REACH

Registration, Evaluation, Authorisation and Restrictions of Chemicals
Registrering, Utvardering, Godkannande och Begransningar av Kemikalier




REACH EU-forordning, EG nr 1907/2006
Artikel 1 punkt 1 och 3

= Syfte: Garantera en hog skyddsniva for
manniskors halsa och miljon.

Princip: Tillverkare, importorer och
nedstromsanvandare bar ansvaret for att de
amnen som de tillverkar, slapper ut pa
marknaden eller anvander inte har nagra
skadliga halso- och miljoeffekter.

= Forordningen bygger pa forsiktighetsprincipen.




FOorandringen ]

= Ansvaret for kemikaliehanteringen
flyttas fran myndigheterna till
iIndustriella tillverkare och importorer.




Definitioner

= AMNne; grundamne och deras foreningar i naturlig
eller tillverkad form, inklusive tillsatser som ar
nodvandiga for att bevara dess stabilitet och
fororeningar fran tillverkningsprocessen, men exKkKil.
I6sningsmedel som kan avskiljas utan att det paverkar
amnets stabllitet eller dess sammansattning.

N Beredning; blandning av tva eller flera &mnen

m Vara; ett fsremal som under produktionen far en

sarskild form, yta eller design, vilken | storre
utstrackning an dess kemiska sammansattning
bestammer dess funktion.




Definitioner

u Intermediérer; ett amne som tillverkas for och

forbrukas eller anvands vid kemisk bearbetning for att
omvandlas till ett annat amne (syntes).

Inte kemiskt modifierat amne; ett amne

vars kemiska stuktur kvarstar oférandrat, &ven om det
har genomgatt en kemisk process eller behandling,
eller en fysikalisk mineralogisk omvandling, exempelvis
for att avlagsna fororeningar.

Legering; ett metallmaterial bestende av tva eller

flera element som ar kombinerade pa ett sadant satt
att de inte utan vidare kan skiljas at pa mekanisk vag.




Undantag ]

= Fran REACH; radioaktiva &mnen, icke
Isolerad intermediar, transporter. Avfall.

Fran registrering (men inte fran tillstand
eller restriktioner);
amnen | bilaga IV

amnen 1 bilaga V sy reacio
amnen som atervinns, men ar registrerade

polymerer F @




REACH EU-forordning, EG nr 1907/2006
Artikel 5 och Artikel 6

= For att fa tillverkas eller slappas ut pa
marknaden skall amnen som sadana
eller ingaende i beredningar eller varor
forst registreras.

Tillverkare eller importor lamnar in
registreringsanmalan for amnen |
mangder > 1 ton/ar




Varor ...

= Amnen i varor ska registreras om

1. Mangden av amnet | dessa varor overstiger totalt
1 ton per producent eller importér och per ar
och FbVaruguidenSept10[1].pdf

2. Amnet &r avsett att avges under normala och
rimligen forutsagbara anvandningsforhallanden.




Varor ...

= Sarskilt farliga amnen | varor om
1. Mangden av amnet | dessa varor overstiger totalt
1 ton per producent eller importér och per ar

2. Amnet ingar i dessa varor i en koncentration pa

over 0,1 viktprocent.
FbReachochvarorSeptl0[1].pdf

Galler inte om producent/importor kan utesluta att
manniskor eller miljo exponeras under normala eller
rimligen foérutsagbara anvandningsforhallanden,

Inbegripet bortskaffande




SVH C'am ﬂ e ﬂ substance of very high concern, arikel 57

Cancerframkallande, kategori 1 &2
Mutagena, kategori 1 & 2
Reproduktionstoxiska, kategori 1 & 2

Langlivade, Bioackumulerande, Toxiska (PBT)

Mycket langlivade och mycket bioackumulerande
(VPVvB)

Sadana amnen for vilka det finns vetenskapliga
belagg for sannolika allvarliga effekter pa manniskors
halsa eller miljon som leder till betankligheter som
motsvarar de som anges | 1-5, exempelvis
hormonstorande amnen eller PBT, vPvB vilka inte
uppfyller kriterierna i 1-5. candidate.pdf




P P O I a D product and process orientated research and development  Artikel 9 ]

= Undantag for den allmanna
registreringsplikten for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling.

= 5 ars period.

= FOr varor en anmalan med uppgifter

1. Tillverkare, importor, producent

2. Amnets identitet, klassificering, mangd
3. Forteckning 6ver kunder




m Teknisk dokumentation

1. Tillverkare, importor

>, Amnets identitet

3. Amnets tillverkning och anvandning
2. Klassificering och méarkning

5. Vagledning for saker anvandning

6. Rapportsammanfattningar, enl. krav i bilagor
7. FOrslag till testning

= Kemikaliesakerhetsrapport




REACH EU-forordning, EG nr 1907/2006
Artikel 12 och Artikel 14 punkt 1

= Informationskrav for olika mangder
> 1 ton/ar, enligt Bilaga VII
> 10 ton/ar, Bilaga VIl och VIII
> 100 ton /ar, Bilaga VII och VIII + testning 1X
> 1000 ton/ar, Bilaga VIl och VIII + testning 1X & X

Kemikaliesakerhetsbedomning skall goras
och en kemikaliesakerhetsrapport
sammanstallas for registreringspliktiga
amnen i mangder > 10 ton/ar.




REACH EU-forordning, EG nr 1907/2006
Artikel 14, punkt 3 & 4

m Kemikaliesakerhetsbedomning CSA.pdf

O

O
O
O

Halsoriskbedomning

Fysikalisk-kemisk riskbeddmning
Miljoriskbedomning

Beddmning av langlivade, bioackumulerande
och toxiska amnen (PBT-amnen).

m FOr farliga amnen (kiassificeringskrav eller PBT, vPvB)

O
O

Exponeringsbedomning (-scenarier)
Riskkarakterisering



REACH EU-forordning, EG nr 1907/2006
Artikel 17 och Artikel 18

= Registrering av isolerade intermediarer
som anvands pa plats, i mangder om
minst 1 ton/ar.

= Registrering av isolerade intermediarer
som transporteras, | mangder om minst
1 ton/ar.




Datum for registrering

m 1 december 2010 fOr

1. Cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska, minst 1 ton/ar och tillverkare/importor

2. Mycket toxiska for vattenlevande organismer och
orsakar langtidseffekter (R50/53) och minst 100 ton/&r&T/I

3. Mangd mer &n 1000 ton/ar och tillverkare/importor

= 1 juni 2013 for

Mangd mer an 100 ton/ar och tillverkare/importor

= 1juni 2018

Mangd mer &n 1 ton/ar och tillverkare/importor



Praktiskt arbete ]

Branschorgan hjalp att tolka vilka

amnen som skall registreras, ex.v CEPI
Confederation of european paper industries

Konsortier fOor respektive amne
Val av Lead Registrant (LR)

SIEF, substance Information Exchange Forum




Kemikaliemyndighetens uppgift ]

= Tilldela registreringsanmalan ett
Inlamningsnummer.

= Kontrollera anmalans fullstandighet.

= Tilldela amnet ett reqgistreringsnummer
nar registreringen ar fullstandig.
REACH Utvardering.pdf




Registrering avgifter

r Gemensamt iInlamnande
Amne > 1000 ton 23 250

Intermediar 1200 @
= Tillstand
Grundavgift 50 000

Tillagg per &mne 10 000 @
Tillagg per anvandning 10 000

Avqifter.pdf




Registrering Statistik ]

Antal dossier 24 675
Amnen 3 400
CMR amnen 400
N amnen 150
SVHC amnen 2/

Genomgang av majoriteten av registreringarna klar 28 feb 2011
En minoritet klarade inte TCC och skall komplettera under 2011




Tillgang till information ]

= EU-medborgare bor ha tillgang till
iInformation om de kemikalier som de
kan exponeras for, sa att de kan fatta

valgrundade beslut om sin anvandning
av kemikalier.

= Fri och enkel tillgang till grundldggande

uppgifter | kemikaliemyndighetens
databas.




ECHA databas Uppgifter allmanheten 1 ]

= Korta sammanfattningar om

1. Farliga egenskaper

2. Markningskrav

3. Tillamplig gemenskapslagstiftning
4. Tillatna anvandningar

5. Riskhanteringsatgarder
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