att mata”) och de fall dar det finns faktiska negativa
testresultat tillgangliga.

Dessa data bor foretradesvis ha tagits fram i enlighet med de testférfaranden som avses i
Reach- eller CLP-férordningarna, transportbestammelser eller internationella regler eller
foreskrifter for validering av information for att sdkerstélla kvalitet och jamforbarhet med
avseende pa resultatet och Gverensstammelse med andra krav pa internationell niva eller
unionsniva. Informationen i detta avsnitt maste 6verensstamma med den information som
lamnas i registreringsunderlaget och i kemikaliesékerhetsrapporten, nar en sadan kravs, och
med a&mnets eller blandningens klassificering.

Avgorande information sdsom testtemperatur och de metoder som anvands som paverkar
vardet av fysikalisk-kemiska egenskaper och sékerhetsegenskaper bor anges for alla
testresultat sdsom angivits i de relevanta testmetoderna och, vid behov, fér data som
inhamtats fran litteraturen.

For blandningar dar information inte galler blandningen som helhet maste posterna klart ange
vilket &mne i blandningen som uppgifterna tillhor.
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9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Text i bilaga 11

Alla sadkerhetsdatablad ska innehalla de egenskaper som anges nedan. Om det uppges att en viss
egenskap inte ar tillamplig eller om det saknas information om en viss egenskap ska detta tydligt
anges, och skalen till detta ska om mdjligt ocksa anges.

(a) Fysikaliskt tillstand

Det fysikaliska tillstAndet (gas, vatska eller fast form) ska i allméanhet anges vid
standardmassiga temperatur- och tryckforhallanden.

Definitionerna av begreppen gas, vatska och fast amne i avsnitt 1.0 i bilaga 1 till forordning
(EG) nr 1272/2008 ska galla.

(b) Farg
Amnets eller blandningens farg vid leverans ska anges.

Om ett sdkerhetsdatablad anvéands for att tdcka varianter av en blandning som kan ha olika
farger, far ordet "flera” anvandas for att beskriva fargen.

(c) Lukt
En kvalitativ beskrivning av lukten ska ges om den ar valkand eller beskriven i litteraturen.
Om lukttroskeln ar kdnd ska den anges (kvalitativt eller kvantitativt).
(d) Smaltpunkt/fryspunkt
Galler inte for gaser.
Smaltpunkt och fryspunkt ska anges vid standardtryck.

Om smaltpunkten ligger 6ver matomradet fér matmetoden ska det anges upp till vilken
temperatur som ingen smaltpunkt har iakttagits.

Om sonderdelning eller sublimering intraffar fore eller under smaltning ska detta anges.

For vaxer och pastor far mjukpunkt/mjukpunktsintervall anges i stallet for smaltpunkt och
fryspunkt.

Om det inte ar tekniskt mdgjligt att bestdmma smaltpunkt/fryspunkt for blandningar ska detta
anges.

(e) Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall

Dessa egenskaper ska anges vid standardtryck. En kokpunkt vid lagre tryck far dock anges
om kokpunkten ar mycket hdg eller om sdnderdelning sker fore kokning vid standardtryck.

Om kokpunkten ligger over matomradet ska den temperatur upp till vilken ingen kokpunkt
har iakttagits anges.

Om sonderdelning intraffar fore eller under kokning ska detta anges.

Om det inte ar tekniskt mojligt att bestamma kokpunkt eller kokpunktsintervall for
blandningar ska detta anges. | sa fall ska aven kokpunkten for bestandsdelen med lagst
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@

(h)

M

@

kokpunkt anges.
Brandfarlighet
Gaéller for gaser, vatskor och fasta amnen.

Det ska anges om amnena eller blandningarna ar anténdliga, dvs. om de kan sjélvantandas
eller gar att antanda, a&ven om de inte har klassificerats med avseende pa brandfarlighet.

Ytterligare uppgifter far anges om de ar tillgangliga och relevanta, t.ex. om huruvida effekten
av antandning ar en annan an en normal férbranning (t.ex. en explosion) och om
antandligheten vid andra forhallanden an standardforhallanden.

Mer specifika uppgifter om brandfarligheten far anges pa grundval av respektive
faroklassificering. De uppgifter som anges i avsnitt 9.2.1 ska inte anges hér.

Nedre och 6vre explosionsgréans

Gaéller inte for fasta amnen.

For brandfarliga vatskor ska atminstone den nedre explosionsgransen anges. Om
flampunkten ar ca —25 °C eller hégre gar det inte alltid att bestamma den 6vre
explosionsgransen vid standardtemperatur. | sa fall bor den 6vre explosionsgransen vid en
hogre temperatur anges. Om flampunkten ar hogre an 20 °C gar det inte alltid att bestamma
den nedre eller 6vre explosionsgransen vid standardtemperatur. | sa fall bor bade den nedre
och den dvre explosionsgransen vid en hogre temperatur anges.

Flampunkt

Galler inte for gaser, aerosoler och fasta amnen.

For blandningar ska ett varde for blandningen anges om ett sadant ar tillgangligt. 1 annat fall
ska flampunkten for det eller de amnen som har lagst flampunkt anges.

Sjalvantandningstemperatur

Géller endast for gaser och vatskor.

For blandningar ska blandningens sjalvantandningstemperatur anges om den ar kand. Om
vardet for blandningen inte ar tillgangligt ska sjalvantandningstemperaturen for den eller de
bestandsdelar som har lagst sjalvantandningstemperatur anges.

Sonderdelningstemperatur

Galler endast for sjalvreaktiva amnen och blandningar, organiska peroxider och andra amnen
och blandningar som kan sénderdelas.

Den sjalvaccelererande sonderdelningstemperaturen och den volym som den &r tillamplig pa,
eller starttemperaturen for sdnderdelning, ska anges.

Det ska specificeras om den angivna temperaturen ar den sjélvaccelererande
sonderdelningstemperaturen eller starttemperaturen fér sdnderdelning.

Om det inte har observerats ndgon sonderdelning ska det anges upp till vilken temperatur
som ingen sdnderdelning har observerats, t.ex. ”ingen sdnderdelning observerad upp till
X °C”.
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(k) pH-varde
Gaéller inte for gaser.
Amnets eller blandningens pH-varde vid leverans, eller, om produkten &ar ett fast amne, pH-
vardet for en vattenhaltig vatska eller 16sning vid en viss koncentration ska anges.
Testamnets eller testblandningens koncentration i vatten ska anges.

() Kinematisk viskositet
Galler endast for vatskor.
Méatenheten ska vara mm2/s.
For icke-newtonska vatskor ska det tixotropa eller reopektiska beteendet anges.

(m) Loslighet
Laésligheten ska i allmanhet anges vid standardtemperaturen.
Lasligheten i vatten ska anges.
Losligheten i andra polara och icke-polara losningsmedel far ocksa tas med.
For blandningar ska det anges huruvida blandningen ar helt eller delvis 16slig i eller blandbar
med vatten eller annat l6sningsmedel.
For nanoformer ska forutom vattenlésligheten aven upplésningshastigheten i vatten eller
andra relevanta biologiska medier eller miljémedier anges.

(n) Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvéarde)
Galler inte for oorganiska och joniska vatskor och i allmanhet inte for blandningar.
Det ska anges om det rapporterade vardet ar baserat pa testning eller berakning.
Nar det galler nanoformer av ett &mne for vilket férdelningskoefficienten n-oktanol/vatten
inte galler ska dispersionsstabiliteten i olika medier anges.

(o) Angtryck
Angtrycket ska i allmanhet anges vid standardtemperaturen.
Nar det galler flyktiga vatskor ska aven angtrycket vid 50 °C anges.
Om ett sdkerhetsdatablad anvands for att tdcka varianter av en flytande blandning eller
blandning med flytande gas ska ett intervall for angtrycket anges.
For flytande blandningar eller blandningar med flytande gas ska det anges ett intervall for
angtrycket eller atminstone angtryck for den eller de mest flyktiga bestandsdelarna, om
blandningens angtryck huvudsakligen bestams genom denna eller dessa bestandsdelar.
Den mattade angkoncentrationen far ocksa anges.

(p) Densitet och/eller relativ densitet

Galler endast for vatskor och fasta amnen.

Densitet och relativ densitet ska i allmanhet anges vid standardmassiga temperatur- och
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tryckforhallanden.

Den absoluta och/eller relativa densiteten baserad pa vatten vid 4 °C som referens (kallas
aven densitetstal) ska anges.

Om densiteten kan variera, t.ex. pa grund av satsvis tillverkning, eller om ett
saékerhetsdatablad anvands for att tacka flera varianter av ett amne eller en blandning, far ett
intervall anges.

Det ska anges i sakerhetsdatabladet om det &ar absolut densitet (med enheter som g/cm3
eller kg/m3) och/eller relativ densitet (utan matt) som rapporteras.

(9) Relativ angdensitet
Géller endast for gaser och vatskor.
For gaser ska gasens relativa densitet med utgangspunkt i luft vid 20 °C som referens anges.

For vatskor ska den relativa angdensiteten med utgangspunkt i luft vid 20 °C som referens
anges.

For vatskor far aven den relativa densiteten Dy, for blandningen av anga och luft vid 20 °C
anges.

(r) Partikelegenskaper
Galler endast for fasta amnen.

Partikelstorleken (median av ekvivalentdiametern, metod fér berékning av diametern [antals-
, yt- eller volymbaserad] och det intervall inom vilket detta medianvarde varierar) ska anges.
Andra egenskaper far ocksa anges, som storleksfordelning (t.ex. i form av intervall), form och
forhallande mellan bredd och héjd, aggregations- och agglomerationstillstand, specifik ytarea
samt dammbildning. Om amnet ar i nanoform eller om den levererade blandningen innehaller
en nanoform ska dessa egenskaper anges i detta avsnitt, eller hdnvisas till om de redan har
specificerats pa annat stalle i sakerhetsdatabladet.

| den 7:e dversynen av GHS, som genomfdrs genom foérordning (EU) 2020/878, faststalls
kraven for att beskriva var och en av de fysikaliska och kemiska egenskaperna.

Det bor understrykas att om information om en viss egenskap inte finns tillganglig maste detta
tydligt anges och skalen till detta anges dar sa ar mojligt. Observera att lagtexten i viss man
specificerar vilken typ av information som boér lamnas for var och en av egenskaperna, s&
ytterligare vagledning ges endast for vissa egenskaper, dar det kan anses vara till hjalp.

h) Flampunkt

For information om testmetoder osv., se avsnitt 2.6.4.4 i bilaga | till férordning (EG)
nr 1272/2008.

J) S6nderdelningstemperatur
For bestamning av den sjélvaccelererande sdnderdelningstemperaturen, se testserie H i
avsnitt 28 i FN:s Manual of Tests and Criteria (handboken for test och kriterier), och for

starttemperaturen for sénderdelning se aven avsnitt 20.3.3.3 i FN:s Manual of Tests and
Criteria.
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k) pH-varde

pH-vardet géller inte for gaser. Det ar per definition kopplat till vattenhaltiga medier.
Matningar som utfors i andra medier ger inte pH-véardet.

Om pH-vardet ar < 2 eller =2 11,5, se avsnitt 9.2.2 d for information om syra/bas-reserver.

Det bor understrykas att om information om en viss egenskap inte finns tillganglig maste detta
tydligt anges och skalen till detta anges dar sa ar mojligt.

Tillgangen till (och orsaken till bristen pd) information ar av sarskild betydelse nar det galler en
blandnings pH-varde, eftersom denna information maste vara tillganglig for inlamning av
information vid insatser i nédsituationer dar méanniskors hélsa hotas enligt artikel 45 och

bilaga VIII till CLP-férordningen. Det format som ska anvandas for att lamna de uppgifter som
kravs enligt bilaga VIII omfattar en uttommande forteckning 6éver godtagbara skal for att inte
ange nagot exakt pH-varde.® Forfattaren till sakerhetsdatabladet bor Overvaga att hanvisa till
denna forteckning for att underlatta utarbetandet av de uppgifter som ska lamnas in med
avseende pa insatser i nddsituationer dar manniskors halsa hotas:

< Blandningen ar en gas.

= Blandningen &r icke-polar/aprotisk.

< Blandningen ar ol6slig (i vatten).

e  pH-vérde 6ver 15.

e pH-véarde under —3.

= Blandningen reagerar haftigt med vatten.

e Blandningen ar inte stabil.
| vissa av dessa fall bér en uppgift om de alkaliska, neutrala eller sura egenskaperna (eller ett
brett pH-intervall) lamnas, om sadan information finns tillganglig, eftersom denna information

ar relevant for insatspersonal vid nodsituationer.

) Kinematisk viskositet

Matenheten ska vara mmz2/s, eftersom klassificeringskriterierna for faroklassen "fara vid
aspiration” baseras pa denna enhet.

Den dynamiska viskositeten kravs inte i sdkerhetsdatabladet men kan anges som tillagg eller
kan berdknas av anvandaren. Den kinematiska viskositeten ar kopplad till den dynamiska
viskositeten genom densiteten:

Dynamisk viskositet(mPa - s)

Densitet(g/cm?)

Kinematisk viskositet(mm?/s) =

o) Angtryck

Den mattade angkoncentrationen far anges, och den kan uppskattas pa foljande satt:
Den mattade angkoncentrationen (SVC, saturated vapour concentration) i mi/m3: SVC =

8 Forteckningen diskuterades och Gverenskoms med den expertgrupp som stédde utarbetandet av Echas
inlamningsportal. Motiverade férslag till &ndringar av denna férteckning kan lAmnas in via Echas
kontaktformular och beaktas i den forsta uppdateringen av formatet.
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VP - ¢;
SVC ig/md: SVC=VP - MW -,
Dar VP ar angtrycket i hPa (= mbar), MW ar molekylvikten i g/mol och c1 och c2 ar

) _ ml _ mol
omvandlingsfaktorer (c1 = 987,2—=— och c2 = 0,0412—---).

g) Relativ Angdensitet

For vatskor kan dessutom den relativa densiteten Dy, for blandningen av anga och luft vid 20 °C
(luft = 1) anges och beraknas enligt foljande:

Dy =1+ (VP - (MW-MW,ys) - C3)
Dar VP ar angtrycket vid 20 °C i hPa (= mbar), MW &ar molekylvikten i g/mol, MW, ar luftens

ol

molekylvikt (= 29 g/mol) och c3z &r en omvandlingsfaktor (cs = 34- 10_6;m)-

For mer information om faststéllande av fysikaliska och kemiska egenskaper i samband med
klassificering och markning, se Vagledning om tillampningen av CLP-kriterierna pa foljande
lank: https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-clp.

For information om nanoformer, se avsnitt 3.3 i denna vagledning och Tillagg om nanoformer
tillampligt pa vagledningen om registrering och identifiering av amnen®’, som ger rad om hur
nanoformer och uppsattningar av nanoformer ska karakteriseras med avseende pa kraven i
bilaga VI. Se vagledningen for information om karakterisering av nanoformer nar det galler
partikelstorleksférdelning, form och morfologi (inklusive kristallinitet), ytbehandling och
karakterisering samt specifik ytarea.

Ytterligare vagledning om tillganglig information om nanomaterial som slapps ut p& marknaden
och deras redoxpotential, potential att bilda radikaler och fotokatalytiska egenskaper finns att
tillga frAn OECD:s arbetsgrupp for avsiktligt tillverkade nanomaterial pa foljande lank:
http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publications-series-safety-manufactured-
nanomaterials.htm.

9.2 Annan information

Text i bilaga 11

Utdver de egenskaper som anges i avsnitt 9.1 ska andra fysikaliska och kemiska parametrar
anges, t.ex. de egenskaper som fortecknas i avsnitten 9.2.1 och 9.2.2, om detta ar relevant
for att amnet eller blandningen ska kunna anvandas péa sakert vis.

9.2.1. Information om faroklasser for fysisk fara

Detta avsnitt innehaller egenskaper, sakerhetskarakteristika och testresultat som det kan
vara lampligt att ange i sdkerhetsdatabladet i de fall ett &mne eller en blandning
klassificeras i den aktuella faroklassen for fysisk fara. Uppgifter som anses relevanta med
avseende pa en viss fysisk fara men som inte resulterar i klassificering (t.ex. negativa
testresultat som ligger nara kriteriet) kan ocksa vara lampliga att ange.

Tillsammans med uppgifterna kan namnet pa den faroklass som uppgifterna hor till anges.

87 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_sv.pdf/
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d)

Explosiva amnen
Detta avsnitt galler aven for de amnen och blandningar som avses i anmarkning 2 i
avsnitt 2.1.3 i bilaga 1 till férordning (EG) nr 1272/2008 och pa andra amnen och
blandningar med en positiv effekt vid uppvarmning i sluten behallare.
Foljande uppgifter kan anges:
(i) Stotkanslighet.
(i) Effekt av uppvarmning i sluten behallare.
(iii) Effekt av antandning i sluten behallare.
(iv) Kanslighet for slag.
(v) Kéanslighet for friktion.
(vi) Varmestabilitet.
(vii) Forpackning (dmnets eller blandningens typ, storlek, nettomassa), som legat till
grund for placeringen i en viss riskgrupp av explosiva amnen, eller som legat till

grund for att amnet eller blandningen undantagits fran klassificering som explosivt
amne.

b) Brandfarliga gaser

For ren brandfarlig gas kan féljande information tillhandahallas utéver uppgifter om de
explosionsgranser som avses i avsnitt 9.1 g:

(i) Tci (hogsta halt av brandfarlig gas som, néar den blandas med kvave, inte ar
brandfarlig i luft, uttryckt i molprocent) .

(ii) Grundlaggande forbranningshastighet, om gasen klassificeras som kategori 1B
utifran grundlaggande forbranningshastighet.

For brandfarliga gasblandningar kan féljande information tillhandahallas utéver
uppgifter om de explosionsgréanser som avses i avsnitt 9.1 g:

(i) Explosionsgranser, om de testas, eller uppgift om huruvida klassificeringen och
kategoriseringen bygger pa berakningar.

(ii) Grundlaggande forbranningshastighet, om gasblandningen klassificeras som
kategori 1B utifrAdn grundlaggande forbranningshastighet.

Aerosoler

Foljande sammanlagda procentandel (i viktprocent) av brandfarliga bestandsdelar far
tillhandahallas, savida inte aerosolen klassificeras som Aerosoler i kategori 1 pa grund
av att den innehaller mer an 1 viktprocent brandfarliga bestandsdelar eller har en
forbranningsvarme pa minst 20 kJ/g och inte genomgar forfarandena for
brandfarlighetsklassificering (se anmarkningen i punkt 2.3.2.2 i bilaga | till férordning
(EG) nr 1272/2008).

Oxiderande gaser

For ren gas far Ci (syreekvivalenskoefficienten) enligt standarden 1SO 10156, Gaser
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f)

9)

h)

),

och gasblandningar — Berakning av brandrisk och oxidationsformaga for val av
ventilutlopp, eller enligt en likvardig metod anges.

For en gasblandning far frasen ”oxiderande gas kategori 1 (testad enligt 1ISO 10156
[eller likvardig metod])” anges nar det galler testade blandningar, eller den beraknade
oxidationseffekten enligt 1ISO 10156 eller en likvardig metod.
Gaser under tryck
Nar det galler ren gas far kritisk temperatur anges.
Nar det galler gasblandningar far pseudokritisk temperatur anges.
Brandfarliga vatskor
Om amnet eller blandningen klassificeras som brandfarlig vatska, behéver uppgifter
om kokpunkt och flampunkt inte tillhandahallas i detta avsnitt eftersom dessa
uppgifter ska anges i enlighet med avsnitt 9.1. Information om underhall av
forbranning kan anges.
Brandfarliga fasta amnen
Foljande uppgifter kan anges:

(i) Brinnhastighet, eller brinntid i frdga om metallpulver.

(ii) Uppgift om huruvida det fuktade omradet har passerats.

Sjalvreaktiva amnen och blandningar

Utover uppgiften om den sjalvaccelererande sdnderdelningstemperaturen enligt
avsnitt 9.1 j kan foljande information lamnas:

(i) Sonderdelningstemperatur.
(ii) Detonationsegenskaper.
(iii) Deflagrationsegenskaper.
(iv) Effekt av uppvarmning i sluten behallare.
(v) Explosiv kraft (i tillampliga fall).
Pyrofora véatskor

Information om huruvida sjalvantandning eller férkolning av filterpapper sker kan
anges.

Pyrofora fasta amnen
Foljande uppgifter kan anges:

(i) Uppgift om huruvida sjalvantandning sker nar det hélls i eller inom fem minuter
darefter, nar det galler fasta amnen i pulverform.

(ii) Uppgift om huruvida de pyrofora egenskaperna kan andras med tiden.
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k)  Sjalvupphettande amnen och blandningar
Foljande uppgifter kan anges:
(i) Uppgift om huruvida sjélvantdndning intraffar och om maximal temperaturoékning.

(ii) Resultaten av de screeningtester som avses i avsnitt 2.11.4.2 i bilaga 1 till
forordning (EG) nr 1272/2008, om de ar relevanta och tillgangliga.

)  Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga gaser vid kontakt med vatten
Foljande uppgifter kan anges:
(i) Den utslappta gasens identitet, om den ar kand.
(i) Uppgift om huruvida den utslappta gasen sjalvantander.
(iii) Gasens utvecklingshastighet.
m) Oxiderande vatskor

Information om huruvida sjalvantandning sker vid blandning med cellulosa kan
lamnas.

n) Oxiderande fasta &mnen

Information om huruvida sjalvantandning sker vid blandning med cellulosa kan
lamnas.

0) Organiska peroxider

Utdver uppgiften om den sjalvaccelererande sénderdelningstemperaturen enligt
avsnitt 9.1 j kan foljande information lamnas:

(i) S6nderdelningstemperatur.
(ii) Detonationsegenskaper.
(iii) Deflagrationsegenskaper.
(iv)Effekt av uppvarmning i sluten behallare.
(v) Explosiv kraft.

p) Korrosivt for metaller

Foljande uppgifter kan anges:

(i) Metaller som korroderas av &mnet eller blandningen.

(ii.) Korrosionshastighet med uppgift om huruvida den avser stal eller
aluminium.

(iii.) Hanvisning till andra avsnitt i sdkerhetsdatabladet nar det galler forenliga
eller oférenliga material.
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a)
b)
c)
d)
e)
f)

9
h)
)

),

K)

)

qQ) Okansliggjorda explosiva amnen

Foljande uppgifter kan anges:

9.2.2. Andra sédkerhetskarakteristika

Det kan vara lampligt att ange foljande egenskaper, sdkerhetskarakteristika och testresultat
for ett amne eller en blandning:

Andra fysikaliska och kemiska parametrar ska anges om detta ar relevant for att amnet eller
blandningen ska kunna anvandas pa sakert vis.

(i) Det okansliggbrande amne som anvants.
(ii) Exoterm sonderdelningsenergi.
(iil) Korrigerad forbranningshastighet (Ac).

(iv) Explosiva egenskaper hos det okansliggjorda explosiva &mnet i det aktuella
tillstandet.

Mekanisk sensitivitet.

Sjélvaccelererande polymeriseringstemperatur.
Bildande av explosiva blandningar av damm och luft.
Syra/bas-reserv.

Avdunstningshastighet.

Blandbarhet.

Konduktivitet.

Korrosionsbenagenhet.

Gasgrupp.

Redoxpotential.

Potential att bilda radikaler.

Fotokatalytiska egenskaper.

9.2.1. Information om faroklasser for fysisk fara

Nedan lamnas ytterligare information om vissa faroklasser i avsnitt 9.2.1, sarskilt om
tillampliga testmetoder for faroklassificering.

a) Explosiva amnen

(i) Stotkansligheten faststalls i allmanhet genom FN:s gap-test: test 1 a och/eller test 2 a
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(avsnitt 11.4 eller 12.4 i FN:s Manual of Tests and Criteria) (ange minst + eller —).

(ii) Effekten av uppvarmning i sluten behallare bestams i allmanhet genom Koenen-testet:
test 1 b och/eller test 2 b (avsnitt 11.5 eller 12.5 i FN:s Manual of Tests and Criteria)
(ange helst den begréansande diametern).

(i) Effekten av antandning i sluten behallare bestams i allmanhet genom test 1 ¢ och/eller
test 2 ¢ (avsnitt 11.6 eller 12.6 i FN:s Manual of Tests and Criteria) (ange minst + eller —).

(iv) Kansligheten for slag bestdms i allmanhet genom test 3 a (avsnitt 13.4 i FN:s Manual of
Tests and Criteria) (ange foretradesvis den begransande slagseghetsenergin).

(v) Kansligheten for friktion bestdms i allménhet genom test 3 b (avsnitt 13.5 i FN:s Manual of
Tests and Criteria) (ange foretradesvis den begransande belastningen).

(vi) Varmestabiliteten bestams i allmanhet genom test 3 ¢ (avsnitt 13.6 i FN:s Manual of Tests
and Criteria) (ange minst + eller —).

b) Brandfarliga gaser
Foljande galler for ren brandfarlig gas:
(i) Tci anges enligt 1SO 10156.

(ii) Den grundlaggande foérbranningshastigheten bestams i allmanhet av 1SO 817:2014,
bilaga C.

Foljande galler for brandfarlig gasblandning:
(i) Explosionsgranser: referensen till berakningen ar enligt 1ISO 10156.

(ii) Den grundldggande foérbranningshastigheten bestams i allmanhet av 1SO 817:2014,
bilaga C.

e) Gas under tryck

For gasblandningar beraknas den pseudokritiska temperaturen som molférhallandets viktade
medelvarde for komponenternas kritiska temperaturer enligt féljande:

n

Z Xi - TCriti

i=1
Dar x; ar molforhallandet fér komponenten i och Tcritii ar den kritiska temperaturen for
komponenten i.
) Brandfarliga vatskor
Foljande ytterligare uppgifter kan anges:
Information om underhall av forbranning om ett undantag 6vervags baserat pa test L.2
(avsnitt 32.5.2 i FN:s Manual of Tests and Criteria), i enlighet med avsnitt 2.6.4.5 i bilaga 1 till
forordning (EG) nr 1272/2008.

g) Brandfarliga fasta amnen

For led i bestams brinnhastigheten (eller brinntiden i fraga om metallpulver) i allmanhet av
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1 test N.1 (avsnitt 33.2.4 i FN:s Manual of Tests and Criteria).
2 h) Sjalvreaktiva amnen och blandningar

3 Foljande information kan lamnas (mer information om testmetoder finns i del 11 i FN:s Manual
4  of Tests and Criteria®®):

5 (i) Sonderdelningsenergi: varde och metod foér bestdmning, se avsnitt 20.3.3.3 i den

6 handbok som det hanvisas till.

7 (ii) Detonationsegenskaper: angivelse av (ja/delvis/nej), aven i forpackningar dar sa ar

8 relevant, se testserie A i den handbok som det hanvisas till.

9 (iii) Deflagrationsegenskaper: angivelse av (ja snabbt/ja langsamt/nej), aven i
10 forpackningar dar sa ar relevant, se testserie C i den handbok som det hanvisas till.
11 (iv)Effekten av uppvarmning i sluten behallare: angivelse av (kraftig/medelstor/lag/nej),
12 aven i forpackningar dar sa ar relevant, se testserie E i den handbok som det hanvisas
13 till.
14 (v) Explosiv kraft i forekommande fall: angivelse av (inte lag/lag/ingen), se testserie F i
15 den handbok som det hanvisas till.

16 i) Pyrofora vatskor

17 Sjalvantandning eller forkolning av filterpapper bestdms i allméanhet genom test N.3

18 (avsnitt 33.4.5 i FN:s Manual of Tests and Criteria) (ange t.ex. "vatskan sjalvantander i luft”
19 eller "ett filterpapper med vatskan forkolnar i luft”).

20 ) Pyrofora fasta amnen

21 Den uppgift som avses i led i) i lagtexten i detta avsnitt bestdms i allmanhet genom test N.2
22 (avsnitt 33.4.4 i FN:s Manual of Tests and Criteria), t.ex. "det fasta &mnet sjalvanténder i luft”.

23  Ett exempel pa den typ av information som motsvarar led ii) i lagtexten ar foljande: pyrofora
24  egenskaper kan dndras med tiden genom att ett skyddande ytskikt bildas genom langsam
25 oxidation.

26 k) Sjalvupphettande a&mnen och blandningar

27 Den uppgift som avses i led i) i lagtexten i detta avsnitt, om huruvida sjalvantandning

28 intraffar, skulle kunna innehalla eventuella screeningdata och/eller screeningmetoder som har
29 anvants (i allmanhet test N.4, avsnitt 33.4.6 i FN:s Manual of Tests and Criteria).

30 D Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga gaser vid kontakt med vatten
31 Gasens utvecklingshastighet, sasom anges i led iii, bestams i allmanhet genom test N.5

32 (avsnitt 33.5.4 i FN:s Manual of Tests and Criteria), savida inte testet inte har slutforts, t.ex.
33 pa grund av att gasen sjalvantander.

34 m) Oxiderande vatskor

35 Huruvida sjalvantdndning sker vid blandning med cellulosa kan understkas under utférandet
36 av test 0.2 (avsnitt 34.4.2 i FN:s Manual of Tests and Criteria) (t.ex. "blandningen med

88 https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf
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cellulosa (framstalld for test O.2) sjalvantander™).

n) Oxiderande fasta &mnen

Huruvida sjalvantandning sker vid blandning med cellulosa kan understkas under utférandet
av test 0.1 eller 0.3 (avsnitt 34.4.1 eller 34.4.3 i FN:s Manual of Tests and Criteria) (t.ex.
"blandningen med cellulosa (framstalld for test O.1 eller 0.3) sjalvantander™).

0) Organiska peroxider

Foljande information kan lamnas (mer information om testmetoder finns i del 11 i FN:s Manual
of Tests and Criteria®):

(i) Sonderdelningsenergi: varde och metod fér bestamning, om tillgangligt, se
avsnitt 20.3.3.3 i den handbok som det hanvisas till.

(ii) Detonationsegenskaper: angivelse av (ja/delvis/nej), dven i férpackningar dar sa ar
relevant, se testserie A i den handbok som det hanvisas till.

(iii) Deflagrationsegenskaper: angivelse av (ja snabbt/ja langsamt/nej), aven i férpackningar
dar sa ar relevant, se testserie C i den handbok som det hanvisas till.

(iv)Effekten av uppvarmning i sluten behallare: angivelse av (kraftig/medelstor/lag/nej), aven
i forpackningar dar sa ar relevant, se testserie E i den handbok som det hanvisas till.

(v) Explosiv kraft: angivelse av (inte lag/lag/ingen), i forekommande fall, se testserie F i den
handbok som det hénvisas till.

p) Korrosivt for metaller

(i) Nagra exempel pa vad som kan forvantas i led i ar foljande: “korrosivt for aluminium” eller
“korrosivt for stal”.

(i) Korrosionshastigheten och huruvida den avser stal eller aluminium bestams i allmanhet
genom test C.1 (avsnitt 37.4 i FN:s Manual of Tests and Criteria).

(iii) Nagra exempel pa hanvisningar till andra avsnitt ar foljande: kompatibla forpackningar
enligt avsnitt 7 eller oférenliga material i avsnitt 10).

g) Okéansliggjorda explosiva amnen

Nar det géller led iii ska den korrigerade forbranningshastigheten (Ac ) faststéllas i enlighet
med del V avsnitt 51.4 i FN:s Manual of Tests and Criteria.

Nar det géller led iv bestams de explosiva egenskaperna hos det okansliggjorda explosiva

amnet (i det aktuella tillstandet) i allmanhet genom testserie 1 och/eller 2 (avsnitten 11 och
12 i FN:s Manual of Tests and Criteria).

9.2.2. Andra sakerhetskarakteristika

Ytterligare information om hur vissa egenskaper eller sdkerhetskarakteristika i

89 https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/manual/Rev7/Manual_Rev7_E.pdf
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underavsnitt 9.2.2 faststélls eller férvantas beskrivas ges nedan:
a) Mekanisk sensitivitet
Om amnet eller blandningen &ar ett energetiskt &mne eller en energetisk blandning med

exotermisk sénderdelningsenergi = 500 J/g, i enlighet med avsnitt 3.3 c i bilaga 6 till FN:s
Manual of Tests and Criteria, kan féljande information lamnas:

(i) Kansligheten for slag, i allménhet faststalld genom test 3 a (avsnitt 13.4 i FN:s Manual

of Tests and Criteria) (ange foretradesvis den begransande slagseghetsenergin).

(ii) Kansligheten for friktion, i allmanhet faststalld genom test 3 b (avsnitt 13.5 i FN:s
Manual of Tests and Criteria) (ange foretradesvis den begransande belastningen).

b) Sjalvaccelererande polymeriseringstemperatur

Om amnet eller blandningen kan polymerisera sig sjalv och darigenom generera farliga
mangder varme och gas eller anga kan foljande information lamnas:

- Den sjalvaccelererande polymeriseringstemperaturen och den volym for vilken den
sjalvaccelererande polymeriseringstemperaturen anges, se testserie H i del 11 i FN:s
Manual of Tests and Criteria.

¢) Bildande av explosiva blandningar av damm och luft

Bildande av explosiva blandningar av damm och luft ar inte tillampligt for gaser och vatskor,
och inte heller pa fasta amnen som endast innehaller &mnen som ar fullstandigt oxiderade
(t.ex. kiseldioxid).

Om bildandet av explosiva blandningar av damm och luft &r mgjligt p& grundval av avsnitt 2 i
sakerhetsdatabladet, kan féljande relevanta sakerhetskarakteristika anges:

O] Nedre explosionsgréns/lagsta explosiva koncentration.
(i) Minsta antandningsenergi.

(iii) Deflagrationsindex (Kst).

(iv) Maximalt explosionstryck.

(v) De partikelegenskaper som uppgifterna galler om de skiljer sig fran de
partikelegenskaper som anges i avsnitt 9.1.

Anmarkning 1: Férmagan att bilda explosiva blandningar av damm och luft kan t.ex.
bestammas av Verein Deutscher Ingenieure, VDI 2263-1 "Dust Fires and Dust Explosions;
Hazards, Assessment, Protective Measures; Test Methods for the Determination of the Safety
Characteristic of Dusts” eller av ISO/IEC 80079-20-2 "Explosive atmospheres — Part 20-2:
Material characteristics — Combustible dusts test methods”.

Anmarkning 2: Explosionsegenskaperna ar specifika for det testade dammet. Normalt kan de
inte 6verforas till andra typer av damm &ven om de ar jamforbara. Fint damm av ett visst
amne tenderar att reagera starkare an grovre damm.

d) Syra/bas-reserv

Om amnet eller blandningen har ett extremt pH-varde (pH < 2 eller > 11,5) kan foljande
information lAmnas:
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- Syra/bas-reserv nar den anvands for bedémning av hud- och égonfaror.

Det bor kontrolleras att detta avsnitt dverensstammer med féljande avsnitt:

e AVSNITT 2: Farliga egenskaper

e AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder

e AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

e AVSNITT 7: Hantering och lagring

e AVSNITT 11: Toxikologisk information (dvs. extrema pH-varden/korrosiva egenskaper)
e AVSNITT 12: Ekologisk information (dvs. log Kow/bioackumulering)

e AVSNITT 13: Avfallshantering

e AVSNITT 14: Transportinformation

3.10 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 10: Stabilitet och
reaktivitet

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska det ges en beskrivning av amnets eller blandningens
stabilitet och risken for farliga reaktioner under sarskilda anvandningsférhallanden och vid utslapp
i miljoén, med h&nvisning till anvédnda testmetoder om det ar relevant. Om det uppges att en viss
egenskap inte ar tillamplig eller om det saknas information om en viss egenskap, ska skélen till
detta anges.

Stabilitet och reaktivitet ar en funktion av de fysikaliska och kemiska egenskaper som uppmats
for att faststalla de varden som anges i avsnitt 9 i sdkerhetsdatabladet. Aven om det inte
uttryckligen anges i forordningen har dock praxis varit att matbara egenskaper fran
testforfaranden anges i avsnitt 9, medan (kvalitativa) beskrivningar av moéjliga konsekvenser
anges i avsnitt 10. Det innebar saledes, sdsom redan forklarats i underkapitel 3.9, att
information om “egenskaper” eller "parametrar” lamnas i avsnitt 9, medan avsnitt 10 anvands
for att ge en "beskrivning”.

Likaledes kan viss information aven lamnas i avsnitt 7 i sakerhetsdatabladet (t.ex. om
ofdrenlighet i underavsnitt 7.2). | sadana fall bor upprepningar undvikas med hjalp av
korshanvisningar, for att innehallet i avsnitt 10 ska kunna agnas at en beskrivning av faror
och deras konsekvenser. Om information redan inforts korrekt i ett annat avsnitt i
sdkerhetsdatabladet kan det gbéras en korshanvisning dit utan att informationen behover
upprepas. Saledes finns det exempelvis viss information om faroklasser i avsnitt 9 eller
avsnitt 7. Dessutom ges information om skyddsatgarder i avsnitt 8.2 "Begransning av
exponeringen”. Det innebar att en mangd information som ar tillamplig fér avsnitt 10 redan
lamnats i andra avsnitt.

Eftersom informationen ska anges pa ett klart och kortfattat satt bor upprepningar undvikas.
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10.1 Reaktivitet

Text i bilaga 11

10.1.1. Amnets eller blandningens reaktionsbenégenhet ska anges. Om det finns specifika testdata
for amnet eller blandningen som helhet ska de anges. Informationen kan dock dven baseras pa
allmanna data om amnets eller blandningens klass eller grupp, om dessa data pa ett korrekt satt
representerar amnets eller blandningens forvantade farlighet.

10.1.2. Om det saknas data om blandningar, ska data om d&mnena i blandningen anges. Vid
bestamning av forhallanden som produkten inte ar kompatibel med ska det tas hansyn till de
amnen, behallare och féroreningar som amnet eller blandningen kan exponeras for under
transport, lagring och anvandning.

[Ovanstaende text anses inte behova nagon ytterligare forklaring.]

10.2 Kemisk stabilitet

Text i bilaga 11

Det ska anges om amnet eller blandningen ar stabil eller instabil under normala och férvantade
omgivande temperatur- och tryckférhallanden vid lagring och hantering. Alla stabilisatorer som
anvands eller kan behdva anvandas for att bevara amnets eller blandningens kemiska stabilitet
ska beskrivas. Paverkan pa sikerhetsaspekterna av att &mnets eller blandningens fysikaliska
tillstand forandras ska anges. Nar det géller okansliggjorda explosiva amnen ska information om
hallbarhetstiden och anvisningar om kontroll av okansliggorande tillhandahallas. Det ska ocksa
anges att produkten blir explosiv om det okansliggérande amnet avlagsnas.

Nedan foljer exempel pa vanliga standardfraser som kan anvandas i detta underavsnitt som
behandlar stabila &mnen eller blandningar:

e "Produkten ar stabil under lagring vid normala omgivningstemperaturer (—40 °C till
+40 °C).”
e "Ger ingen farlig reaktion vid hantering och lagring enligt foreskrifter.”

e ”"Inga farliga reaktioner ar kédnda.”

10.3 Risken for farliga reaktioner

Text i bilaga 11

Om det ar relevant ska det anges om amnet eller blandningen kan reagera eller polymerisera, och
ge upphov till 6vertryck eller varme eller andra farliga forhallanden. De férhallanden under vilka
farliga reaktioner kan forekomma ska beskrivas.

Notera att information om exempelvis fara for dammexplosion ges i avsnitten 2 och 9, och
darfor kravs kontroll av 6verensstammelse och eventuell dverlappning.

Det finns ocksa en risk for informationsoverlappning mellan underavsnittet ”10.1 Reaktivitet”
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som ocksa avser reaktionsbenagenhet och det aktuella underavsnittet 10.3 "Risken for farliga
reaktioner”. Den information som anges i underavsnitt 10.3 kan begransas till riskfyllda
konsekvenser av specifik reaktivitet. Ett amne kan alltsa till exempel beskrivas som en stark
syra i underavsnitt 10.1, vilket t.ex. tyder pa en inneboende risk for farliga reaktioner med
baser. Underavsnitt 10.3 kan forbehallas de sarskilda konsekvenserna av den angivna
reaktiviteten (polymerisering som leder till dvertryck eller varme) och information om
reaktionsforhallanden. Det finns ingen anledning att ge samma information i bada
underavsnitten.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Text i bilaga 11

Forhallanden som temperatur, tryck, ljus, stotar, statisk elektricitet, vibrationer eller annan
fysikalisk stress som kan orsaka en farlig situation ska anges ("forhallanden att undvika”), i
forekommande fall tillsammans med en kortfattad beskrivning av de atgarder man ska vidta for att
hantera risker forknippade med sadana faror. Nar det galler okansliggjorda explosiva amnen ska
information lamnas om atgarder som ska vidtas for att forhindra oavsiktligt avlagsnande av det
okansliggérande amnet, och forhallanden att undvika ska anges om amnet eller blandningen inte i
tillrécklig grad har okénsliggjorts.

Det finns en risk for éverlappning av innehallet i detta underavsnitt och i underavsnitt 7.2
“Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet”, och darfor kravs en kontroll
av overensstammelse och eventuell dverlappning.
De rad som ges maste overensstamma med de fysikaliska och kemiska egenskaper som
beskrivs i avsnitt 9 i sakerhetsdatabladet. Vid behov ska det ges rad om sarskilda krav
avseende lagring, t.ex. féljande:
a) Hur man hanterar risker forknippade med

(i) explosionsfarliga omgivningar,

(ii) korrosiva forhallanden,

(iii) brandfara,

(iv) ofdérenliga @mnen eller blandningar,

(v) avdunstning, och

(vi) potentiella antdndningskéallor (inklusive elektrisk utrustning).
b) Hur man begransar effekterna av

(i) vaderforhallanden,

(i) lufttryck,

(iii) temperatur,

(iv) solljus,

(v) fuktighet, och
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(vi) vibration.
¢) Hur man bibehaller amnet eller blandningen i oférandrat skick genom anvandning av
i) stabilisatorer, och
(ii) antioxidanter.
d) Andra rad, t.ex. om
(i) ventilationskrav,

(ii) sarskild utformning av lagerlokaler eller lagringskarl (inklusive skyddsvaggar och
ventilation),

(iii) kvantitetsgranser vid lagring (vid behov), och

(iv) kompatibla férpackningar.

10.5 Ofdrenliga material

Text i bilaga 11

Grupper av amnen eller blandningar eller enskilda amnen, t.ex. vatten, luft, syror, baser eller
oxidationsmedel, som amnet eller blandningen kan reagera med sa att en farlig situation uppstar
(en explosion, utséndring av giftiga eller brandfarliga material, frigdrande av mycket stark varme
m.m.) ska anges, i tillampliga fall tilsammans med en kortfattad beskrivning av de atgarder man
ska vidta for att hantera risker forknippade med sadana faror.

Notera att det inte nddvandigtvis ar god praxis att rakna upp en lang rad ”oférenliga material”
som omfattar en mangd dmnen som produkten sannolikt aldrig kommer att komma i kontakt
med. Det ar lampligt att foérsoka hitta en avvagning mellan en urvattning av informationen om
relevanta oférenligheter genom att rakna upp alltfor manga material och den eventuella risken
att ett specifikt oférenligt material utelamnas. Det ar battre att anvanda sig av typer eller
klasser av amnen (t.ex. "aromatiska lésningsmedel”) an att rakna upp enskilda amnen, for att
undvika langa upprakningar av enskilda amnen.

Det finns en risk for éverlappning av innehéllet i detta underavsnitt och delar av
underavsnitt 7.1 "Skyddsatgarder for saker hantering”, som galler hantering av oftrenliga
amnen och blandningar, och darfor kravs en kontroll av dverensstammelse och eventuell
overlappning.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Text i bilaga 11

Kanda farliga sonderdelningsprodukter och sddana som rimligen kan forvantas till foljd av
anvandning, lagring, spill och upphettning ska anges. Farliga férbranningsprodukter ska anges i
avsnitt 5 i sdkerhetsdatabladet.
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Risker med att sonderdelning ger upphov till instabila produkter bér behandlas i detta
underavsnitt.

Nedan foljer exempel pa vanliga standardfraser som kan anvandas i tillampliga fall i detta
underavsnitt som behandlar stabila amnen eller blandningar:

e "SoOnderfaller inte vid avsedd anvandning.”

e "Inga farliga sbnderdelningsprodukter ar kanda.”

Nedan ges ett exempel p& hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut:

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet
10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

10.3 Risken for farliga reaktioner

10.4 Forhallanden som ska undvikas
10.5 Of6renliga material

10.6 Farliga s6nderdelningsprodukter

Det bor kontrolleras att detta avsnitt dverensstammer med i synnerhet foljande avsnitt:

e AVSNITT 2: Farliga egenskaper

e AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

e AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp
e AVSNITT 7: Hantering och lagring

e AVSNITT 13: Avfallshantering

3.11 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 11: Toxikologisk
information

Text i bilaga 11

Detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ar huvudsakligen avsett for medicinsk personal,
yrkesverksamma pa arbetsmiljoomradet och toxikologer. Det ska ges en kortfattad men fullstandig
och lattforstaelig beskrivning av de skilda toxikologiska (halso)effekterna och de data som anvénts
for att identifiera effekterna i tillampliga fall inbegripet information om toxikokinetik, metabolism
och distribution. Informationen i detta avsnitt ska 6verensstdmma med den information som
lamnas i registreringsunderlaget och/eller i kemikaliesdkerhetsrapporten, nar en sadan kravs, och
med amnets eller blandningens klassificering.

11.1. Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Information ska lamnas om foljande faroklasser:
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a) Akut toxicitet.

b) Fratande/irriterande pa huden.

c) Allvarlig 6gonskada/égonirritation.

d) Luftvags-/hudsensibilisering.

e) Mutagenitet i kénsceller.

f) Cancerogenitet.

g) Reproduktionstoxicitet.

h) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering.
i) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering.
j) Fara vid aspiration.

Dessa faror ska alltid anges i sakerhetsdatabladet.

For amnen som omfattas av registreringsplikten ska en kort sammanfattning ges av den
information som sammanstéllts enligt bilagorna VII-XI, i forekommande fall med hanvisning till
anvanda testmetoder. For amnen som omfattas av registreringsplikten ska informationen ocksa
omfatta resultatet av jamférelsen av tillgangliga data med de kriterier som anges i forordning (EG)
nr 1272/2008 fér CMR-amnen i kategorierna 1A och 1B, enligt punkt 1.3.1 i bilaga | till den héar
férordningen.

11.1.1. Information ska ldmnas om varje faroklass eller indelning. Om det anges att &mnet eller
blandningen inte har klassificerats med avseende pa en viss faroklass eller indelning, ska det
tydligt anges i sdkerhetsdatabladet om detta beror pa att uppgifter saknas, att det ar tekniskt
omojligt att ta fram uppgifter, att uppgifterna ar sddana att det inte gar att dra slutsatser eller att
uppgifterna ar otillrackliga for klassificering. I det senare fallet ska det i sakerhetsdatabladet anges
“kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda”.

11.1.2. Uppgifterna i detta avsnitt ska galla amnet eller blandningen i den form som den slapps ut
i pa marknaden. For en blandning ska data beskriva de toxikologiska egenskaperna hos
blandningen som helhet, férutom om artikel 6.3 i férordning (EG) nr 1272/2008 ar tillamplig. De
relevanta toxikologiska egenskaperna hos de farliga @mnena i en blandning ska ocksa anges om de
foreligger, t.ex. LD50, uppskattad akut toxicitet eller LC50.

11.1.3. Om det finns en stor méngd testdata om amnet eller blandningen kan man behéva
sammanfatta resultaten av de anvanda kritiska studierna, t.ex. utifrdn exponeringsvag.

11.1.4. Om klassificeringskriterierna fér en viss faroklass inte uppfylls ska information som styrker
denna slutsats lamnas.

11.1.5. Information om sannolika exponeringsvéagar

Information ska lamnas om sannolika exponeringsvagar och amnets eller blandningens effekter via
varje tankbar exponeringsvag, dvs. fortaring (nedsvaljning), inandning eller exponering av
hud/6gon. Om hélsoeffekterna inte ar kdnda ska detta anges.

11.1.6. Symptom som hoér ihop med produktens fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper

En beskrivning ska ges av de potentiella negativa halsoeffekter och symptom som ar férknippade
med exponering for amnet eller blandningen och dess bestandsdelar eller de kdnda biprodukterna.
Den information som é&r tillganglig om de symptom som hor ihop med &mnets eller blandningens
fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper efter exponering ska anges. En beskrivning ska
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ges av de forsta symptomen vid 1&g exponering till foljderna av kraftig exponering, t.ex. "Kan ge
huvudvérk och yrsel, och leda till svimning eller medvetsléshet. Hoga doser kan leda till koma och
dodsfall”.

11.1.7. Fordrdjda och omedelbara effekter samt kroniska effekter av korttids- och
langtidsexponering

Det ska anges om fordréjda eller omedelbara effekter kan forvantas efter korttids- eller
langtidsexponering. Information ska ocksa lamnas om akuta och kroniska halsoeffekter i samband
med manniskors exponering for amnet eller blandningen. Om humandata saknas ska
informationen om forsdksdata sammanfattas, antingen med uppgifter om djurdata och med tydlig
identifiering av arter eller ocksd med uppgifter om in vitro-tester och med tydlig identifiering av
celltyper. Det ska anges om toxikologiska data baseras pa humandata, djurdata eller in vitro-
tester.

11.1.8. Interaktiva effekter
Information om interaktiva effekter ska lamnas om den ar relevant och é&r tillganglig.
11.1.9. Avsaknad av vissa data

Det kan i vissa fall vara oméjligt att ta fram information om ett &mnes eller en blandnings farliga
egenskaper. Om det saknas data om ett visst &mne eller en viss blandning kan data om liknande
amnen eller blandningar anvandas, om de ar relevanta, under forutsattning att de berdrda
liknande &mnena eller blandningarna anges. Om vissa data saknas eller inte anvdnds ska detta
tydligt anges.

11.1.10. Blandningar

Nar det galler en viss halsoeffekt ska, om en blandning inte har testats i sin helhet for sina
halsoeffekter, relevant information lamnas om de &mnen som anges i avsnitt 3.

11.1.11. Information om &mnen respektive blandningar

11.1.11.1. Amnena i en blandning kan interagera med varandra i kroppen och leda till &ndrad
absorptionshastighet, metabolism och utséndring. Till foljd av detta kan toxiciteten &ndras sa att
blandningens toxicitet skiljer sig fran toxiciteten hos de ingdende amnena. Detta ska beaktas nar
toxikologisk information lamnas i detta avsnitt i sékerhetsdatabladet.

11.1.11.2. Man maste 6vervaga om koncentrationen av varje amne ar tillracklig for att bidra till
blandningens totala paverkan pa halsan. Informationen om de toxiska effekterna ska lamnas for
varje amne, utom i féljande fall:

a) Om samma information foreligger flera ganger ska den anges endast en gang for
blandningen som helhet, t.ex. nar tvd Amnen bagge orsakar krakning och diarré.

b) Om det ar osannolikt att effekterna kommer att uppsté vid de koncentrationer som
forekommer, t.ex. vid spadning av ett milt irriterande &mne under en viss koncentration i en
icke-irriterande I6sning.

¢) Om det saknas information om interaktion mellan &mnena i en blandning ska det inte
gbras nagra antaganden, utan i stallet ska varje enskilt amnes halsoeffekter anges.

11.2 Information om andra faror
11.2.1. Hormonstérande egenskaper
Information om negativa hélsoeffekter som orsakas av hormonstdrande egenskaper ska i

féorekommande fall anges for de amnen som konstaterats ha hormonstérande egenskaper i avsnitt
2.3. Denna information ska besta av kortfattade sammanfattningar av den information som harror




b wWNPE

© 0o~NO®

10

12
13
14

15
16
17

18
19

20
21
22
23

24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37

vVagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad
Version 4.0, december 2020 103

fran tillampningen av de bedémningskriterier som faststélls i forordningarna (EG) nr 1907/2006,
(EU) 2017/2100 och (EU) 2018/605, som ar relevanta for att bedéma hormonstdrande egenskaper
for manniskors halsa.

11.2.2. Annan information

Annan relevant information om negativa halsoeffekter ska lamnas aven nar det inte kravs enligt
klassificeringskriterierna.

Detta avsnitt har stor betydelse under forfarandet da ett sakerhetsdatablad sammanstalls
eftersom det ska avspegla den information som samlats in och slutsatser som har dragits
under bedomningen av amnet eller blandningen for andamalet att bestamma dess faror och
efterféljande klassificering och markning.

Av den inledande texten i avsnitt 11 foljer att for blandningar som innehaller amnen som
omfattas av registreringsplikt bor den information som lamnas i detta avsnitt for siddana
amnen ocksa overensstimma med den som lamnats i relevanta registreringar for de enskilda
amnena.

Eftersom det kan vara nédvandigt att lamna omfattande information i det har avsnittet,
sarskilt i ett sakerhetsdatablad for en blandning, ar det tillradligt att utforma layouten pa ett
sadant satt att en klar atskillnad gors mellan de uppgifter som galler en blandning i dess
helhet (i tillampliga fall) och de uppgifter som ror enskilda (ingadende) amnen. Information som
galler de olika faroklasserna bdr anges tydligt samt var for sig.

Det ar till exempel maojligt att uppna en tydlig och kortfattad presentation av den centrala
information och de avgérande undersodkningar som lamnas genom att anvanda textrutor eller
tabeller.

Om det inte finns tillgang till uppgifter for vissa faroklasser eller faroindelningar ska skalen till
att uppgifter saknas anges.®°

Notera att for de krav som anges under punkterna 11.1.8 ska innebdrden av frasen “om den ar
relevant och ar tillganglig” i samband med information om interaktiva effekter tolkas som att
den person som sammanstaller sdkerhetsdatabladet forvantas stka efter den informationen i
rimlig omfattning om denne inte redan har tillgang till den.

Enligt underavsnitt 11.2 ”Information om andra faror” ska information om skadliga effekter pa
grund av hormonstdrande egenskaper anges. Vagledning om hormonstérande amnen och
deras identifiering finns pa

https://echa.europa.eu/sv/hot-topics/endocrine-disruptors.

Den typ av information som kan utgdra en kortfattad sammanfattning av information om
hormonstdrande egenskaper for manniskors halsa finns i det offentliggjorda yttrandet fran
kommittén for biocidprodukter om 2,2-dibromo-2-cyanoacetamid (DBNPA)®!, s. 6:

DBNPA anses ha hormonstoérande egenskaper gentemot manniskor eftersom det uppfyller
kriterierna i avsnitt A i forordning (EU) 2017/2100. Slutsatsen baseras pa de observerade
negativa effekterna pa skoldkorteln i studierna pa rattor och hundar i kombination med data
fran en litteratursokning som utforts pa bromideffekter pa skoldkorteln. Bromid kan ersatta
jodid i skdldkortelns natrium-/jodidtransportor, vilket skapar en relativ jodidinsufficiens for

90 Enligt kraven i den lagtext som citeras ovan i punkt 11.1.1.

91 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e4f3
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ytterligare syntes av skoldkortelhormoner. Detta visar pa ett samband mellan de observerade
skadliga effekterna pa skoldkortelns aktivitet och den endokrina aktiviteten, vilket ar relevant
for manniskor och icke-malarter.

TOXIKOLOGISKA (HALSO)EFFEKTER

Detta underavsnitt i sdkerhetsdatabladet maste innehélla en beskrivning av potentiella
negativa halsoeffekter och symtom efter exponering for &mnet, blandningen och kanda
biprodukter. De symtom som uppstatt till foljd av fysikaliska, kemiska och toxikologiska
egenskaper hos amnet eller blandningen maste anges. Symtom som forekommer efter
exponering bor anordnas i ordningsfoljd efter exponeringsniva (antingen fran hog till 1ag eller
fran Iag till hog). Det bor ocksad anges om effekterna ar omedelbara eller fordrojda.

FOR AMNEN

Information (till exempel viktiga resultat) maste anges for de relevanta faroklasserna eller
faroindelningarna enligt ovanstaende lagtext. Denna information bor sorteras efter
exponeringsvag, art (ratta, mus, manniska osv.) samt studiens langd och metod. Nar det
galler information om specifik organtoxicitet (STOT) bor det specifika organet naturligtvis
anges. Nar det inte finns tillgang till data for ett sarskilt amne och jamforelser med strukturlika
amnen eller kvantitativa struktur—aktivitetssamband (QSAR) anvands boér detta uttryckligen
namnas. For Amnen som omfattas av registreringsplikten maste kortfattade sammanfattningar
av den information som erhéllits fran tillampning av bilaga VII-XI (till Reach, dvs.
testresultaten [aven resultat fran test utan djurférsok] eller andra alternativa satt att ta fram
den information som kravs for registreringsandamal) lamnas tillsammans med en kortfattad
hanvisning, i tillampliga fall, till de testmetoder som anvants.

Observera att det ar ett krav att annan relevant information om negativa halsoeffekter maste
anges aven om det inte kravs enligt klassificeringskriterierna.

FOR BLANDNINGAR

For blandningar bér det noteras att informationskraven inte var desamma enligt bilaga 1 till
kommissionens forordning (EU) nr 453/2010 och bilagan till kommissionens férordning (EU)
2015/830% (dvs. versionerna av bilaga 11 till Reach som ar i kraft sedan den 1 december 2010
och den som ér i kraft sedan den 1 juni 2015). Fram till och med den 1 juni 2015 var det
information om relevanta effekter (pa grundval av direktivet om farliga preparat), som
anges ovan, som skulle tillhandahallas. Sedan den 1 juni 2015 ar de relevanta faroklasser
(pé grundval av CLP) for vilka information maste lamnas desamma som fér amnen (i
motsvarande lagtext gors alltsa inte langre nagon atskillnad mellan kraven for amnen och
blandningar med avseende pa dessa faroklasser). Nar det galler blandningar for vilka det finns
tillamplig information om de ingdende amnena (t.ex. LD50, uppskattad akut toxicitet [ATE] och
LC50) bor det emellertid ocksa noteras att den maste anges utdver den information som
galler blandningen i den form den har nar den slapps ut pa marknaden.

For ytterligare information om hur blandningar bor klassificeras bor det hanvisas till CLP-
forordningen (i synnerhet artikel 6 i CLP).

Om en blandning har klassificerats enligt CLP med anvandning av uppskattad akut toxicitet
(ATE) bor det beraknade vardet for ATEmix tas med i detta underavsnitt, exempelvis enligt

92 Vilken erséatter bilaga Il till férordning (EU) nr 453/2010.
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féljande struktur:

ATEmix (oralt) = | xxx mg/kg
ATE mix = | yyy mg/kg
(dermalt)

ATE mix (genom
inandning)

= | z mg/l/4 h (&ngor)

Om det inte finns nadgon information om blandningen i sig sjalv for en viss faroklass eller
faroindelning, samtidigt som flera ingdende amnen har samma halsoeffekt, kan denna effekt
anges for blandningen och inte for de enskilda amnena.

Om det inte finns nagra specifika data om blandningen med avseende pa interaktioner mellan
ingdende amnen far det inte goras nagra antaganden utan i stallet ska de relevanta
halsoeffekterna for varje amne anges separat (se bilaga Il punkt 11.1.11.2).

Det b6r noteras att det, precis som for amnen, ar ett krav att annan relevant information om
negativa halsoeffekter maste ingd aven om det inte kravs enligt klassificeringskriterierna.

Det bor kontrolleras att detta avsnitt Overensstammer med i synnerhet foljande avsnitt:

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

AVSNITT 7: Hantering och lagring

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

AVSNITT 13: Avfallshantering

AVSNITT 14: Transportinformation

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

Nedan ges ett exempel pa hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut for ett amne:

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet.
Fratande/irriterande pa huden.
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation.
Luftvags-/hudsensibilisering.
Mutagenitet i kdnsceller.
Cancerogenitet.

Reproduktionstoxicitet.
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e Sammanfattning fran utvardering av CMR-egenskaper.
o Specifik organtoxicitet — enstaka exponering.
o Specifik organtoxicitet — upprepad exponering.

e Fara vid aspiration.

Inom var och en av ovanstaende tillampliga faroklasser kan struktureringen pa undernivan
laggas upp pa foljande satt dar posten akut toxicitet anvands som exempel:

11.1.19% Akut toxicitet.
Metod:
Art:
Exponeringsvag:
Verksam dos:
Exponeringstid:

Resultat:

For blandningar kan strukturen likna den som anges ovan for ett &mne, men det bor
tydliggdras om de data som lamnas galler blandningen eller dess ingdende amnen.

3.12 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 12: Ekologisk
information

Text i bilaga 11

Detta avsnitt i sakerhetsdatabladet ska innehélla den information som behovs for att utvardera
amnets eller blandningens miljopaverkan vid utslapp i miljon. | sakerhetsdatabladets avsnitt 12.1—
12.7 ska det ges en kort sammanfattning av data, varvid eventuella relevanta testdata ska
lamnas, med tydligt angivande av arter, medier, enheter, testets varaktighet och testforhallanden.
Denna information kan vara till hjalp vid hantering av spill och vid utvardering av metoder fér
avfallsbehandling, kontroll av utslapp, atgarder vid oavsiktliga utslapp samt transport. Om det
uppges att en viss egenskap inte ar tillamplig (eftersom tillgéngliga data visar att amnet eller
blandningen inte uppfyller kriterierna for klassificering) eller om det saknas information om en viss
egenskap, ska skélen till detta anges. Om ett &mne eller en blandning inte klassificeras av andra
skal (t.ex. for att det ar tekniskt omojligt att erhalla data eller for att uppgifterna ar ofullstandiga)
ska detta tydligt anges i sdkerhetsdatabladet.

Vissa egenskaper ar amnesspecifika, t.ex. bioackumulering, persistens och nedbrytbarhet, och den
informationen ska, om den ar tillganglig och relevant, lamnas foér varje relevant amne i
blandningen (dvs. de som ska anges i avsnitt 3 i sakerhetsdatabladet och ar miljéfarliga eller PBT-
/vPvB-amnen). Information ska aven lamnas for farliga omvandlingsprodukter som uppstar vid

93 Lagg marke till att numrering och understrukturering under underavsnittets niva inte ar nagot rattsligt krav.
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nedbrytning av amnen och blandningar.

Informationen i detta avsnitt ska dverensstamma med den information som lamnas i
registreringsunderlaget och/eller i kemikaliesdkerhetsrapporten, nar en sddan kravs, och med
amnets eller blandningens klassificering.

Om tillforlitliga och relevanta forsoksdata ar tillgangliga ska dessa data tillhandahallas och galla
fore information som erhallits fran modeller.

Inga ytterligare fortydliganden anses nddvandiga (se "Allménna kommentarer om inférda
uppgifter i avsnitt 12 i dess helhet” i slutet av detta avsnitt).

12.1 Toxicitet

Text i bilaga 11

Information om toxicitet ska lamnas med hjalp av data fran tester pa vattenlevande och/eller
landlevande organismer, om sadan information foreligger. Ange relevanta tillgangliga uppgifter om
akut och kronisk toxicitet i vattenmiljo for fisk, skaldjur, alger och andra vattenlevande vaxter.
Lamna aven tillgangliga uppgifter om toxiciteten for jordlevande mikro- och makroorganismer och
for andra ur miljésynpunkt relevanta organismer, sasom faglar, bin och vaxter. Om amnet eller
blandningen har en hammande inverkan p& mikroorganismers aktivitet, ska mojlig paverkan pa
avloppsreningsverk namnas.

Om forsoksdata inte &r tillgangliga ska leverantdren 6vervaga huruvida tillforlitlig och relevant
information kan tillhandahallas fran modeller.

For amnen som omfattas av registreringsplikten ska en sammanfattning av den information som
sammanstallts enligt bilagorna VI1-XI till denna férordning inga.

Inga ytterligare fortydliganden anses nédvéandiga (se "Allmanna kommentarer om inférda
uppgifter i avsnitt 12 i dess helhet” i slutet av detta avsnitt).

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Text i bilaga 11

Nedbrytbarhet & amnets eller, nar det galler blandningar, de ingdende @mnenas potential att
brytas ned i miljén, antingen genom biologisk nedbrytning eller andra processer som oxidation
eller hydrolys. Persistens ar brist pa pavisad nedbrytning i de situationer som definieras i avsnitten
1.1.1 och 1.2.1 i bilaga XIII. Testresultat som ar relevanta for att bedéma persistens och
nedbrytbarhet ska anges i den man de foreligger. Om halveringstider for nedbrytning anges ska
det framga om dessa halveringstider avser mineralisering eller primar nedbrytning. Potentialen hos
amnet eller hos vissa amnen i en blandning att brytas ned i avloppsreningsverk ska ocksa anges.

Om forsoksdata inte ar tillgangliga ska leverantdéren évervaga huruvida tillforlitlig och relevant
information kan tillhandahallas fran modeller.

Dar sa ar mojligt och relevant ska denna information lamnas for varje enskilt amne i blandningen
som ska anges i avsnitt 3 i sakerhetsdatabladet.
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Inga ytterligare fortydliganden anses nddvandiga (se "Allménna kommentarer om inférda
uppgifter i avsnitt 12 i dess helhet” i slutet av detta avsnitt).

12.3 Bioackumuleringsféormaga

Text i bilaga 11

Bioackumuleringsformaga ar den potential som amnet eller vissa &mnen i en blandning har att
ackumuleras i biota och slutligen passera genom naringskedjan. Testresultat som ar relevanta for
att bedéma bioackumuleringsférmagan ska anges. Detta ska omfatta hanvisning till
fordelningskoefficienten oktanol/vatten (Kow) och biokoncentrationsfaktorn (BCF), eller andra
relevanta parametrar relaterade till bioackumulering om sadana ar tillgangliga.

Om inga forsoksdata ar tillgangliga ska det understkas om modellberédkningar kan tillhandahallas.

Dar sa ar mojligt och relevant ska denna information lamnas for varje enskilt amne i blandningen
som ska anges i avsnitt 3 i sdkerhetsdatabladet.

Inga ytterligare fortydliganden anses nddvandiga (se "Allménna kommentarer om inférda
uppgifter i avsnitt 12 i dess helhet” i slutet av detta avsnitt).

12.4 Rorlighet i jord

Text i bilaga 11

Rorligheten i jord ar amnets eller, nar det géller blandningar, bestandsdelarnas potential att med
naturlig kraft spridas till grundvattnet eller langt fran utslappsplatsen efter det att de har slappts
ut i miljon. Potentialen for rérlighet i jord ska anges om den ar kand. Information om rérlighet i
jord kan bestammas genom relevanta data om rérligheten, t.ex. studier av adsorption och lakning,
kand eller forvantad fordelning i olika delar av miljon eller ytspanning. Exempelvis kan
adsorptionskoefficienten i jord (Koc) uppskattas med hjalp av Kow. Lakning och rérlighet kan
uppskattas utifrdn modeller.

Dar sa ar mojligt och relevant ska denna information lamnas for varje enskilt amne i blandningen
som ska anges i avsnitt 3 i sakerhetsdatabladet.

Om forsoksdata ar tillgangliga ska de i allmanhet galla fére modeller och berakningar.

Inga ytterligare fortydliganden anses nddvandiga (se "Allménna kommentarer om inférda
uppgifter i avsnitt 12 i dess helhet” i slutet av detta avsnitt).
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12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Text i bilaga 11

Om en kemikaliesédkerhetsrapport krévs ska resultatet av PBT- och vPvB-bedémningen enligt
kemikaliesakerhetsrapporten inga.

Det b6r noteras att det inte &r nddvandigt att lamna utforlig information om data som laggs till
grund for en slutsats om PBT- eller vPvB-egenskaper, sarskilt nar slutsatsen ar att produkten
inte har dessa egenskaper. Det bor exempelvis racka med ett enkelt konstaterande, till
exempel:

”Enligt resultaten av denna utvardering ar amnet varken ett PBT- eller vPvB-amne” eller

”Denna blandning innehaller inte ndgra Amnen som beddéms vara ett PBT- eller vPvB-amne”.

Men om kriterierna for PBT-amnen ar uppfyllda bor skélen till att de uppfylls anges kortfattat
har som del av resultaten frdn bedomningen som under alla omstandigheter maste lamnas in.

12.6 Hormonstdérande egenskaper

Text i bilaga 11

Information om negativa effekter pa miljéon som orsakas av hormonstérande egenskaper ska i
féorekommande fall anges for de amnen som konstaterats ha hormonstérande egenskaper i avsnitt
2.3. Denna information ska besta av kortfattade sammanfattningar av den information som harror
fran tillampningen av de bedomningskriterier som faststalls i férordningarna (EG) nr 1907/2006,
(EU) 2017/2100 och (EU) 2018/605) och som &r relevanta for att beddma hormonstérande
egenskaper for miljon.

Vagledning om hormonstérande Amnen och deras identifiering finns pa
https://echa.europa.eu/sv/hot-topics/endocrine-disruptors

Den typ av information som kan utgotra en kortfattad sammanfattning av information om
hormonstérande egenskaper for miljon finns i det offentliggjorda yttrandet fran kommittén for
biocidprodukter om 2,2-dibromo-2-cyanoacetamid (DBNPA)®4, s. 8:

DBNPA har hormonstérande egenskaper nar det galler icke-malorganismer eftersom det
uppfyller kriterierna i avsnitt B i forordning (EU) 2017/2100. Denna slutsats bygger pa belagg
fran studier som utforts pd DBNPA hos rattor och studier som utférts om bromid i ratta,
Poecilia reticulata och Oryzias latipes i kombination med ytterligare information som visar att
det angivna verkningssattet paverkar groddjurs metamorfos, vilket anses relevant pa
populationsniva.

For amnen dar det inte finns nadgra hormonstorande egenskaper for miljon bor det racka med
en enkel forklaring om detta, till exempel enligt féljande:

94 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e4f3
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”Detta amne har inga hormonstérande egenskaper nar det galler icke-malorganismer eftersom det
inte uppfyller kriterierna i avsnitt B i féorordning (EU) 2017/2100.”

12.7 Andra skadliga effekter

Text i bilaga 11

Information ska lamnas om andra skadliga effekter pa miljon, t.ex. omvandling i miljon
(exponering), potential att fotokemiskt bilda marknara ozon, ozonnedbrytande potential eller
potential att bidra till vaxthuseffekten, om sadan information finns.

Allmanna kommentarer om inférda uppgifter i avsnitt 12 i dess helhet

Vid utarbetande av sakerhetsdatablad for blandningar maste det klart framga om data galler
bestandsdelarna eller blandningen i sin helhet.

Sarskild uppmarksamhet kréavs néar blandningen i sin helhet har testats for att avgora dess
toxicitet i vattenmiljo. Da kan lamplig akut toxicitet i form av LCso eller ECso anvandas for att
faststalla akut fara enligt de kriterier som man har kommit dverens om fér &mnen, men inte
for langsiktiga faror. Det ar inte majligt att tillampa akut toxicitet i kombination med testdata
om omvandling i miljon (nedbrytbarhet och bioackumulering) for langsiktig faroklassificering
eftersom data fran nedbrytbarhets- och bioackumuleringstester av blandningar inte kan tolkas.
Dessa tester ar endast meningsfulla fér enstaka amnen (se CLP-férordningen,

punkterna 4.1.3.3.1 och 4.1.3.3.2).

CLP gor det ocksa majligt att klassificera blandningar med avseende pa fara for skadliga
langtidseffekter pa grundval av adekvata uppgifter om kronisk toxicitet (se punkt 4.1.3.3.4).
Ytterligare information om klassificering av blandningar med avseende pa miljofaror finns i
(utkastet till uppdateringen av) Echas Vagledning om tillampningen av CLP-kriterierna®s.

Vid utarbetande av detta avsnitt bor det anges om de data som tas upp ar baserade pa
forsoksdata (testresultat) eller modeller (6verbryggningsregler osv.).

Det bor kontrolleras att detta avsnitt dverensstammer med i synnerhet foljande avsnitt:

e AVSNITT 2: Farliga egenskaper

e AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

e AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp — (dvs. miljoskyddséatgarder)

e AVSNITT 7: Hantering och lagring — (dvs. atgarder for att forhindra utslapp [filter ...])
o AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper — (dvs. log Kow, blandbarhet)

e AVSNITT 13: Avfallshantering

e AVSNITT 14: Transportinformation

e AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

95 Tillganglig via foljande lank: https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/quidance-on-clp (sida 145, avsnitt
4.1.4.3 om klassificeringskriterier for blandningar som ar farliga fér vattenmiljon utifran testdata om blandningen i sin
helhet).
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Nedan ges ett exempel pa hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut:

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1 Toxicitet
Akut (kortvarig) toxicitet:
Fisk:
Kraftdjur:
Alger/vattenvaxter:
Andra organismer:
Kronisk (langvarig) toxicitet:
Fisk:
Kraftdjur:
Alger/vattenvaxter:
Andra organismer:
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Abiotisk nedbrytning:
Fysikalisk och fotokemisk eliminering:
Biologisk nedbrytning:
12.3 Bioackumuleringsformaga
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (log Kow):
Biokoncentrationsfaktor (BCF):

12.4 Rorlighet i jord

Ytspanning:

Adsorption/desorption:
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
12.6 Hormonstdrande egenskaper
12.7 Andra skadliga effekter

12.8 Ytterligare information

Kand eller férvantad fordelning i olika delar av miljon:
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3.13 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 13: Avfallshantering

Text i bilaga 11

Detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska innehalla information om korrekt avfallshantering av amnet
eller blandningen och/eller dess behallare som ett led i arbetet med att faststilla sa sakra och
miljovanliga avfallshanteringslésningar som mdjligt, som ar férenliga med kraven i
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG (°°), av den medlemsstat déar
sakerhetsdatabladet tillhandahalls. Information som ar relevant fér sakerheten for de personer
som hanterar avfall ska lamnas som komplement till den information som ges i avsnitt 8.

Om det kravs en kemikaliesékerhetsrapport och om det har gjorts en analys av avfallsstadiet ska
informationen om avfallshanteringsatgarder éverensstamma med de identifierade anvandningarna
i kemikaliesakerhetsrapporten och med de exponeringsscenarier fran kemikaliesakerhetsrapporten
som anges i bilagan till sékerhetsdatabladet.

For att sakerstalla att riskerna begransas pa ett tillrackligt satt i avfallsstadiet maste
avfallshanteringen vara forenlig med gallande lagar och foreskrifter och &mnens egenskaper
vid tidpunkten for bortskaffandet. Det ska dock papekas att om amnet 6vergar till avfall
upphor Reach att galla, medan avfallslagstiftningen blir den rattsliga ram inom vilken
hanteringen sker.

Om hanteringen av @mnet eller blandningen vid avfallsstadiet (6verblivet material eller avfall
fran sadan anvandning som kan forutses) utgér en fara, ska en beskrivning lamnas avseende
de faror som uppstar och information om hur saker hantering kan sakerstallas.

Det bor anges vilka hanteringsmetoder som ar lampliga for bade sjalva avfallet fran amnen
och blandningar och (i tillampliga fall) for allt kontaminerat forpackningsavfall (aven formellt
“tomt” men ej rengjort forpackningsavfall som fortfarande innehaller en del av amnet eller
blandningen), med beaktande av den hierarkiska hantering av avfallet som definieras i
ramdirektivet om avfall (dvs. forberedelse for ateranvandning, materialatervinning och annan
atervinning, t.ex. energiatervinning, bortskaffande).%’

Om det finns andra rekommendationer som kan tillampas for bortskaffandet av det amne eller
den blandning som anvants for sitt avsedda syfte kan dessa rekommendationer anges separat.

Om den anvandning som rekommenderas av leverantdren gor det majligt att férutsaga
avfallets ursprung kan det vara lampligt att ange relevant kod fran den europeiska
avfallsforteckningen®® (eller for Norge, EAL-koden for den europeiska avfallsférteckningen).

96 Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om upphavande av
vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3).

97 Las mer pa https://ec.europa.eu/environment/waste/framework/.

98 Den europeiska avfallskatalogen ersattes av en kombinerad europeisk avfallsférteckning genom kommissionens
beslut av den 3 maj 2000, som ersatter beslut 94/3/EG om en forteckning 6ver avfall i enlighet med artikel 1 a i
raddets direktiv 75/442/EEG om avfall och radets beslut 94/904/EG om upprattande av en forteckning éver farligt avfall
i enlighet med artikel 1.4 i rddets direktiv 91/689/EEG om farligt avfall (EGT L 226, 6.9.2000, s. 3).
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13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska féljande anges:

a) Behallare och metoder for avfallsbehandling, inklusive lampliga metoder for avfallsbehandling
av bade amnet eller blandningen och férorenade forpackningar (férbranning, materialatervinning,
deponering osv.).

b) Fysikaliska/kemiska egenskaper som kan paverka valet av avfallsbehandling.

c) Avradan fran avledning av avloppsvatten.

d) | forekommande fall sarskilda skyddsatgarder fér de rekommenderade metoderna for
avfallsbehandling.

Det ska hanvisas till eventuella relevanta unionsbestammelser om avfallshantering eller, om
sadana saknas, till nationella eller regionala bestammelser.

Det bor noteras att frasen "Avradan fran avledning av avloppsvatten” i ovanstaende lagtext
(som overforts fran GHS-texten) naturligtvis avser betona att man ska avrada fran avledning
av amnet eller blandningen till avloppssystem, snarare an avledning av avloppsvatten som
sadant som en bokstavlig tolkning skulle kunna antyda. Detta krav pa bestamd avradan kan till
exempel genomfdras genom att lagga in en fras som ”Avfall bor®® inte bortskaffas genom
utslapp till avioppssystem”.

Lampliga hjalpmedel for neutralisering eller deaktivering av restprodukter och avfall kan
anges. Sarskilda risker for sdkerhet, halsa och miljo som kan uppsta vid avfallshantering bor
anges, t.ex. risken for sjalvantandning som kan uppsta fran interaktion med vissa material.

Hjalpmedel for hantering av avfall fran forbrukad produkt eller kontaminerat forpackningsavfall
som ar kanda for att vara olampliga bor anges i tillampliga fall.

Relevant information (t.ex. de motsvarande faroangivelsekoderna som anges i bilaga 111
"Egenskaper som gor att avfall klassificeras som farligt avfall” i direktiv 2008/98/EG%) kan
lamnas for att ange om eventuella rester av oférbrukat amne eller oférbrukad blandning ska
betraktas som farligt avfall. Om detta ar fallet bor det klargéras for mottagarna att i de fall
ytterligare kontaminerande material kan férekomma till féljd av anvandningen av
amnet/blandningen maste dessa tas med i berékningen och tilldelas eventuella ytterligare
faroangivelsekoder som ar tillampliga.

Lokal, nationell och europeisk lagstiftning om avfallshantering for den sarskilda form av
inneslutning som anvands maste efterféljas.

Det boér noteras att slutliga beslut om lamplig avfallsbehandlingsmetod i enlighet med lokal,
nationell och europeisk lagstiftning samt eventuell anpassning till lokala forhallanden forblir
avfallshanterarnas ansvar.

99 Har anvands “bor” i stallet for “ska”, eftersom det i lagtexten kravs att det ska avradas fran sadant bortskaffande,
men inte att det ska férbjudas.

100 Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om upphavande av
vissa direktiv.
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Nedan ges ett exempel pa hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut:°!

AVSNITT 13: Avfallshantering
13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
13.1.1 Bortskaffande av produkt/férpackning:
Avfallskoder/avfallsbeteckningar enligt europeiska avfallsférteckningen:
13.1.2 Information som &r relevant for avfallshanteringen:
13.1.3 Information om avledning av avloppsvatten:

13.1.4 Andra rekommendationer for bortskaffande:

3.14 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 14: Transportinformation

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska det ges grundlaggande klassificeringsinformation for
transport pé landsvag, pa jarnvag, till sjoss, pa inre vattenvagar eller med flyg av de amnen eller
blandningar som anges i avsnitt 1. Om sadan information saknas eller inte ar relevant ska detta
anges.

I tillampliga fall ska det i detta avsnitt lamnas information om transportklassificeringen for vart och
ett av foljande internationella avtal som inférlivar FN:s modellregelverk for specifika transportsatt:
overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag (ADR), bestammelserna om
internationella jarnvagstransporter av farligt gods (RID) och den europeiska 6verenskommelsen
om internationell transport av farligt gods pa inre vattenvagar (ADN) — som alla tre har
genomforts genom Europaparlamentets och radets direktiv 2008/68/EG(1°?) — samt internationella
koden for sjdtransport av farligt gods (IMDG-koden) (%), relevanta IMO-koder for sjdétransport av
bulklast(*°*) och Icaos bestammelser for séker transport av farligt gods med flyg(*°®).

14.1. UN-nummer eller id-nummer
UN-numret eller id-numret (dvs. amnets, blandningens eller varans fyrstalliga

identifieringsnummer, efter bokstaverna "UN” eller ”ID”) fran FN:s modellregelverk, IMDG, ADR,
RID, ADN eller Icaos tekniska instruktioner ska anges.

101 Lagg marke till att numrering och understrukturering under underavsnittets niva inte ar nagot rattsligt krav.

102 Europaparlamentets och radets direktiv 2008/68/EG av den 24 september 2008 om transport av farligt gods pé vag,
jarnvag och inre vattenvagar (EUT L 260, 30.9.2008, s. 13).

103 pet ar obligatoriskt att folja IMDG-koden for sjotransport av farligt gods enligt kapitel VII regel 3 i Solas och bilaga I11
till Marpol (Regler till férhindrande av fororening genom skadliga amnen som transporteras till sjoss i forpackad form).
104 IMO har tagit fram olika rattsliga instrument for farligt och férorenande gods, dar det gors atskillnad mellan hur
godset transporteras (forpackat och i bulk) och mellan typer av last (fasta a&mnen, vatskor och flytande gaser).
Bestammelser om transport av farligt gods och om de fartyg som transporterar detta gods finns i den internationella
konventionen om sékerheten for manniskoliv till sjoss (Solas, 1974) i dess andrade lydelse och i den internationella
konventionen till féorhindrande av fororening fran fartyg (Marpol 73/78) i dess andrade lydelse. Dessa konventioner
kompletteras med foljande koder: IMDG, IMSBC, IBC och IGC.

105 IATA, 2007—2008 ars utgava.
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14.2. Officiell transportben&dmning

FN:s officiella transportbenamning enligt kolumn 2, "Bendmning och beskrivning”, i tabell A i
kapitel 3.2, "Forteckning over farligt gods”, i FN:s modellregelverk, i ADR, i RID och i tabellerna A
och C i kapitel 3.2 i ADN, i tillampliga fall kompletterad med det tekniska namnet inom parentes
nar det kravs, ska anges, savida den inte anvandes som produktbeteckning i avsnitt 1.1. Om UN-
numret och den officiella transportbendmningen foérblir oférandrade vid olika transportsatt behover
denna information inte upprepas. Nar det géller sjotransport ska i tillampliga fall férutom den
officiella transportbenamningen aven det tekniska namnet anges for transporterat gods som
omfattas av IMDG-koden.

14.3. Faroklass for transport

Det ska anges vilken faroklass for transport (och sekundarfaror) som amnena eller blandningarna
har tilldelats enligt den primarfara som de utgor i enlighet med FN:s modellregelverk. Nar det
galler transporter pa vag, jarnvag och inre vattenvagar ska det anges vilken faroklass for transport
(och sekundarfaror) som amnena eller blandningarna har tilldelats enligt den priméarfara som de
utgor i enlighet med ADR, RID och ADN.

14.4. Foérpackningsgrupp

Numret pa forpackningsgruppen enligt FN:s modellregelverk ska anges i tillampliga fall, i enlighet
med FN:s modellregelverk, ADR, RID och ADN. Detta nummer tilldelas vissa amnen beroende pa
hur farliga de ar.

14.5. Milj6faror

Det ska anges om amnet eller blandningen &ar miljéfarlig enligt kriterierna i FN:s modellregelverk
(som aterspeglas i ADR, RID och ADN), och vattenférorenande enligt IMDG-koden och EmS-
guiden. Om amnet eller blandningen har tillstand for eller ar avsett for transport med tankfartyg
pa inre vattenvagar ska det anges om amnet eller blandningen endast ar miljofarlig i tankfartyg
enligt ADN.

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

Information ska lamnas om s&dana sarskilda skyddsatgarder som anvandaren bor eller ska vidta
eller kanna till i samband med transport eller befordran saval inom som utanfor sitt omrade, for
alla relevanta transportsatt.

14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Detta avsnitt ar endast tillampligt nér lasten ar avsedd for bulktransport enligt foljande IMO-
instrument: kapitel VI eller kapitel VII i Solas (1°®), bilaga 11 eller bilaga V till Marpol, IBC-koden
(*°7), IMSBC-koden (*°8) och IGC-koden (1°°) eller dess tidigare versioner, dvs. EGC-koden (*°)
eller GC-koden (1.

For bulklaster av flytande amnen ska produktnamnet (om det skiljer sig fran det som angavs i
avsnitt 1.1) anges enligt transporthandlingen och i enlighet med det namn som anvands i
forteckningen over produktnamn i kapitel 17 eller 18 i IBC-koden eller i senaste utgadvan av IMO:s

106 5plas: 1974 &rs internationella konvention om sakerheten fér manniskoliv till sjoss, | dess &ndrade lydelse.

107 1BC-koden: IMO:s internationella kod for konstruktion och utrustning av fartyg som transporterar farliga kemikalier
i bulk, i dess &ndrade lydelse.

108 IMSBC-koden: den internationella koden om transport till sjoss av fast gods i bulk, i dess andrade lydelse.

109 1GC-koden: den internationella koden foér konstruktion och utrustning av fartyg som transporterar flytande gaser i
bulk, inbegripet tillampliga &ndringar i enlighet med vilka fartyget har certifierats.

110 EGc-koden: koden for befintliga fartyg som transporterar flytande gaser i bulk, i dess andrade lydelse.

111 GC-koden: koden for konstruktion och utrustning av fartyg som transporterar flytande gaser i bulk (gasbulkkoden),
i dess andrade lydelse.
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miljoskyddskommittés dokument MEPC.2/Circular (*'?). Fartygsklass och féroreningskategori ska
anges, liksom IMO-riskklass, i enlighet med punkt 3 B a i bilaga | till Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/59/EG (13).

For bulklaster av fasta amnen ska transportbenamningen for bulklast anges. Det ska anges om
lasten anses vara skadlig for den marina miljon (HME) i enlighet med bilaga V till Marpol, oavsett
om den utgdr en véasentlig fara endast i bulk (MHB) (%) enligt IMSBC-koden, och vilken lastgrupp
som den ska anses tillhora enligt IMSBC-koden.

Nar det galler bulklaster av flytande gas ska produktnamnet och den fartygstyp som kravs enligt
IGC-koden eller dess tidigare versioner, dvs. EGC-koden eller GC-koden, anges.

I punkt 0.5 i bilaga 11 till Reach anges féljande rekommendationer, som &r relevanta for
avsnitt 14 i sakerhetsdatabladet:

"Ytterligare sékerhets- och miljéinformation kravs for att tillgodose behoven for sjofolk och
andra transportarbetare inom bulktransport av farligt gods i inlandssjofart eller havsgaende
bulkfartyg eller tankfartyg som omfattas av Internationella sjofartsorganisationens (IMO) eller
nationella bestammelser. | avsnitt 14.7 rekommenderas att grundlaggande
klassificeringsinformation enligt relevanta IMO-instrument inkluderas nar last ar avsedd for
bulktransport. Fartyg som transporterar olja eller oljebrénsle, enligt definitionen i bilaga | till
Marpol, i bulk eller som bunkrar oljebransle, maste dessutom innan de lastar vara forsedda
med ett 'sidkerhetsdatablad’ enligt resolutionen fran IMO:s sjosakerhetskommitté (MSC) om
rekommendationer for sédkerhetsdatablad (MSDS) enligt bilaga | till Marpol om oljelast och
bunkerolja (MSC.286(86)). For att samma sakerhetsdatablad ska galla saval sjofart som andra
transporter far ytterligare bestammelser i resolution MSC.286(86), om det ar lampligt,
inkluderas i sdkerhetsdatabladen for sjotransporter enligt bilaga | till Marpol om oljelast och
bunkerolja.”

Betraffande lufttransportinformationen bor det noteras att IATA:s regler for transport av farligt
gods (IATA Dangerous Goods Regulations, IATA DGR) omfattar alla krav i Icao (faktum ar att
fotnoten i lagtexten for narvarande hanvisar till en publikation fran IATA och inte en med
ursprung fran Icao).

Uppgifter som specifikt efterfrdgas ar UN-nummer, officiell transportbenamning, faroklasser for
transport, forpackningsgrupp, miljofaror, sarskilda skyddsatgarder och uppgifter om
bulktransport till sjoss i tillampliga fall. Den officiella transportbenamningen kan variera nadgot
mellan olika transportsatt, men om den férblir oférédndrad behdver den inte upprepas.

I praktiken skulle den ytterligare information som normalt tas med i detta avsnitt kunna
omfatta foljande:

e FOr ADR/RID/ADN: Siffra for faromarkningar (priméarfara och sekundarfara i
forekommande fall), klassificeringskod om det galler klass 1.

e FOr tankfartyg enligt ADN: Siffrorna for faroméarkningar och farokoder enligt kolumn 5 i
tabell C som finns i kapitel 3.2 i ADN.

112 MEPC.2/Circular, Provisional categorisation of liquid substances, version 19; tradde i kraft den 17 december 2013.
113 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/59/EG av den 27 juni 2002 om inrattande av ett 6vervaknings- och
informationssystem for sjotrafik i gemenskapen och om upphavande av radets direktiv 93/75/EEG (EGT L 208, 5.8.2002,
s. 10).

114 Med material som ar farligt endast i bulk avses material som kan medfora kemiska risker nar de transporteras i bulk,
och som inte klassificeras som farligt gods i IMDG-koden.
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e FoOr IMDG-koden: Klass och sekundarfaror samt angivande av om materialet ar
vattenfororenande i tillampliga fall.

e FoOr Icaos tekniska instruktioner/IATA-DGR: Klass och sekundarfara.

Om information om “Sarskilda skyddsatgarder” som annars borde forekomma i

underavsnitt 14.6 redan angetts ndgon annanstans i sikerhetsdatabladet ska en
korshanvisning goras till detta stalle for att undvika upprepning. Ett underavsnitt far inte bara
lamnas tomt.

Dessutom kan annan relevant information (t.ex. transportkategori, tunnelbegransningskod,
segregationsgrupp, sarskilda bestammelser samt undantag [viskésa amnen, multilaterala avtal
osv.]) vara till nytta. Om sadan ytterligare information lamnas som gar utéver nu radande
krav enligt lagstiftningen bor den person som sammanstaller informationen kunna vara séker
pa att den halls aktuell. Annars kan hanvisning goras till relevanta, gallande andringar av den
fullstdndiga texten i tillampliga férordningar.

Ytterligare information om ADN:

Enligt ADN kravs utdkade klassificeringskriterier for vatskor som transporteras i tankfartyg,
t.ex. GHS-kriterierna akut 2, akut 3 och kronisk 3 nar det galler miljofaror. Den har
informationen ar endast tillamplig for bulkvatskor som fylls pa lasttankar i tankfartyg och
klassificeras som farliga i enlighet med ADN-kriterierna.

I tillampliga fall infogas den utdkade klassificeringsinformationen i form av farokoder i
beskrivningen av farligt gods enligt 5.4.1.1.2 i ADN, t.ex.

UN 1114 BENSEN, 3 (N3, CMR), 11

For material som endast ar avsedda att transporteras i forpackningar eller tankar
(tankbehallare eller tankfordon) ar det inte nodvandigt att ange klassificering endast for
tankfartyg.

Ytterligare information om IMDG:

Enligt avsnitt 5.4.1.5.11.1 av IMDG-koden behéver segregationsgruppen anges for amnen
som, enligt leverantéren, tillhdr en av de segregationsgrupper som namns i 3.1.4.4, men som
ar klassificerade under benamningen “ej annorstades angiven” (e.a.a.) som inte tagits med i
forteckningen 6ver amnen som angetts under denna segregationsgrupp.®

Det finns emellertid inget uttryckligt krav i enlighet med Reach att dverféra denna information
om segregationsgruppen till sidkerhetsdatabladet, A&ven om det kan vara 6nskvart att gora sa.

”Ytterligare information om bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument:

Endast de amnen som namns i IMO-instrumenten eller &r avsedda att inkluderas i dem far
transporteras i bulk. Darfor ar det endast nédvandigt att lamna denna information fér amnen
som ar avsedda for bulktransport. Notera att det bor anges i underavsnitt 14.7 om
amnen/blandningar inte ar avsedda for bulktransport eftersom detta avsnitt inte far lamnas
tomt, till exempel enligt féljande: "Produkten transporteras inte i bulk” eller "Produkten far inte
transporteras i bulk.”

115 Det finns emellertid inget uttryckligt krav i enlighet med Reach att dverféra denna information om
segregationsgruppen till sakerhetsdatabladet, d&ven om det kan vara onskvart att gora sa.

117



vVagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad
118 Version 4.0, december 2020

Gasformiga bulklaster

Ange produktnamn, fartygstyp, t.ex. "Metan (LNG), fartygstyp: 2G”, eller ’Ammoniak,
vattenfri, fartygstyp: 2G/2PG”.

Bulklaster av flytande amnen

Ange produktnamn, fartygstyp och féroreningskategori som anges i IBC-koden, t.ex.
"Attiksyraanhydrid, fororeningskategori: Z, fartygstyp: 2”7, eller "Svavelsyra,
fororeningskategori: Y, fartygstyp: 2”.

Bulklaster av fasta &mnen

Ange transportbenamningen for bulklast och information om huruvida materialet ar skadligt for
den marina miljon (HME) eller om materialet ar skadligt i bulk (MHB). Annan information, t.ex.
gruppinformation kan anges, t.ex. "STENKOLSTJARBECK, grupp B, HME: ja, MHB: TX”, eller
"KALIUMSULFAT, grupp C, HME: nej, MHB: nej”.

Nedan visas ett exempel pa rubriker till underavsnitt som kravs i avsnitt 14:

"AVSNITT 14: Transportinformation
14.1. UN-nummer eller id-nummer
14.2. Officiell transportben&dmning
14.3. Faroklass for transport

14.4. Férpackningsgrupp

14.5. Miljofaror

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

14.7. Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument

3.15 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

Text i bilaga 11

I detta avsnitt i sakerhetsdatabladet ska sddan information om féreskrifter Iamnas for amnet eller
blandningen som inte har angetts tidigare i sékerhetsdatabladet (t.ex. ska det anges om dmnet
eller blandningen omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1005/2009 av
den 16 september 2009 om d&mnen som bryter ned ozonskiktet ('), Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om langlivade organiska féroreningar och
om andring av direktiv 79/117/EEG (*'7) eller Europaparlamentets och radets férordning (EG)

116 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1005/2009 av den 16 september 2009 om d&mnen som bryter
ned ozonskiktet (EUT L 286, 31.10.2009, s. 1).

117 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om langlivade organiska
foéroreningar och om &ndring av direktiv 79/117/EEG (EUT L 158, 30.4.2004, s. 7). Observera att foérordning (C)
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nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om export och import av farliga kemikalier (*8).

2 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sékerhet,
3 halsa och miljo

Text i bilaga 11

Det ska lamnas information om relevanta unionsbestammelser nar det géller sdkerhet, hélsa och
miljé (t.ex. Seveso-kategorier eller Amnen som avses i bilaga | till r&dets direktiv 96/82/EG [*'°])
eller information om amnets eller blandningens (aven blandningens ingdende amnens) nationella
rattsliga status, inklusive rad om vilka atgarder mottagaren bor vidta till foljd av dessa
bestammelser. De berérda medlemsstaternas nationella lagar genom vilka dessa bestammelser
genomférs och andra relevanta nationella atgarder ska anges i forekommande fall.

Om det a&mne eller den blandning som behandlas i sakerhetsdatabladet omfattas av sarskilda
bestammelser pa unionsnivd om halso- eller miljoskydd (t.ex. tillstdnd som lamnas enligt
avdelning VII eller begransningar enligt avdelning VII1) ska dessa bestammelser aterges. Om ett
tillstand som beviljats enligt avdelning VII alagger en nedstromsanvandare av amnet eller
blandningen villkor eller 6vervakningsatgarder ska dessa anges.

4
5 Forutom den information som ges om specifika bestammelser och férordningar som ges i
6 ovanstaende lagtext kan foljande typ av information tas med i detta underavsnitt (detta ar en
7 icke-uttdmmande forteckning):
8 e De ber6rda medlemsstaternas nationella lagar genom vilka dessa bestammelser
9 genomfors, sdsom direktivet om minderéariga arbetstagare och direktivet om gravida
10 arbetstagare, eftersom dessa kan innebara krav pa att minderariga arbetstagare eller
11 gravida arbetstagare inte arbetar med vissa &mnen och blandningar.
12 e Information fran lagstiftning om véxtskydd och biocider, sdsom status/nummer for
13 godkannande/tillstand, ytterligare markningsinformation fran den sarskilda
14 lagstiftningen.
15 e Information om tillampliga delar av ramdirektivet for vatten.
16 e Information om ett eller flera EU-direktiv som ror miljokvalitetsnormer, t.ex. direktiv
17 2008/105/EG*?°, i tillampliga fall.
18 e For farger och lacker kan en hanvisning till direktiv 2004/42/EG*'?' om begransning av
19 utslapp av flyktiga organiska féreningar infogas, i tillampliga fall.

850/2004 har upphévts och ersatts av forordning (EU) 2019/1021.

118 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om export och import av farliga
kemikalier (EUT L 201, 27.7.2012, s. 60).

119 Radets direktiv 96/82/EG av den 9 december 1996 om atgarder for att forebygga och begransa féljderna av
allvarliga olyckshandelser dar farliga amnen ingar (EGT L 10, 14.1.1997, s. 13).

120 Europaparlamentets och radets direktiv 2008/105/EG av den 16 december 2008 om miljokvalitetsnormer inom
vattenpolitikens omrade och andring och senare upphavande av radets direktiv 82/176/EEG, 83/513/EEG,
84/156/EEG, 84/491/EEG och 86/280/EEG, samt om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG
(EUT L 348/84, 24.12.2008, s. 84).

121 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/42/EG av den 21 april 2004 om begransning av utslapp av flyktiga
organiska foreningar fororsakade av anvandning av organiska lésningsmedel i vissa farger och lacker samt produkter
for fordonsreparationslackering och om andring av direktiv 1999/13/EG (EUT L 143/87, 30.4.2004, s. 87).
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e FOr tvatt- och rengoringsmedel, innehallsdeklaration enligt forordning (EG) nr
648/2004'%2 om tvatt- och rengéringsmedel (om den inte redan angivits i
underavsnitt 3.2).

¢ Nationell information om amnets eller blandningens (4ven de ingdende amnenas)
rattsliga status, inklusive rad om vilka atgarder mottagaren bor vidta till foljd av dessa
bestdmmelser.

e Medlemsstaternas nationella lagar genom vilka dessa bestdmmelser genomfors.

e Andra relevanta nationella atgarder, sdsom foljande (detta ar en icke-uttommande
forteckning):

I Tyskland:
i. Wassergefahrdungsklassen (vattenfaroklasser).
ii. TA-Luft (tekniska instruktioner for luft).

iii. Technische Regeln fur Gefahrstoffe (tekniska regler for farliga amnen), t.ex. TRGS
220 "Nationella aspekter vid sammanstéllning av sdkerhetsdatablad”.

I Frankrike:
i. Tableaux de maladies professionnelles (férteckning dver yrkessjukdomar).

ii. Nomenclature des installations classées pour la protection de I’environnement
(nomenklatur for klassificerade anlaggningar fér miljoskydd).

I Nederlanderna:

i. Lijst van kankerverwekkende, mutagene, en voor de voortplanting giftige stoffen
SZW (forteckning dver cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska
amnen).

ii. De Algemene Beoordelingsmethodiek Water (ABM) (allman bedémningsmetodik
for vatten).

iii. De Nederlandse Emissierichtlijn (NeR) (de nederlandska emissionsriktlinjerna).
I Danmark:

Lister over stoffer og processer, der anses for at vaere kraeftfremkaldende
(forteckning dver amnen och processer som anses vara cancerframkallande).

Det bdr noteras att avsnitt 15.1 kréver kunskap om relevanta regler och bestammelser i
medlemsstaterna och kan darfor inte dversattas fran en annan sprakversion. De nationella
bestammelserna bér ocksa anges pa originalspraket.

Om ett tillstand har beviljats far beslutet om godkannande innehalla skyldigheter som ror
nedstromsanvandaren. Dessa skyldigheter maste beskrivas i detta avsnitt, som en del av den
uppdatering som kravs utan drojsmal enligt artikel 31.9, s& snart ett tillstAdnd har beviljats. Det
kan till exempel rora sig om 6vervakningsatgarder for nedstromsanvandare, inklusive
eventuella krav pa overforing av den insamlade informationen.

122 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvatt-och rengéringsmedel
(EUT L 104/1, 8.4.2004, s. 1).


http://www.helpdeskwater.nl/emissiebeheer/industrieel/afvalwater/beoordelen_emissies/abm/
http://www.helpdeskwater.nl/emissiebeheer/industrieel/afvalwater/beoordelen_emissies/abm/
http://www.infomil.nl/onderwerpen/klimaat-lucht/ner/ner-in-pdf/
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1 15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddtmning

Text i bilaga 11

| detta avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska det anges om leverantdren har gjort en
kemikaliesakerhetsbheddmning av amnet eller blandningen.

2
3 Nedan ges ett exempel pa hur detta avsnitts struktur skulle kunna se ut:

AVSNITT 15: Gallande foéreskrifter
15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen néar det galler sdkerhet, halsa och milj6
EU-férordningar
Tillstdnd och/eller begransningar for anvandning:
Tillstand:
Begransningar for anvandning:
Andra EU-férordningar:

Information enligt 1999/13/EG om begransning av utslapp av flyktiga organiska féreningar
(riktlinjerna for flyktiga organiska foreningar)

Nationella foreskrifter (Tyskland):
Begransningar for yrkesgrupp:
Storfallverordnung (12.BImSchV) (tillbudsférordningen):
Wassergefahrdungsklasse (vattenfaroklass):
Technische Anleitung Luft (TA-Luft) (tekniska instruktioner for luft):
Andra foreskrifter, féreskrifter om begransningar och férbud:
15.2 Kemikaliesdkerhetsbedémning

Leveranttren har inte utfért nagon kemikaliesdkerhetsbedémning for detta amne/denna blandning.

6 3.16 SAKERHETSDATABLADETS AVSNITT 16: Annan information

Text i bilaga 11

Detta avsnitt i sakerhetsdatabladet ska innehéalla sddan information som inte finns i avsnitten 1—
15, inklusive information om omarbetning av sakerhetsdatabladet, t.ex. féljande:

a) Om sakerhetsdatablad har omarbetats: tydliga upplysningar om vilka andringar som har gjorts
av den foregdende versionen, om sadana upplysningar inte lamnas p& annan plats i
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sakerhetsdatabladet, med en forklaring av &ndringarna vid behov. Leverantéren av ett amne eller
en blandning ska pa begaran kunna ge en forklaring till andringarna.

b) En forklaring av forkortningarna i sdkerhetsdatabladet.
¢) Hanvisningar till viktig litteratur och datakallor.

d) Nar det géller blandningar ska det anges vilken av de metoder for att utvardera information
som avses i artikel 9 i férordning (EG) nr 1272/2008 som anvandes for klassificeringen.

e) En forteckning dver relevanta faroangivelser och/eller skyddsangivelser. Ange fullstandiga
ordalydelser av varje uppgift om de inte finns i avsnitten 2—-15.

f) R&d om lamplig utbildning for anstéllda for att skydda manniskors halsa och miljon.

| det har avsnittet ska all ytterligare relevant information foras in, som ar av den typ som
angavs i ovanstaende lagtext och som annu inte har inforts i ndgot av de foregdende
avsnitten.

Det har avsnittet kan dessutom innehalla en indextabell eller en innehallsférteckning for
bifogade exponeringsscenarier. Om en sadan infors har kan det hanvisas till denna i
underavsnitt 1.2.

Nar det galler blandningar maste uppgifter lamnas har om grunden for klassificeringen av
blandningen for de faroklasser dar klassificeringskriterierna uppfylls och dar klassificeringarna
har angivits i underavsnitten 2.1 eller 3.2 utan den metod som anvants for dess/deras
faststallande.'?® Det ar inte nddvandigt att ange grunden for att faststalla att en blandning inte
uppfyller klassificeringskriterierna for en sarskild faroklass. Nedan ges ett exempel pa hur
informationen kan vara uppbyggd i form av text och tabell. Notera att delar av information
som ror den tilldelade klassificeringen och det forfarande som anvants for harledning av den,
vilka anges i tabellhuvudet och tabellen under punkt iv AVSNITT 16, i exemplet nedan, aven
skulle kunna placeras i AVSNITT 2 i sdkerhetsdatabladet.

Om foretag onskar ta med friskrivningsklausuler i sakerhetsdatabladet kan de placeras utanfor
de definierade avsnitten i syfte att klargdra att dessa inte utgor en del av det sarskilda
formatet och innehallet. Observera att friskrivningsklausuler inte kan anvandas for att undvika
efterlevnad av de rattsliga kraven i bilaga 1.

Notera att nar det galler just AVSNITT 16 finns det inga bestamda numreringar eller titlar fér
undernivaerna i del B i bilaga Il. All ytterligare numrering och strukturering pa undernivan
inom detta AVSNITT lamnas at den som sammanstéller sdkerhetsdatabladet att avgora och
utgor inte nagot rattsligt krav.

Nedan ges ett exempel pa hur strukturen for detta AVSNITT skulle kunna se ut. Exemplet har
fyllts i (endast under punkt iv) for att visa hur indelningen av informationen om klassificering
och forfaranden for klassificering av en enkel blandning (t.ex. en vattenlésning) kan se ut med
avseende pa bade layout och innehall inom detta AVSNITT.

123 Om bade de relevanta klassificeringarna och de metoder som anvants for deras faststallande har angetts nagon
annanstans i sdkerhetsdatabladet behéver denna information inte upprepas har.
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AVSNITT 16: Annan information
(i) Upplysning om andringar:
(i) Forkortningar:

(ii) Hanvisningar till viktig litteratur och datakallor:

(iv) Klassificering och forfarande for att hérleda klassificeringen for blandningar enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP):

Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Klassificeringsforfarande
Flam. Lig. 2, H225 Grundat pa testdata

Acute tox. 3, H301 Berakningsmetod

Acute tox. 3, H311 Berakningsmetod

Acute tox. 3, H331 Berakningsmetod

STOT SE 1, H370 Berakningsmetod

(v) Relevanta faroangivelser (kod och fullstandig ordalydelse):
(vi) Utbildningsradgivning:

(vii) Mer information:

Nedan foljer exempel pa andra maojliga utvarderingsmetoder som ska anvandas for
klassificeringar (se artikel 9 i CLP-férordningen):

e Grundat pa testdata.

e Berakningsmetod.

e Overbryggningsprincip “Utspadning”.

e Overbryggningsprincip “Produktionspartier”.

¢ Overbryggningsprincip "Koncentration i mycket farliga blandningar”.

e Overbryggningsprincip ”Interpolering inom en toxicitetskategori”.

e Overbryggningsprincip ”Blandningar som i princip ar likartade”.

e Overbryggningsprincip ”Aerosoler”.

e EXxpertbeddmning.

¢ Sammanvagd beddmning.

¢ Humandata.

e Lagsta klassificering.
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Bilaga 1. Att inkludera relevant information fran
exponeringsscenarier i sakerhetsdatablad

Mojliga alternativ for hur relevant information fran exponeringsscenarier for ett amne fors in i
ett sakerhetsdatablad har forklarats i kapitel 2.22 och 2.23 i denna vagledning. Denna bilaga
ger ytterligare vagledning om detta.

Overforing av information om saker anvandning nedat i distributionskedjan

Kemikaliesakerhetsrapporten for ett &mne kan innehalla ett eller flera exponeringsscenarier
under rubriken 9, "Exponeringsbeddmning”. Exponeringsscenarierna i
kemikaliesakerhetsrapporten ar avsedda att dokumentera villkor for saker anvandning
(driftférhallanden och riskhanteringsatgarder) som har utvarderats av registranten. Vart och
ett av exponeringsscenarierna tar upp en eller flera identifierade anvandningar. Uppskattad
exponering och, om sa ar mojligt, riskkarakterisering kravs for varje exponeringsscenario for
att visa att kontrollen av riskerna fér manniskors halsa och for miljon ar tillracklig. Enligt Reach
kravs att registranten (eller en annan aktor i distributionskedjan som maste sammanstalla en
kemikaliesdkerhetsrapport) placerar de relevanta exponeringsscenarierna som en bilaga till det
sdkerhetsdatablad (vilket gor det till ett utbkat sakerhetsdatablad) som han/hon levererar till
sina nedstromsanvandare langre ned i distributionskedjan. Syftet med exponeringsscenariot i
kommunikationen med nedstromsanvandare ar att ge vagledning om hur amnet anvands pa
ett sddant satt att riskkontrollen ar sakerstalld. Darfér bor informationen i de
exponeringsscenarier som bifogas sakerhetsdatabladet for amnet i friga vara fokuserad pa vad
mottagarna av sdkerhetsdatabladet behéver veta for att sakerstéalla saker anvandning av
amnet. Det dr emellertid ocks& nodvandigt att informationen om exponeringsscenarier i
kemikaliesékerhetsrapporten dverensstammer med de exponeringsscenarier som bifogas
sidkerhetsdatabladet. Exponeringsscenarierna som bifogas sakerhetsdatabladet maste omfatta
alla anvandningar vid alla stadier i livscykeln som ar relevanta for mottagaren av amnet. Detta
betyder att exponeringsscenarier maste behandla de narmaste nedstromsanvandarnas
sarskilda anvandningar och anvandningar langre ner i distributionskedjan for vilka saker
anvandning har dokumenterats i kemikaliesakerhetsrapporten.'?* For att uppfylla detta krav
maste registranter (eller nedstromsanvandare som sammanstaller
kemikaliesakerhetsrapporten) férsta distributionskedjan for amnet pa marknaden, forsta hur
deras kunder anvander amnet och férutse hur &mnet kommer att anvandas langre ned i
distributionskedjan. Villkor for sdker anvandning (och tillhérande exponeringsscenarier) kan
vara olika for varje enskild anvandning, och de kan vara samma for en grupp av anvandningar.
Av denna anledning kan antalet exponeringsscenarier som ar inkluderade i
sakerhetsdatabladet for ett visst amne variera beroende pa antalet enskilda anvandningar eller
grupper av anvandningar som innefattar amnet.'?> Om ett amne hamnar i olika
distributionskedjor (med olika anvandningsomraden och anvandningsforhallanden), maste
exponeringsscenarier som bifogas sakerhetsdatabladet omfatta anvandningar och
anvandningsforhallanden som &ar relevanta for var och en av distributionskedjorna.
Kommunikation inom distributionskedjan och stod fran branschorganisationer ar viktiga inslag
for att hjalpa registranter (eller nedstromsanvandare som sammanstéaller
kemikaliesdkerhetsrapporten) att identifiera relevanta exponeringsscenarier som ska bifogas
sdkerhetsdatabladen. Man bdr undvika att bifoga alla exponeringsscenarier som tacker alla
identifierade anvandningar till sdkerhetsdatabladet, utan att ta hansyn till relevansen fér de

124 Ytterligare information om exponeringsscenarier for sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier for
kemikaliesédkerhetsrapporter finns i Echas Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddémning, del
Dhttp://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.

125 Observera att det kan vara legitimt for en leverantér av ett &amne som tillverkas eller importeras i en arlig volym
p& mindre an 10 ton per ar, och som darfor inte kraver en kemikaliesakerhetsbedémning, att det inte finns nagot
exponeringsscenario att bifoga sakerhetsdatabladet.


http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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nedstromsanvandare dessa riktar sig till.

Om en registrant anser att anvandning av skalning kan vara tillamplig fér hans/hennes &mne,
maste han/hon uttryckligen ange for varje specifik anvandning (och exponeringsscenario)
tillampliga skalningsalternativ inklusive vilka exponeringsfaktorer som kan andras genom
skalning och de sarskilda skalningsverktyg som kan anvandas (t.ex. en algoritm eller ett it-
verktyg).'?® Det ar dessutom viktigt att information om skalning fors vidare av
nedstromsanvandare nar de sammanstaller utokade sékerhetsdatablad for vidarebefordran av
information till sina kunder langre ner i distributionskedjan.

Informationen i det utdkade sakerhetsdatabladet kan omfatta rdd som hanfor sig till
anvandningar och stadier i livscykeln bortom "nedstrémsanvandning” enligt Reach (t.ex.
anvandning av konsumenter, livscykeln for varor och avfallshanteringen). | sddana fall
forvantas nedstromsanvandare som tar emot information i utdkade sakerhetsdatablad att

« informera/instruera de anvandare av amnen eller blandningar som &r privatpersoner,
dvs. konsumenterna, a&ven om inga sédkerhetsdatablad kréavs fér dem,

. fullgora sina aligganden relaterade till sakerhet eller emissionsbeteende, nar det galler
varorna som levereras av dem, i enlighet med annan lagstiftning (t.ex. leksaker och
byggprodukter), samt att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 33 (om de éar
tillverkare av varor),

« uppfylla sina skyldigheter att valja lampliga vagar for avfallshantering.

Infogande av saddan information om exponeringsscenarier i sdakerhetsdatabladet som
ar relevant for bade narmaste nedstromsanvandare och efterféljande anvandare

Det ultimata malet for en leverantor av ett amne som tillhandahaller ett utokat
sdkerhetsdatablad till sina ndrmaste nedstromsanvéandare ar att kommunicera tydlig och
begriplig information om hur amnet (antingen som sadant eller i en blandning) kan
anvandas "sakert” av dem. Registranter eller nedstromsanvandare som sammanstéller
en kemikaliesékerhetsrapport for ett amne for vilket ett exponeringsscenario kravs,
maste bifoga relevanta exponeringsscenarier till sdkerhetsdatabladet for de produkter
(som innehaller amnet) som de levererar till sina narmaste nedstromsanvandare.
Ytterligare information finns i kapitlen 2.22 och 2.23.

Nar en nedstromsanvandare far ett exponeringsscenario for ett amne fran sin leverantor,
ska han/hon kontrollera om hans/hennes anvandning och anvandningsforhallanden
omfattas av exponeringsscenariot. Praktiska rdd om hur man kan kontrollera om en
anvandning omfattas och hur ratt atgarder kan valjas ut och vidtas foreskrivs i kapitlen 4
och 5 i Vagledning for nedstromsanvandare och i den praktiska vagledningen Hur
nedstromsanvandare kan hantera exponeringsscenarier?”.

En nedstromsanvandare av ett amne kan leverera det amnet i sina produkter langre ned i
distributionskedjan. Detta &r vanligtvis fallet néar det galler formulerare som anvander amnen i
sina blandningar och levererar blandningar till andra formulerare och/eller slutanvdndare. En
nedstromsanvandare som levererar ett &mne (t.ex. i en blandning), for vilket ett utokat
sidkerhetsdatablad har tillhandahallits av leverantéren av Amnet, maste kontrollera att de
forutsebara anvandningarna av hans/hennes blandningar (som innehaller amnet) omfattas av
de exponeringsscenarier som han/hon erhallit for amnet. Om anvandningarna omfattas ska
nedstromsanvandaren inkludera exponeringsscenariot (for &mnet) i sdkerhetsdatabladet for

126 Se Vagledning for nedstréomsanvandare for mer uppgifter (https://www.echa.europa.eu/sv/web/guest/qguidance-
documents/guidance-on-reach).

127 Se echa.europa.eu/sv/practical-quides.
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https://www.echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
https://www.echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/sv/practical-guides
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sina blandningar om
« ett sdkerhetsdatablad kravs for blandningen, och

« koncentrationen av amnet i blandningen 6verstiger de granser som anges i artikel 14 i
Reach.

Beroende pa hur driftforhallanden och riskhanteringsatgarder kommer att skilja sig fran
varandra for amnena i blandningen ytterligare nedstréms, kan infogandet av
exponeringsscenariot utféras pa olika satt, enligt beskrivning i kapitel 2.23.

Nedstromsanvandare kan ha olika nivaer av teknisk kompetens for att kunna identifiera,
tillampa och rekommendera lampliga atgarder for att kontrollera de risker som har
identifierats i det sdkerhetsdatablad som levereras till dem. Vid sammanstallningen av
det utokade sakerhetsdatabladet for ett Amne maste saledes leverantoren (tillverkaren,
importoren eller nedstrémsanvéndaren) forutse den roll som hans/hennes narmaste
nedstromsanvandare har i distributionskedjan och presentera informationen pa ett
sadant satt att det maojliggor for den narmaste nedstromsanvandaren att identifiera de
atgarder som ar relevanta att rekommendera till hans/hennes egna kunder.

Det ar darfor mycket viktigt att leverantdren upprattar ett exponeringsscenario som
innehaller praktiskt anvandbar information som &r relaterad till nedstromsanvandarens
processer, strukturerat i ett "mojligen standardiserat” format och skrivet pa ett tekniskt
sprak som ar begripligt for nedstromsanvandaren. Mer detaljerad information om
exponeringsscenarier for kommunikation aterfinns i anvandarhandbok 2 for Chesar.*?®
Vagledning for formulerare om hur information vidarebefordras om blandningar nedat i
distributionskedjan ges dessutom i Vagledning for nedstromsanvandare!?® (kapitel 7).

Leverantoren forvantas formulera driftforhallanden och riskhanteringsatgarder sa att de
kan inkluderas och rekommenderas®° i sdkerhetsdatabladet for en blandning utan att de
behdver omformuleras av den narmaste nedstrémsanvéndaren (t.ex. anvandning av s.k.
standardfraser®s?).

Distributodrer

Distributérer har, aven om de inte ar nedstromsanvandare enligt Reach, en viktig roll i
kommunikationsflodet uppat och nedat i distributionskedjan, t.ex. via sakerhetsdatablad.
De har en nyckelposition eftersom de kan ha direktkontakt med tillverkaren/importéren
och slutanvdndaren av dmnet. Enligt Reach anses kunden till en distributdr vara den
narmaste nedstrémsanvéandaren till registranten. Det rekommenderas darfor att
registranten aktivt narmar sig distributdrerna for att forséka komma 6verens om hur
registranten kan dka sin kunskap om de anvandningsforhallanden som rader pa
distributérens marknad och tillampa den p& exponeringsscenarier och annan information
i sdkerhetsdatablad, utan att distributoren behdver avsldja konfidentiell
affarsinformation. Mer detaljerad information om distributérens roll och skyldigheter finns

128 Tillganglig pa foljande lank: chesar.echa.europa.eu/support. Observera att det ar upp till den enskilda
registranten att besluta vilket format fér exponeringsscenarier han/hon vill anvanda, sa lange innehallet i
exponeringsscenarierna uppfyller kraven enligt bilaga 1 till Reach.

129 https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach.

130 Standardfraserna for riskhanteringsatgarder (som finns i katalogen éver riskhanteringsatgarder som visas i det
sista avsnittet av denna bilaga) bor darfor vara konstruerade pa ett sddant satt att dessa ar begripliga for alla aktorer i

distributionskedjan.

131 Se det sista delkapitlet i denna bilaga fér mer information om den katalog med standardfraser som finns
tillganglig.


http://chesar.echa.europa.eu/support
https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
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i Vagledning for nedstromsanvandare.

Exponeringsscenariot och motsvarande avsnitt i sdkerhetsdatabladet.

standardposterna i exponeringsscenariot.

Tabell 3 ger en dversikt éver forhallandet mellan avsnitten i sakerhetsdatabladet och

Beroende pa vilken faroprofil amnet har, marknadens omfang och distributionskedjans

struktur finns en mangd olika alternativ fér att &ndra den huvudsakliga

informationsstrukturen i exponeringsscenarier och utékade sakerhetsdatablad, t.ex.

foljande:

« Avsnitt 2 i exponeringsscenariot kan ytterligare differentieras till exponeringsvagar och
exponeringsmonster. Det kan ocksa vara bra att koppla riskhanteringsrad per

exponeringsvag och endpoint direkt till relevant DNEL och exponeringsprediktion.

« | ett brett exponeringsscenario for ett amne med bara en eller tva viktiga
faroendpoints, ar det ocksd mojligt att lista de sarskilda riskhanteringsatgarderna for

vissa verksamheter i sektion 2 av ett exponeringsscenario.

Tabell 2. Samband mellan exponeringsscenariot och avsnitten i sdkerhetsdatabladet

Avsnitt i exponeringsscenariot

Avsnitt i
sakerhetsdat
abladet

Kortfattad titel pa exponeringsscenariot
Driftforhallanden och riskhanteringsatgarder
Begransning av arbetstagares exponering
Produktegenskaper

Anvanda mangder

Anvéndningsfrekvens och anvandningstid

Manskliga faktorer som inte paverkas av riskhanteringen

Tekniska villkor och atgarder pa processnivan (kallan) for att forhindra
utslapp

Tekniska forhallanden och atgarder for kontroll av spridning fran kalla till
arbetstagare

Organisationsatgarder for att forebygga/begransa utslapp, spridning och
exponering

Forhallanden och atgarder som hanfor sig till personligt skydd, personlig
hygien och utvérdering av héalsa

Andra forhallanden som paverkar arbetstagarnas exponering

Begransning av konsumenters exponering*3?

7+8+9
7+ 8
7+ 8

7+ 8

7+ 8

(5,6),7,8

(5,6),7,8

7+ 8

132 Notera att sarskild information om konsumenters exponering i avsnitt 8 i sdkerhetsdatabladet inte utgér nagot
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Produktegenskaper 7+8+9
Anvanda mangder 7+8
Anvandningsfrekvens och anvandningstid 7+8
Andra forhallanden som paverkar konsumenternas exponering 7+8

Begransning av miljoexponering

Produktegenskaper 7+8+9
Anvanda mangder 7+ 8
Anvandningsfrekvens och anvandningstid 7+8

Miljofaktorer som inte paverkas av riskhanteringen

Tekniska villkor och atgarder pa processnivan (kallan) for att forhindra 7
utslapp
Tekniska forhallanden pa plats och atgarder for reduktion eller 7+8

begransning av utslapp, luftutslapp och utslapp i marken
Organisationsatgarder for att forebygga/begransa utslapp fran platsen 6+7+8

Forhallanden och atgarder som hanfor sig till kommunala 8 + 13
avloppsreningsverk

Forhallanden och atgarder som hanfor sig till extern behandling av avfall 13
for deponering

Forhallanden och atgarder som hanfor sig till extern avfallsatervinning 13

Andra givna driftférhallanden som paverkar miljéexponeringen 7

I bilaga Il till Reach faststalls kraven for hur atgarder for saker hantering, skydd av
miljon och kontroll av risker ska struktureras i avsnitten 7 och 8 i sdkerhetsdatabladet.
Dessa avsnitt beskrivs i detalj i punkterna 3.7 och 3.8 i denna vagledning. | bilaga Il till
Reach anges ocksa (for avsnitten 7 och 8 i sédkerhetsdatabladet) att da det kravs en
kemikaliesakerhetsrapport for amnet maste informationen i dessa avsnitt stamma
overens med den information som ges i kemikaliesédkerhetsrapporten for de identifierade
anvandningarna och tillhérande exponeringsscenario, och att da ett exponeringsscenario
ar bifogat till ett sdkerhetsdatablad kan information om begréansning av exponeringen
(avsnitt 8.2) tillhandahallas i enbart exponeringsscenariot och behoéver inte upprepas i
avsnitt 8.2 i sdkerhetsdatabladet.

For att genomfora dessa krav péa ett konsekvent och anvandarvanligt satt ska foljande
riktlinjer'® tillampas:

rattsligt krav.

133 Observera att rekommendationerna som redovisas hér inte utesluter att nya och uppdaterade praktiska
rekommendationer for att 6éverféra information om exponeringsscenarier till huvuddelen av sadkerhetsdatabladet
kommer att utarbetas som ett resultat av aktuella och framtida projekt. |1 s& fall kommer denna vagledning att
uppdateras.
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Bilaga Il skiljer mellan yrkesmassiga forhallanden i avsnitt 7.1 "Skyddsatgarder for
sdker hantering” av amnet eller blandningen och "Begransning av exponeringen” i
avsnitt 8.2. Vissa atgarder namns dock i bada avsnitten.

Bilaga Il kraver att det sprak som anvands i ett sakerhetsdatablad ar tydligt och
specifikt. Uttalanden som t.ex. "undvik att andas in angor” eller "undvik hudkontakt”
uppfyller inte kraven for en beskrivnhing om hur férebyggande eller bekampning av
exponering kan uppnas.t34

Beskrivningen av de riskhanteringsatgarder som ar relaterade till alla anvandningar
som omfattas i det bifogade exponeringsscenariot ska infogas i avsnitt 8 eller i
exponeringsscenarierna som bifogas sakerhetsdatabladet (om tillampligt). Nar
information om riskhanteringsatgarder ges i exponeringsscenariot rekommenderas
det att sarskilda hanvisningar till relevanta exponeringsscenarier som innehaller
informationen ges i underavsnitt 8.2 av sdkerhetsdatabladet. Det rekommenderas
ocksa att man ger en sammanfattning av riskhanteringsatgarder (t.ex. typ av
riskhanteringsatgard) i underavsnitt 8.2. ANMARKNING: Enligt Reach kravs att alla
sarskilda bestammelser om begransning av exponeringen som anges i bilaga Il
(underavsnitt 8.2 i bilaga Il och alla tillhérande underavsnitt) ska tillhandahallas
antingen i underavsnitt 8.2 i sdkerhetsdatabladet eller i de bifogade
exponeringsscenarierna. | de fall en del av den information som kravs enligt
underavsnitt 8.2 i bilaga Il inte finns med i det bifogade exponeringsscenariot maste
den tillhandahallas i underavsnitt 8.2 i sékerhetsdatabladet.

Underavsnitt 7.1 i sdkerhetsdatabladet bor innehalla atgarder for kontroll av risker
vid hantering av amnen och blandningar. Detta inkluderar en rad atgarder, t.ex.
utformning och organisation av arbetet, lamplig utrustning och regelbundet underhall
av den, minimering av varaktigheten och omfattningen av exponeringen genom
organisatoriska atgarder, allman ventilation och lampliga hygieniska atgarder.'® Det
rekommenderas att man inte upprepar beskrivningar av dessa atgarder i varje
exponeringsscenario som bifogas till sdakerhetsdatabladet, eftersom dessa inte ar
anpassade till en enskild anvandning, savida de inte ar relevanta for det specifika
exponeringsscenariot (t.ex. pa grund av att de ar hamtade fran utvarderingen).

Underavsnitt 7.3 &r av begransad relevans for ett utdkat sdkerhetsdatablad eftersom
det innehaller sarskild vagledning for sarskild slutanvandning, och information bor
inga i det exponeringsscenario som ar relaterat till slutanvandningen av amnet (t.ex. i
en blandning) eller varans livslangd (i de fall da substansen hamnar i en vara). |
detta underavsnitt bér en hanvisning till det relevanta exponeringsscenariot goras.
Om en registrant emellertid har tillganglig information om sdker anvandning av sitt
amne i slutprodukter (t.ex. ett riskhanteringspaket relaterat till hantering av
produkter som innehaller isocyanider) kan han/hon gora en hanvisning har.

Underavsnitt 8.2 innehaller atgarder relaterade till anvandning av individuella
skyddsatgarder (t.ex. personlig skyddsutrustning). Anvandning av personlig
skyddsutrustning brukar betraktas som den sista utvagen for att kontrollera risker i
unionens nuvarande lagstiftning om halsa pa arbetsplatsen. Personlig
skyddsutrustning ska anvandas tillsammans med andra kontrollatgarder sasom
processutformning (t.ex. grad av inkapsling, sluten process och punktutsug),
produkternas utformning (t.ex. lagdammande), arbetsplatsen
(utspadningsventilation) eller arbetsmetod (automatisering). Personlig
skyddsutrustning ska anvandas som en extra riskhanteringsatgard nar andra atgarder
ar otillrackliga for att garantera kontroll av risker eller som enda riskhanteringsatgard
i sarskilda fall (t.ex. kortvarig, lagfrekvent verksamhet eller anvandning av
yrkesverksamma) sasom rengoring och underhall, installation av ny utrustning eller
manuell besprutning utanfoér industriella miljéer. Om flera exponeringsscenarier

134 Se t.ex. punkt 0.2.4 i del A av bilaga II.

135 For ytterligare uppgifter, se del | kapitel 2 i EU:s praktiska riktlinjer som ar relaterade till direktiv 98/24/EG.
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bifogas sakerhetsdatabladet kan personlig skyddsutrustning kravas, eller inte kréavas,
beroende pa driftforhallandena i de olika exponeringsscenarierna som kan skilja sig
at. Det rekommenderas darfor att man for varje exponeringsscenario anger typ och
teknisk specifikation avseende den personliga skyddsutrustning som kréavs (om
tillampligt), for vilka uppgifter/aktiviteter den behovs (t.ex. rengéring/underhall) och
dess effektivitet, medan det i underavsnitt 8.2 bdr anges vilken typ av personlig
skyddsutrustning som kréavs for att garantera skydd mot amnesspecifika faror.

« Bilaga Il namner inte sarskilt riskhanteringsatgarder och driftforhallanden som ar
relaterade till konsumenter, men det anges att riskhanteringsatgarder for alla
identifierade anvandningar maste beskrivas i avsnitt 8 i sakerhetsdatabladet.
Konsumenternas potentiella exponering for ett &amne omfattas i
kemikaliesékerhetsrapporten for ett amne om det kan férutses att amnet hamnar i
konsumentprodukter (blandningar eller varor). Det &ar darfor att rekommendera att
lagga till information (eller att ge information om att exponeringsscenarier for
konsumentanvandning bifogas) i avsnitt 8.2 (t.ex. genom att lagga till en ny rubrik —
"Konsumentanvandning” — efter punkt 8.2.3 i bilaga Il) i det utbtkade
sakerhetsdatabladet for att inkludera atgarder relaterade till konsumenternas
anvandning av amnet (som sadana eller i blandningar), till Amnets livscykel i varor
eller till information p& produktens markning (t.ex. nar det galler biocider och
vaxtskyddsmedel). Denna information ar relevant enligt Reach for
nedstromsanvéandarna om i) de slapper ut blandningar fér anvandning av allmanheten
pa marknaden och/eller ii) de bearbetar Aamnen eller blandningar till varor. Det kan
ocksa underlatta kommunikationen om amnen som inger mycket stora betankligheter
(SVHC-amnen), for vilka rad om riskhantering fér konsumentanvandning och amnen i
varor kan kréavas enligt artikel 7 och artikel 33 i Reach.

Standardfraser for information om exponeringsscenarier

Branschorganisationer, registranter och nedstrémsanvandare pa olika nivaer arbetar for att
skapa en “katalog over standardfraser” i syfte att renodla och forbattra
kommunikationseffektiviteten i distributionskedjan. Anvandning av standardfraser underlattar
harmonisering av riskkommunikation och mojliggor éversattning av rad om riskhantering pa
alla nationella sprak (som kravs enligt Reach). En harmoniserad katalog over fraser for
kommunikation av rdd om riskhantering (ESCom) har publicerats och ar tillganglig pa
internet.'®® Anvandare av Echas verktyg for kemikaliesakerhetsbedémning och rapportering
(Chesar) kan importera denna katalog for att anvanda de harmoniserade fraserna nar de
genererar sina exponeringsscenarier for vidarebefordran.3?

136 http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
137 Verktyg och underlag finns att tillgd p& chesar.echa.europa.eu/.
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Bilaga 2. Sdkerhetsdatablad for specialblandningar
Inledning: Vad ar specialblandningar?

Specialblandningar®3® kannetecknas av att egenskaperna hos de ingdende amnena moduleras
nar de inforlivas i blandningens matris (matriser av polymerer, keramiska material eller
metaller). | synnerhet kan de ingdende amnenas tillganglighet for exponering och deras
potential att uppvisa eventuella ekotoxikologiska/toxiska egenskaper paverkas efter att de
inforlivats i matrisen. Exempel pa specialblandningar: legeringar och gummiblandningar.

Observera: De flesta erfarenheterna av specialblandningar galler legeringar, och i detta tillagg
hanvisas darfor framst till utarbetandet av sakerhetsdatablad for "legeringar som
specialblandningar”. Men enligt stod fran preliminara belagg antas det att ett liknande
resonemang kan anvandas for andra specialblandningar. Det rekommenderas dock starkt att
man, utéver mojligheterna och rackvidden for denna bilaga, som enbart grundas pa
erfarenheter fran metallsektorn, kontrollerar om det foreslagna tillvagagangssattet ar giltigt
genom att studera andra exempel pa specialblandningar.

Resultatet av att den inforlivas i en matris &r att enbart forekomsten av en metall eller
oorganisk jon i en specialblandning inte nddvandigtvis dverfér metallens/den oorganiska
jonens biologiska egenskaper till specialblandningen. Det kommer att vara 1) jonens
tillganglighet vid organismens verkningsstélle som ar den avgorande faktorn for att faststélla
toxicitet for metaller och mineraler och 2) potentialen for olika toxiska egenskaper hos
partiklar i den sérskilda blandningen.

Information om tillganglighet kan harledas fran kallor med resultat fran in vivo-testning
(toxikokinetiska eller toxikologiska tester som ger information om exponering och effekter)
eller fran in vitro-metoder. Nar det galler in vitro-resultat kommer avgivningen av metall- eller
mineraljoner i simulerade biologiska vatskor (t.ex. magsaft, tarmsaft, konstgjord svett,
lungskoljning/alveolar vatska osv., biotillganglighetstester) eller i vatten (omvandlings-
/upplosningsprotokollet) att uppmatas for att aterge deras tillganglighet. Genom att anvanda
dessa upplagg ar det mojligt att jamfoéra avgivningen av joner fran de individuella
bestandsdelarna, med avgivningen av joner fran de bestandsdelar som ar inforlivade i
matrisen (t.ex. jamforelse av legeringens metallbestandsdelar med metallerna i legeringen).

Tillforlitliga data som visar skillnader i avgivning eller uttryck for toxicitet bor anvandas i
exponeringsscenarier for att forfina de foreslagna riskhanteringsatgarderna och
driftforhallandena, t.ex. genom ett tillvagagangssatt med kritiska bestandsdelar.
Uppskattningar av avgivning och hur de beaktas i samband med exponeringsscenarier kommer
att dokumenteras i kemikaliesdkerhetsrapporten.

I vilka fall kommmer begreppet specialblandning att paverka innehallet i
sakerhetsdatabladet?

"Inforlivande i matrisen” och dess paverkan pa bestandsdelarnas tillganglighet kan for
narvarande beaktas i sdkerhetsdatabladets avsnitt 8: "Begransning av exponeringen/personligt
skydd”. Féreslagna riskhanteringsatgarder kan forfinas forutsatt att det finns tillforlitliga data
och information som styrker avgivning, tillganglighet och/eller olika uttryck for toxicitet. |
franvaro av tillforlitliga data kan specialblandningen standardmassigt betraktas som en enkel

138 "Specialblandningar” definieras inte som sadana i t.ex. artikel 3 i Reach. Vilken typ av sammansattningar som
termen ar avsedd att omfatta i Reachférordningen kan man sluta sig till fran texten i skal 31 i Reach (i dess @ndrade
lydelse, den syftade ursprungligen pa “specialberedningar”) och bilaga | om kemikaliesakerhetsbedomning

(punkt 0.11).
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blandning, och darmed galler reglerna fér blandningar.

Platshallare: det pagar arbete med att utvardera mojligheten att dven Overvaga
biotillganglighet vid klassificering av en legering som en specialblandning. Detta kan till viss
del paverka den information som lamnas i avsnitt 2: Farliga egenskaper.

I det foljande anges hur man forfinar foreslagna atgarder for att begransa
exponeringen/personligt skydd med hjélp av data som r6r specialblandningar:

e Vanligen kan tillverkningen av en specialblandning inbegripa flera bestandsdelar.
Tillverkaren av specialblandningen, som ska ta fram ett sédkerhetsdatablad for
specialblandningen, kan fa ta emot en betydande mangd information fran vilken det
kommer att bli svart att identifiera och ta fram viktig och relevant information att lagga
in i sakerhetsdatabladet pa grund av olika egenskaper, olika exponeringsscenarier osv.

e Det foreslas som ett forsta steg att formuleraren som ansvarar for att ta fram ett
sdkerhetsdatablad for en legering bér sammanstélla all relevant information om
blandningens bestandsdelar och blandningen i dess helhet i ett kalkylblad eller liknande
format (se det exempel pa en tabell som anges for ett amne i samband med
beskrivningen av DNEL- och PNEC-varden i underavsnitt 8.1 i kapitel 3 i detta
dokument) och sedan ta fram den information som kravs i de olika avsnitten i
sidkerhetsdatabladet for varje bestandsdel.

Beroende pa den insamlade informationen och dennas kvalitet och tillforlitlighet maste
formuleraren besluta om han/hon har den kunskap som kravs for att beddma om denna
blandning ar en specialblandning eller inte (med eventuella férbattringar av
riskhanteringsatgarderna). Det har kommer att behdva styrkas for att fa anvandaren av
sakerhetsdatabladet att forsta alla forfiningar som anvandningen av tillganglighetsdata leder
till.

Exempel: Tillganglighetsdata kan anvandas for att forfina riskhanteringsatgarder och
driftforhallanden.

Exponering for pulverformiga och massiva legeringar

Nar grovre (icke-inandningsbara) pulver och massiva material (= 20 um) hanteras ar
inandningsvagen mindre relevant. | det har fallet ar exponeringar via munnen och huden mer
relevanta som halsofaror. Toxicitet som uppstar till foljd av dessa exponeringsvagar ar
beroende av tillgdngligheten av joner vid exponeringsstallena. Denna tillganglighet kan
uppskattas in vitro genom att avgivning av joner fran legeringen i magsaft och svett uppmats
och jamfors med avgivning av joner fran bestandsdelarna. Resultaten av tillganglighetstester
pa legeringar kan anvandas for att forfina beaktandet av faktisk exponering for ”legeringen”
jamfort med faktisk exponering for "metallerna i legeringen”. Om exponeringen begransas
genom inforlivande i matrisen kan mindre strikta riskbegransande atgarder tillampas.
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Bilaga 3. Sarskilda fragor som ar relevanta for
sammanstallningen av sakerhetsdatablad for atervunna
amnen och blandningar.13°

Anledning till att infora denna bilaga

I artikel 2.2 i Reachférordningen anges att "[a]vfall enligt definitionen i Europaparlamentets
och radets direktiv 2008/98/EG“° ar inte ett amne, en blandning eller en vara i den mening
som avses i artikel 3 i denna forordning.” Reachférordningens krav avseende amnen,
blandningar och varor galler darfor inte for avfall*4t.

S4& snart ett Amne eller en blandning atervinns fran avfall och material "upphér att vara avfall”
galler Reach-kraven pa i princip samma satt som for alla andra material, med ett antal
villkorsstyrda undantag. Den relevanta lagstiftning som tillampas pa dessa évergangar och
villkoren for beviljande av undantag beskrivs mer utforligt i Vagledning om avfall och
atervunna amnen. Framfor allt innehaller Vagledning om avfall och atervunna amnen ett
beslutstrad som gor det madjlig att bekréfta om det behovs ett sdkerhetsdatablad eller inte for
ett atervunnet amne som omfattas av Reach. Dessa kriterier och det innehall som kravs i det
resulterande sakerhetsdatabladet ar vasentligen desamma som for alla andra a@mnen eller
blandningar (sdsom beskrivs mer utforligt i den 6vriga delen av denna vagledning) sa snart det
har konstaterats att det atervunna amnet eller den atervunna blandningen upphort att vara
avfall.

Om ett "nytt” amne genereras under atervinningsprocessen omfattas det av den vanliga
registreringsplikten i enlighet med Reach.

Om det har konstaterats att ett amne eller en blandning verkligen har upphoért att vara avfall
tillater artikel 2.7 d i Reach vissa undantag enligt foljande:

“2.7. Foljande skall undantas fran avdelningarna Il, V och VI:

L]

d) Amnen som s&dana eller ingdende i blandningar eller i varor, vilka har registrerats i enlighet med
avdelning Il och vilka atervinns i gemenskapen, om

() det Aamne som ar resultatet av atervinningsprocessen ar detsamma som det amne som har
registrerats i enlighet med avdelning Il, och

(ii) den information som enligt artikel 31 eller 32 krédvs om det &mne som har registrerats i enlighet med
avdelning Il ar tillganglig for det féretag som genomfér atervinningen.

Som en foljd av detta kan en verksamhetsutdvare av atervinning ta fram ett
sakerhetsdatablad dar det inte anges nagot registreringsnummer. Denne onskar eventuellt ge
en forklaring till denna omstandighet i sédkerhetsdatabladet.'#?

Likasa kan kravet pa att utfora en kemikaliesakerhetsbedomning, fylla i en
kemikaliesdkerhetsrapport och eventuellt ta fram ett exponeringsscenario for vissa amnen som

139 Denna bilaga bor lasas tillsammans med Echas Véagledning om avfall och atervunna damnen (som finns att tillga via
foljande lank: https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach).

140 Upphavd genom Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om
upphavande av vissa direktiv (ramdirektivet om avfall).

141 Ytterligare forklaring av detta undantag finns i Vagledning om registrering,

https://echa.europa.eu/sv/quidance-documents/guidance-on-reach (kapitel 1.6.3.4).

142 Se texten och exemplen i kapitel 3 i samband med beskrivningen av underavsnitt 1.1 i denna vagledning.
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i synnerhet harror fran artikel 14.4 i Reach (som ocksa ingar i avdelning I1), omfattas av
undantag enligt artikel 2.7 d.

Avdelning Il avser registrering av amnen, avdelning V krav pa nedstrémsanvandare och
avdelning VI utvardering. Dessa undantag omfattar i synnerhet inte avdelning IV (Information
i distributionskedjan) som innefattar kraven enligt artikel 31 (liksom kraven enligt artikel 32)
pa tillhandahéllande av sakerhetsdatablad i tillampliga fall for &tervunna amnen och avfall som
har upphort att vara avfall (liksom kraven enligt artikel 32).

Men &ven om, per definition, informationen om det amne eller den blandning som kravs enligt
artikel 31 eller 32, for att dra fordel av undantagen, maste vara tillganglig for det foretag som
genomfor atervinningen uppstar vissa fragor (t.ex. fran andringar av fororeningsprofilen eller
andra aspekter av sammanséattningen hos det atervunna amnet jamfort med de amnen som
registrerades ursprungligen) som kan paverka innehallet i det sakerhetsdatablad som
sammanstalls for ett atervunnet amne eller en atervunnen blandning. Det finns ocksa fragor
som uppstar pa grund av diskontinuiteten vid overforingen av information om
exponeringsscenarier nedat i distributionskedjan som avbryts vid en temporar forandring av
ett amnes eller en blandnings status som avfall eller "upphort att vara avfall”. Dessa fragor tas
upp mer utforligt nedan i den man de paverkar innehallet i sikerhetsdatabladet.

Sammansattning hos atervunna amnen och blandningar

For atervunna material som i huvudsak bestar av amnen som inte modifieras fran kemisk
synpunkt genom atervinningsprocessen kommer de ingdende d&mnena, bade som enskilda
amnen och i blandningar, i allméanhet att vara kdnda och ha registrerats.

Men under den ursprungliga tillverkningen kan olika andra amnen (eventuellt inbegripet
stabiliseringsmedel) ha kombinerats med huvudamnet eller huvudamnena. De flesta &mnen
(eller tillsatsdamnen) kommer fortfarande att vara i produktion och kommer darfor att vara
registrerade enligt Reach. Andra kommer dock att ha tagits ur produktion, antingen pa frivillig
basis eller pa grund av myndighetskontroll, &ven om dessa fortfarande kan forekomma i
avfallsmaterial under ett antal ar.

Vissa sektorer som utfor atervinningsverksamhet har redan relativt latt att komma at
nddvandig information om de &mnen/blandningar som de tillverkar och levererar, for att gora
det mojligt for dem att sammanstalla ett sékerhetsdatablad som uppfyller kraven enligt
artikel 31 och bilaga 11 till Reach. FOr andra sektorer kan det vara ndédvandigt att ytterligare
overvaga fragor som amnens ”likvardighet”.

Utvardera om den tillgangliga informationen i sdkerhetsdatabladet ar tillamplig och
utvardera atervunna amnens “’likvardighet”

Aven i fall d& utévaren av atervinningsverksamheten sammanstaller sitt eget
sadkerhetsdatablad, som ar baserat pa tillgangliga sakerhetsdatablad for amnen som
atervunnits fran avfallet, bor denne forsakra sig om att all information denne grundar sin
sammanstallning pa avser amnen som ar identiska med amnena i det atervunna materialet.

Ytterligare diskussion av begreppet “likvardighet” i samband med atervunna d&mnen aterfinns i
Echas Vagledning om avfall och atervunna amnen. | denna vagledning noteras i synnerhet
kravet att “beslutet om likvardighet baseras pa huvudbestandsdelarna. Information om
fororeningar andrar i princip inte slutsatsen om likvardighet”43,

143 Man maste ta hansyn till information om féroreningar vid fragestallningar rorande klassificering och markning och
utarbetande av sékerhetsdatablad.
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Sammanstallning av sakerhetsdatablad med hjalp av allméan information

Om allman information om utgdngsmaterial anvands for utarbetande av ett sikerhetsdatablad
bor det finnas ett forfarande med vars hjalp man séakerstaller informationens tillférlitlighet. Ett
sadant forfarande skulle till exempel kunna innefatta féljande:

e En beddmning av vad som &r kant om det avfallsmaterial fran vilket amnet ska
atervinnas. Detta omfattar information om avfallets sammanséttning och i tillampliga
fall vad som ar kant om sjalva materialets ursprung, sasom féljande:

o Tidigare anvandningsomrade.
0 Hantering och lagring under anvandnings-, avfalls- och transportstadierna.
o All behandling som utforts (t.ex. under atervinning).

e En beddémning och registrering, om tillampligt, av allt kant innehall, inklusive ett eller
flera ursprungsmaterial, liksom allt 6vrigt som sannolikt forekommer i form av
tillsatsamnen som anvants for det ursprungliga anvandningsomradet (t.ex.
legeringsamnen, belaggningar, fargamnen eller stabiliseringsmedel). Information om de
amnen och blandningar som férekommer i avfallet och deras relativa mangder kommer
att gora det mojligt att erhalla for sakerhetsdatablad anvandbar information om
relevanta material och anvanda den som grund fér sdkerhetsdatabladet for det
atervunna materialet. Om det exempelvis finns amnen som omfattas av
begransningar, uppfyller klassificeringskriterierna som farliga enligt CLP, &r CMR-, PBT-
eller vPvB-amnen eller amnen fran kandidatforteckningen, i det atervunna materialet,
da ska den kemiska sammansattningen av allt sddant innehall faststallas.

e En karakterisering av det inkommande obearbetade materialet och de &tervunna
amnena for att faststélla den genomsnittliga koncentrationen for varje relevant amne
och dess sannolika koncentrationsintervall i varje blandning (hégsta och lagsta varde).
Alternativt skulle faroprofilen for den atervunna blandningen som sadan kunna
faststallas. Denna information kan anvandas for riskbeddmning och for faststéllande av
riskhanteringsatgarder i sakerhetsdatabladet fér godtagbara anvandningar.

For atervunna amnen (liksom for andra Amnen) som innehaller féroreningar som ar
klassificerade och bidrar till klassificeringen maste fororeningarna anges.

Det ar viktigt att notera att forekomsten av fororeningar som sadana inte i sig sjalva ger
upphov till skyldigheten att tillhandahalla ett sakerhetsdatablad enligt artikel 31.1 i Reach.
Sadana skyldigheter kan endast uppsta utifran kraven enligt artikel 31.3.

Andra konsekvenser av ett undantag enligt artikel 2.7 d som ar relevant for
sakerhetsdatabladen

Atervinningsutévaren som har den erfordrade informationen tillganglig for samma amne och
darfor kan utnyttja artikel 2.7 d i Reach (4ven om anvandningen av det atervunna amnet inte

omfattas av registreringen av samma amne), behdver inte

e utarbeta ett exponeringsscenario fér anvandningen av det atervunna amnet,
e registrera det atervunna amnet,

¢ anmala anvandningen av det atervunna d&mnet.

Men denne bor ta hansyn till den tillgangliga informationen och maste lamna information om
lampliga riskhanteringsatgarder i sakerhetsdatabladet, i forekommande fall.

Séakerhetsdatabladet bor sammanstéllas i enlighet med ordalydelsen i artikel 31 och bilaga |1
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till Reach. Allteftersom vad som ar lampligt bor vagledningen i detta dokuments huvuddel
beaktas tillsammans med den ytterligare vagledningen om sarskilda fragor som finns i denna
bilaga eller i Vagledning om avfall och atervunna amnen.

Branschorganisationer som foretrader sektorer som atervinner sarskilt material kan
tillhandahalla exempel pa hur man anvander denna vagledning till sina medlemmar. Eventuellt
onskar de ta fram ytterligare vagledning om varje frdga som ar specifik for deras
materialflode.
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Bilaga 4. Ordlista/forteckning over akronymer

Forteckning 6ver akronymer

ADN

Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa inre

ADR

ATE

C&L

CAS-

nummer

CEN

CLP-

forordninge

CMR

CSA

CSR

Direktivet

om farliga

Direktivet

om farliga

DNEL

DU

Echa

EEG

EES

EG

vattenvagar

Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag
Uppskattad akut toxicitet (Acute Toxicity Estimate)

Klassificering och méarkning (Classification and Labelling)

Nummer enligt CAS (Chemical Abstracts Service)

Europeiska standardiseringskommittén

Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning (CLP-
forordningen)

Amnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
Kemikaliesédkerhetsbeddmning (Chemical Safety Assessment)
Kemikaliesdkerhetsrapport (Chemical Safety Report)

Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillnarmning

av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering, férpackning och

Radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnarmning av lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och markning av farliga @mnen

Harledd nolleffektniva

Nedstréomsanvéndare (Downstream User)

Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska ekonomiska gemenskapen

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EU + Island, Liechtenstein och Norge)

Europeiska gemenskapen
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EG-

nummer

Einecs

Elincs

EN

EQS

EU

EU-Osha

Euphrac

EUT

EWC

FN

GES

GHS

IATA

Icaos

tekniska

IMDG

IMSBC

IUCLID

IUPAC

Einecs-nummer och Elincs-nummer (se @ven Einecs och Elincs)

European Inventory of Existing Commercial Substances (europeisk forteckning dver

befintliga kommersiella &mnen)

Europeisk forteckning dver anmélda kemiska &mnen

Europeisk standard (European Standard)

Miljokvalitetsnorm (Environmental Quality Standard)

Europeiska unionen

Europeiska arbetsmiljobyran

Katalog med fraser tillampliga pa sékerhetsdatablad och exponeringsscenarier (European

Phrase Catalogue)

Europeiska unionens officiella tidning

Europeiska avfallskatalogen (European Waste Catalogue) (ersatt av LoW — se nedan)

Forenta nationerna

Allmant exponeringsscenario (Generic Exposure Scenario)

Globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier (Globally

Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals)

Internationella lufttransportorganisationen (International Air Transport Association)

Icaos bestammelser for saker transport av farligt gods med flyg

Internationella koden for sjétransport av farligt gods

Den internationella koden om transport till sjoss av fast gods i bulk

Informationsteknik

Databasen International Uniform Chemical Information Database

Internationella kemiunionen
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JRC

I<0W

LC50

LD50

LE

LoWw

LR

MS

MSDS

ocC

OECD

OEL

OR

PBT-amne

PEC

PNEC

PPE

QSAR

Reach

RID

Gemensamma forskningscentrumet

Fordelningskoefficient oktanol-vatten

Letal halt fér 50 % av en testpopulation

Letaldos for 50 % av en testpopulation (medianletaldos)

Juridisk person (Legal Entity)

Avfallsforteckning (List of Wastes) (se
http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm)

Ledande registrant (Lead Registrant)

Medlemsstater

Sakerhetsdatablad

Driftforhallanden (Operational Conditions)

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling

Yrkeshygieniskt gransvarde (Occupational Exposure Limit)

Enda representant (Only Representative)

Langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne

Forutsedd effektkoncentration

Forutsedd nolleffektkoncentration

Personlig skyddsutrustning (Personal Protection Equipment)

Kvantitativt struktur-aktivitetssamband

Foérordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning

av kemikalier.

Bestammelserna om internationella jarnvagstransporter av farligt gods

139



http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm

vVagledning om sammanstéllning av sakerhetsdatablad
140 Version 4.0, december 2020

RIP

RMM

SCBA

SDS

SIEF

SMF

STOT

(STOT) RE

(STOT) SE

SVHC

T/1

UFI

vPvB

Projekt for det praktiska genomférandet av Reach (REACH Implementation Project)

Riskhanteringsatgard (Risk Management Measure)

Buren andningsapparat (Self-Contained Breathing Apparatus)

Sékerhetsdatablad (Safety data sheet)

Forum for informationsutbyte om d&mnen (Substance Information Exchange Forum)

Sma och medelstora foretag

Specifik organtoxicitet

(Specifik organtoxicitet), upprepad exponering

(Specifik organtoxicitet), enstaka exponering

Amne som inger mycket stora betankligheter

Tillverkare/importor

Unik formuleringsidentifierare

Mycket langlivat och mycket bioackumulerande
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