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Forordning (EG) nr 1907/2006
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FORORD

Denna guide ér framtagen av Teknikforetagen som en formén for medlemsforetagen. Syftet med
guiden 4r att vara ett komplement for leverantorer av varor dé den fokuserar pa de krav i Reach som
ror varor och inte dvriga krav i Reach som ror foretag. Denna guide 4r en del av Teknikforetagens
tjanst Produktkravsguiden som aterfinns pa www.teknikforetagen.se, inloggningsuppgifter krévs.

De flesta vagledningsdokument som finns idag om Reach, forordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av dmnen, beskriver regelverket utifran
foretags generella roll i samband med tillverkning och distribution av &mnen, blandningar eller
varor. Sadana véigledningsunderlag aterspeglar regelverkets allmédnna struktur 6ver réttigheter och
skyldigheter, men saknar oftast en analys av hur foretag ska gi tillvaga for att sikerstélla att

produktkraven for varor i de relevanta regelverken efterlevs vid produktion, import och distribution.

Denna vigledning ersitter inte officiella vigledningsmaterial om Reach

Teknikforetagen
30 oktober 2015
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ORDLISTA

Begrinsningsbilagan - Bilaga X VII i Reach om begransningar av tillverkning, utslippande pa
marknaden och anvindning av vissa farliga amnen, blandningar och varor.

Blandning - En blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera dmnen.

CMR - Star for Carcinogenic, Mutagenic, Reproduction toxic vilket pa svenska Oversitts till
cancerframkallande, mutagen och reproduktionstoxisk. Begreppet syftar pa &mnen och blandningar
som har sddana inneboende egenskaper.

Echa - Stir for European Chemicals Agency, vilket pa svenska oversitts till Europeiska
kemikaliemyndigheten. Myndigheten har sitt site i Helsingfors.

EES - Star for Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet som bestar av medlemsstaterna i EU,
Island, Norge och Lichtenstein.

Exponeringsscenario — Exponeringsscenariot for en anvandning, eller en grupp av anvindningar,
beskriver forhallandena under vilka ett imne kan anvindas samtidigt som riskerna med

anviandningen 4r under kontroll.

Intermediir — Ett amne som tillverkas for och forbrukas eller anvands vid kemisk bearbetning for
att omvandlas till ett annat &mne. Se dven definitionen i artikel 3.15 i Reach.

Kandidatforteckningen — Europeiska kemikaliemyndighetens (Echas) férteckning 6ver amnen som
har sadana egenskaper som beddmts vara sarskilt farliga enligt kriterierna i artikel 57 i Reach, det vill
siga SVHC-dmnen.

Kandidatdmne - SVHC-dmne som finns pa kandidatférteckningen.

Kemiska produkter — En beteckning i miljobalken (1998:808) for alla damnen och blandningar av
amnen, som inte omfattar varor, se definitionen i 14 kap. miljébalken.

Komponenter och delar — Reach definierar inte begrepp som komponenter och delar, eftersom alla
foremal i Reach betraktas som varor. Komponenter och delar 4r alla enheter i en vara som antingen
ar enskilda féremal eller ssmmansittningar av foremal, till exempel komponenterna transistor och
kretskort som tillsammans utgér en del av ett grafikkort.

Leverantor av vara — Varje producent, importor, distributdr eller annan aktér i distributionskedjan
som levererar eller tillhandahéller en vara pd EU/EES-marknaden.

Material - Reach definierar inte begreppet material. Med material menas bulkmaterial som varor
kan byggas upp av sisom exempelvis trd, stl, plast eller metallegeringar. Begreppet omfattar alla
material som inte gar att mekaniskt atskilja eller separera i enskilda material.



Monomer - Amnen och molekyler som kan sammanfogas till langa molekylkedjor genom
polymerisationen dir resultatet blir en polymer med monomeren som den upprepande enheten. Se
definitionen i artikel 3.6 i Reach.

Nedstromsanvidndare - Person eller foretag, annan 4n tillverkaren eller importoren, med hemvist
eller site i EU som anvinder ett dmne antingen som siddant eller ingdende i en blandning, eller i sin
industriella eller professionella verksamhet. En distribut6r eller konsument ér inte en
nedstromsanvindare.

PBT - Star for Persistent, Bioaccumulative, Toxic vilket pa svenska Oversitts till 1anglivad,
bioackumulerande och toxisk. Begreppet syftar pa &mnen och blandningar som har sidana
inneboende egenskaper.

Polymer — Kemiska foreningar som bestar av kedjor byggda av monomer, det vill sdga upprepade
mindre enheter. Se definitionen i artikel 3.5 i Reach.

Producent av vara — Varje fysisk eller juridisk person som framstaller eller sitter samman en vara
inom EU/EES.

Reach - Star for Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals, vilket pa
svenska kan o6versittas till registrering, utvirdering, tillstand och begrinsning av kemikalier.

SVHC-dmne - Star for Substances of Very High Concern vilket pa svenska 6versitts till dmnen som
inger stora betdnkligheter. Begreppet giller sarskilt farliga &mnen enligt kriterierna i artikel 57 i
Reach, det vill siga 4mnen som dr exempelvis CMR, PBT, vPvB, hormonstorande eller
luftvagssensibiliserande.

Tillstandsbilagan - Bilaga XIV i Reach som é4r en om forteckning 6ver SVHC-dmnen for vilka det
kravs tillstand for anvindning.

UVCB - Star for substances of Unknown or Variable composition, Complex reaction products or
Biological materials vilket pa svenska dversitts till imnen som har en okédnd eller varierad
sammansittning, som bestir av komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt material.

Vara - Ett foremal som under produktionen far en sirskild form, yta eller design for att uppna en
viss funktion.

vPvB - Star for Very Persistent, Very Bioaccumulative vilket pa svenska 6versitts till mycket
langlivad och mycket bioackumulerande. Begreppet syftar pa amnen och blandningar som har
sadana inneboende egenskaper.

Amne - Ar grundimnen och féreningar av grunddimnen. Amnen kan vara naturliga eller
framstdllda. Se definitionen i artikel 3.1 i Reach.
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KAPITEL 1 + ALLMANT OM REACH

1  ALLMANT OM REACH

Reach omfattar tillverkning och handel med kemiska &mnen inom EU/EES. Regelverket bestar av
harmoniserade forpliktelser och forfaranden for bade industrin och myndigheter. Reach innebdr en
6verforing av ansvaret for en saker kemikalieanvdndning till de foretag som tillverkar och importerar
dmnen, blandningar och varor. Kraven i Reach grundas pé principerna om forsiktighet och
livscykelperspektiv.

Utgéangspunkten i Reach ér att alla foretag som tillverkar, importerar eller anvinder dmnen i sin
produktion ska sdkerstilla att amnena och dess anvindningar inte medfor negativa effekter pa
manniskors hilsa eller pa miljon. Foretag ansvarar for att identifiera och hantera de risker som ar
kopplade till iamnenas anvdndningar genom att informera om siker anvindning och relevanta
riskhanteringsatgarder. Avsikten ér att information om dmnen och deras anvindningar ska
formedlas genom dmnets leveranskedja och livscykel.

Forpliktelserna i Reach motiveras genom foljande fyra grundprinciper:

e Kunskap och information om

amnens inneboende egenskaper Information om
egenskaper

e Kunskap och information om
exponering och risker kopplade

till anvindning

e Utvirdering och information om

Riskminsknings- Information om

hur dmnen anvinds pa ett sakert atgard anvandning
satt

e Amnen som har farliga
egenskaper eller anvindningar,
som ér forenade med oacceptabla
risker, ska kontrolleras genom Utvérdering

lampliga skyddsatgarder

Dessa grundprinciper forekommer genomgéende i Reach och uttrycks genom de olika krav som
direkt och indirekt fordelas mellan foretag i leveranskedjan av &mnen, blandningar och varor.

Ansvaret for siker anvandning av dmnen ligger hos samtliga foretag i leveranskedjan av en produkt,
vare sig produkten dr ett émne, en blandning av dmnen eller varor.
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2 FORETAGS ROLLER |
LEVERANSKEDJAN

For att avgora vilka specifika krav i Reach som ett foretag
maste uppfylla behover foretaget identifiera sin roll i
leveranskedjan for det dmne, den blandning eller den vara
som foretaget tillverkar, importerar eller levererar till sina
kunder.

I foljande avsnitt beskrivs de olika roller som foretag kan
anta enligt Reach.

2.1 Tillverkare av amnen

Begreppet tillverkare i Reach omfattar en fysisk eller juridisk person inom EU/EES som tillverkar
dmnen. Med tillverkning menas produktion eller utvinning av amnen i naturlig form. Begreppet
giller enbart tillverkare av &mnen och omfattar alltsa inte tillverkare av andra typer av produkter.

2.2 Importorer av amnen, blandningar och varor

Begreppet importor i Reach definieras som en fysisk eller juridisk person inom EU/EES som ansvarar
for import av produkter till EU/EES. Produkterna kan vara dmnen, blandningar eller varor.

Definition av begreppet importér i Reach skiljer sig fran definitionen i EU:s produktsékerhetsregler.
Produktsakerhetsreglerna stéller krav pa slutprodukter som oftast dr apparater, maskiner, utrustning
eller varor med sarskilda anvandningar eller funktioner. Reach omfattar istéllet endast dmnen,
antingen 4mnen i sig eller imnen som forekommer i blandningar eller varor. Det innebdr att foretag
som importerar varor fran en annan medlemsstat behéver kontrollera leverantoren av produkten

och dess efterlevnad av kraven i Reach med avseende pa de amnen som finns i varan.
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2.3 Enda representanter for amnen

En enda representant definieras i Reach som en fysisk eller juridisk person inom EU/EES som utses
av en tillverkare, formulerare eller producent av varor utanfor EU/EES i syfte att uppfylla en
importors skyldigheter enligt Reach (till exempel registreringsplikt och tillstindsplikt).

2.4 Distributorer av amnen och blandningar

Distributirer ar enligt Reach personer som lagrar och sldpper ut iamnen och blandningar pa
EU/EES-marknaden for andra personers rikning men under sitt eget namn, till exempel
dterforsdljare. Definitionen omfattar dven distributionsroller sasom partihandlare, agenter,

kommissionarer eller andra mellanman.

Begreppet omfattar ddremot inte distributorer och aterforsiljare av varor, eftersom dessa betraktas
som leverantorer av varor enligt Reach.

2.5 Nedstromsanvandare av amnen och blandningar

Med begreppet nedstromsanvindare menas alla féretag inom EU/EES som anvinder sig av dmnen
eller blandningar i sin industriella eller professionella naringsverksamhet. I denna kategori ingar i

princip alla foretag som pé nagot satt i sin verksamhet bearbetar, formulerar, konsumerar, lagrar,

forvarar, behandlar eller omforpackar &mnen utan att sjélva tillverka eller importera &mnen.

Begreppet nedstromsanvindare omfattar en bred kategori av verksamheter, exempelvis féljande:

e Formulering av blandningar

e Industriell eller yrkesmissig anvindning av amnen eller blandningar

e Omférpackning eller markning av &mnen eller blandningar (till exempel i samband med
parallellhandel)

e Aterimport av dmnen eller blandningar till EU, d4 4mnena redan har registrerats

e Producenter av varor som anvinder amnen eller blandningar i sin tillverkning eller
tillverkningsprocess (exempelvis processhjalpimnen, intermediérer i kemisk syntes,
rengoringsmedel fore elektroplitering, firgning av textiler, eller lackering av metaller)

e Tjinsteleverantorer som i sin tjanst anvinder amnen eller blandningar (exempelvis foretag
som utfor service och underhall av maskiner och utrustning, golvldggare, mobila
rengoringsforetag, yrkesmélare, byggforetag eller jordbrukare)

2.6 Leverantorer av varor

Reach definierar begreppet leverantirer av varor som varje producent eller importér av en vara,
distributor eller annan aktor i distributionskedjan som marknadsfor och siljer en vara inom EU/EES. 1
begreppet leverantorer av varor ingér mer specifika roller enligt foljande:
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o Producenter av varor — Producerar och sitter ssmman varor (till exempel féremal,
komponenter och reservdelar)

e Importorer av varor — Importerar varor (till exempel féoremal, komponenter och reservdelar)
till EU/EES fran lander utanfér EU/EES

e Distributérer av varor — Importerar varor (till exempel foremal, komponenter och reservdelar)
fran ett EU/EES-land till ett annat EU/EES-land

En och samma leverantor kan anta flera roller for de varor som de tillverkar, importerar, anvinder
eller formedlar till kunder. En leverantor kan darfor berdras av flera olika krav i Reach vid olika

tidpunkter och for olika produkter.

2.7 Producenter av varor

Reach definierar producenter av varor som varje fysisk eller juridisk person som framstiller eller
sdtter ssmman en vara inom EU/EES. I Reach ar producenter av varor bade foretag som tillverkar en
vara utifran olika bulkmaterial som varor kan byggas upp av (sdsom exempelvis tr4, plast eller
metaller) eller féretag som satter samman olika varor till en ny vara. Reach skiljer inte mellan
sammansatta varor som bestar av flera varor och varor som under produktionen far en sirskild form,
yta eller design. Exempel pa sammansatta varor ér griasklippare, datorer och mobiltelefoner. Pa
samma sétt ar holjet till en kabel eller plastlocket pad en PET-flaska en vara som har fatt en viss form
efter en design. Producenter av varor kan dven betraktas som nedstromsanvindare nér de anvinder
sig av &mnen och blandningar i sin tillverkning av en vara.
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2.8 Avfalls- och atervinningsverksamhet

Verksamheter som huvudsakligen arbetar med dtervinning omfattas normalt inte av kraven i Reach,
eftersom regelverket inte giller avfall. Begreppet avfall definieras av EU:s direktiv 2008/98/EG.
Avfallsdefinitionen innebdr att en produkt betraktas som avfall sa snart dgaren till produkten
beslutar att den ska kasseras, slingas eller tas ur bruk. Verksamheter som processar eller importerar
avfall kan dérfér normalt borste fran kraven i Reach.

De foretag vars verksamheter ar inriktade mot att atervinna eller aterstélla produkter kan dock
omfattas av Reach, da sddana foretag ofta har processer for att atervinna rdmaterial, sdisom dmnen,
fran avfall. Nar ett amne eller foremal atervunnits och dirmed upphort att vara avfall betraktas
damnet eller foremalet som ett nytt amne eller foremal. I sidana fall betraktas det féretag som
dtervunnit produkten som tillverkare eller producent av varor enligt Reach.

2.9 Echa och nationella myndigheter

Nationella myndigheter

Reach stiller krav pd medlemsstaterna i EU, framst pa nationella myndigheter som ansvarar for
implementeringen av Reach pa den inhemska marknaden. I de allra flesta fall ror det sig om
forfaranden och krav som aktualiseras nar medlemsstaterna utnyttjar mojligheterna i Reach for att
foresla forbud, begransningar eller andra typer av riskminskningsatgirder men dven genomférandet
av den nationella tillsynen av Reach utifran egna eller koordinerade EU-projekt. I Sverige ar det
Kemikalieinspektionen och kommunerna som fraimst ansvarar for implementeringen och tillsynen av
Reach.

Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa

Den europeiska kemikaliemyndigheten, Echa, inréttades i syfte att sdkerstilla ett harmoniserat
tillvagagangssitt for implementeringen och tillimpningen av EU:s kemikaliestrategi, vilken
innefattar Reach. Myndigheten har en viktig roll for samordning och koordinering av samtliga
processer i Reach och for insamling av information om dmnen.

Echa har tre stodkommittéer for vetenskaplig och teknisk radgivning. Dérutover har Echa dven en
6verklagondmnd och en funktion som samordnar och utvecklar tillsynen av Reach i
medlemsstaterna. Forum for Informationsutbyte om verkstdllighet, "Forum”). Forumet bestar av ett
nétverk av representanter fran medlemsstaternas tillsynsmyndigheter.

Overklagonimnden ansvarar for att handligga verklaganden av vissa beslut som Echa fattat
gillande Reach, till exempel beslut om undantag fran det allmadnna registreringsplikten for produkt-
och processorienterad forskning och utveckling, beslut om att vigra registrering och granskning av
forslag till testning och utvirdering av dmnen.

Riskbedomningskommittén ansvarar for att utarbeta yttranden om utvirderingar,
tillstandsansokningar, forslag till begriansningar och forslag till klassificering och mérkning av
amnen.
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Kommittén for socioekonomisk analys ansvarar for att genomfora socioekonomiska analyser av de
forslag som presenteras av Echa och medlemsstaterna. Kommittén ansvarar dven for att utarbeta
yttranden om socioekonomiska effekter av offentliga forslag om riskminskningsatgarder i samband
med tillstands- och begrdnsningsprocessen.

Medlemsstatskommittén ansvarar for eventuella meningsskiljaktigheter om de forslag som
presenteras av Echa eller medlemsstaterna. Kommittén foreslar dven vilka damnen som bor betraktas
som dmnen med sarskilt farliga egenskaper.
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3 AMNEN, BLANDNINGAR OCH
VAROR

I princip alla produkter berdrs av Reach. Sa snart ett foretag pa nagot sitt tillverkar eller importerar
en produkt som dr ett dmne, en blandning eller en vara maste foretaget undersoka huruvida

produkten berérs av kraven i Reach.

Begreppen material, komponenter, delar och produkter ar inte definierade i Reach utan sadana
foremal betraktas antingen som blandningar eller som varor enligt definitionen i Reach.

3.1 Varor

Reach definierar en vara som ett foremal som under produktionen far en sirskild form, yta eller

design for att uppnd en viss funktion. For att en produkt ska anses utgora en vara enligt Reach méste
samtliga av foljande omstandigheter vara uppfyllda:

e Produktens sirskilda form, yta eller design bestimmer produktens funktion

e Produkten ar resultatet av en foradlingsprocess for att uppna avsedd funktion

e Foradlingsprocessen innebdr att materialet far en sarskild form, yta eller design, oberoende av
andra egenskaper (till exempel fysiska eller kemiska egenskaper, kvalitet eller komplexitet)

Principen om “en gang en vara, alltid en vara”

Under flera r radde delade meningar inom EU om hur en vara skulle definieras och hur
koncentrationsgransen for amnen i en vara skulle beraknas. EU-kommissionens tolkning av
begreppet gick ut pa att ett foremal som forddlas vidare kunde upphora att ses som en vara och
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istallet ses som en bestandsdel till en annan vara. Darmed skulle koncentrationen av iamnen beraknas
utifran hela den sammansatta varans totala vikt.

Flera medlemsstater inom EU och linder inom EES (bland annat Sverige, Belgien, Danmark,
Frankrike, Tyskland och Osterrike) var diremot av uppfattningen att ett foremal som uppfyllde
definitionen av en vara alltid forblev en vara, oavsett om den foradlades vidare genom till exempel
sammansattning till en annan vara. Enligt dessa medlemsstaters uppfattning skulle koncentrationen
av amnen berdknas for varje individuell del av en sammansatt vara som i sig uppfyller definitionen
av en vara i Reach. Medlemsstaternas tolkning av Reach gav upphov till principen som kommit att
kallas ”en gdng en vara, alltid en vara”.

Fragan stilldes pa sin spets nér en fransk domstol begérde férhandsbesked fran EU-domstolen om
hur definitionen av en vara skulle tolkas och hur foretag skulle berakna koncentrationsgransen av

dmnen i varor vid tillimpningen av anmélnings- och informationsplikten i Reach.

Den 10 september 2015 fattade EU-domstolen ett beslut som sammanfattningsvis kom att innebéra
foljande:

e Alla féremal som uppfyller grunddefinitionen av en vara och som ingér som bestdndsdelar i
en sammansatt vara fortsétter att definieras som en vara enligt Reach, savida inte foremalet
som en f6ljd av produktionen blir till avfall eller férlorar den form, den yta eller den design
som bestammer dess funktion.

e Producenter av varor ska i samband med en anmélan av sin anvindning till Echa enligt artikel
7.2 i Reach berikna koncentrationen av kandidatimnen i den vara som producenten sjalv har
tillverkat. Producenter av varor behover darfor inte anmaila andra varuproducenters
anvindning av kandidatimnen i en vara. Det innebér att producenter av varor inte behover
berikna koncentrationen av kandidatimnen pa delniva, utan endast pa den vara som de sjilva
producerar.

o Importorer av varor fran en plats utanfor EU/EES ska alltid, i samband med en anmalan av sin
anvandning till Echa enligt artikel 7.2 i Reach, berdkna koncentrationen av kandidatimnen
for varje vara som denne importerar till EU/EES. For varor som 4r sammansatta av flera andra
varor ska importéren berakna koncentrationen av kandidatimnen for varje enskild vara som
ingér i den sammansatta varan, dd importdren dven anses ha importerat alla dessa. Detta
innebar att importorer av varor fran en plats utanfér EU/EES behover berdkna
koncentrationen av ett kandidatimne pa delniva.

o Leverantirer av varor ska vid tillimpning av informationsplikten, artikel 33 i Reach, limna
information om forekomst av kandidatdmnen i den vara som denne levererar till sin kund,
hela vdgen till slutkunden. Det innebir att en leverantdr av en vara, som ska sdttas ssmman
med en annan vara, ska limna information om den egna varans innehall av kandidatdmnen i
koncentrationer 6ver 0,1 viktprocent. Informationen ska dérefter vidarebefordras av samtliga
leverantorer som hanterar varan hela vigen till slutkunden. I praktiken innebér det att om en
leverant6r far information om att en vara, del eller komponent innehaller ett kandidatimne i
koncentrationer 6ver 0,1 viktprocent ska leverantoren formedla detta till sin kund.



KAPITEL 3 + AMNEN, BLANDNINGAR OCH VAROR

Enligt medlemsstaternas praxis for tillsyn ska foretag aktivt forsoka inhdmta sa komplett information
som majligt om forekomsten av kandidatimnen i de komponenter och delar som de képer in och
anvénder for att producera andra varor. Som ett minimum ska foretag formedla kandidatimnets
namn (till exempel gmnets kemiska namn och CAS-nummer) till sina kunder, for att forsikra att
varan anvands pa ett sikert satt.

=» Lis mer om EU-domstolens beslut i mal C-106/14, FCD och FMB

Varor som integrerar amnen eller blandningar

Vad giller produkter som innehaller imnen eller blandningar s& behover foretag bedéma om en
produkt dr en vara, en vara som integrerar ett dmne eller en blandning eller endast en forpackning
eller behdllare av dmnen eller blandningar. I de fall det kan uppsté tveksamheter kring varor som
innehaller dmnen eller blandningar (till exempel batterier eller transformatorer) och varor som utgér
en behallare fér amnen eller blandningar (till exempel skrivarpatroner) kan foretag utga fran foljande
fragor for att avgora produktens status enligt Reach:

Innehaller produkten 4mnen eller blandningar som gar att avskilja?

Ar produkten en férpackning eller en behallare for ett &mne eller en blandning?

Ar produktens huvudsakliga funktion att utséndra ett imne eller en blandning?

Vad dr tillverkarens huvudsakliga syfte med produkten?

Har produkten andra funktioner 4n den huvudsakliga funktionen?

Leverantdrer av varor som tillverkar eller importerar produkter diar amnen eller blandningar ar en
del av varan behdover i vissa fall registrera de imnen som avsiktligt utséndras fran varan, eller anmala

sarskilt farliga &mnen som kan finnas i varan.

3.2 Amnen

Reach definierar dmnen som rena kemiska féreningar och grundimnen som antingen férekommer
naturligt eller bildas genom en kemisk reaktion. Begreppet omfattar bade véldefinierade amnen och
amnen som har en okénd eller varierande sammansittning (s& kallade UVCB-dmnen).

Med undantag for vissa typer av &mnen (som finns specifikt i bilaga IV och bilaga V till Reach) s&
omfattar regelverket alla &mnen. Registreringsplikten i Reach giller diremot enbart imnen som
tillverkas eller importeras i mangder 6ver 1 ton per ar och foretag. Detta krav géller oavsett om
amnet klassificeras som farligt eller inte.

=+ Lis mer i Echas databas Over registrerade dmnen
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3.3 Blandningar

Med en blandning menas en 16sning eller blandning av minst tvd &mnen, utan att en kemisk reaktion
sker nar dmnena blandas. P4 motsvarande sitt som for varor staller Reach krav péa de enskilda
amnena i blandningen och inte pa blandningen i sig. Féretag som formulerar en blandning betraktas
som nedstromsanvindare i Reach.

3.4 Gransdragning mellan amnen, blandningar och varor

Gransdragningen mellan dmnen och blandningar styrs av om det sker en kemisk reaktion mellan
amnena i en blandning. Det finns dven fall ddr amnen hamnar i graizonen mellan ett 4mne och en
blandning, exempelvis legeringar av olika metaller. I sidana fall ska foretag utga fran andra kriterier,
sasom de fysikaliska och kemiska egenskaperna hos produkten, for att avgora om det ror sig om ett
amne eller en blandning.

Detsamma giller for gransdragningen mellan blandningar och varor. For sadana produkter ar det
produktens funktion som avgor om den dr att betrakta som en blandning eller en vara. Ju storre
inverkan produktens form har pa dess funktion, desto storre sannolikhet ar det att produkten ar att
betrakta som en vara enligt Reach.

Nedanstéende figur visar exempel pa gransdragningen mellan begreppen dmne, blandning och vara.

Naturligt .
obearbetade Amnen Blandningar Varor
material

Killa: Europeiska kemikaliemyndigheten, http://echa.europa.eu (figuren dr en forenkling av forlagan)
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3.5 SVHC-amnen och kandidatamnen

Amnens egenskaper och faror for hilsa och miljé r en viktig aspekt i Reach och manga ginger
avgorande for vilka krav som giller fér &mnen och dess anvindningar. Amnens egenskaper bedéms
utifran de klassificeringskriterier som finns i forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
mdrkning och forpackning av dmnen och blandningar, CLP-forordningen. Amnen som uppfyller
kriterierna for klassificering benamns som farliga dmnen.

Vissa farliga egenskaper betraktas som sdrskilt allvarliga i Reach och dmnen med sddana egenskaper
definieras som sdrskilt farliga dmnen eller SVHC-dmnen (Substances of Very High Concern). Sadana
dmnen har en eller flera av féljande farliga egenskaper:

e Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska (Carcinogenic, Mutagenic,
Reproduction toxic, CMR) i farokategorierna 1A och 1B

e Persistenta, bioackumulerande och toxiska (Persistent, Bioaccumulative, Toxic, PBT)

e Mycket linglivade och mycket bioackumulerande (very Persistent, very Bioaccumulative,
vPvB)

e Egenskaper med vetenskapliga belagg for att ha motsvarande allvarliga effekter som
ovanstiende dmnen, till exempel hormonstérande 4mnen eller imnen med

luftvagssensibiliserande egenskaper

Exempel

| mal T-135/13, Hitachi Chemical Europe och Polynt m.fl. mot Echa, beslutade EU-domstolen att &mnens
luftvagssensibiliserande egenskaper motsvarar sadana egenskaper som redan pekats ut som sarskilt
farliga i Reach. Darfér ska amnen med luftvagssensibiliserande egenskaper betraktas som SVHC-amnen.

Reach innehaller forfaranden som tar sikte pa att identifiera SVHC-dmnen vars anvindning ar
forenad med oacceptabla risker. De SVHC-dmnen som EU eller medlemsstaterna har bedémt vara
sadana som det bor finnas harmoniserade riskminskningsatgarder och kontroll for férs upp péa en
lagstadgad forteckning som kallas for kandidatlistan eller kandidatférteckningen. Amnen som tas
upp i kandidatforteckningen kallas f6r kandidatimnen.

Sa snart ett kandidatdmne tas upp i kandidatforteckningen ska leverantorer av varor informera sina
kunder ifall sdidana dmnen forekommer Gver vissa koncentrationsgranser i de varor som
leverantdrerna tillhandahaller. Kandidatdmnen kan dven pé sikt bli foremal for ytterligare
riskminskningsatgirder sasom krav pa tillstaind samt férbud eller begransningar avseende
anvandning.

Kandidatforteckningen uppdateras tva ganger per ar, vanligtvis i juni och december, med nya
SVHC-dmnen som identifierats som kandidatimnen f6r framtida dtgirder. De dmnen som ingar i
kandidatforteckningen finns publicerade pa Echas webbplats.
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EU:s arbetsprogram for att identifiera kandidatamnen

Nir en medlemsstat eller EU bedémer att det finns skal att identifiera ett SVHC-dmne som
kandidatdmne ldimnar de in en sé kallad avsiktsforklaring till Echa. En sddan avsiktsforklaring
innebdr att medlemsstaten eller Echa kommer att genomfora en vetenskaplig och socioekonomisk
analys av SVHC-dmnet for att kartlagga &mnet och dess risker vid anvindning, samt for att se om det
finns skal for att vidta ytterligare riskminskningsatgérder.

Om det, efter ett obligatorisk samradsforfarande visar sig vara befogat, beslutar Echa om att
inkludera SVHC-damnet i kandidatforteckningen. Om utredningen visar att det finns behov av
omedelbara atgirder kan EU i vissa fall vilja att forbjuda eller begrinsa anvindningen av &mnet eller
krava att foretag behover ansoka om tillstand for att fa anvinda det SVHC-damne som forts in pé
kandidatforteckningen.

=» Lis mer om Echas SVHC Roadmap to 2020
= Lis mer om avsiktsforklaringar till Echa

3.6 Exempel pa produkttyper som berors av Reach

Nedan foljer ett antal exempel pé olika produkttyper som antingen berérs av kraven i Reach eller
som av olika skil dr undantagna vissa av kraven i lagstiftningen.

Avfall och biprodukter

Avfall som sddant omfattas inte av kraven i Reach men sa snart avfallet upphor att vara avfall, till
exempel genom étervinning, borjar kraven i Reach gilla for det atervunna amnet, materialet eller
varan. Pa motsvarande sitt undantas biprodukter som blir avfall fran kraven i Reach. Diaremot giller
Reach for biprodukter som importeras fran linder utanfér EU/EES eller slapps ut pd EU/EES-
marknaden fér en viss anvindning. Aven foéretag som anvinder biprodukter i den egna
verksamheten maste se till att de damnen som finns i biprodukten uppfyller kraven i Reach.

Exempel

Reach omfattar inte &mnen i ett slangt kretskort till en dator, medan ddelmetaller som atervinns fran det
slangda kretskortet i vanlig ordning omfattas av kraven.

Produkter for produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD)

Amnen som anvinds fér produkt- och processinriktad forskning och utveckling (Product and
Process Orientated Research and Development, PPORD) undantas fran registreringsplikten i Reach.
Undantaget giller i hogst fem ar. For att kunna utnyttja undantaget maste ett foretag anméla den
avsedda PPORD-anviandningen till Echa.

Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE)

Amnen som finns i elektrisk och elektronisk utrustning (Electrical and Electronic Equipment, EEE) ir
inte undantagna kraven i Reach och maste uppfylla samma krav som giller f6r andra varor. De
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produkter som dven omfattas av kraven i direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning, RoHS-direktivet, kan i vissa fall bli foremal

for dubbelreglering da dven Reach innehaller sirskilda férbud och begransningar fér amnen i varor.

Forpackningar och emballage till produkter

Amnen i férpackningar och emballage till olika typer av produkter omfattas alltid av kraven i Reach,
dven om dmnena i huvudprodukten dr undantagna kraven i Reach. Emballage och forpackningar
betraktas som varor i sig.

Grundamnen och mineraler

Vissa grunddmnen och mineraler som ger upphov till minimal risk pa grund av sina inneboende
egenskaper undantas fran registreringsplikten i Reach. Det giller bade amnen som bildas vid en
tillverkningsprocess och @mnen som férekommer i naturlig form. Sddana dmnen ar dock inte i sig
helt undantagna kraven i Reach, utan endast om dmnena uppfyller kriterierna i bilaga IV eller bilaga
V till Reach.

Leksaker

Pa samma sitt som for elektriska och elektroniska produkter omfattas dmnen i leksaker av kraven i
Reach. Aven for leksaker kan det uppsté fall av dubbelreglering i och med att leksaker som
slutprodukter ska uppfylla kraven i direktiv 2009/48/EG om leksakers sciikerhet, leksaksdirektivet.

13
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Maskiner

Reach giller for amnen i maskiner, verktyg och annan utrustning. Maskiner och verktyg i sin slutliga
form samt delar och komponenter som finns i sadana produkter omfattas av begreppet varor i
Reach.

Dirutover staller direktiv 2006/42/EG om maskiner, maskindirektivet, krav pa utslapp av riskfyllda
material och amnen vid anvindning. En maskin skall vara konstruerad och tillverkad sa att risker,
for inandning, inmundigande, kontakt med hud, 6gon och slemhinnor samt penetration genom
huden av riskfyllda material och &mnen som maskinen framstiller kan undvikas. Detta specifika krav

i maskindirektivet kompletterar kraven i Reach for varor.

Radioaktiva amnen

Radioaktiva dmnen regleras av sirskilda EU-regler sasom direktiv 2013/59/Euratom. Radioaktiva
amnen, material och produkter &r helt undantagna kraven i Reach. Undantagen i Reach giller dock
enbart de radioaktiva isotoperna av amnen.

Nanomaterial

Amnen i nanostorlek omfattas av kraven i Reach. Det finns diremot vissa slutanvindningar for
amnen och blandningar i nanostorlek som 4r undantagna registreringsplikten i Reach. Undantagna
produkter ska dock fortfarande uppfylla vissa krav i Reach, exempelvis kravet pa dmnesidentifiering,
kemikaliesakerhetsbedomning, riskbegransningsatgirder och information i distributionskedjan.
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4  CENTRALA KRAV FOR
LEVERANTORER AV VAROR

Ansvarsférdelningen i Reach skiljer sig fran de flesta produktsikerhetsregelverk genom att
fordelningen inte enbart beror pa produkter, utan dven beaktar foretags roller i leveranskedjan av ett
dmne under amnets hela livscykel.

Grundkravet i Reach dr att ingen utan kunskap om dmnens faror och risker far tillverka, importera,
salufora, anvinda eller pa annat sitt hantera &mnen. Reach uttrycker detta genom principen om
“ingen data, ingen marknad’.

Genom att registrera ett amne till Echa styrker tillverkare och importorer av dmnet att det finns
tillrackligt med kunskap om de faror och risker som ér forknippade med amnet vid anvéndning,
samt att det finns information om hur &mnet kan anvindas pa ett sikert sitt.

De krav som Reach stiller pa leverantirer av varor (det vill sdga producenter, importorer och
distributorer av varor) skiljer sig fran kraven for tillverkare och importérer av amnen och
blandningar.

De skyldigheter som giller for leverantorer av varor kan delas upp i foljande tre huvudkategorier:

o Inforskaffa och tillhandahélla information om hur amnen och blandningar anvinds eller
hanteras vid tillverkning av varor

e Tillhandahalla information om forekomsten av kandidatdimnen, det vill siga SVHC-dmnen
som inkluderats i kandidatforteckningen, i varor som tillverkas eller tillhandahalls samt
tillhandahalla information om siker anvindning av varan

o Sikerstilla efterlevnad av de forbud och begrinsningar som giller fér amnen och blandningar
vid tillverkning av varor

For var och en av dessa tre ansvarskategorier specificerar Reach olika krav pé leverantorer av varor.
For produkter som foretag koper in, tillverkar eller tillhandahaller ska foretag forst identifiera sin roll
i leveranskedjan och darefter besluta vilka sarskilda forpliktelser som dr relevanta for den
identifierade rollen och den inkopta, tillverkade eller levererade produkten.
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4.1 Informationsplikt

Alla leverantdrer av produkter som ér dmnen, blandningar av dmnen eller varor ska sikerstalla
foljande:

e Att det finns tillrackligt med information om ingaende dmnens egenskaper och risker vad
géller hélsa och miljo

e Attrelevant information om dmnens anvindning och séker hantering féormedlas i

leveranskedjan, savil uppstroms som nedstroms, hela vigen till avfallsfasen for produkten

Ovanstaende information mojliggor for kunder att identifiera vilka farliga &mnen och blandningar
som de hanterar och vilka atgirder de maste vidta for att kontrollera riskerna for hélsa och miljo.

Amnen med informationsplikt

Informationsplikten for leverantorer av varor giller inte alla 4mnen i en vara, utan endast SVHC-
dmnen som har identifierats som sédrskilt farliga och lagts till som kandidatdmnen i
kandidatforteckningen.

Sa snart ett SVHC-amne har identifierats av myndigheterna och forts in i kandidatforteckningen s
ska alla leverantdrer av varor informera sina kunder om dmnet férekommer i deras varor i
koncentrationer 6ver 0,1 viktprocent. Leverantéren ska dven se till att kunderna far information om
hur varan kan anvindas pa ett sikert sitt for att inte utsitta anvindaren for nagra risker med
avseende pd kandidatimnet.

Leverantorer av varor har darfor en aktiv skyldighet att ta reda pé foljande om de varor de levererar:

e Undersoka om det forekommer kandidatimnen i de material och komponenter som finns i de
varor som leverantdren koper in, tillverkar eller tillhandahaller

e Om det finns kandidatimnen i de varor som leverantoren koper in, tillverkar eller
tillhandahaller ska leverantoren identifiera kandidatdmnets identitet (till exempel kemiska
namn och CAS-nummer) och dven faststilla om koncentrationen av kandidatamnet
6verstiger 0,1 viktprocent i varan

e Undersoka om varans anvandning och hantering skulle medféra att férekommande
kandidatimnen i varan utsitter manniskor eller miljo for nagra faror eller risker

e Identifiera vilka riskminskningsatgiarder som behover vidtas for ett eliminera eller minska de

identifierade riskerna med kandidatamnena i varan

Information att formedlIa till kunder

Reach stiller inga specifika krav pa varken formen eller innehallet i den information om
kandidatdmnen i en vara som en leverantor maste formedla till sina kunder. Regelverket limnar det
Oppet for varje leverantdr av en vara att utifran sin roll i leveranskedjan och insyn i
produktutvecklingsprocessen avgora omfattningen av och formen for den information som
leverantoren behover inhdmta vid inkép av produkter, eller formedla till kunder.
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Den enda avgransning som finns i Reach avseende omfattningen av information ir att leverantérer
som minimum ska se till att identifiera och férmedla kandidatimnets namn i de varor som de

producerar, importerar eller formedlar till kunder.

Reach kriver dven att leverantoren alltid informerar sina professionella kunder om kandidatimnen
som finns i férmedlade produkter, medan det for konsumentprodukter ricker med att
informationen gors tillgidnglig senast 45 dagar efter det att leverantdren fatt en forfragan fran
konsumenten om detta.

Nar kunder behover informeras

Kravet pa information bérjar gilla sa snart Echa beslutar om att inkludera ett SVHC-amne i
kandidatforteckningen. Leverantoren behover inte retroaktivt limna information till tidigare kunder
eller for tidigare leveranser, utan endast for varor som leverantoren tillverkar, importerar eller
distribuerar till kunder efter det datum dé Echa beslutar om att féra in &mnet pa
kandidatforteckningen.

Till skillnad fran EU:s produktsikerhetsregler galler informationsskyldigheten alla produkter som
tillverkas efter detta datum och inte fran datumet nar produkten for forsta gingen gors tillganglig for
kunder inom EU/EES.

4.2 Anmalningsplikt

Sé snart ett SVHC-dmne identifieras som ett kandidatimne har foretag som producerar varor eller
importerar varor fran platser utanfér EU/EES sex manader pa sig att anméla kandidataimnets
anvandningar i sina varor. Syftet med anmalningsplikten dr att styrka att riskerna med
kandidatdmnet i varor 4r kontrollerade pi ett riktigt sitt och att anvindarna av varan inte 16per
nagon risk.

Anmilningsplikten for producenter och importorer av varor giller endast i de fall tillverkaren eller
importoren av ett kandidatdmne inte har beaktat producentens eller importdrens anvindningar av
kandidatimnet nir kandidataimnet registrerades. Denna information aterfinns i kandidatdmnets

sakerhetsdatablad.

Nir producenten eller importdren av en vara faststillt att den egna anvandningen av kandidatimnet
inte omfattas av kandidatdmnets registrering ska foretaget undersoka om de maste anméla sin
anvandning till Echa. Anmalningsplikt finns om varan eller verksamheten uppfyller f6ljande villkor:
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e Den totala midngden av kandidatdmnet i de varor som foretaget producerar eller importerar
till EU/EES 6verstiger 1 ton per ar

e Koncentrationen av kandidatimnet per producerad eller importerad vara &verstiger 0,1
viktprocent

e Producenten eller importdren av varan bedomer att det finns risk for att ménniskor eller milj6
exponeras for kandidatdmnet i varan, eller i ndgon komponent eller del i varan, under varans
livstid

Om samtliga av ovan naimnda forutséttningar dr uppfyllda kan foretag vilja nagot av foljande:

a) Begira att leverantoren av kandidatimnet utvidgar den befintliga registreringen av
kandidatdmnet for att inkludera foretagets anvindningsomraden

b) Sjilv anmala sina anvandningar av kandidatdmnet till Echa

Leverantorer som bedomer att de inte beh6ver anmila sina anvindningar, med anledning av att
ménniskor och milj6 inte exponeras for kandidatdmnet, behdver inte vidta nagra administrativa
atgirder. Det ricker att leverantoren presenterar sin motivering i samband med eventuella
tillsynsforfragningar fran nationella myndigheter saisom Kemikalieinspektionen.

I de fall kandidatdmnet omfattas av en 6vergangstid for registrering (till exempel amnet ska
registreras under 2018, eftersom det tillverkas eller importeras i volymer mellan 1-100 ton per &r)
behover producenten eller importéren av varan ldmna in en anmélan for sin anvindning.
Anmalningsplikten giller i och med att kandidatamnet inte har registrerats av

kemikalieleverantoren.

Information i anmalan

Den information som skall limnas i en anmélningsansokan ér bland annat foljande:

o Identitet och kontaktuppgifter for producenten eller importoren av varan

e Kandidatdmnets registreringsnummer hos Echa (om det finns tillgingligt)

e Kandidatimnets identitet enligt kandidatférteckningen och den dokumentation som lamnats
in till Echa

e Kandidatimnets klassificering och mérkning enligt EU:s regler om klassificering, méarkning
och forpackning av dmnen och blandningar

e Beskrivning av kandidatimnets anvandningar i varor

e Kvantitetsintervallet av kandidatdmnet i foretagets varor (1-10 ton, 10—100 ton eller
100-1000 ton per ar)
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4.3 Kemikalieforbud och begransningar

Alla leverantorer av produkter som ar dmnen, blandningar eller varor, maste alltid sikerstilla att
produkterna efterlever de forbud och begransningar avseende amnesinnehéll som stélls i Reach.

Reach ger EU och medlemsstaterna ritt att foresld specifika damnen som ska forbjudas eller
begrinsas, om dmnets anviandning dr forenad med oacceptabla risker. Eftersom forbud eller
begrinsningar av dmnen patagligt kan inverka pd marknaden stéller Reach hérda krav pa EU och
medlemsstaterna innan beslut om forbud fattas.

Nir ett beslut fattats om att forbjuda eller begrinsa ett amne fors detta upp pa bilaga XVII till Reach,
den sé kallade begrdsningsbilagan. Samtliga begransningar som finns i denna bilaga 4r forenad med
sarskilda villkor som redogér for vilka specifika begransningar som giller for &mnet, blandningen
eller varan.

Producenter av varor som anviander &mnen i sin produktion av varor och produkter maste alltid
sakerstalla att produkter som de tillverkar, koper in eller distribuerar till kunder efterlever de
eventuella begransningar och villkor som giller for produkten. De forbud och begransningar som
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finns i Reach ér absoluta krav och foretag ska bedoma och tolka relevanta villkor utifran villkorets
syfte och principen om forsiktighet.

Foretag maste kontinuerligt bevaka Echas avsiktsregister for imnen som kan komma att bli f6remal
for en begransning, for att i god tid parera effekten av framtida férbud och begrinsningar som
paverkar foretagets verksamhet och produkter. Fran den tidpunkt en medlemsstat eller Echa ldmnat
en avsiktsforklaring om férbud brukar det ta uppemot tva at tills dess att EU-kommissionen fattat ett
officiellt beslut. Under denna tidsperiod maste producenter av varor se till att imnet fasas ut fran
produkter och tillverkningsprocesser.

Nir ett amne har forts upp i begransningsbilagan ar det oftast for sent f6r producenter av varor att
vidta nagra atgirder som minskar effekten av férbudet eller begransningen. Foretag har dé oftast
inget annat val 4n att kassera de produkter som berdrs av forbudet eller begrdnsningen.

4.4 Tillstandsplikt

Tillstandsplikten géller framst nedstromsanvindare, som till exempel dr producenter av varor som
anvdnder amnen och blandningar i sin tillverkning av varor, samt foretag som blandar amnen for att
formulera olika blandningar.

Alla foretag som anvander sig av &mnen som har vissa sarskilt farliga egenskaper, SVHC-dmnen, kan
behova ansoka om tillstand for sina anvdndningar av dmnet. Tillstindsplikten giller endast &mnen
som tagits upp i bilaga X1V till Reach, den sa kallade tillstandsbilagan. Berorda foretag kan antingen
sjilva eller gemensamt med andra anséka om tillstand.

Anvandning av amnen enligt Reach

Anvéndning ar ett centralt begrepp i Reach som handlar om anvandning av amnen eller blandningar.
Begreppet syftar till alla aktiviteter hos en leverantér som i nagon form bearbetar, formulerar,
konsumerar, lagrar, férvarar, behandlar, fyller en behallare, 6verfér fran en behallare till en annan,
blandar, producerar en vara eller pa annat satt hanterar amnen eller blandningar.

For att fa tillstand maste féretag kunna styrka bland annat foljande:

e Att risken for hélsa och miljé ér tillrackligt kontrollerad for avsedd anvindning

e Att anvindningen skapar socioekonomiska fordelar som uppvager hilso- och miljériskerna

o Att det saknas lampliga alternativa &mnen eller metoder som kan ersétta anvindningen av det
sarskilt farliga amnet

Tillstindsplikten borjar gilla nair EU-kommissionen beslutat att ta upp ett kandidatdimne i
tillstandsbilagan. De producenter av varor som behéver ansdka om tillstind for att fortsatta anvanda
det tillstdndspliktiga dmnet maste s snart som mojligt (dock senast 18 manader fore det s kallade
slutdatumet) antingen ldmna in en egen tillstindsansokan till Echa eller se till att den
kemikalieleverantor som levererar produkten ansoker om tillstand for producentens anvindningar
av amnet.
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Det sista datumet for nér ett tillstandspliktigt amne far anvindas, importeras eller formedlas till
kunder inom EU/EES kallas for slutdatum eller Sunset Date. Om inte tillstind soks i god tid bor
producenter sa snart som mdjligt antingen fasa ut amnet fran sina tillverkningsprocesser eller hitta
ett annat alternativ for det tillstindspliktiga amnet.

Foretag som anvinder dmnen eller blandningar i sin verksamhet, det vill siga nedstromsanvindare,
behover inte ans6ka om tillstdnd ifall ett foretag hogre upp i leveranskedjan for det tillstindspliktiga
amnet redan har beviljats tillstind. I sidana fall ricker det med att sikerstilla att tillstandet tacker
foretagets anvandningar och se till att efterleva de specifika anvandningsvillkor som angetts i
tillstandet for de relevanta anvdndningarna. Nedstromsanvindaren maste dock inom tre manader
fran den forsta leveransen av dmnet eller blandningen som innehéller iamnet meddela Echa om att ett
tillstind som beviljats f6r en leverantor hogre upp i leveranskedjan dven utnyttjas av

nedstromsanvandaren.

Inkludering av amnen i tillstandbilagan

For att ett amne ska foras in pa tillstdndsbilagan, bilaga X1V till Reach, maste en medlemsstat eller
Echa forst identifiera och anmila dmnet som ett SVHC-dmne i syfte att fora in amnet i
kandidatforteckningen. Amnen som fors in pa kandidatforteckningen kan alltsa pa sikt komma att
hamna dven i tillstandsbilagan. Det finns inga tidsgranser for nar ett kandidatdmne ska f6ras in i
tillstandsbilagan utan det sker utifran Echas bedomning av dmnets egenskaper, risker,
anvindningsprofil och volym. Forfarandet f6r hur kandidatimnen inkluderas i tillstandsbilagan
beskrivs i nedanstdende figur.
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Echa upprattar lista over

vilka kandidatamnen som Medlemsstatskommittén

ska prioriteras vad galler granskar Echas forslag
tillstandsbilagan

Medlemsstatskommittéen
lamnar sina synpunkterpa
Echas forslag

Echa upprattar forslag for EU-kommissionen beslutar
de kandidatamnen som om inkluderande av
skatas uppi kandidatamnet i
tillstandsbilagan tillstandsbilagan

Echa inleder ett
samradsforfarande pa sin
webbplats

Uppdatering av tillstandsbilagan

For narvarande granskar Echa kandidatforteckningen en gang per ar for att avgora vilka amnen som
ska prioriteras for att tas upp pa tillstindsbilagan. Prioritet ges normalt fér &mnen som har
inneboende egenskaper sdsom persistenta, bioackumulerande eller toxiska (PBT-egenskaper), mycket
langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB-egenskaper), imnen som har ett brett
anvandningsomréde, eller imnen som omsatts i stora volymer inom EU. For att forbattra
transparensen i prioriteringsarbetet har EU tagit fram en strategi fér denna process, som finns
beskriven pa Echas webbplats.

= Lids mer om Echas SVHC Roadmap to 2020
= Lis mer om Echas végledning Prioritisation of substances of very high concern (SVHCs) for
inclusion in the Authorisation List (Annex XIV)

Undantag fran tillstandsplikten
Under f6ljande omstindigheter behdver foretag inte ansoka om tillstdnd, trots att ett kandidatdmne

har forts in i tillstandsbilagan till Reach:

e Nir det finns andra lagstadgade produktkrav som innebar att foretagets anvindning ar
ordentligt kontrollerad (till exempel direktiv 89/391/EEG om arbetstagares sakerhet och hilsa i
arbetet eller direktiv 98/24/EG om kemiska agenser)

o Nir slutdatumet dnnu ej har uppnatts, alternativt har uppnatts och anstkan om tillstand
limnades in 18 ménader fore detta datum

e Nir slutproduktens dandamal ar att anvindas som vixtskyddsmedel, biocidprodukt,

motorbriénsle eller bransle i forbranningsstation

e Nir den nirmaste kemikalieleverantéren redan har beviljats tillstind for relevanta
anvindningar

e Nir anvandningen avser vetenskaplig forskning och utveckling

e Nir foretaget uppfyller villkoren i det tillstand som har meddelats till foretagets
kemikalieleverantér
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e Om tillstandsplikten ar beroende av egenskaper som péverkar hélsa (till exempel
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska, CMR, eller hormonstérande
egenskaper) undantas anvidndningar i kosmetiska produkter och material som 4r i kontakt

med livsmedel

e Om dmnet finns i blandningar under koncentrationsgranser som anges i artikel 56.6 i Reach.

4.5 Registreringsplikt

Tillverkare av dmnen och importirer av dmnen ansvarar for att samla in eller ta fram information om
de dmnen som de tillverkar eller importerar till EU/EES. Darefter maste dessa foretag bedoma
riskerna med dmnets olika anvdndningar och ménniskors och miljons grad av exponering. Nér
riskerna dr identifierade ska foretagen utarbeta och rekommendera lampliga riskhanteringsétgérder
for att kontrollera de risker som uppstar i samband med anvindningen.

For att sikerstilla efterlevnad av ovanstaende stéller Reach krav pa att tillverkare och importorer
registrerar de &mnen som de tillverkar, importerar eller salufér inom EU/EES. Sammanfattningsvis
giller registreringsplikten i Reach for foljande foretag:

e Tillverkare och importérer av dmnen som ér etablerade inom EU/EES och som tillverkar eller
importerar &mnen i sig eller amnen i blandningar i volymer 6ver 1 ton per ar och foretag

e Producenter och importérer av varor inom EU/EES, om varan innehaller ett damne i mangder
om minst 1 ton per &r och om dmnet &r avsett att avges fran varan vid anvandning

e Enda representanter som ér etablerade inom EU/EES, vilka har utsetts av en tillverkare av
damnen eller blandningar eller en producent av varor utanfor EU/EES for att efterleva
registreringsskyldigheterna for importérer

Registrering av amnen i varor

Normalt ansvarar inte leverantirer av varor for registrering av de amnen som finns i produkter som
de tillverkar, importerar, anvander eller formedlar till kunder. Registreringsplikten 4r fraimst en
skyldighet for tillverkare och importérer av dmnen. I undantagsfall kan det dock bli aktuellt for
producenter och importérer av varor att sjalva registrera de iamnen som finns i produkter som de
tillverkar eller koper in utanfér EU/EES. Registreringsplikten f6r producenter och importdrer av
varor giller endast niar samtliga av nedanstaende forutsattningar ar uppfyllda:

e Produkten innehaller ett imne som 4r sérskilt avsett att avges fran varan, det vill siga varans
funktion forutsitter att imnet ska avges eller utsondras fran varan

e Den sammanlagda méngden av &mnet, som ingar i alla de varor fran vilka &mnet avges
(inklusive mangderna som inte dr avsedda att avges) och som produceras eller importeras av

foretaget, Gverstiger 1 ton per ar

e Tillverkaren eller importoren av amnet har inte registrerat amnet for foretagets specifika

anvandning av dmnet
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I ovan namnda fall beh6ver producenter eller importdrer av varor antingen sjalva registrera det
amne som avges eller utsdndras fran varan eller begira att kemikalieleverantéren utvidgar

registreringen av @mnet sa att det dven inkluderar deras specifika anvandning av &mnet i varan.

Det finns framforallt tvé situationer dar det inte ar tydligt ifall ett amne avsiktligt avges fran en vara.
Det giller kombinationsprodukter som har behandlats med olika amnen eller blandningar samt
produkter som ar behallare, forpackningar eller fordelare av dmnen. Sddana produkter anses vara en
kombination av en vara och ett amne eller blandning. Producenter av sddana varor behéver inte
registrera de amnen som finns i varan, men maste sikerstilla att tillverkaren eller importéren av
amnena har uppfyllt sina registreringsskyldigheter enligt Reach.

Eftersom registreringsplikten giller alla leverantdrer av amnen &r det fa producenter och importérer
av varor som omfattas av registreringsplikten i Reach. Hittills har EU och medlemsstaterna endast
kravt registrering for sadana produkter som har haft en inbyggd funktion att utsondra amnen, till
exempel doftande leksaker eller parfymerat papper. Féljande fall dr exempel pa utséndring av dmnen
fran varor som inte kréiver registrering, eftersom de inte ar avsedda for att avges fran varan:

o Amnet avges under bearbetning av en halvfirdig produkt (exempelvis nir lim tillsitts ett tyg
som processhjdlpmedel och sedan avges under den vidare vétprocessningen av textilen)

o Amnets utsondring ir en oundviklig bieffekt av produktens funktion (exempelvis
bromsbelagg, dick eller lickage av smérjmedel som anvands for att minska friktionen mellan
tva rorliga ytor)

o Amnet avges i samband med produktens anvindning eller underhall av produkten
(exempelvis tvitt av klider som utfors av konsumenten dar rester av olika &mnen som firg,
mjukgorare eller stirkelse fran bearbetningen avligsnas under nagra tvitten)

e Amnen som bildas vid kemiska reaktioner nir produkten anvinds, eller vid en olyckshindelse
(exempelvis ozon som avges fran kopiatorer, avgivning av forbranningsprodukter fran varor
som fattar eld, eller imnen som lacker fran en termometer som gar sénder)

e Avgivning vid langvarig eller intensiv anvindning av produkter (exempelvis avgivning av
amnen fran verktyg som anvands utan hédnsyn till den rekommenderade drifttiden i
bruksanvisningen
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4.6 Sammanfattning av krav for leverantorer av varor

Nedanstaende tabell sammanfattar de allmanna skyldigheter och krav som giller for leverantérer av
varor under Reach.

Informations- Anmalnings- Tillstands- Registrerings- Foérbud och
plikt plikt plikt plikt begransningar
Krav i Reach Artikel 33 Artikel 7.2 Artikel 56 Artikel 7.1 Artikel 67
Foretag som Producenter, Producenter Producenter av | Producenter Alla
berors importérer och | och importérer | varor och importérer | leverantorer av
distributérer av | av varor av varor varor
varor
Varor som Varor som Varor som Varor som Varor som Samtliga
berors innehaller innehaller innehaller innehaller begransningar
amnen i amnen i amnen i amnen i bilaga XVII
kandidat- kandidat- tillstands- avsedda att som beroér
forteckningen forteckningen bilagan, bilaga avges fran varor
XIViReach varan som en
del av dess
funktion
Volymgrans Ingen Mangden av Ingen Mangden av Ingen
volymgrans varje amne i volymgrans varje amne i volymgrans,
producerade producerade savida det inte
eller eller sarskilt anges i
importerade importerade bilaga XVII
varor Overstiger varor
totalt 1 ton per Overstiger
ar och foretag totalt 1 ton per
ar och foretag
(O ENE L s Amnet finns i Amnet finns i Amnen i Ingen Enligt relevant
grans varan i varan i tillstands- koncentrations- | forbud eller
koncentration koncentration bilagan, bilaga | grans begransning i
over 0,1 over 0,1 XV, kan bilaga XVII
viktprocent viktprocent férenas med
sarskilda
gransvarden
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5 PRODUKTUTVECKLING AV VAROR

Foretag som tillverkar eller importerar varor till EU/EES har det yttersta ansvaret for att sidkerstilla

att de varor som kops in, tillverkas eller levereras till kunder uppfyller samtliga krav som Reach

stiller pa dmnen i varor. Andra foretag i leverantorskedjan som saknar inflytande 6ver varans

utformning och tekniska specifikation ansvarar for att féra vidare, kontrollera och verifiera den

information som producenten och importéren av varan har formedlat till foretaget rorande .till

exempel forekomst av sdrskilt farliga &mnen och information om séker hantering.

Foretags satt att hantera kraven i Reach varierar fran foretag till féretag och beror dels pa hur

foretaget dr organiserat, dels pa vilken roll foretaget har i leverantorskedjan for ett &mne, en

blandning eller en vara. Det kan dock finnas nagra gemensamma steg i samband med

produktutveckling, som kan beskrivas enligt nedanstaende figur.

* Kravspecifikation
utifran:
- Kunden
- Marknaden
- Lagar och
foreskrifter
* Koncept-
optimering
«Tillganglig teknik
 Standardiserings-
grad

e Utarbetande av
teknisk krav-
specifikation

* Konstruktion och
ritarbete enligt
kravspecifikation

* Material och
komponentval

* Produktoptimering
och prototyp

* Regulatorisk
kontroll och
testning

* Dokumentation

Strategiskt,
taktiskt och
operationellt inkop

e Tillganglighet av
valda material och
komponenter

e |dentifiering och
val av leverantorer

*Reservdelar

*Tillverknings-
verktyg

* Forbruknings-
material i
samband med
produktion

* Dokumentation

Tillverkning och
kvalitetskontroll

e Tillverknings-
verktyg

*Serietillverkning

* Produktions- och
kvalitetskontroll

* Typprovning och
certifiering, eller
tillstdnd och
produkt-
godkannande

* Férpackning och
emballage

* Dokumentation

Forsaljning och
eftermarknad

* Marknadsforing
och reklam
material

* Produkt-
information
till kund

*Service och
underhall

¢ Kundtjanst och
reklamation

¢ Distribution och
transport

*Tull och
leveransvillkor

¢ Avfallshantering
och destruktion

Utifran de specifika krav som Reach stiller pd leverantorer av varor maste foretag forst identifiera

vilka krav som 4ar relevanta for de amnen, blandningar och varor som de koper in, producerar eller
tillhandahaller kunder. Direfter maste de fordela ansvaret pa ett tydligt sitt mellan de olika
funktionerna i verksamheten. Ett limpligt sitt att fordela detta ansvar pé ér att integrera de

identifierade kraven i Reach i foretagets ledningssystem.

5.1 Strategisk produktplanering

I fasen for strategisk produktplanering arbetar foretag med att ta fram langsiktiga strategier som

bland annat avser identifiering av relevanta regulatoriska krav som péaverkar foretagets produkter. De

aktiviteter rorande Reach som lampligen bor hanteras i samband med strategisk produktplanering ar

foljande:
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e Identifiera forutsattningar och kriterier for att &mnen ska definieras som SVHC-dmnen,
kandidatdmnen och dmnen som kréver tillstind for anvandning

e Kontinuerlig 6vervakning av EU:s och medlemsstaternas policyarbete med att identifiera

dmnen som SVHC-damnen, kandidatimnen och dmnen som kréaver tillstind fér anvandning

e Kontinuerlig 6vervakning av de olika legala forteckningar och listor 6ver SVHC-dmnen,
kandidatimnen och 4mnen som har klassificerats som farliga mnen

e Kontinuerlig 6vervakning av de férbud och begransningar som giller for imnen, blandningar
och varor enligt begransningsbilagan, bilaga XVII, till Reach

e Kontinuerlig 6vervakning av de kandidatdmnen som har tagits upp i tillstindsbilagan, bilaga
XIV, till Reach, som kraver tillstand for anvindning

e Framtagning av rutiner och verktyg for att sikerstilla en systematisk bevakning av de
regulatoriska processer som ar relevanta for foretagets produkter, savil pd EU-niva som pa

nationell niva

5.2 Design, konstruktion och verifikation

Fasen for design, konstruktion och verifikation omfattar realisering av det koncept som tagits fram i
produktplaneringen for att beskriva och specificera produkten. Under denna fas ska koncept och
kravspecifikation oversittas till tekniska parametrar sdsom utformning, materialspecifikationer,
tillimpliga standarder och tillverkningsmetoder. I verifieringssteget ska prototyper testas och
granskas for att bekrifta konstruktionsarbetet. Denna fas dr mest relevant for producenter av varor. I
samband med denna fas bor sirskilt foljande iakttas:

e Identifiering av den information som inkdpsfunktionen beh6ver inhdmta fran
underleverantorer for att sikerstalla att foretaget har tillracklig kunskap om vilka &mnen som
finns i produktens olika material, komponenter eller delar

e Striva efter att generera ett sa komplett underlag som mojligt avseende inkopta produkters
kemiska sammansittning, det vill siga fullstindiga amnes-och materialdeklarationer

e For produkter med ofullstandig information om den kemiska sammanséttningen ar det
fordelaktigt att identifiera de material, komponenter eller delar i produkten som utgor storst
risk, sarskilt med avseende pé innehall av farliga &mnen

e Vid omdesign av en befintlig produkt bor det noga granskas om de tilltdnkta dndringarna
paverkar koncentrationsgransen av eventuella farliga &mnen som finns i de olika delarna

o I de fall foretag bedomer att det finns skal att ta reda p4 mer om materialsammansittningen i
en produkt bor foretaget specificera vilka analysmetoder och kemiska tester som behover
bestillas eller inhdmtas fran leverantorer for att sikerstilla att materialen i produkten
uppfyller kraven i Reach
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e For varor som innehaller damnen som avsiktligen ska avges for att produkten ska uppfylla sin
funktion eller for att ge ett extra vérde till varan (exempelvis avgivning av parfym) sd behover
foretaget undersoka om kriterierna for registrering 4r uppfyllda f6r den planerade produkten

5.3 Strategiskt, taktiskt och operationellt inkop

Ett foretags inkOpsavdelning utgor en viktig funktion i arbetet med att sakerstilla efterlevnad av
kraven i Reach. Inképsavdelningen arbetar bland annat med att ta fram policyer, kategori- och
leverantorsstrategier, sdka och utviardera nya leverantorer, samt i vissa fall forhandla fram globala
ramavtal. Inkpsfunktionen (sa kallad sourcing) kan vara utformad pé olika sitt hos olika foretag,
och kan antingen besta av en central funktion eller skotas pa ett mer decentraliserat sitt.

Gemensamt for utformningen av samtliga inkopsfunktioner ar utférandet av identifiering av
inkopskanaler och beddmningen av underleverantérers formaga att tillverka och leverera konforma
produkter, bdde vad giller produkter som ska anvindas i den egna tillverkningsprocessen (till
exempel processhjalpamnen och komponenter) eller produkter som ska levereras vidare till
foretagets kunder utan vidare foradling (till exempel reservdelar). I samband med inkép bor foljande
sarskilt iakttas:

e For nya leverantorer, identifiera limpliga foretag och bedéma om de har tillrackliga
kunskaper om Reach for att med sikerhet kunna uppfylla imneskraven for de material,
komponenter eller delar som de tillhandahéller

e For befintliga leverantorer, fora en kontinuerlig dialog for att sikerstalla att forandringar i
produkternas sammansittning och produktion kommuniceras

e Informera underleverantérer utanfér EU/EES om de olika produktkraven i EU, samt om
foretagets forvantningar pa produkten utifran kraven i Reach

e Uppritta frageunderlag for underleverantorer for att inhdmta information om produktens
sammansattning samt amnen som kan finnas kvar i produkten frén tillverkningsprocessen

(till exempel amnenas namn, koncentration och syfte i produkten)

e Granska materialdeklarationer och annan kemikalieinformation som underleverantérer
formedlat for att avgora om ytterligare information krévs for att bekrafta produktens kemiska
sammansdttning, i vissa fall kan det vara nodvindigt att begira att leverantoren tillhandahéller
ett testprotokoll som ér utfort av ett ackrediterat laboratorium

5.4 Tillverkning och kvalitetskontroll

Fasen for tillverkning och kvalitetskontroll ar det steg som maste sikerstélla att produkter som
levereras till kunden uppfyller samtliga produktkrav gillande produktsikerhet, hilsa och miljé och
foretagets egna kvalitetskrav. Denna fas dr relevant for foretag som producerar varor. I samband med
denna fas bor foljande sdrskilt iakttas:
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e Granskning och verifiering av inkopta material, komponenter och delar for att sékerstilla att
de uppfyller foretagets kravspecifikationer samt kraven enligt Reach genom granskning av
skriftlig dokumentation sasom sikerhetsdatablad, materialdeklarationer, test- och
analysrapporter eller exponeringsscenarier)

e Sikerstillande av att damnen och blandningar som har anvénts i tillverkningsprocessen
efterlever kraven i Reach

e Vid behov utféra kontroller och test av stickprov (infér kontrollmekanismer for testning och
analys av slutprodukten med avseende pa dess kemiska innehall)

o Sikerstillande av att samtliga kemikalieanvandningar avseende produktion, underhall och
service av utrustning 4r identifierade och att producenter av varor vid behov har anmalt eller
beviljats tillstand for relevanta anvindningar

5.5 Forsaljning och eftermarknad

Fasen for forsiljning och eftermarknad handlar lika mycket om marknadsforing, reklam, och
kundinformation som om marknadens aterkoppling till foretaget genom till exempel reklamationer,
kundkrav och annan information som kan bidra till produktens vidareutveckling. Denna fas kan
ocksé omfatta aktiviteter sisom service och produktunderhall, samt logistik och produktdistribution.
I samband med denna fas bor foljande sarskilt iakttas:

e Granskning av att det finns varnings- och sikerhetsinformation om de farliga iamnen som
forekommer i produkten och &mnenas regulatoriska status enligt Reach

e Uppritta informationsmaterial om de SVHC-dmnen som finns i produkten och 6vrig
varnings- och sakerhetsinformation som producenten maste férmedla till kunder enligt Reach
(till exempel vilka kandidatimnen som finns i produkten i koncentrationer 6ver 0,1
viktprocent)

e Om foretagets kunder ar andra producenter eller importorer av varor bor det finnas rutiner
for inhdmtning av information om hur sadana kunder anvander produkten och i sa fall
bedéma om det finns behov att formedla kundernas anvindning till relevanta leverantorer av
amnen eller blandningar

e Om producenter av varor tillhandahaller service och underhallstjanster bor det finnas interna
rutiner och instruktioner som sékerstiller att de verksamheter som ansvarar for utférandet av
sadana tjansterna anvéander sig av produkter som uppfyller de relevanta kraven i Reach

29



KAPITEL 6 » ARBETSMETODER FOR EFTERLEVNAD

6 ARBETSMETODER FOR
EFTERLEVNAD

6.1 Leverantorers systematiska kemikaliearbete

Leverantorers framsta ansvar for de varor de tillhandahaller ar att informera kunder om ifall de
innehaller sarskilt farliga &mnen och hur de i sa fall ska hanteras pa ett sikert sitt.

I praktiken ar det en utmaning for foretag att fa fullstandig och korrekt information om
sammansattningen av de material, komponenter och delar som ingar i produkter som de producerar

eller koper in, sdrskilt vad géller komplexa produkter som produceras av tredjepartstillverkare i
linder utanfor EU/EES.

Darutéver blir laget annu mer komplext i och med att kraven aktualiseras forst niar Echa har beslutat
att ett amne ska identifieras som sérskilt farligt eller beslutar om ytterligare skyddsatgarder for &mnet
genom till exempel férbud, begransning eller krav pa tillstand. Sadana beslut initieras l6pande av
medlemsstaterna eller EU-institutionerna.

Trots dessa utmaningar ar det fullt mojligt for foretag att dven med begridnsade resurser uppritta en
arbetsmetod for ett systematiskt kemikaliearbete som haller en hog standard. Detta kan uppnas
genom att bland annat skapa forutsebarhet for nya kemikaliekrav, fa béttre forstaelse for de
administrativa processerna i amnesreglerna och anvinda pragmatiska arbetsmetoder som ér
anpassade for den egna verksamheten.

Nedan ges forslag pa arbetsgang som foretag kan tillimpa for att sikerstilla ett systematiskt
tillvigagangssatt for att uppfylla kraven i Reach. Aktiviteterna behover inte folja den foreslagna
ordningen, utan flera processer kan 16pa parallellt.

Det systematiska kemikaliearbetet kan delas upp i de tre delarna forarbete, genomforande och
kontroll och uppfoljning.
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Forarbete
1. Kunskap om lagstiftning

e Definiera vilka krav som stlls pa varor enligt Reach utifran exempelvis informationsplikten,
anmalningsplikten, forbud och begransningar, registreringsplikten eller tillstandsplikten

e Definiera vilka farliga &mnen som omfattas av de sirskilda kraven i Reach sisom exempelvis
identifierade SVHC-imnen, kandidatimnen, amnen som kraver tillstind samt &mnen med

férbud och begransningar
2. Foretagsstrategi och kemikaliestrategi

e Definiera ambitionsnivéan for foretagets strategiska kemikaliearbete. Strategin ska svara pé
fragor som:
- Ska arbetet utgd frdn dmnen i kandidatférteckningen eller ska det ha en bredare omfattning, och i s&
fall, vilka andra &mnen och produkter ska omfattas?

- Ska foretaget stilla krav pa att amnen pa kandidatforteckningen inte far férekomma i foretagets
produkter, eller vilja strategin ddr foretaget l16pande informerar kunderna om vilka kandidatimnen
som forekommer i produkterna enligt informationsplikten) i Reach?

- Vill foretaget strdva efter att inhdmta eller ta fram fullstindiga materialdeklarationer, eller endast
deklarera berérda &mnen?

e Det kan vara virdefullt att ta fram bade en langsiktig och en kortsiktig strategi for
implementeringsarbetet for att pa kort sikt prioritera hogriskprodukter samtidigt som
foretaget langsiktigt arbetar mot att hela verksamheten och produktportfoljen efterlever
kraven i Reach

o Allokera resurser, tid och kostnader for implementeringen

3. Intern forankring och utbildning

e Involvera samtliga delar av foretaget i kemikaliearbetet saisom till exempel foretagsledning,
inkdp, design och konstruktion, produktion, forsaljning och marknadsforing,
miljo/hélsa/sikerhet (EHS) och IT

e Identifiera nyckelpersoner inom foretaget och genomfor utbildningar om vilka lagkrav som
galler for verksamheten och produkterna, samt for foretagets strategiska arbete

e Se till att foretagsledningen pa ett tydligt sitt delegerar ansvaret for efterlevnad till de personer
och funktioner i organisationen som bést kan 6vervaka och sikerstilla efterlevnad av
kemikaliekraven i relevanta regelverk

Genomforande
1. Processer for efterlevnad av lagstiftning

e Definiera vilka sarskilt farliga dmnen och kandidatimnen som skulle kunna férekomma i de
material, komponenter och delar som foretaget koper in, producerar eller levererar till
kunder. Undersok vilka varor och material som skulle kunna innehalla vilka kandidatimnen
(exempelvis plast och gummi som skulle kunna innehélla blyforeningar, kromater,
tennforeningar, klorparaffiner, ftalater och doftdmnen, eller glas som skulle kunna innehalla
bly, arsenik och antimon).
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e Ta fram en forbudslista 6ver dmnen som inte far férekomma i verksamheten eller i produkter
som kops in, hanteras eller tillverkas av foretaget. Det rekommenderas att listan dven

innehaller information om f6ljande:

- Vilka produkter som skulle kunna innehélla sddana émnen
- Vilka koncentrationsgrénser som géller f6r dessa &mnen
- Vilka analysmetoder som ska anvindas for att identifiera eller kvantifiera dessa émnen

e Identifiera om det finns andra administrativa dtgirder som foretaget méste vidta for att
efterleva kraven i Reach, till exempel registrering av amnen som finns i vissa varor, anmalan
av sin kemikalieanvindning till Echa eller anskaffandet av tillstand for att anvianda sérskilt
farliga amnen i verksamheten. Om foretaget behover vidta nagra administrativa atgarder ar
det viktigt att dven identifiera tiden for nér dessa atgarder méste genomforas, till exempel
maste foretaget senast tre manader efter leverans av ett tillstindspliktigt damne lamna en
anmalan till Echa om att foretaget avser forlita sig pa leverantorens tillstand.

2. Interna processer, avtal och verktyg

e Undersok vilka aktuella interna processer som finns inom foretaget och hur befintliga
processer forhaller sig till kraven i Reach. Genomfér en GAP-analys avseende foretagets
aktuella efterlevnad. Undersok darefter hur det systematiska kemikaliearbetet bést kan
integreras i befintliga rutiner, system och mallar och se till att utifrin GAP-analysen forstirka
de befintliga processerna hos olika funktioner i organisationen.

e Ta fram leverantorsavtal som sikerstéller att produkterna uppfyller saval relevanta
regulatoriska krav som foretagets specifika krav pé leverantorer och produkter. Genom avtal
kan foretag forsikra sig om mojligheten att till exempel besoka och inspektera
underleverantorens tillverkningsanldggningar och begéra tillgang till information om
produktinnehall (till exempel sikerhetsdatablad, testrapporter eller analyser pa leveranser eller
inspektionsrapporter). Tillverknings- och leveransavtalen bor dven innehalla lampliga
pafoljdsmekanismer for att motverka avtalsbrott.

e Sikerstill att det finns system och verktyg som kan hantera den komplexa
informationsmangd som leverantorer lamnar till foretaget och som foretaget ska 6verlaimna
till kunder. Systemen bor bland annat klara av de koncentrationsberdkningar som kravs for att
uppfylla informations- och anmaélningsplikterna i Reach. Féretag behover dven beakta
behovet av system eller verktyg som &r sérskilt anpassade for att hantera kraven i Reach. Det
finns bade internetbaserade verktyg dir leverantoren sjilv anger information om varornas
innehall och verktyg som integreras i foretags egna system.

3. Leverantorsprocesser

e Utvirdera samtliga leverantorer for att ta reda pa om de har kunskap om kraven i Reach.
Leverantorer utanfor EU/EES omfattas inte av Reach och behover dérfor inte ha nagra
kunskaper om kraven i regelverket. For dessa leverantorer behover foretaget meddela vilka
krav som de maste uppfylla for att produkter som de levererar ska uppfylla kraven i Reach.

e Utvirdera vilka farliga &mnen som forekommer i de produkter som foretaget koper in fran
underleverantorer
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o Identifiera hogriskleverantorer och hogriskprodukter dir foretaget behover ge leverantéren
mer stod och uppfoljning

e Etablera en dialog med leverantérer och utbilda vid behov leverantdrerna om vilka krav
foretaget stéller pa sina leverantorer. Det dr inte ovanligt att foretag kan behéva hjilpa sina
leverantorer med att ta fram en specifik férteckning 6ver farliga émnen som kan férekomma i

deras typer av produkter.
4. Insamling av information

e Begir information fran leverantorer avseende kemiskt innehall, material, komponenter och
delar i inkopta produkter samt utviardera kvaliteten pa den mottagna informationen

e Berikna den totala koncentrationen av kandidatimnen i inkdpta varor, utifran EU-
domstolens tolkning av varor och koncentrationsgréanser (se avsnitt 4.2 om varor i Reach)

e Faststill om villkoren for informationsplikten ar uppfyllda, det vill siga om kandidatimnet
forekommer i koncentrationer 6ver 0,1 viktprocent i varan, dess material, komponenter eller
delar

e For varor som innehéller ett kandidatimne i koncentration 6ver 0,1 viktprocent, identifiera
den totala médngden av dmnet i samtliga produkter som levereras under ett ar for att
undersoka om foretaget omfattas av anmélningsplikten av &mnen till Echa, dd méingden av ett
kandidatdmne 6verstiger 1 ton per ar

5. Formedling av kemikalieinformation till kund

e Identifiera vilka produkter, som foretaget levererar till kunder, som innehaller kandidatdmnen

e Utred vilken varnings- och sakerhetsinformation som foretaget bor formedla till kunder, samt
hur och i vilket format informationen bast bér kommuniceras. Exempelvis kan foretaget vilja
att limna information genom en etikett pa produkten eller i medféljande
produktdokumentation. Det ér viktigt att komma ihéag att foretaget aktivt maste formedla
informationen till kunder, det vill sdga det ricker inte att foretaget exempelvis anger
informationen pa foretagets webbplats.

e For konsumentprodukter, ta fram ett arbetssitt for hur information om kandidatimnen ska
kunna kommuniceras till konsumenter inom 45 dagar efter att en konsument begir att fa
information om férekomst av kandidatimnen i produkten

Kontroll och uppféljning
1. Kontroll och testning

e Ta fram rutiner for intern kontroll och testning av produkter inklusive exempelvis vilka
dmnen och produkter som ska testas, vilka testmetoder som ska anvandas och med vilken
testningsfrekvens

e Uppritta interna kriterier och handlingsplaner for hur foretaget ska ga tillviga om en produkt
innehaller oonskade amnen, eller om en leverantor inte uppfyller foretagets krav
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e Granska mottagna materialdeklarationer, testrapporter och annan information som
leverantorer skickar till foretaget och identifiera tydliga riktlinjer och kriterier for nér det
finns skal att begdra kompletterande information fran leverantorer

e Genomfor egna tester enligt den framtagna rutinen och analysera resultatet

e Ge kontinuerlig aterkoppling till leverantorer om resultatet av egna tester och vidta vid behov
nodvindiga legala atgarder och riskminskningsétgiarder for levererade produkter som inte
uppfyller foretagets krav

2. Bevakning

e Ta fram rutiner for hur forandringar i regelverken ska fingas upp och implementeras i
verksamheten

e Ta fram rutiner for hur féretaget sikerstéller att information inhdmtas vad géller férandringar
i produkters sammansattning och om utbyte av leverantorers underleverantorer

o Sikerstill att foretaget fortlopande arbetar med att byta ut farliga amnen och ersitta dessa
med antingen mindre farliga &mnen eller andra tekniska 16sningar

6.2 Proaktivt kemikaliearbete

Foretag som aktivt bevakar den regulatoriska utvecklingen (internationellt, inom EU och nationellt)
och som har kunskap om myndigheters arbetsmetoder kan i god tid avgdra hur foreslagna
regulatoriska atgirder paverkar foretagets produkter och verksamhet. Sddana foretag kan i god tid
vidta atgirder sisom f6ljande:

e Utfasning av odnskade dmnen och produkter

e Implementering av forandringar av design eller produktionsmetoder

e Identifiering av alternativa metoder som ersatter de imnen eller anvindningar som ar féremal
for eventuella myndighetsatgirder sisom kandidatimnen, tillstandsplikt, eller férbud och

begriansningar

Att planera sitt kemikaliesakerhetsarbete enbart utifrdn kandidatforteckningen ar en olamplig
strategi, eftersom denna forteckning kontinuerligt uppdateras med nya dmnen och leverantérers
informationsskyldighet for varor borjar omedelbart efter det att ett SVHC-dmne har forts in i
kandidatforteckningen. En mer balanserad strategi dr att planera sina aktiviteter utifran &mnens
farlighet (det vill saga kriterierna for om ett dmne betraktas som ett SVHC-dmne), myndigheters
forslag pa harmoniserade klassificeringar av dmnen, samt avsiktsforklaringar for ytterligare
riskminskningsatgarder (till exempel identifikation av dmnen som kandidatimnen, krav pa tillstand,
eller forbud och begrinsningar).

=» Lis mer om Echas identifiering av kandidatimnen

=+ Las mer om Echas avsiktsregister

Foretag som har kinnedom om produkters fullstindiga innehall har oftast béttre forutsittningar for
att i tid upptacka forekomst av kandidatdmnen i de varor som de képer in och producerar.
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Leverantdrer av varor som enbart formedlar och distribuerar firdiga produkter behover ddremot
ofta mer tid pa sig for att ta reda pa det kemiska innehéllet i de varor som de koper in, tillverkar eller
tillhandahaller.

6.3 Kemikalielistor och kemikalieforteckningar

Ett satt for foretag att skapa forutsebarhet ér att ta fram egna listor 6ver forbud och begransningar
6ver sidana amnen och anvindningar som foretaget bedomer som farliga eller 6ver olampliga
anviandningar av amnen. Sddana listor bor som minimum utgé fran lagstadgade forteckningar sésom
kandidatforteckningen och begransningsbilagan i Reach, men kan dven omfatta andra relevanta
regelverk som forbjuder eller begransar produkter och deras anvéndningar.

Manga ganger riacker det inte for foretag att ha listor 6ver férbud och begransningar som enbart
utgar frin lagkraven. Marknad och kunder stiller ofta hogre krav pa produkter 4n de som finns i
lagen (till exempel i samband med upphandlingar). Foretag behover darfor se till att deras egna listor
aven beaktar andra typer av amnesforteckningar eller kriterier som exempelvis forteckningar och
rekommendationer som myndigheter, intresseorganisationer eller andra foretag har tagit fram.

Nedan foljer exempel pa nagra forteckningar som foretag skulle kunna anvinda sig av nér de skapar
egna listor 6ver forbud och begrinsningar fér amnen och anvéndningar.

Lagstadgade forteckningar

Dessa typer av listor och férteckningar grundar sig antingen pa de krav som finns i lagstiftningen
eller pa forteckningar som foreskrivs i olika regelverk. Dessa forteckningar ar oftast
sammanstillningar av lagkrav och representerar darfor en lagsta niva for vilka krav som féretag kan

stalla pa produkter.

Policyforteckningar och myndighetsvagledningar

Dessa typer av listor och forteckningar grundar sig oftast pé olika nationella intressen och
malsattningar eller olika typer av statliga, regionala eller globala ambitioner och intressen.
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= Lis mer om Kemikalieinspektionens PRIO-lista

= Lis mer om Kemikalieinspektionens Varuguide

Forteckningar fran industrin och organisationer

Dessa listor och forteckningar ar oftast framtagna av foretag sjilva, av branschorganisationer eller
olika andra organisationer med sirskilda intressen sdsom konsumentorganisationer. De
representerar ofta en hog niva av regulatorisk efterlevnad.

=» Lis mer om ChemSec:s SIN-lista

6.4 Kommunikationsverktyg i Reach

God kommunikation mellan samtliga foretag i distributionskedjan for en produkt ar en
grundférutsittning i Reach. Det ar ocksa grunden till den kunskapséverforing som kravs for att
samtliga foretag, fran kemikalietillverkare till leverantérer av varor, ska kunna uppfylla kraven i
regelverket.

For leverantérer av varor finns det inga direkta krav i Reach pa omfattningen eller formen av den
information som dessa ska formedla i sin kommunikation avseende material, komponenter eller
delar (med undantag for vissa specifika varor, exempelvis explosiva eller pyrotekniska produkter).

For amnen och blandningar finns ddremot flera harmoniserade kommunikationsverktyg som
leverantorer av amnen och blandningar alltid ska uppritta eller férmedla till kunder och i vissa fall
till marknaden i 6vrigt. Dessa harmoniserade kommunikationsverktyg ar sikerhetsdatablad och
exponeringsscenarier.
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Sakerhetsdatablad

Syftet med sikerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS) ir att informera marknaden om dmnen och
blandningar enligt f6ljande:

e Informera om farliga egenskaper

e Beskriva hur det &mnet eller blandningen kan lagras, hanteras och bortforslas

e Ge mojlighet for anvindarna att avgora vilka kemiska riskkallor som finns och bedoma risker
for halsa och miljo i samband med anvindning

e Gora det mojligt for anvéindar att vidta nodvandiga skyddsatgarder

En viktig del i sakerhetsdatabladet dr att ange vilka anvindningar som har beaktats for det dmnet
eller blandningen. Varje nedstromsanvéndare av ett amne eller en blandning som tar emot ett
sakerhetsdatablad ska sikerstilla att deras specifika anvandning omfattas av nagot av de identifierade
anviandningsomradena i sikerhetsdatabladet (se avsnitt 1.2 i ett sdkerhetsdatablad). Observera att
denna information endast kan anges om de ingdende dmnena i produkten har registrerats enligt
bestimmelserna i Reach.

For blandningar ér det vanligt att exponeringsscenarier for de ingdende dmnena har inarbetats i
ovriga avsnitt. Det behover alltsé inte vara fel om ett sdkerhetsdatablad inte innehaller
exponeringsscenarier. Det ska dock tydligt framga i sakerhetsdatabladet att informationen har
inarbetats i Ovriga avsnitt.

For varor behover inte sikerhetsdatablad upprittas (dven om det kan vara ett anviandbart format i
vissa sarskilda fall, till exempel om varan innehaller ett 4mne eller en blandning som avges fran
varan). Det racker istillet att leverantoren av en vara tillhandahéller information som upplyser
mottagaren om ifall ett visst material, en komponent eller en del i varan innehaller kandidatimnen i
koncentrationer som 6verstiger 0,1 viktprocent samt eventuella uppgifter om siker anvandning. For
varor dr det mer vanligt att denna information férmedlas genom en materialdeklaration f6r varan
och dess delar. I vissa fall finns det dven sérskilda branschstandarder om materialdeklarationer for
varor (till exempel IEC 62474 - Material Declaration for Products of and for the Electrotechnical
Industry).

Exponeringsscenarier och kemikaliesakerhetshedomning

Informationen i exponeringsscenarier kommer fran den kemikaliesikerhetsbedomning som
tillverkare och importorer av amnen och blandningar tar fram som en del i registreringsprocessen
for amnen. Exponeringsscenarier ska finnas for amnen som produceras eller tillverkas i mangder om
minst 10 ton per ar och foretag, samt om d@mnet har klassificerats som farligt eller betraktas som
langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT-dmne) eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande (vPvB-dmne).

I de fall ett foretag behover ta fram exponeringsscenarier ska dessa bifogas sikerhetsdatabladet for
amnet. Ett sikerhetsdatablad som innehaller exponeringsscenarier kallas for ett utokat
sdkerhetsdatablad (Extended Safety Data Sheet, eSDS).

Syftet med en exponeringsbeddmning ar att bedéma hur ménniskor och milj6 kan komma att
exponeras for ett amne och vilka troskelnivaer som finns for exponeringen. Utifran de egna
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anvindningarna ska foretag gora en beddmning av om exponeringen ér sa stor att den kan leda till
skada pa ménniskors hilsa eller miljon. Om bedémningen visar att exponeringen ar sa stor att det
finns en risk for hilsa eller miljon ska foretaget foresla ytterligare skyddsétgarder for att eliminera
eller minska exponeringsrisken vid anvandning.

Exponeringsbedémningen resulterar i ett antal sa kallade exponeringsscenarier for de
anviandningsomriden som har identifierats fér imnet under hela dess livscykel (det vill siga fran
amnets tillverkning till att den produkt som innehaller &mnet blir till avfall). I exponeringsscenarier
anges dven de riskhanteringsatgirder och driftforhallanden som rekommenderas for att dmnet ska
kunna hanteras pa ett sikert sitt.

Foretag som anvinder dmnen eller blandningar ska sikerstilla att deras anvandningar omfattas av
néagot av de identifierade anviandningsomradena i sikerhetsdatabladet (avsnitt 1.2 1
sakerhetsdatabladet) eller av de exponeringsscenarier som eventuellt medfoljer sakerhetsdatabladet.
Foretag ska dven granska de skyddsatgirder som anges i sikerhetsdatabladet for att avgora om de ér
lampliga for deras tilltdnkta anvdndning (se avsnitten 7, 8, 10 och 13 om hur man ska arbeta med
amnet eller blandningen och avsnitten 4, 5 och 6 om beredskap for olika typer av olyckor och
riskbeddmning).

Om anvindningsforhallandena avviker, inte omfattas eller avrads i relevanta exponeringsscenarier
bor foretag ta reda pa orsaken till detta. I vissa fall kan det vara aktuellt att genomf6ra en egen
kemikaliesakerhetsbedomning och ta fram egna exponeringsscenarier som ar anpassade for egna
driftférhallanden och riskhanteringsatgirder. Foretag som saknar sadan expertis eller som tar emot
komplexa exponeringsscenarier ska alltid vanda sig till kemikalieleverantoren for att fa hjilp med att
identifiera om kemikalieleverantdren har beaktat foretagets anvindning av dmnet eller blandningen.

6.5 Leverantorsintyg och testrapporter

Nir foretag begar information fran sina leverantorer ar det vanligt att leverantdrerna lamnar nagon
form av intyg eller certifikat om Gverensstimmelse som svar. Foretag maste fran fall till fall bedoma
om innehallet i dessa intyg ar tillrdckliga for att fungera som bevis och underlag for foretagets
efterlevnad av kraven i Reach.
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Foretag kan beh6va komplettera leverantorsintygen med nagon form av vetenskaplig motivering
eller underlag sdsom testrapporter eller andra analyser. Syftet med sadan komplettering ér att
bekrifta det leverantorerna pastér i intygen. For att beddma behovet av komplettering bor féretag
utga fran sin riskbedémning av leverantdren och dess trovardighet. Denna riskbedomning bor
grunda sig pa leverantorens kunskapsniva, interna kvalitetsledningssystem och de férfaranden som
leverantoren har implementerat for att efterleva kraven i Reach.

Om foretag erhaller intyg eller testrapporter bor de undersoka om féljande information finns angivet
i underlaget:

e Namn och adress pa det laboratorium som utfért analysen (om tredjepartslaboratorier har
anlitats for att testa produkten)

e Datum dé provet togs emot samt datum da testet utférdes

e Unikt identifieringsnummer for rapporten (serienummer) och utfirdandedatum

e Tydlig identifiering och beskrivning av provet och det eller de &mnen som har testats

e De provberedningsmetoder och analytiska metoder som anvénts, inklusive referenser till de
standarder som anvints och avvikelser fran dessa

e Testmetodens detektionsgrins eller kvantifieringsgrans

e Testresultat med méttenhet, inklusive deras osakerhet

e Namn och signatur f6r den person som godkénde rapporten

e Tydlig angivelse av huruvida koncentration for ett amne verkligen ligger under det relevanta
gransvirdet for dmnet

e Uppgifter om materialets, komponentens eller delens vikt for att kunna kontrollera relevanta
koncentrationsgranser. Foretaget bor noggrant underséka om viktangivelsen géller homogent
material eller varans vikt enligt forutsittningarna i Reach.

e Information om vilka delar av en produkt som har analyserats och vilka antaganden som
gjorts med avseende pa produktens riskprofil (det vill séga sannolikheten att ett visst amne
kan forekomma i den del som har testats)

Ovanstaende utgor endast exempel pa aspekter som bor finnas i den information som foretag
erhéller fran en leverantor. Normalt bor foretag inte ndja sig med enkla garantier och intyg om
overensstimmelse eller motsvarande underlag som saknar vetenskaplig férankring.

For komplexa produkter dr det inte alltid l4tt att testa och analysera produktens samtliga
bestandsdelar i minsta detalj. Tillverkare eller importorer av komplexa produkter bor genomféra en
analys av produkten enligt sina interna kvalitetsledningssystem for att identifiera de material,
komponenter och delar i produkten som sannolikt kan innehalla dmnen som &r forenade med hélso-
och miljorisker for att darefter avgora vilken information som behover inhamtas och vilka krav som
foretaget bor stilla pa leverantoren av dessa material, komponenter eller delar.
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6.6 Berakning av amnens koncentration i varor

Leverantorer av varor maste inhdmta information om d@mnesinnehallet i de material, komponenter
och delar som ingar i de varor som leverantoren koper in, tillverkar eller formedlar till kunder. Detta
giller sarskilt med avseende pa SVHC-damnen som kan finnas i produkten. Sadan information kan
vanligtvis hittas i den produktdokumentation som medfdljer varor (till exempel
materialdeklarationer, testrapporter eller sikerhetsdatablad)

Nedan foljer ett exempel pa hur leverantdrer av varor kan berikna koncentrationen av

kandidatimnen i varor. Berakningsmodellen grundar sig pa EU-domstolens senaste beslut kring hur
sddana berakningar bor goras, fran 10 september 2015 (mdl C-106/14, FCD och FMB).

En viktig aspekt att ha i dtanke nar foretag utvecklar produkter ér effekten av dndringar i
produktdesignen. Andringar som innebir att ingdende delars storlek och dimensioner dndras kan
paverka vikten av produkten. Sadana dndringar paverkar komponenternas eller delarnas vikt, vilket i
sin tur kan leda till att man i sin produkt dverstiger tillatna gransvirden for sarskilt farliga &mnen.
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