4y
v,

o
Reach hos

nedstromsanvandare

Webbinarium torsdagen den 18 april kl 13.00-16.00




Tillsyns- och vagledningsansvar samt
kort introduktion till Reach-forordningen

Bjorn Jonsson och Caroline Nilsson
18 april 2024



http://www.kemikalieinspektionen.se/

Agenda

« Kort information om Kemikalieinspektionen

 Vilken tillsyn bedriver Kemikalieinspektionen och
vilken tillsynsvagledning ger vi?

 Introduktion till Reach-forordningen:
- Olika begrepp/definitioner
- Registrering
- Tillstand
- Begransningar
- Information i distributionskedjan
- Sékerhetsdatablad (SDB)
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Kemikalieinspektionen
Central myndighet under Klimat- och naringslivsdepartementet

* Kemikalieinspektionen arbetar med att minska risken for att
manniskor och miljo skadas av kemikalier

* Samverkan inom EU och andra centrala myndigheter

* Vagledning till kommuner och lansstyrelser

KEM
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Kemikalieinspektionens tillsynsansvar

Primarleverantorer

Miljotillsynsforordningen (2011:13) 1 kap 3 8: En tillverkare som slapper ut en kemisk
produkt, bioteknisk organism eller vara pa marknaden, den som yrkesmassigt for in en
kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara till Sverige i syfte att sldppa ut den pa
marknaden och den som yrkesmassigt for ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller
vara fran Sverige.

Slappa ut pd marknaden: att tillhandahalla eller géra en kemisk produkt, bioteknisk
organism eller en vara tillganglig for nagon annan.

Tillverkare: Den som tillverkar kemiska produkter (obs inte samma som tillverkare enligt
Reach-férordningen). Men ocksa "den som i eget namn forpackar, packar om eller andrar

namn pa en kemisk produkt”.
KEM
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Vi kontrollerar att ...

 produkter och varor inte innehaller férbjudna amnen

* bekdmpningsmedel ar godkanda

« kemiska produkter &r ratt klassificerade och anmalda till vart produktregister
 krav pa markning och sékerhetsdatablad ar uppfyllda

« foretag fullgdr sin skyldighet att informera sina kunder

KEM!
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Tillsynsvéagledning

« Utslappande pa marknaden (3 kap 6 § miljotillsynsférordningen
2011:15?. g (3 kap JONTSY J

Exempelvis:
- Méarkning pa produkten gallande tillstandsnummer.
- Begransningar (lampolja, tandvatska).

» Reach-registrering. Tillverkning/import av amnen (for eget bruk)

« Vi har ansvar att samla in information om er tillsyn enligt Reach-
forordningen. Vi har krav pa att skicka vidare den’information till
Kommissionen.

* Produktregistret l&nati_one_lla regler). Mer information finns har:
Produktregistret - Kemikalieinspektionen

KEM!
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Registration
Evaluation

Authorisation and
restriction

Chemicals

KEM!
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Grunderna | Reach

"Alla” amnen maste registreras

Tillverkare / importdr tar fram data och riskbeddmer
(inte myndigheter som tidigare)

Central kemikaliemyndighet har inrattats (Echa)
Informationen om amnen blir mer tillganglig

Anvandning av amnen med sarskilt farliga egenskaper regleras
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Tillampningsomradet fér Reach

Omfattar: -

Amnen och blandningar (kemiska produkter)

Varor omfattas ibland.

Galler alla led i distributionskedjan:
Kraven varierar beroende pa vilken typ av verksamhet
det ar; tillverkare, importdr, nedstromsanvandare,

distributor
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Begrepp att halla koll pa

Tillverkare — tillverkar amnen inom EU

Importor — ansvarar for import till EU

Nedstromsanvandare (ej distributor eller konsument)
— blandar och séljer blandningar (formulerare)
— infogar &mnen i varor
— anvander kemikalier

Distributor — aterforséljare inom EU

KEMI
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Europeiska Kemikaliemyndigheten

« European Chemicals Agency, ECHA

* Arbetar for samsyn inom tillampning av
kemikalielagstiftningen i hela EU

» Vagledningar. T ex "Vagledning for
nedstromsanvandare”

 Databaser

- Klassificering och mérkning av
amnen

- Tillstand
- Registrerade &mnen

https://echa.europa.eu/sv/home

KEMI
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Avdelning Il: Registrering

Inga data, ingen
marknad

s

13

Omfattar: Amnen som
tillverkas eller
Importeras dver 1 ton
per ar och foretag
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Registrering

En registrering ska t.ex. innehalla fysikalisk-kemisk information,
toxikologisk och ekotoxikologisk information (baserad pa
godkanda tester) for amnet.

For amnen 6ver 10 ton KEMIKALIESAKERHETSRAPPORT -
tar &ven hansyn till exponeringen av amnet, hur det ska
anvandas.

Finns tillverkaren eller importéren utanfér EU kan de utse en
s.k. enda representant (OR) som registrerar amnet.

Varje registrering har en s.k. "lead registrant”.
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Avdelning VII: Tillstand

« Galler vissa &mnen med sarskilt farliga egenskaper. Dessa listas i
bilaga XIV till Reach. Amnen som listas i kandidatforteckningen ar
"kandidater” till att foras upp pa bilaga XIV.

« AnsoOkan om tillstand lamnas till Echa. Beslut om tillstand tas av EU-
kommissionen. Lang process med riskbedémning och samhallsekonomisk
beddmning.

« Tillstanden galler for vissa anvandningar och ar tidsbegransade.

KEM
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Avdelning VII: Tillstand, forts

 Sista ansokningsdatum: En anstkan om tillstand maste goras innan
sista ansokningsdatum for att fa fortsatta att anvanda amnet efter
slutdatum.

 Slutdatum: Amnet far inte sattas ut pA marknaden eller anvandas utan
tillstand efter detta datum (om inte en tillstandsanstkan lamnats in i tid och
ar under behandling).

« Tillstandshavare och de nedstrémsanvandare som inkluderar amnen
upptagna i bilaga X1V i en blandning ska ange tillstandsnumret pa
etiketten och i sdkerhetsdatabladet (avsnitt 2) innan de slapper ut ett
amne eller en blandning pa marknaden.

KEM
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Bilaga XIV

Overginzsbestimmelser

e1- Undantagna o
Post nr Amne Inne:zle;de";iiﬁp{er) B CO Sista anvindningar Omp;?; ;::gs
=" o ansokningsda- Shutdatum (4 (anvandningskategorier) P
tum (1) -

54 2-Bensotriazol-2-y1-4.6-di-tert-bu- | PBT. vPvB 27 maj 2022 27 november 2023 — —

tylfenol (UV-320)

EG-nr: 223-346-6

CAS-nr: 3846-71-7
55. Tetraetylbly Reproduktionstoxiskt 1 november 2023 1 maj 2025 — —

EG-nr: 201-075-4
CAS-nr: 78-00-2

(kategor1 14)
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Tillstand - Nedstromsanvandare

 Far soka tillstand for sin egen anvandning (art. 62.2)

« Kan utnyttja sin leverantors tillstand, och maste da
folja villkoren i tillstandet (art. 56.2)

« Ska anmala till Echa om de utnyttjar sin leverantors
tillstdnd inom tre manader efter forsta leverans (art. 66)

Om tillstAndsbeslutet inte ar klart vid slutdatum

« Nedstromsanvandare far fortsatta att anvanda amnet
om leverantdren har ansokt om tillstand innan sista

ansokningsdatum.
KEM
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Avdelning VIII: Begransning

Artikel 67-73

Begransning av farliga &mnen och blandningar

« Begransningsregler finns i bilaga XVII

» Nar det foreligger oacceptabla risker i samband med tillverkning,
anvandning eller utslappande pa marknaden av amnet”.

« Kan reglera tillverkning, forsaljning, anvandning, forpackning, amnen i
varor m.m.

« Begransningarna ser valdigt olika ut och innehaller ofta flera undantag.

19 Kemikalieinspektionen
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Exempel pa post i bilaga XVII

46. a) Nonylfenol
CgH4(OH)CoH 1o
061

b) Nonylfenoletoxilat

(C;H,0),C5H,0

Nonylfenol

Far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas som
dmmnen eller i blandningar i koncentrationer pa 0.1 vikt-
procent eller hégre for foljande dndamal:

1.

Rengdring i industriell och yrkesmissig anvindning,
utom

— kontrollerade slutna system for kemisk rengdring
dar rengoéringsmedlet atervinns eller forbranns,

— rengdéringssystem dér rengéringsmedlet atervinns
eller forbrdnns vid en sérskild process.

. Hushéallsrengéring.

. Textil- och ldderbearbetning. utom

— bearbetning dir rengdringsmedlet inte rinner ut i
avloppsvattnet eller spillvattnet,

— system dir processvattnet forbehandlas vid en
sirskild process som helt avldgsnar den orga-
niska delen fore den biologiska behandlingen
av spillvatten (avfettning av farskinn).

. Emulgator i spendoppsmedel.

. Metallbearbetning. utom

anvandning i kontrollerade slutna system dir rengd-
ringsmedlet atervinns eller forbrinns.

. Tillverkning av pappersmassa och papper.

KEMI
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Information i distributionskedjan

Avdelning IV (art. 31-36)
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Information i distributionskedjan:
Sakerhetsdatablad (SDB)

» Informationsbarare i leverantérskedjan.

SDB ska som huvudregel lamnas till
yrkesmassig anvandare om:

- Amne/blandning klassificeras som farligt

* Innehaller information om hur den kemiska
produkten hanteras sakert samt information om
ingaende amnen.

 Nationellt sprak.
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Information uppat i kedjan
Artikel 34

Aktor i distributionskedjan for
amne/blandning ska till nasta aktor uppat i
distributionskedjan vidarebefordra:

« Ny information om farliga egenskaper
- 0avsett anvandning

« All annan information som kan
ifragasattas vad galler
riskhanteringsatgarder angivna i SDB
- endast for identifierade anvandningar

23
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Sakerhetsdatablad - Bilaga |l

Namnet pa amnet /
blandningen och bolaget /
foretaget

Farliga egenskaper

Sammansattning /
information om
bestandsdelar

Atgéarder vid forsta hjalpen
Brandbekampningsatgarder

Atgarder vid oavsiktliga
utslapp

Hantering och lagring

Begransning av exponeringen /
personligt skydd

24

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Fysikaliska och kemiska
egenskaper

Stabilitet och reaktivitet
Toxikologisk information
Ekologisk information
Avfallshantering
Transportinformation
Gallande foreskrifter

Annan information

Kemikalieins!‘!&tionen
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SDB — avsnitt 1
Namnet pa amnet/blandningen och

foretaget

» Produktbeteckning (samma som
anges pa markningen)

* Ev. registreringsnummer for
amne

» Relevanta identifierade
anvandningar

« Anvandningar som avrads ifran —
skal
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SDB - avsnitt 2
Farliga egenskaper

Beskrivning av produktens farliga egenskaper

och dess varningsinformation @
« Beskrivning av farliga egenskaper
» Klassificeringen av amnet/blandningen

* Markningsuppgifter
- samma som pa etiketten

« Andra faror som inte foranleder klassificering

26 KemikalieinsMen
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SDB — avsnitt 3
Sammansattning/information om bestandsdelar

De amnen som ar klassificerade som farliga
Kemiskt namn

|dentifieringsnummer: EG-nummer, oftast aven CAS-
nummer

Amnenas klassificering

Koncentration — exakt eller intervall

27 Kemikalieinspektionen
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Bestandsdelar

SDB avsnitt 3
Exempel

Kemiskt namn CAS-nr. Klassificering Koncentration
EG-nr. (% wiw)
INDEX-nr
Registreringsnummer

formaldehyd 50-00-0 Acute Tox. 3; H301 >=0,1-<0,2
200-001-8 Acute Tox. 3; H311

Skin Corr. 1B; H314
Skin Sens. 1; H317

Acute Tox. 3; H331

Muta. 2; H341

Carc. 1B; H350

sarskilda
koncentrationsgranse
r

Skin Corr. 1B; H314
>=25 %

Skin lIrrit. 2; H315

5-<25%

Evye Irrit. 2; H319
5-<25%

STOT SE 3; H335
>=5 9%

Skin Sens. 1; H317
>= 0,2 %

28
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Tack!

Fragor?

N

Skicka garna fragor inom Kemikalie-
inspektionens vagledningsomrade till vart
"Frageverktyg”:

Fraga Kemikalieinspektionen -
Kemikalieinspektionen
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