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Reach-tillsyn - fragor och svar

Naturvardsverket har har samlat svaren pa ett urval av fragor som dok upp i
samband med samverkansprojektet mellan Naturvardsverket och Kemikalie-
inspektionen 2012-2013. Informationen riktar sig framfor allt till tillsyns-
myndigheter, men kan &ven vara anvandbar for verksamhetsutovare.

Forkortningar som inte anges nagon annanstans i dokumentet:

SDB - sékerhetsdatablad

CLP — Classification, labelling and packaging; EU-férordning om Klassifice-
ring, mérkning och férpackning av kemiska produkter

Echa — European Chemicals Agency; EU:s kemikaliemyndighet

Keml — Kemikalieinspektionen

PBT — Persistent, bioackumulerande, toxiskt

VPVB — very persistent very bioaccumulative; mycket persistent, mycket
bioackumulerande

Kontakt

Har du en frdga om Reach? Mejla den gérna till
reach@naturvardsverket.se

BESOK: STOCKHOLM - VALHALLAVAGEN 195
OSTERSUND — FORSKARENS VAG 5, HUS UB
POST: 106 48 STOCKHOLM

TEL: 010-698 10 00

FAX: 010-698 10 99

E-POST: REGISTRATOR@NATURVARDSVERKET.SE
INTERNET: WWW.NATURVARDSVERKET.SE
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1. Registreringsnummer i SDB

Fraga
Vilka ar de olika identifieringsnumren i SDB och hur man ser att det ar ett registre-
ringsnummer?

Svar

e EG-nummer (EC NO) anvands for att identifiera ett &mne. Det &r ett offici-
ellt nummer i EU och bestar av EINECS-, ELINCS- eller NLP-nummer.

e CAS-nummer (Chemical Abstract Services) &r ett annat satt identifiera ett
amne.

e Indexnummer kan ocksa anvandas for att identifiera ett &mne. Detta ar
kopplat till bindande klassificering i bilaga IV i CLP.

e Registreringsnummer enligt Reach anvands for att identifiera en registre-
ring. Ett registreringsnummer erhalls vid registrering av ett &mne och &r
kopplat till den enskilda registreringen.

De olika numren ar uppbyggda pa olika sétt. Har ar ett exempel pa hur det kan se ut
i ett sdkerhetsdatablad:

e EG-nr: 270-675-6
e CAS-nr: 68476-33-5
e Registreringsnummer: 01-2119474894-22-(XXXX)

De sista fyra siffrorna i registreringsnumret &r till for att identifiera den enskilde
registranten. Under vissa forutsattningar behover dessa siffror inte anges i saker-
hetsdatabladet. | Gvrigt har ett registreringsnummer alltid strukturen enligt ovansta-
ende exempel.

2. Begransningslistan och kandidatforteckningen

Fraga

Finns det nagot krav i Reach pa en verksamhetsutdvare att kontrollera om kemika-
lierna i verksamheten omfattas av begransningar eller finns med pa kandidatlistan?
Kan tillsynsmyndigheten stélla krav pa en verksamhet att kontrollera detta?

Svar
Enligt Reach &r en nedstrémsanvandare av ett &mne som finns upptaget i bilaga
X1V skyldig att:

e se till tillstand beviljas for sin anvandning, till sig sjalv eller till en aktor
hogre upp i distributionskedjan (annars maste nedstrémsanvandaren sluta
anvanda amnet fore slutdatumet),

o uppfylla villkoren for tillstandet, och

o anmala till kemikaliemyndigheten om foretaget anvéander ett &mne med
stod av ett tillstand som har beviljats till en aktor hogre upp i distributions-
kedjan
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Reach kan medféra begrénsningar som inskrénker ett foretags mojligheter att an-
véanda ett &mne. Om det finns begrénsningar for ett &mne som foretaget anvénder
som sadant eller i en blandning maste de ratta dig efter begransningarna nar de
anvander amnet. Det innebdr att foretagen maste kontrollera att &mnen man hante-
rar inte finns upptagna pa tillstands- eller begransningslistan.

Déaremot finns det inget krav att kontrollera mot kandidatforteckningen. For kemi-
kalier som ingar i varor som féretaget saljer vidare behdver foretaget ha koll pa om
varan innehaller &mnen pa forteckningen for att uppfylla sina skyldigheter att vida-
rebefordra information om &mnen i varor enligt artikel 33 i Reach. Att kontrollera
mot kandidatforteckningen ar snarare bra for foretagen da dessa amnen kan komma
att omfattas av tillstand.

Fraga
Vilket ar det enklaste sattet for foretagen att halla koll pa bilaga XV1I i Reach-
forordningen?

Svar

Vilket satt som ar enklast beror pa foretaget och kemikalierna de anvander. Ett sétt
ar att soka i begransningsdatabasen eller direkt i bilagan. Ett annat &r att kontrollera
avsnitt 15 i sékerhetsdatabladet. Om ett &mne eller blandning omfattas av sérskilda
bestammelser pa gemenskapsniva t.ex. begransningar ska dessa bestammelser ater-
ges har. N&r nya begrasningar tillkommer kan man hitta det under andringshistorik
i begransningsdatabasen:
http://webapps.kemi.se/begransningsdatabasen/Andringshistorik.aspx

Ett annat sétt att halla sig ajour med uppdateringar kan vara att prenumerera pa
nyhetsbrev fran Echa eller Keml.

3. Exponeringsscenarier

Fraga

Vad géller egentligen for exponeringsscenarier? Nér ska de goras och vad galler
om de saknas. Finns det nagon tidsgrans?

Svar

Den som tillverkar eller importerar mer an 10 ton per ar av ett &mne ska bifoga en
kemikaliesékerhetsrapport i registreringsunderlaget (artikel 14). Rapporten ska
innehalla en kemikaliesakerhetsbedomning och rekommenderade étgarder for att
amnet ska kunna hanteras pa ett sakert satt. Om amnet uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farligt ska en exponeringsbedomning inga i kemikaliesakerhets-
rapporten.

Syftet med en exponeringsbeddmning ar att bedéma hur ménniska och miljo kan
komma att exponeras for @mnet och i vilken koncentration en sadan exponering


http://webapps.kemi.se/begransningsdatabasen/Andringshistorik.aspx
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kan ske. Utifran detta gérs en bedémning av om exponeringen &r sa stor att den kan
leda till skada pa manniska eller miljo.

En viktig del i exponeringsbedémningen ar de sa kallade exponeringsscenarierna
som ska innehalla en beskrivning av hur &mnet tillverkas eller anvands under hela
livscykeln samt vilka riskhanteringsatgarder och driftforhallanden som rekommen-
deras for att amnet ska kunna hanteras pa ett sékert stt.

Exponeringsscenarierna ska bifogas sakerhetsdatabladet som da kallas for ett uto-
kat sakerhetsdatablad, extended safety data sheet (eSDS).

| ett eSDS finns information om ett &mnes egenskaper, driftférhallanden vid an-
vandning och lampliga riskhanteringsatgarder for att sakerstalla riskkontroll. In-
formationen omfattar amnets samtliga identifierade anvandningar som ar relevanta
for nedstrdmsanvéndare och tar upp alla livscykelstadier, inklusive avfallsstadiet.
Det kan ocksa innefatta rad som avser den anvandning som foljer efter nedstroms-
anvandare enligt Reach, sasom instruktioner till allmanheten eller information om
lampliga metoder for bortskaffande av avfall.

Exponeringsscenarierna syftar till nedstromsanvandare och konsumenter ska fa den
information som kravs for att risken vid hanteringen av den kemiska produkten ska
vara under kontroll.

Mer information
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/nutshell guidance csa sv.pdf

For att en tillverkare/importor ska behdva upprétta ett exponeringsscenario ska
amnet omfattas av registreringsplikt i mangder pa minst tio ton per ar och re-
gistrant. Amnet ska ocksa klassificeras som farligt eller betraktas som ett PBT-
eller vPvB-dmne. An s lange har bara &mnen 6ver 1000 ton samt vissa sarskilt
farliga &mnen Over 1 ton behdvt registrerats enligt Reach. Detta innebér att det inte
finns exponeringsscenario for alla amnen som slapps ut pa marknaden.

| dagslédget ska det finnas exponeringsscenarier for &mnen som har registrerats och
som klassificeras som farliga eller betraktas som ett PBT- eller vPvB-&mnen.

Att avgora om det ska finnas ett exponeringsscenario ar alltsa inte helt l4tt nar man
tillsynar en nedstrémsanvéndare, darfor har vi valt att vid misstanke om att det ska
finnas, skicka tips till Keml som kan ga vidare till primarleverantcren.

Fraga

Vad galler for ett amne som ingar i en blandning, Ska det finnas ett exponerings-
scenario (ES) for blandningen om det krévs pa ett &amne som ingar i blandningen?
Finns det i sa fall nagon (méangd) grans for nar ett ES for en blandning kréavs och
ansvarar da den som blandar produkten (nedstrémsanvéandaren) for detta utokade
SDB?


http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/nutshell_guidance_csa_sv.pdf
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Svar
For blandningar kan formuleraren vélja lite olika satt att inkludera ett ES:

e bifoga relevanta ES for ingdende &mnen
e utifran ES for ingdende amnen skapa eget ES och bifoga det till SDB
e utifran ES for ingdende amnen infoga nodvandig information i SDB

Undantagen fran ES for blandningar finns i artikel 37 i Reach t.ex.

¢ blandningen kraver inget SDB
e den anvdnda mangden dr <1 ton

Det ar den som blandar/formulerar produkten och satter ut den pa marknaden som
ansvarar for SDB och eventuellt ES for den produkten.

4. Sprak i SDB

Fraga

Om ett foretag for in kemiska produkter fran ett annat EU-land for egen anvand-
ning maste leverantdren lamna SDB pa svenska?

Svar

I de fall en egenanvéndare kdper en kemisk produkt i ett annat EU-land och sjalv
for in produkten till Sverige for eget bruk finns det inget krav pa sékerhetsdatablad
pa svenska.

I de fall en leverant6r i en annan medlemsstat inom EU séljer en kemisk produkt
till en egenanvandare i Sverige ar leverantoren skyldig att férse det svenska foreta-
get med ett sakerhetsdatablad pa svenska (eftersom leverantoren da slapper ut pro-
dukten pa den svenska marknaden).

Egenanvandaren daremot har ingen skyldighet att ta fram ett sakerhetsdatablad pa
svenska eftersom denne inte slapper ut produkten pa den svenska marknaden. Dar-
emot behdvs viss information om riskhantering vara forstalig for anvandarna enligt
arbetsmiljoregler.

5. Priodatabasen

Fraga

Ar Kemikalieinspektionens verktyg “Prioriteringsguiden — PRIO” uppdaterad med
amnen pa kandidatférteckningen i Reach?

Svar

| prioriteringsguidens databas finns idag ca 4600 &mnen som uppfyller PRIO:s
kriterier. Alla amnena pa kandidatforteckningen &r inlagda. N&r en sokning gors pa
ett sadant amne kommer detta att synas i &mnesinformationen under kalla/referens.
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Till bilaga XIV om tillstdnd finns ingen direktreferens men det star om amnet ar
reglerat. Tank pa att om damnet inte finns pa kandidatlistan sa finns det inte heller i
bilaga XIV.

De flesta &mnen som &r begrénsade finns med i PRIO men det géller inte samtliga
amnen. Till bilaga XVII finns ingen direktreferens i PRIO men det stdr om d&mnet
ar reglerat.

Uppdateringar av PRIO sker l6pande, uppdateringar mot kandidatforteckningen nér
nya amnen laggs till gors sa snart som majligt.

6. Rutiner

Fraga
Maste en rutin vara skriftlig enligt Reach?

Svar

Det finns inga krav pa skriftliga rutiner enligt Reach-férordningen. Daremot finns
det i egenkontrollférordningen krav pa rutiner for vissa delar av egenkontrollen.
Enligt 6 8 i férordningen ska verksamhetsutdvaren fortldpande och systematiskt
undersoka och bedoma riskerna med verksamheten fran halso- och miljésynpunkt.
Resultatet av undersdkningar och bedémningar ska dokumenteras.

Verksamhetsutovaren maste alltsa kunna visa for tillsynsmyndigheten hur de sys-
tematiskt och fortlépande undersoker och bedémer riskerna. Det kan goras saval
muntligt som skriftligt. Verksamhetsutdvaren maste ocksa kunna visa dokumentat-
ion fran det som gjorts. Om denna del av egenkontrollen inte fungerar har tillsyns-
myndigheten majlighet att stélla krav pa forbattrande atgarder.

7. Kemikalieforteckning

Fraga
Ar det ett krav att kemikalieforteckningen ska vara pa amnesniva? Om inte, kan en
tillsynmyndighet forelagga ett foretag att de ska ha en forteckning pa &mnesniva?

Svar

Nej, det ar inget krav att forteckningen ska vara pa amnesniva. Enligt egenkontroll-
forordningen &r det den kemiska produktens namn (vilket oftast &r lika med han-
delsnamnet) som ska finnas med i forteckningen. Det &r mgjligt att med stdd av 26
kap. 21 § begara in en utokad kemikalieforteckning. Da ska det vara sadana uppgif-
ter som myndigheten behdver for sin tillsyn (viktigt att myndigheten motiverar till
vad de ska ha uppgifterna). Det ska ocksa vara uppgifter som verksamhetutGvaren
latt kan ta fram, t.ex. med hjalp av sdkerhetsdatabladen.

Det finns inga krav i Reach om kemikalieforteckning. Enligt Reach &r en ned-
stromsanvandare av ett &mne som finns upptaget i bilaga X1V (tillstandsplikt)
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skyldig att se till tillstand beviljas for sin anvandning. Antingen till sig sjalv eller
till en aktor hogre upp i distributionskedjan (annars maste nedstromsanvandaren

sluta anvanda amnet fore slutdatumet), uppfylla villkoren for tillstandet samt an-
mala till kemikaliemyndigheten om foretaget anvander ett amne med stod av ett

tillstdnd som har beviljats till en aktor hogre upp i distributionskedjan.

I Reach finns &mnesbegransningar som inskranker mojligheterna att anvanda vissa
amnen. Om det finns begransningar for ett amne som foretaget anvander som sa-
dant eller i en blandning maste de ratta sig efter begransningarna nar de anvander
amnet.

Det innebar att foretagen maste kontrollera att &mnen man hanterar inte finns upp-
tagna pa tillstands- eller begransningslista.

Daremot finns det inget hinder mot att anvanda dmnen pa kandidatférteckningen.
For kemikalier som ingar i varor som foretaget séljer vidare sa behover dock fore-
taget ha koll pa om varan innehaller &mnen pa forteckningen for att uppfylla sina
skyldigheter att vidarebefordra information om amnen i varor enligt artikel 33 i
Reach. Att kontrollera mot kandidatférteckningen ar snarare en fordel for foretagen
da dessa amnen kan komma att omfattas av tillstandsplikt.

Ett satt for ett foretag att kontrollera och visa att de lever upp till sitt ansvar enligt
ovanstaende kan vara att uppratta en kemikalieforteckning pa amnes niva.

8. Avfall — pkt 13 i SDB

Fraga

Om det i avsnitt 13 i SDB enbart star "Produktavfall hanteras enligt géllande lag-
stiftning och miljdomyndigheters instruktioner”, ar detta tillrdckligt? Om inte, vilka
ar atgarderna?

Svar

Med anledning av de brister som uppméarksammats i samband med Reach-tillsynen
har Kemikalieinspektionen tagit fram foljande informationsbrev riktat mot leveran-
torerna.

”Information

I samband med att kommuner och l&nsstyrelser har utfort Reach-tillsyn hos
nedstromsanvandare har brister patraffats i den information som lamnats un-
der avsnitt 13 i sdkerhetsdatabladet for produkter som ni levererat.

Kemikalieinspektionen vill med detta brev informera er om vilken informat-
ion om avfallshantering som ska Idmnas i sdkerhetsdatabladet. Keml forut-
satter att eventuella brister i det har avseendet kommer att atgardas.

Gallande regler
Enligt reglerna om sakerhetsdatablad i bilaga Il i Reach ska féljande framga
i avsnitt 13:
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AVSNITT 13: Avfallshantering

Detta avsnitt av sékerhetsdatabladet ska innehalla en beskrivning av in-
formationen om adekvat avfallshantering av dmnet eller blandningen
och/eller dess behallare.

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

a) Behallare och metoder for avfallsbehandling ska anges, inklusive lamp-
liga metoder for avfallsbehandling av bade amnet eller blandningen och
fororenade forpackningar (forbranning, atervinning, deponering osv.).

b) Fysikaliska/kemiska egenskaper som kan paverka avfallsbehandlingslos-
ningarna ska anges.

¢) Man ska avrada fran avledning av avloppsvatten.

d) | forekommande fall ska sarskilda sékerhetsatgarder anges for de rekom-
menderade avfallsbehandlingslésningarna.

Det ska hanvisas till relevanta gemenskapsbestammelser om avfall. Om sad-
ana saknas ska det hanvisas till nationella eller regionala bestammelser™.

Vad ska anges

Om hanteringen av &mnet eller blandningen vid avfallsstadiet (6verblivet
material eller avfall fran sddan anvandning som kan forutses) utgér en fara,
ska en beskrivning lamnas avseende de faror som uppstar och information
om hur saker hantering kan sékerstallas.

Det bor anges vilka hanteringsmetoder som ar lampliga for bade sjalva avfal-
let fran @mnen och blandningar och for allt fororenat forpackningsavfall. Ob-
servera att kvittblivning genom att spada ut éverbliven produkt med vatten
och sedan halla ut det i avloppet inte ar en godtagbar behandlingsmetod. For
att fa reda pa vad som galler i den egna kommunen kan man dven kontakta
den som ansvarar for kommunens vatten- och avloppsnat.

Det som ska anges under avsnittet ar hur éverbliven produkt samt férorenad
forpackning ska tas omhand. Ett sétt att gora detta &r att ange en sexsiffrig
avfallskod enligt bilaga 4 till Avfallsférordningen (SFS 2011:927). Den vik-
tigaste informationen som bor framga &r om avfallet ska betraktas som farlig
eller inte.

Vid hanvisning till nationella bestimmelser ska det framga vilken lagstift-
ningen det hénvisas till antingen dar hénvisningen gors eller under avsnitt
15. Aktuell lagstiftning att hanvisa till & Avfallsférordning (SFS 2011:927).
Observera att det slutliga beslutet om Iamplig avfallsbehandlingsmetod i en-
lighet med lokal, nationell och europeisk lagstiftning samt eventuell anpass-
ning till lokala forhallanden forblir avfallshanterarnas ansvar.

! | Sverige &r det Avfallsférordningen (SFS 2011:927) som genomfor EU-lagstiftningen om avfall
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http://www.naturvardsverket.se/Stod-i-miljoarbetet/\Vagledning-
amnesvis/Avfall/Hantering-av-farligt-avfall/
http://www.naturvardsverket.se/upload/stod-i-
miljoarbetet/vagledning/avfall/klassificering/farligt-avfall-klassificering-

20130213.pdf”

9. Bekampningsmedel

Fraga
Bekampningsmedel omfattas av flera lagstiftningar pa bade EU- och nationell niva.
Hur forhaller sig dessa till Reach?

Svar

Reach galler dven for bekdmpningsmedel, men bara for vissa delar. Exempelvis
ska bekampningsmedel ha sakerhetsdatablad. Eftersom manga bekdmpningsmedel
ar undantagna registreringsplikten pga. att det galler ett sérskilt godk&nnandeforfa-
rande for dem, sa ar det inte troligt att det kommer att finnas exponeringsscenarier
kopplade till sakerhetsdatabladet eller att verksamma amnen kommer upp pa kan-
didatforteckningen, bilaga X1V (tillstand) eller pa begransningslistan. Skulle det
gora det, sa kommer antagligen anvandningen som bekampningsmedel att vara
undantagen.

10. Forskning

Fraga
Finns det nagon typ av vagledning eller ssmmanfattning kring vad som géller for
Reach och forskning?

Svar

Det finns egentligen inte nagon samlad bra vagledning for vad som géller Reach
och forskning. Echa har en vagledning "Guidance on Scientific Research and De-
velopment (SR&D) and Product and Process Oriented Research and Development
(PPORD)" men den galler mest registrering av PPORD men det finns aven lite
definitioner och gransdragningar. Du hittar den har:
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13632/ppord_en.pdf

Generellt sett & amnen for vetenskaplig forskning och utveckling (SR&D) undan-
taget begrénsningsreglerna ( se artikel 67.1). Det ska anges i bilaga XVII om &ven
PPORD &r undantaget och den maximala mangd som undantaget géller for.

Da det galler Reach-tillstand (bilaga XIV) sa &r enligt artikel 56.3 i Reach &ven déar
anvandning av amnen pa bilagan undantagna vetenskaplig forskning och utveckl-
ing. | bilagan ska det d&ven anges om PPORD &r undantaget och vilken maximal
mangd som i sa fall undantaget galler for.

Kandidatforteckningen ar en lista 6ver @mnen som kan bli féremal for tillstands-
provning och hamna pa bilaga XIV. Har anges inga undantag.
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