Kemikalieinspektionen — augusti 2010

Reach — EU:s kemikalieforordning

Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006 handlar om
registrering, utvardering, tillstandsprovning och
begransning av kemiska amnen och ersatter stora
delar av tidigare kemikalieregler.

Reach innehaller ocksa krav pa anvandare av
kemikalier vilket inte har ndgon motsvarighet i
tidigare lagstiftning.

Grundprincipen i Reach dr att ett kemiskt &mne inte
far tillverkas eller sldppas ut pd marknaden utan att
forst registreras hos den Europeiska kemikaliemyn-
digheten, Echa.

Registreringskravet giller for den som tillverkar
eller importerar kemiska &mnen. Tillverkare och im-
portorer ska bedoma riskerna med de &mnen de sitter
ut pa marknaden samt vilka atgérder som behdvs for
en saker hantering av dessa dmnen.

Reach giller 1 huvudsak for kemiska produkter,
dvs. dmnen och blandningar. En del nya krav stills
ocksa pa dem som hanterar varor som innehéaller far-
liga kemiska d&mnen.

Reach giller i1 princip for alla kemikalier, men for
vissa typer av dmnen (bl.a. polymerer och interme-
didrer) gors undantag fran delar av kraven i Reach.
Vissa produkter som exempelvis bekdmpningsme-
del, lakemedel och kosmetiska produkter kommer att
omfattas av annan lagstiftning &dven i fortséttningen.

Registrering

For att fa tillverka eller sldppa ut ett kemiskt &mne
pa EU-marknaden méste dmnet fOrst registreras hos
Echa. Detta giller ocksd om &mnet ingér i en bland-
ning.

Registreringen ska goras av den som tillverkar eller
importerar minst ett ton av dmnet per ir. I samband
med registreringen tar Echa ut en avgift. Om tillver-
kare och importorer har gjort en forhandsregistrering
av dmnet fir de utnyttja overgangstiderna for nér den

www.kemi.se

Alla som tillverkar eller importerar kemiska dmnen ska
registrera detta hos den Europeiska kemikaliemyndig-
heten, Echa.

Reach tradde i kraft 2007

Delar av Reach tradde i kraft den 1 juni 2007,
men huvuddelen boérjade galla den1 juni 2008.
Bilaga XVII med begransningar och férbud
bérjade galla 1 juni 2009.

fullstdndiga registreringen ska goéras. Den som inte
har gjort en forhandsregistrering maste registrera sitt
dmne innan dmnet far borja tillverkas eller séljas.
Amnen som tillverkas eller importeras i stora vo-
lymer (minst 1000 ton per ar) och dmnen med de
farligaste egenskaperna ska registreras senast den 30
november 2010. Amnen som tillverkas eller importe-
ras 1 lagre volymer ska registreras den 31 maj 2013
(minst 100 ton per ar) eller den 31 maj 2018 (minst

1 ton per ar).
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Den som tillverkar eller importerar ett kemiskt dmne ska registrera &mnet hos den Europeiska kemikaliemyndighe-
ten, Echa. Den som anvénder ett kemiskt dmne i sin verksamhet kallas nedstrémsanvédndare och har i likhet med
distributérer ocksa vissa skyldigheter.

Roller i Reach

Tillverkare och importor

Tillverkare och importérer som tillverkar ett kemiskt
amne inom EU eller importerar ett kemiskt amne
till EU ar skyldiga att registrera amnet, ta fram
sakerhetsdatablad till sina kunder och i vissa fall
ta fram en kemikaliesékerhetsrapport.

Enda representant

En leverantor utanfér EU kan utse en sa kallad enda
representant inom EU som i stallet fér importéren
fullgdr de skyldigheter som galler enligt Reach.

Nedstromsanvandare

En nedstromsanvandare anvander ett kemiskt amne
i sin industriella eller yrkesmassiga verksamhet
men tillverkar eller importerar inte @mnet sjalv.

Ett exempel pa en nedstrémsanvandare &r den
som anvander ett amne for att tillverka en farg.
En nedstrémsanvandare ska normalt félja de
skyddsatgarder som leverantéren rekommenderar i
sakerhetsdatabladet.

Om amnet anvands pa ett satt som inte omfattas
av leverantdrens rekommendationer behdver
nedstrémsanvandaren anmala detta till Echa och i
vissa fall aven gora en kemikaliesakerhetsrapport.

Distributor

En distributér lagrar och slapper ut ett kemiskt
amne eller en blandning pa EU-marknaden for tredje
parts rakning.

Hit hor de flesta grossister och detaljister. En
distributdr réknas som en leverantér i Reach och &r
darmed skyldig att tillhandahalla sakerhetsdatablad
till sina yrkesmassiga kunder.



Kemikaliesidkerhetsrapport

Den som tillverkar eller importerar mer &n 10 ton per
ar av ett &mne ska bifoga en kemikaliesdkerhetsrap-
port i registreringsunderlaget. Rapporten ska inne-
hélla en kemikaliesdkerhetsbedomning och rekom-
menderade atgarder for att &mnet ska kunna hanteras
pa ett sékert sétt.

Om dmnet uppfyller kriterierna for att klassificeras
som farligt ska en exponeringsbedomning inga 1 ke-
mikaliesdkerhetsrapporten.

En viktig del 1 exponeringsbedomningen ér de sa
kallade exponeringsscenarierna som ska innehélla
en beskrivning av hur dmnet tillverkas eller anvinds
under hela livscykeln samt vilka riskhanteringsat-
girder och driftférhillanden som rekommenderas
for att &mnet ska kunna hanteras pa ett sikert sétt.
Exponeringsscenarierna ska bifogas sdkerhetsdata-
bladet.

Forum for informationsutbyte

De foretag som har forhandsregistrerat samma
dmne ska bilda ett Forum for informationsutbyte
(SIEF).

Syftet &dr att underldtta gemensamt utnyttjande av
befintliga data om d&mnet for att bland annat undvika
djurforsok.

Deltagarna 1 forumet ska enas om klassificering
och mirkning av @mnet och tillsammans identifiera
behovet av eventuella ytterligare studier. Varje fo-
rum ska vara verksamt till den 1 juni 2018.

Kandidatférteckningen

Kandidatforteckningen (artikel 59 i Reach) innehal-
ler kemiska dmnen som kan medfora allvarliga ef-
fekter pa minniskors hélsa eller miljo dvs. &mnen
som dr cancerframkallande, kan skada arvsmassan,
stora fortplantningen, dr ldnglivade, kan ansamlas i
miljon eller &r giftiga.

Att identifiera &mnen som kan komma att tas upp
pa kandidatforteckningen &dr en kontinuerlig pro-
cess, vilket innebér att nya &mnen fors upp succes-
sivt.

Amnen p4 kandidatforteckningen kan bli foremal
for tillstandsprovning innan de far sdljas eller anvén-
das.
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En kemikaliesdkerhetsrapport ska innehdlla sékerhets-
bedémning och rekommenderade atgarder for att kemi-

kalierna ska kunna hanteras pa sakert sitt. Om dmnet
klassats som farligt ska en exponeringsbeddémning inga.
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Foéretag som har férhandsregistrerat samma dmne ska

samarbeta i ett Forum for informationsutbyte (SIEF) sa
att de kunskaper som finns om dmnet utnyttjas.
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Swedish Chemcals Agency Amnen pi kandidatforteckningen
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Kandidatfdrteckningen dver &mnen med sarskilt farliga
egenskaper uppdateras kontinuerligt och finns att ldsa
pa www.kemi.se eller http://fecha.europa.eu


http:http://echa.europa.eu
http:www.kemi.se
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Tillstand
Vissa dmnen som viljs ut frdn kandidatforteckningen
far inte anviindas utan sérskilt tillstind. Amnen som
kréaver tillstdnd for att fa anvidndas finns upptagna 1
bilaga XIV till Reach.

Ansokan om viss anvandning gors hos Echa. I sam-
band med ansdkan tar Echa ut en avgift.

Begransning
For d&mnen som medfor oacceptabla risker kan den
Europeiska kommissionen inféra begrinsningar 1 an-
vandning och utsldppande pa marknaden.

Amnen som ir helt eller delvis férbjudna finns upp-
tagna i bilaga XVII till Reach.

Mer information om Reach finns pa:

+ Kemikalieinspektionens webbplats kemi.se/reach.
Kemikalieinspektionen (Keml) dr den myndighet
som utsetts av regeringen att genomfora Reach i Sve-
rige. Kemikalieinspektionen svarar pd fragor frn till-
verkare, importorer och yrkesmissiga anvindare, ins-
pekterar tillverkare och importorer, ger viagledning och
svarar pa e-postfragor i Reach-upplysningen. Keml in-
formerar om Reach pa webbplatsen, via nyhetsbrev och
1 faktablad.

» Echas webbplats http://echa.europa.eu

* MSB:s webbplats (Myndigheten for samhills-
skydd och beredskap) www.msb.se

Sékerhetsdatablad ska medfélja kemiska &mnen och blandningar nar de séljs vidare till distributérer och
nedstrémsanvéndare.

Information i distributionskedjan

Sikerhetsdatablad

Foretag som slapper ut kemiska amnen och blandningar pa marknaden ska i de flesta fall lamna ett
sakerhetsdatablad till sina yrkesmassiga kunder. Bladet ska bland annat informera om @mnets egenskaper,
risker och vilka skyddsatgarder som ska vidtas. Bladet ska uppdateras nar det kommer fram ny information
om faror och risker.

Information om amnen i varor

Nar ett amne som finns upptaget pa kandidatférteckningen ingar i en vara staller Reach krav pa att
leverantéren av varan ska informera sina yrkesmassiga kunder om detta nar halten av amnet &r mer an
0,1 procent av varans vikt. Pa begéran har en privatkund ratt att fa samma information inom 45 dagar.

Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg, tel: 08-519 41 100, fax: 08-735 76 98, e-post: kemi@kemi.se
Faktabladet, best. nr. 510975, kan bestallas fran CM-gruppen, tel: 08-50 59 33 35, e-post: kemi@cm.se
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