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VAD BETYDER REACH?

REACH 4r den nya kemikalieforordningen (EG) nr 1907/2006 som binder
EU:s medlemsstater. REACH-forordningen trader i kraft 1.6.2007. REACH
géller i forsta hand europeiska tillverkare av kemiska &mnen samt sddana
importorer som importerar amnen till EU-omradet. Forordningen innehal-
ler aven nya skyldigheter for nedstromsanvandare'.

Verksamhetsutdvarna skall visa hur kemikalier kan anvandas sakert.
REACH-forordningen leder till 6kad spridning av information om dm-
nen och beredningar uppat och nedat i distributionskedjan.

Om du ar en tillverkare, importor eller nedstromsanvandare enligt REACH-
forordningen bor du kontrollera ditt foretags stallning i REACH-systemet
och utreda vilka skyldigheter som galler ditt foretag!

Med tanke pa inforandet av REACH-systemet ar det viktigt att reda ut de
begrepp och definitioner som anvands i férordningen. Exempel harpd ar
definitionerna pa amne och beredning (preparat). Definitionerna finns i ar-
tikel 3 1 forordningen samt t.ex. pa adressen www.reachinfo.fi och frén och

med juni 2007 pa den nationella radgivningens webbplats i Finland www.
reachneuvonta.fi.

Myndigheternas uppgifter kommer likasa att forandras. Vid tillsynen fram-
hivs dels overvakning av verkstélligheten av registreringar, dels overvak-
ning pé arbetsplatserna av de riskhanteringsatgarder som anges i sakerhets-
databladen. Dessa sakerhetsdatablad skall fornyas i 6verensstammelse med
forordningen.

Forkortningen REACH star for registrering (Registration), utvdrdering (Evalu-
ation) och godkannande (Authorization) av kemikalier (of Chemicals). Syftet
med REACH-forordningen ér att genom hoga sédkerhetskrav och framjande av
produktutveckling sakra en hog nivd pa halso- och miljoskyddet i hela EU och
samtidigt forbéttra EU:s kemiska industris konkurrenskraft. Metoderna for att
néd dessa mal ar registrering av amnen i en central databas, utvardering av vissa
damnen, tillstindsforfarande for de skadligaste &amnena och som ett s.k. skydds-

! Nedstrdmsanvandare &r féretag som anvander kemikalier i sin verksamhet. En distributér ér ett féretag som
endast lagrar och slapper ut kemikalier inom EU-omrédet. En distributdr eller konsument ér inte en
nedstromsanvéndare.



nét forbud mot och begransningar av kemikalier. Det nya systemet grundar sig
pa riskhantering av amnen i kemikalieberedningar och i vissa fall ocks4 i varor.
Den europeiska kemikaliemyndighet som inrattas genom forordningen skall
uppratthdlla en kemikaliedatabas, dar alla amnen registreras som tillverkas i el-
ler importeras till EU-omradet i médngder pd minst 1 ton per ar och tillverkare
eller importor. Syftet med registreringen ar att dokumentera sakerhetsutvérde-
ringen av ett amne och de data som anvants i den. For att undvika onodiga tes-
ter bedomer kemikaliemyndigheten nodvandigheten av vissa undersokningar
som registranten foreslar. Kemikaliemyndigheten och EU-lindernas myndighe-
ter bedomer ocksa 4drligen riskerna i fraga om vissa amnen. For anvandning av
amnen som ger anledning till sarskild oro kommer det att kravas tillstand.

Till Gmnen som ger anledning till sérskild oro hér cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska dmnen samt Idnglivade, bio-
ackumulerande och toxiska dmnen samt dmnen som ger anledning
till samma grad av oro utifrdn vetenskapliga beldgg.

Tillverkaren eller importoren av ett amne skall gora en utvardering av saker-
heten vid tillverkningen och anvandningen av amnet i fraga, dar amnets olika
anvandningsandamal beaktas. For detta andamal skall anviandaren lamna in-
formation om sin anvindning till tillverkaren eller importoren av dmnet i fraga.
Tillverkaren eller importoren skall beakta resultaten av utvirderingen i sitt si-
kerhetsdatablad.

Nya Europeiska kemikaliemyndigheten ligger i Helsingfors (Annegatan 18,
se parmbilden). Kemi-kaliemyndigheten administrerar REACH-systemet och
stoder de nationella myndigheterna i tekniska och vetenskapliga fragor som ror
genomforandet av REACH-forordningen. Till myndighetens uppgifter hor bl.a.
att ta emot registreringar och tillstindsansokningar, uppratthalla databaser samt
informera. Kemikaliemyndigheten inleder sin verksamhet 1.6.2007. Kemikalie-
myndighetens personal kommer frén alla EU-medlemsstater.

Social- och halsovardens produkttillsynsmyndighet (STTV) och Finlands mil-
jocentral (SYKE) ansvarar for REACH-forordningen. Dessa myndigheter inrattar
aven stod- och informationspunkten (helpdesk) for att ge rdd i REACH-frigor.



Figur 1: Forenklat schema 6ver REACH-systemet
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Forbud och villkor som ett skyddsnat

REGISTRERING

Amnen som omfattas av registreringsférfarandet fér inte (varken som
sddana, eller ingdende i beredningar eller varor) tillverkas eller slép-
pas ut p&d marknaden i Europeiska unionen utan registrering. Syftet
med registreringen ar att samla in data om ett dmnes egenskaper
och sékra att det har gjorts en sékerhetsutredning av dmnet.

Vad innebar registrering och vem uvifor den?

Med registrering avses framtagning av information om ett amne, bedéomning av

riskerna vid hanteringen av dmnet och inlamnande av denna information till

kemikaliemyndigheten. Kravet géller tillverkaren eller importoren (import till

EU-omradet), om tillverknings- eller importmangden &r minst 1 ton per &r per

tillverkare eller importor. Registreringen skall goras av den som tillverkar eller

importerar amnet, enligt huvudregeln tillsammans med andra som tillverkar el-

ler importerar samma amne.




Hur mycket och hur omfattande information som behovs i samband med re-
gistreringen beror i forsta hand pa méngden av amnet angiven i ton. I REACH-
forordningen specificeras i detalj vilka uppgifter som skall lamnas om amnet.
For vissa amnen géller dock undantag frin registreringskraven. Sk. infasnings-
amnen registreras i etapper under en elvadrsperiod riaknat fran forordningens
ikrafttradande. De farligaste &mnena och &mnen som produceras i stora mang-
der registreras forst.

Ett amne som ingdr i en vara skall likasd registreras om mangden av amnet i
dessa varor overstiger 1 ton per producent eller importor per r, och om dmnet
ar avsett att avges fran varan. Harvid {oljs den tidtabell som faststallts for regist-
rering av &mnen. Aven om dmnet inte 4r avsett att avges frdn varan, skall amnet
anmaélas till kemikaliemyndigheten under foljande forutsattningar: amnet ger
sarskild anledning till oro, mangden av amnet i dessa varor overstiger totalt 1
ton per producent eller importor per ar, och amnet ingar i dessa varor i en kon-
centration pa over 0,1 viktprocent.

Fore registreringen skall tillverkarna och importorerna forhandsregistrera
sina amnen, for att de som tillverkar och importerar samma amnen skall kunna
kontakta varandra for att gora den egentliga registreringen. Denna s.k. forhands-
registrering skall goras under tiden 1.6.2008-1.12.2008. For att kunna utnyttja
de i forordningen faststillda 6vergangstiderna for den egentliga registreringen ar
det viktigt att gora en forhandsregistrering.

Kemikaliemyndigheten kontrollerar registreringarna ar fullstindiga och kan
vid behov begira tillaggsupplysningar. Tillverkningen eller importen av ett amne
far fortsatta, om myndigheten inte meddelar annat inom tre veckor eller tre ma-
nader efter inlamnandet av registreringen. Myndigheten tilldelar registrerade am-
nen ett registreringsnummer. Registreringen 4r avgiftsbelagd.

Kemikaliemyndigheten kommer att uppratthalla en offentlig databas pa in-
ternet med uppgifter om bl.a. de registrerade &mnenas namn, klassificering och
markning, resultaten av toxicitetstest, for amnet faststdllda hogsta doser som
inte ger skadliga effekter samt instruktioner for saker hantering. I forordningen
definieras vilka uppgifter som ar att betrakta som affars- och yrkeshemligheter
och darmed kan utelamnas frdn den offentliga databasen.

UTVARDERING

Syftet med utvarderingen ar att férhindra onddig testning och sakra
testningens kvalitet samt skapa foértroende for att industrin uppfyller
de krav som stdalls. Efter utvarderingen fattas beslut om vilken tilldggs-
information som behodvs.



Vem utvdrderar och vad?

Med utvardering avses tva saker i samband med REACH-forordningen;

® Med utvardering av registreringsunderlag avses kemikaliemyndighe-

tens utvardering av att registreringsunderlaget och andra dokument
overensstammer med kraven och att det forslag till testning som verk-
samhetsutovaren presenterar ar nodvandigt. Myndigheten kan be re-
gistranten lamna erforderlig information om amnet.

Forutom utvardering av registreringsunderlag gor myndigheterna aven
amnesutvarderingar enligt en 4rlig handlingsplan. For amnesutvarde-
ringen valjer myndigheterna och kemikaliemyndigheten tillsammans
ut sddana amnen som misstanks orsaka sarskild risk. Kemikaliemyn-
digheten gor upp ett forslag till en forsta handlingsplan inom fyra ér ef-
ter forordningens ikrafttradande. Syftet med utvarderingen &r att finna
de amnen om vilka det behovs ytterligare information for att sikra en
behorig riskhantering. De tilliggsupplysningar som behovs skall lam-
nas inom en viss tid i enlighet med kemikaliemyndighetens beslut.

Figur 2: Utvarderingsforfaranden inom REACH-systemet
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TILLSTANDSFORFARANDE

Syftet med fillst&ndsférfarandet ar att sékra en tillréicklig riskhantering
vid hanteringen av dmnen som ger anledning fill sarskild oro samft
verka for att dessa dmnen ersatts med sékrare dmnen eller tekniker.
Tillstdndsforfarandet inleds i etapper frdn och med 1.6.2008.

Vem anséker om tillstand och fér vilka Gmnen?

Tillstdndsforfarandet omfattar amnen som man vet ger anledning till sirskild
oro. Tillstdndet géller anvindningen av ett &mne. De amnen som kraver till-
stand kommer att inga i en bilaga till REACH-forordningen och de fér inte sldp-
pas ut pd marknaden for anvandning eller anvandas for eget bruk utan tillstand.
Flera amnen laggs till bilagan efter hand, i grupper pa nagra tiotals amnen. Till-
stdndsansokan gors forst efter att &mnet har inkluderats 1 bilagan. For enbart
tillverkning av ett &zmne eller anvandning av en vara behovs inget tillstdnd.

Tillstdndsansokan ldmnas till kemikaliemyndigheten, men tillstdindsbeslutet
fattas av EU-kommissionen. Tillstdnd for att anvinda ett 4mne soks av tillverka-
ren, importoren eller nedstromsanvandaren eller alla gemensamt. En nedstroms-
anvandare behover inte ansoka om tillstdnd for att anvianda ett amne, om an-
vandningen redan ingér i det tillstind som tillverkaren eller importoren har fatt.

Tillstdnd for anvandning av ett amne beviljas, om den sokande i sin tillstdnds-
ansokan visar att de risker som anvandningen av damnet i frdga orsakar ar pd en
acceptabel niva. Tillstdand kan emellertid dven beviljas om de socioekonomiska
fordelarna uppvager riskerna i samband med anvandningen och om det saknas
lampliga alternativa &mnen eller tekniker.

Nar ett tillstdnd beviljats ges ett identifikationsnummer, som skall anges pé
etiketten till ett d&mne eller till en beredning som innehaller &zmnet. Tillstindet
kan forenas med villkor och det beviljas en namngiven person (personer, ett
eller flera foretag). Dessutom granskas forutsdttningarna for beviljandet av till-
stdnd pa nytt inom en tidsfrist som bestams fran fall till fall.

FORBUD OCH BEGRANSNINGAR

Enligt REACH-forordningen ar det mojligt att av motiverat skal forbjuda tillverk-
ning, utslappande pd marknaden och anvandning inom EU-omréadet av amnen
eller infora andra begransningar. Forslaget om forbud eller begransning kan go-
ras av antingen kemikaliemyndigheten eller en myndighet i ndgon EU-medlems-
stat. Beslutet om forbud eller begransning fattas av EU-kommissionen och fogas
till forordningsbilagan. De forbud och begransningar som galler i dag verfors
som sidana till en bilaga i forordningen. De nationella begransningarna ersitts
den 1.6.2009 genom bilagan i REACH-forordningen.



INFORMATIONSFORMEDLING |
DISTRIBUTIONSKEDJAN

Kemikaliesakerhetsbedomning och kemikaliesakerhetsrapport

En nedstromsanvandare av en kemikalie, till exempel en industrianlaggning
som anvander ett amne eller en beredning i processen, anmiler till tillverkaren
eller importoren sin anvandning av amnet (eller amnet som ingar i en bered-
ning) och exponeringen av manniskor eller miljon i samband med anvéandning-
en. Tillverkaren eller importoren beaktar for sin del dmnets anvandningssatt
och exponeringen for detta i sin kemikaliesakerhetsbedomning. Vid sakerhets-
bedomningen behandlas sikerhetsaspekter i samband med tillverkningen och
anvandningen av ett &mne under amnets hela livscykel. Bedomningen av am-
nen och utarbetandet av kemikaliesakerhetsrapporter beskrivs i en bilaga till
REACH-forordningen.

Den kemikaliesdkerhetsrapport som tillverkaren eller importéren utarbetat
pé grundval av sikerhetsbedomningen lamnas till kemikaliemyndigheten i sam-
band med registreringen. I kemikaliesakerhetsrapporten uppger tillverkaren el-
ler importoren alla identifierade anvandningar av sitt amne.

Information i sdkerhetsdatabladet

Tillverkaren, importoren eller nedstromsanvandaren (i egenskap av den som
blandar amnena) inkluderar i en bilaga till det sdkerhetsdatablad som han leve-
rerar med kemikalien den riskhanteringsbeskrivning eller det exponeringssce-
nario som uppstér som ett resultat av nedstromsanvandarens anviandning och
sakerhetsbedomning. Ett exponeringsscenario ar en beskrivning av de dtgarder
som behovs for att sidkra att anvandningen av ett amne inte medfor halso- eller
miljorisker.

Nedstromsanvéindaren kontrollerar att hans anvandning® finns med i det sa-
kerhetsdatablad som tillverkaren, importoren, nedstromsanvandaren eller dist-
ributoren levererat och att det ges instruktioner om siker anvandning i en bi-
laga till bladet. Om en nedstromsanvandares anvandning inte finns beskriven
i sikerhetsdatabladet, skall denna nedstromsanvandare underratta tillverkaren,
importoren, nedstromsanvindaren eller distributdren av amnet i friga om sin
anvandning for att den skall beaktas i tillverkarens eller importorens sakerhets-
bedomning. Om det ar andamalsenligt, till exempel pa grund av en affarshem-
lighet i samband med anvandningen, kan nedstromsanvandaren sjalv gora en
sakerhetsbedomning enligt forordningen. Nedstromsanvandaren behover dock

2 Med anvandning avses i REACH-férordningen bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, férvaring,

behandling, pafylining av behdllare, &verféring frédn en behdllare till en annan, blandning, produktion av en

vara eller annat utnyttjande.
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inte gora nagon egen sikerhetsbedomning om han anvander amnet i mindre
mangder an totalt 1 ton per ar.

Nedstromsanvandaren skall folja sakerhetsinstruktionerna for anvandningen
av ett amne eller en beredning.

Om ett foretag som anvander en kemikalie (t.ex. en blandare / formulerare)
distribuerar kemikalien i fraga vidare till en annan anvandare, skall dven denna
foljande parts anvandning beaktas vid registreringen och sikerhetshedémning-
en av kemikalien och i sikerhetsdatabladet.

Kemikaliedistributorer, till exempel foretag och andra kemikalieleveranto-
rer som importerar amnen och beredningar till Finland inifrdn EU-omréadet, ar
skyldiga att formedla information uppat och nedét i distributionskedjan.

I framtiden kommer sikerhetsdatabladet att innehalla mera information (bl.a.
uppgifter om sikerhetsbheddmningen), men i ovrigt kommer det att vara upp-
byggt pa samma sétt som forut. Sakerhetsdatabladet behover inte revideras en-
ligt modellen i bilaga II i den nya REACH-forordningen direkt 1.6.2007. I prak-
tiken uppstar revideringsbehovet av sakerhetsdatabladet i takt med att REACH-
forordningen framskrider bl.a. nir det forsta steget i registreringen av dmnena
avslutas och klassificering och markning av alla pA marknaden existerande am-

nen har gjorts senast 1.12.2010.

Figur 3: Exempel pd nedstromsanvdndare i REACH-systemet
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GHS — DET NYA HARMONISERADE SYSTEMET
FOR KLASSIFICERING OCH MARKNING

EU-kommissionen bereder ocksa en ny EG-forordning om klassificering och
markning av kemikalier. Med denna forordning verkstélls inom EU-omrédet GHS
(Globally Harmonized System), ett internationellt godkant system for definition
och Klassificering av kemikaliers farliga egenskaper och information om dessa.
Kommissionens forslag till GHS-forordning torde st klart sommaren 2007.

IKRAFTTRADANDE

REACH-forordningen trader i kraft 1.6.2007. Forordningen anger olika ldnga
overgangstider for de enskilda forfarandena i REACH (se figur 4). En betydande
del av skyldigheterna borjar tillampas fran och med 1.6.2008. D4 inleds bl.a.
registrering av nya dmnen och forhandsregistrering av “existerande” (s.k. infas-
ningsamnen) dmnen vilket skall ha utforts senast 1.12.2008.

KONSEKVENSER | FINLAND

REACH- och GHS-forordningarna ar EG-forordningar och de trader i kraft i
Finland som sédana’. Rattelserna for de finsk- och svensksprakiga versionerna
av REACH-forordningen publicerades i EU:s officiella tidning 29.5.2007 (EUT
nr L136).Tillsvidare ar det oppet nar GHS-forordningen trader i kraft, eftersom
kommissionen dnnu inte har lamnat sitt forslag till forordning.

Figur 4: Tidtabellen for REACH-systemet
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3 Direktiven inlemmas separat i den nationella lagstiftningen, medan EG-férordningarmna som sddana gdéller direkt
i alla EU-medlemsstater.
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Nationell lagstiftning som 6verlappar forordningarna kommer att upphévas.
Nationellt kommer det dven att lagstiftas om tillsyn 6ver forordningarna och
om straffpéfoljderna for brott mot bestimmelserna. I myndigheternas kemika-
lietillsyn kommer overvakning av genomforandet och efterlevnaden av de risk-
hanteringsmetoder som anges i sakerhetsdatabladet att framhavas. Radgivning i
enlighet med REACH-forordningen kommer att ges av Social- och halsovardens
produkttillsynscentral (STTV) och Finlands miljocentral (SYKE) frén och med
den 1.6.2007.

Praktiska rad

De vagledningsdokument, som forberetts av kemikaliemyndigheten i samarbe-
te med industrin, myndigheterna och kommissionen och vilka ger detaljerade
anvisningar till de olika aktérerna om tillampningen av forordningen finns att
tillgd pa www.reachinfo.fi.

Den nya lagstiftningen for med sig nya skyldigheter for tillverkare, importorer,
nedstromsanvandare och distributorer av kemikalier. Den egna rollen eller rol-
lerna for efterlevnaden av skyldigheterna i REACH-forordningen (tillverkare, im-
portdr, nedstromsanvandare) bor utredas. Det ar ocksd nodvéandigt att gora upp
en forteckning 6ver de damnen och beredningar (preparat) som man anvander for
eget bruk och kontrollera att sikerhetsdatabladen for samtliga 4r uppdaterade.
Insamling av denna information underlattar vixelverkan och informationsutby-
te mellan nedstromsanviandaren och kemikaliedistributoren. Senare, nar GHS-
forordningen trader i kraft, skall klassificeringarna som andras for att motsvara
GHS-kriterierna dven overforas till varningspaskrifterna pa etiketterna enligt de
overgingstider som skrivs in i forordningen.

Det ar viktigt att en anvandare av kemikalier i god tid anmaéler sin anviandning
till sin kemikalieleverantor och forsikrar sig om att anvandningen i fraga beaktas
vid den sikerhetsbedomning enligt REACH som tillverkaren eller importoren
gor. Samtidigt 4r det bra att forsakra sig om att kemikalieleverantoren fortsétter
att leverera amnet i fraga for det anvandningsdndamal som anmalts.

REACH och GHS kommer dock inte att forandra allting. Till exempel kom-
mer reglerna gallande de allmanna forpackningskraven for kemikalier och till-
synen over minutforsiljningen, lamnandet av sakerhetsdatablad, lamnandet av
uppgifter om kemikalierna till social- och halsovérdens produkttillsynscentrals
produktregister samt industriell hantering och lagring av kemikalier att vara
oférandrade. Aven de nuvarande forbuden och begransningarna i friga om ke-
mikalier 6verfors som sidana till den nya REACH-forordningen.



MER INFORMATION

Information om REACH- och GHS-foérordningarna finns pa kemikaliedele-

gationens REACH-webbplats www.reachinfo.fi.

REACH-forordningen dlagger myndigheterna att ordna med rddgivning om
forordningen. I Finland ansvarar social- och halsovardens produkttillsyn-
scentral (STTV) och Finlands miljocentral (SYKE) for denna rddgivning

(www.reachneuvonta.fi).

Europeiska kemikaliemyndigheten kommer att uppratthalla databaser over
kemikalier, och en del av dessa databaser kommer ocks4 att vara allmant
tillgangliga pa internet.

Pa EU:s kemikaliebyrd ECB:s webbplats ecb.jrc.it/REACH/ finns mycket in-
formation om végledningsdokumenten for REACH-forordningen.

Information om det internationella GHS-systemet finns pd adressen
www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev01/01files_e.html.

P4 kemikaliedelegationens webbplats www.kemikaalineuvottelukunta.fi

finns det ocksa information om andra aktuella kemikaliefragor och lankar

till ytterligare information.



Den nya kemikalieforordningen, REACH, antogs
inom den Europeiska unionen. Den nya forord-
ningen trader i kraft 1.6.2007 och den ar direkt bin-
dande lagstiftning aven i Finland. Forordningen inne-
héller skyldigheter for tillverkare, importorer och ned-

stromsanvindare av kemikalier. Nedstromsanvindare

ar foretag som anvander kemikalier i sin verksamhet.

REACH-forordningen galler aven varor som avsiktligt
avger kemikalier. Darmed kan till exempel tillverkare
av maskiner och utrustning omfattas av skyldigheterna i
REACH-forordningen.

Denna broschyr fran kemikaliedelegationen beskriver
REACH-forordningens olika forfaranden och tidtabeller
samt dess verkan i Finland. Ytterligare information finns
att fa via REACH-radgivningstjansten (www.reachneu-
vonta.fi) som inrattas 1.6.2007 och pé kemikaliedelega-

tionens webbplats www.reachinfo.fi.
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