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FORORD

Detta dokument ger véagledning om de grundldggande dragen och forfarandena i den nya
forordningen (EG) nr 1272/2008 om Klassificering, markning och foérpackning av &mnen och
blandningar (CLP-férordningen eller bara "CLP”) som tradde i kraft den 20 januari 2009 i
EU-landerna och aven forvéntas trada i kraft i Norge, Island och Liechtenstein inom en néra
framtid. Den motsvarar modul 1 i den dvergripande vagledningen om CLP-forordningen.

Denna modul 1-vdgledning riktar sig huvudsakligen till leverantorer, dvs. till tillverkare av
amnen, importérer av amnen och blandningar, nedstromsanvéandare, distributdrer av
amnen och blandningar och producenter och importérer av vissa sarskilda foremal.
Aven om det inte forvantas att lasarna av denna vagledning har aktiv erfarenhet av
klassificering av &mnen och blandningar, forutsétts det att de har grundldggande kunskaper
om det nuvarande systemet for klassificering och markning, vilket utgors av amnesdirektivet
67/548/EEG och preparatdirektivet 1999/45/EG.

Vid upprattandet av detta dokument var malsattningen att aterge det juridiska och tekniska
innehallet i lattsmalt form for att kunna upplysa om skyldigheterna enligt CLP pa ett snabbt
och effektivt satt. For klassificerings- och markningsandamal enligt kriterierna och for
information om de allménna aspekterna avseende alla faroklasser rekommenderar vi att du ser
efter i sjélva lagtexten, &ven dess bilagor, samt i den mer detaljerade vagledning som finns i
modul 2 i den 6vergripande vagledningen om CLP-férordningen.

Vi dr medvetna om att du kanske dven maste folja Reach. Darfor har vi i hela vagledningen
betonat vilka Reach-skyldigheter som ar berdrda i samband med CLP. Dessutom hanvisar vi
till de vagledningsdokument for Reach som kan underlatta tillampning av CLP-férordningen.

Innehallet i detta dokument har vunnit stort pa all den erfarenhet och det kunnande som djupt
engagerade sakkunniga frdn medlemsstater och intressenter bidragit med under modul 1-
projektet. Kommissionen och den europeiska kemikaliemyndigheten &r tacksamma for de
manga vardefulla bidrag som lamnats. Vi hoppas att detta dokument kommer att vara till hjalp
nar du ska fullgora skyldigheterna i den nya forordningen.
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Innehallsforteckning
For att hjalpa dig att hitta i detta vagledningsdokument har det forsetts med en innehallsférteckning

(Figur 1). Denna finns aven i en férenklad version i marginalen pa varje sida.
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Amnesomrade | Avsnitt Sida
(Nar du vill ga till ett sarskilt avsnitt vansterklickar du
pa avsnittets titel)

1. Inledning
Komma igang

2. Roller och skyldigheter enligt CLP

N
o

3. Forberedelser infor CLP

AN
~

4. Overgang till CLP

N
o

5. Likheter och skillnader i forhallande till
amnesdirektivet/preparatdirektivet

N
(¢}

6. Amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP —
jamfoérelse av nyckelbegrepp

w
—_

7. Allmant om klassificering

Faro-
klassificering 8. Anvandning av harmoniserade klassificeringar

IS

9. Anvandning av 6versattningstabellerna

IS
()}

10. Informationskallor

IS
(o]

11. Testning inom CLP

a1

12. Klassificering av amnen

(&)
~

13. Klassificering av blandningar




Grundlaggande vagledning om forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och
blandningar

Figur 1: S& har hittar du i vagledningsdokumentet (forts.)

Amnesomrade | Avsnitt Sidan
(Nar du vill ga till ett sarskilt avsnitt vansterklickar du
pa avsnittets titel)

14. Markning

Faroinformation

15. Tilldampning av foretradesprinciper vid
markning

16. Sarskilda marknings- och
forpackningsldsningar

~

~

17. Sakerhetsdatablad

~
(&)

18. Klassificerings- och markningsregistret —
OleJaliell[allalsFEVAR anmalning av amnen
klassificering

~
~

(00}

19. Ny faroinformation

20. Begaran om att fa anvanda ett alternativt
kemiskt namn

(o]

(o]

21. Uppgiftsarkiv och begaran om uppgifter

22. Forslag pa harmoniserad klassificering och
markning

23. Foljdlagstiftning — en dversikt
Reach och EU:s
el el Sitanallplel s 24. Biocidprodukter och vaxtskyddsmedel

25. Skyldigheter enligt Reach baserade pa
klassificering

26. Fora for informationsutbyte om amnen
(SIEFs)

27. Reach-vagledningsdokument som berér CLP 102

Bilaga 1. Exempel fran FN:s GHS-pilotférsok
Bilagor

Bilaga 2. Ordlista

Bilaga 3. Ytterligare informationskallor

Bilaga 4. FN:s GHS-system och CLP




Grundlaggande vagledning om férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och

blandningar

Komma igang

1. Inledning

2. Roller och
skyldigheter enligt
CLP

3. Forberedelser
infor CLP

4. Overgang till CLP

5. Likheter och
skillnader i
forhallande till
amnesdirektivet/pre-
paratdirektivet

6.
Amnesdirektivet/pre-
paratdirektivet och
CLP - jamforelse av
nyckelbegrepp

Faro-
klassificering

Faroinformation

Uppfoéljning av
klassificering

Reach och EU:s
foljdlagstiftning

1. Inledning

Om végledningen

Detta vagledningsdokument ska hjalpa dig att hitta ratt bland kraven i férordning (EG)
nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar
(CLP-férordningen eller bara CLP) som tradde i kraft den 20 januari 2009, se
http://eur-lex.europa.eu/JOHtmI.do?uri=0J:L:2008:353:SOM:SV:HTML. Du kommer
att fa information om de grundldggande dragen och forfarandena i CLP, men vi
rekommenderar att du ser efter i lagstiftningstexten for ytterligare detaljer och for att
bekrafta forstaelsen av dokumentet. Betraffande sjalva klassificeringskriterierna
rekommenderar vi att du Iaser vagledningsdokumentet om tillampningen av CLP-
reglerna for klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar
(modul 2). Dokumentet ger ocksd amnesspecifik vagledning om det ar relevant for en

sarskild klassificering, t.ex. for klassificering av metallers toxicitet i vattenmiljo.

Manga CLP-bestammelser ar nara knutna till bestdmmelser i férordning 1907/2006
om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach)
och annan gemenskapslagstiftning. De mest relevanta kopplingarna till Reach, till
direktiv 98/8/EG om biocidprodukter och till direktiv 91/414/EEG om vaxtskyddsmedel
forklaras kortfattat i separata avsnitt i detta vagledningsdokument. Dessutom anges

kopplingar till Reach helt kort i de enskilda avsnitten i detta dokument, i tillampliga fall.

Vem ar denna vagledning riktad till?

Detta dokument har skrivits for leverantdrer av @mnen och blandningar (preparat) och
for de producenter eller importorer av vissa sarskilda foremal (') som maste
tillampa de nya reglerna for klassificering, markning och férpackning enligt CLP.
Leverantorer ar tillverkare av amnen, importdrer av amnen eller blandningar,
nedstrémsanvandare, aven formulerare (tillverkare av blandningar) och
aterimportorer samt distributorer, inbegripet aterforsaljare, vilka slapper ut
amnen eller blandningar p& marknaden (se avsnitt 2 i detta vagledningsdokument).
Vagledningen ar avsedd for personer som redan har en grundldggande kdnnedom om
klassificering och markning, antingen pa grund av tilldampning av direktiv 67/548/EEG,
amnesdirektivet, och direktiv 1999/45/EG, preparatdirektivet, eller pa grund av
kannedom om FN:s globala harmoniserade system for klassificering och markning av

kemikalier (UN GHS) i sig sjalv (se nedan). Allting kommer inte att forklaras fran

(1) Som producent eller importor av ett foremal paverkas du bara av CLP om du producerar
eller importerar ett explosivt féremal enligt beskrivning i avsnitt 2.1 i bilaga | till CLP eller
om artikel 7 eller 9 i Reach foreskriver registrering eller anmalan av ett 8amne som ingar i ett
foremal.
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grunden i detta dokument, utan ambitionen ar att sammanfatta dragen i den nya CLP-

férordningen.

Vad ar CLP och varfor har den inforts?

Handel med amnen och blandningar ar inte bara en fraga som rér den inre marknaden
utan aven den globala marknaden. For att underlatta varldshandeln och samtidigt
skydda manniskors halsa och miljé har harmoniserade kriterier for klassificering och
markning, tillsammans med allmanna principer for deras tilldmpning, omsorgsfullt
tagits fram under en 12-arsperiod inom Férenta nationernas (FN:s) organisation.
Resultatet kallades det globalt harmoniserade systemet for klassificering och
markning av kemikalier (UN GHS:

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html).

CLP-foérordningen har tillkommit efter flera forklaringar dar gemenskapen bekraftat sin
sin avsikt att bidra till den globala harmoniseringen av kriterier for klassificering och
markning genom att inforliva de internationellt 6verenskomna GHS-kriterierna i
gemenskapslagstiftningen. Féretag bor kunna dra nytta av den globala
harmoniseringen av kriterier for klassificering och markning och av
overensstammelsen mellan a ena sidan regler for klassificering och markning for

distribution och anvandning, och a andra sidan regler for transport.

CLP ar for narvarande baserad pa den andra omarbetningen av UN GHS. Den tar
med grundldggande drag och forfaranden fran amnesdirektivet och preparatdirektivet.
Darfér kommer CLP att likna men inte nddvandigtvis exakt 6verensstdmma med det

satt pa vilket GHS infors i det rattsliga ramverket i lander utanfér EU.

CLP-férordningen ar rattsligt bindande i alla medlemsstaterna. Den ar direkt tillampbar
inom industrin. CLP kommer att ersatta amnesdirektivet och preparatdirektivet med
tiden. Dessa direktiv kommer till slut att upphavas efter en évergangsperiod, dvs. den

1 juni 2015 (se avsnitt 4 i detta vagledningsdokument).

Vad ar faroklassificering, markning och forpackning?

| likhet med amnesdirektivet ar en av huvudmalsattningarna med CLP att avgdra om
ett amne eller en blandning uppvisar egenskaper som leder till en klassificering som
farlig. Observera att narhelst begreppet "amnen och blandningar” namns i detta
dokument omfattar det aven "vissa sarskilda féremal” som omfattas av klassificering
enligt del 2 i bilaga | till CLP.
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Nar sadana egenskaper har faststallts och amnet eller blandningen klassificerats i
enlighet darmed ska saval tillverkare, importdrer, nedstromsanvandare och
distributdrer av amnen och blandningar som producenter och importdrer av vissa
sarskilda foremal informera andra aktoérer i leverantérskedjan, &ven konsumenterna,

om de faststallda farorna som ar férenade med dessa amnen eller blandningar.

Faran som ar forenad med ett amne eller en blandning ar risken for att amnet eller
blandningen ska orsaka skada. Den beror pa ett amnes eller en blandnings
inneboende egenskaper. | det hdr sammanhanget ar faroutvardering det forfarande
som anvands vid beddmning av informationen om ett @mnes eller en blandnings
inneboende egenskaper, i syfte att avgora risken for att de orsakar skada. | fall dar
farans beskaffenhet och allvarlighet uppfyller klassificeringskriterierna innebar
faroklassificering tilldelning av en standardiserad beskrivning av denna fara till ett

amne eller en blandning som skadar manniskors halsa eller miljon.

Faromarkning gor det majligt att informera anvandaren av ett amne eller en blandning
om faroklassificeringen for att varna anvandaren for forekomsten av en fara och

behovet av att undvika exponeringar och darpa foljande risker.

CLP faststaller allmanna forpackningsstandarder for att sékerstalla att farliga amnen

och blandningar distribueras pa ett sakert satt (skal 49 i CLP och avdelning IV i CLP).

Hur forhaller sig detta till riskbedomning?

Klassificeringen av kemikalier gors efter typ och allvarlighet for den inneboende faran
med ett amne eller en blandning. Den ska inte foérvaxlas med den riskbeddmning som
satter en sarskild fara i relation till den faktiska exponeringen av manniskor eller miljo
for det amne eller den blandning som orsakar denna fara. Icke desto mindre ar den
gemensamma namnaren for bade klassificering och riskbeddémning faroidentifiering

och farobedémning.

Vilken roll har den europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA eller
kemikaliemyndigheten)?

Den europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) ar ett
gemenskapsorgan som inrattades for hantering av Reach. Det &r avgérande for
genomfdrandet av bade Reach och CLP att sékerstalla konsekvent hantering i hela
EU.
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Kemikaliemyndigheten ger, via sitt sekretariat och specialkommittéer,
medlemsstaterna och gemenskapens institutioner vetenskaplig och teknisk radgivning
i fragor om kemikalier som omfattas av dess ansvarsomrade. | allmanhet ar

kemikaliemyndighetens uppgifter féljande:

e Ge industrin teknisk och vetenskaplig vagledning och hjalpmedel angaende
uppfyllandet av skyldigheterna i CLP (artikel 50 i CLP).

o Ge medlemsstaternas behdriga myndigheter teknisk och vetenskaplig vagledning
om hur CLP fungerar (artikel 50 i CLP).

o Ge stdd till de stdd- och informationspunkter (helpdesks) som inrattats enligt CLP
(artiklarna 44 och 50 i CLP).

e Uppratta och uppratthalla ett klassificerings- och markningsregister i form av en
databas och ta emot anmalningar till klassificerings- och markningsregistret
(artikel 42 i CLP).

e Taemot forslag pa den harmoniserade klassificeringen av ett amne fran
medlemsstaternas behdériga myndigheter och leverantérer och lamna ett yttrande
om sadana forslag pa klassificering till kommissionen (artikel 37 i CLP).

e Taemot, beddma och besluta om beviljande av ansdkningar om att anvanda ett
alternativt kemiskt namn (artikel 24 i CLP).

e Utarbeta och lamna forslag pa undantag fran marknings- och férpackningskrav till
kommissionen (artikel 29.5 i CLP).
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2. Roller och skyldigheter enligt CLP

Roller enligt CLP
De skyldigheter som en leverantér av amnen eller blandningar har enligt CLP beror for
det mesta pa deras roll i forhallande till amnet eller blandningen i leverantérskedjan.

Darfor ar det mycket viktigt att du faststaller din roll enligt CLP.

Las de fem olika beskrivningarna som finns i tabell 2.1 och som ar baserade pa
artikel 2 i CLP, for att faststalla din roll. Om du vill ha ytterligare fértydliganden
avseende rollerna "nedstromsanvéandare” eller "distributoér”, kan du se efter i

"Vagledning for nedstrémsanvandare” pa ECHA:s webbplats

(http://guidance.echa.europa.eu/guidance_sv.htm).

Nar en beskrivning passar in pa din verksamhet anges din roll enligt CLP till hdger om
beskrivningen. Las varje beskrivning noga eftersom det kan handa att du har fler an

en roll enligt CLP.

Observera att CLP-skyldigheterna att klassificera, marka och férpacka i allmanhet ar
kopplade till leverans av amnen eller blandningar. Men bortsett fran leveranser ar
klassificering aven relevant for korrekt upprattande av en registrering eller anmalan
enligt Reach. Den har vagledningen boér darfor ocksa kunna anvandas av personer
som férbereder inlamning av sadan information enligt Reach. Marknings- och
forpackningsskyldigheter ar i allmanhet irrelevanta nar en registrering eller anmalan

forbereds enligt Reach utan att en leverans ager rum.

Tabell 2.1: Faststall din roll enligt CLP

Beskrivningar Din roll enligt

CLP

1 | Fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate i Tillverkare @
gemenskapen och som tillverkar eller extraherar ett amne i

naturlig form inom gemenskapen.

2 | Fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate i Importor
gemenskapen och som ansvarar for den fysiska inforseln till

gemenskapens tullomrade.

10
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Tabell 2.1: Faststall din roll enligt CLP (forts.)

Beskrivningar Din roll enligt
CLP
3 | Fysisk eller juridisk person, annan an tillverkaren eller Nedstréms-
importéren, med hemvist eller sate i gemenskapen som anvandare @
anvander ett amne — antingen som sadant eller i en blandning —i | (aven
sin industriella eller professionella verksamhet. formulerare/

aterimportor)

4 | Fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate i Distributor
gemenskapen, aven en aterforsaljare, som endast lagrar och (aven
slapper ut ett amne pa marknaden — antingen som sadant eller aterforsaljare)

ingaende i en blandning — for en tredje parts rakning.

5 | Fysisk eller juridisk person som framstaller eller satter samman Producent av
en vara inom gemenskapen, dar en vara avser ett foremal som varor @

under produktionen far en sarskild form, yta eller formgivning,

vilken i stdrre utstrackning an dess kemiska sammansattning

bestammer dess funktion.

Anmarkningar:

(1) I vardagsspraket kan termen "tillverkare” omfatta bade den (fysiska eller juridiska)
person som framstaller amnen och den (fysiska eller juridiska) person som framstaller
blandningar (formulerare). Till skillnad fran i vardagsspraket avser termen "tillverkare”
enligt Reach och CLP endast den person som framstéller &mnen. Formuleraren ar en
"nedstromsanvandare” enligt Reach och CLP.

(2) En distributor eller konsument ar inte en nedstrémsanvandare.

(3) Som producent eller importér av en vara paverkas du bara av CLP om du producerar
eller importerar ett explosivt foremal enligt beskrivning i avsnitt 2.1 i bilaga | till CLP eller
om artikel 7 eller 9 i Reach foreskriver registrering eller anmalan av ett amne som ingar i

en vara.

Skyldigheter enligt CLP

CLP innehaller ett allmant krav pa alla leverantorer i leverantorskedjan att samarbeta
for att uppfylla de krav pa klassificering, markning och férpackning som anges i denna
férordning (artikel 4.9 i CLP). | 6vriga fall ar dina specifika skyldigheter enligt CLP

beroende av din roll i leverantérskedjan, som faststalldes i tabell 2.1. Tabellerna 2.2 till

11
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2.5 anger skyldigheterna fér var och en av rollerna och anger de viktigaste avsnitten i

detta vagledningsdokument i varje enskilt fall.

Tabell 2.2: Skyldigheter som géller for en tillverkare eller importor

Skyldigheter enligt CLP Viktiga avsnitt

1 | Du ska klassificera, marka och férpacka @mnen och blandningar 7
enligt CLP innan du slapper ut dem pa marknaden.
Du ska aven klassificera @amnen som inte slapps ut pa marknaden
men som omfattas av registrering eller anmalan i enlighet med
artiklarna 6, 9, 17 eller 18 i Reach (artikel 4 i CLP).

2 | Du ska klassificera i enlighet med CLP avdelning Il (artiklarna 8-13
5-14 i CLP).

3 | Du ska marka i enlighet med CLP avdelning Il (artiklarna 17-33 i 14-16

CLP).

4 | Du ska férpacka i enlighet med CLP avdelning IV (artikel 35 i 14 och 16
CLP).

5 | Du ska anmala klassificerings- och markningsuppgifterna till det 18

klassificerings- och markningsregister som inrattats hos
kemikaliemyndigheten om du slapper ut @amnen pa marknaden
(artikel 40 i CLP).

6 | Du ska utnyttja alla rimliga metoder som star till ditt férfogande for | 19
att informera dig om ny vetenskaplig eller teknisk information som
kan paverka klassificeringen av de amnen eller blandningar som
du slapper ut pa marknaden. Nar du har fatt kAnnedom om sadan
information som du anser vara adekvat och tillforlitlig ska du utan
onddigt dréjsmal gora en ny utvardering av den berérda

klassificeringen (artikel 15 i CLP).

7 | Du ska uppdatera etiketten efter varje andring av klassificeringen = 14 och 19
och markningen av amnet eller blandningen, i vissa fall utan
onddigt drojsmal (artikel 30 i CLP).

12
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Tabell 2.2: Skyldigheter som géller for en tillverkare eller importdr (forts.)
Skyldigheter enligt CLP Viktiga avsnitt

8 | Om du har tillgang till ny information som kan leda till en andring 22
av de harmoniserade klassificerings- och markningsuppgifterna
for ett amne (del 3 i bilaga VI till CLP) ska du lamna in ett forslag
till den behériga myndigheten i en av de medlemsstater dar amnet

slapps ut pa marknaden (artikel 37.6 i CLP).

9 | Du ska sammanstalla all information som behdvs for klassificering | 21
och markning enligt CLP och halla den tillganglig under minst tio
ar efter det att du senast levererade ett amne eller en blandning.
Denna information ska forvaras tillsammans med den information
som kravs enligt artikel 36 i Reach (artikel 49 i CLP).

Anmarkning: Importérer och nedstromsanvandare som slapper ut blandningar pa
marknaden ska vara beredda pa att I1amna vissa uppgifter om blandningar till de
myndighetsorgan i medlemsstaten som ar ansvariga for att ta emot sadana uppgifter och
formulera férebyggande och terapeutiska atgarder, i synnerhet i handelse av insatser i

nddsituationer dar manniskors halsa hotas (artikel 45 i CLP).

Tabell 2.3: Skyldigheter som géller foér en nedstrémsanvéandare

(aven formulerare eller aterimportér)
Skyldigheter enligt CLP Viktiga avsnitt

1 | Du ska klassificera, marka och férpacka @mnen och blandningar 7
enligt CLP innan du slépper ut dem pa marknaden (artikel 4 i
CLP). Men det kan handa att du ocksd maste ta dver
klassificeringen av ett &mne eller en blandning, som redan
harletts i enlighet med avdelning Il i CLP, av en annan aktor i
leverantdrskedjan, under forutsattning av att du inte andrar

sammansattningen av amnet eller blandningen.
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Tabell 2.3: Skyldigheter som géller for en nedstrémsanvandare

(aven formulerare eller aterimportér) (forts.)
Skyldigheter enligt CLP

2 | Om du andrar sammansattningen av amnet eller blandningen
som du slapper ut pa marknaden: Du ska klassificera i enlighet
med CLP avdelning Il (artiklarna 5-14 i CLP).

3 | Du ska marka i enlighet med CLP avdelning Il (artiklarna 17-33 i
CLP).

4 | Du ska forpacka i enlighet med CLP avdelning IV (artikel 35 i
CLP).

5 | Du ska utnyttja alla rimliga metoder som star till ditt forfogande for
att informera dig om ny vetenskaplig eller teknisk information som
kan paverka klassificeringen av de amnen eller blandningar som
du slapper ut pa marknaden. Nar du har fatt kAnnedom om sadan
information som du anser vara adekvat och tillforlitlig ska du utan
onddigt dréjsmal géra en ny utvardering av den berérda

klassificeringen (artikel 15 i CLP).

6 | Du ska uppdatera etiketten efter varje andring av klassificeringen
och markningen av amnet eller blandningen, i vissa fall utan
onddigt drojsmal (artikel 30 i CLP).

7 | Om du har tillgang till ny information som kan leda till en andring
av de harmoniserade klassificerings- och markningsuppgifterna
for ett amne ska du lamna in ett forslag till den behdériga
myndigheten i en av de medlemsstater dar amnet slapps ut pa
marknaden (artikel 37.6 i CLP).

Viktiga avsnitt

8-13

14-16

14 och 16

19

14 och 19

22
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Tabell 2.3: Skyldigheter som géller for en nedstrémsanvéandare

(aven formulerare eller aterimportor) (forts.)
Skyldigheter enligt CLP Viktiga avsnitt

8 | Du ska sammanstalla all information som behdvs for klassificering | 21
och markning enligt CLP och halla den tillganglig under minst tio
ar efter det att du senast levererade ett amne eller en blandning.
Denna information ska forvaras tillsammans med den information
som kravs enligt artikel 36 i Reach (artikel 49 i CLP).

Anmarkning: Importérer och nedstromsanvandare som slapper ut blandningar pa
marknaden ska vara beredda pa att lamna vissa uppgifter om blandningar till de
myndighetsorgan i medlemsstaten som ar ansvariga for att ta emot sadana uppgifter och
formulera férebyggande och terapeutiska atgarder, i synnerhet i handelse av insatser i
nodsituationer dar manniskors halsa hotas (artikel 45 i CLP).

Tabell 2.4: Skyldigheter som galler for en distributor (aven aterforsaljare)
Skyldigheter enligt CLP Viktiga avsnitt

1 | Du ska marka och férpacka de amnen och blandningar som du 14-16
slapper ut pa marknaden (artikel 4 i CLP).

2 | Du far ta 6ver klassificeringen av ett amne eller en blandning, som | 7 och 14
redan harletts i enlighet med avdelning Il i CLP, av en annan aktor
i leverantorskedijan, till exempel fran ett sakerhetsdatablad som
lamnats till dig (artikel 4 i CLP).

3 | Du ska marka i enlighet med CLP avdelning Il (artiklarna 17-33 i 14-16
CLP).

4 | Du ska forpacka i enlighet med CLP avdelning IV (artikel 35 i 14 och 16
CLP).
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blandningar

Tabell 2.4: Skyldigheter som galler for en distributor (aven aterforsaljare)

Skyldigheter enligt CLP

Viktiga avsnitt

5 | Du ska sammanstélla all information som behovs for klassificering = 21

och markning enligt CLP och halla den tillganglig under minst tio
ar efter det att du senast levererar ett amne eller en blandning.
Denna information ska forvaras tillsammans med den information
som kravs enligt artikel 36 i Reach (artikel 49 i CLP).

Om du tar 6ver klassificeringen av en substans eller blandning,
som redan harletts av en annan aktor i leverantérskedjan, ska du
sakerstalla att all information som behdvs for klassificering och
markning (t.ex. sakerhetsdatablad) halls tillganglig under minst tio

ar efter det att du senast levererar ett amne eller en blandning.

Tabell 2.5: Skyldigheter som galler for en producent av vissa sarskilda

foremal

Skyldigheter enligt CLP

1 | Om du producerar ett explosivt foremal och slapper ut det pa
marknaden enligt beskrivningen i avsnitt 2.1 i bilaga | till CLP, ska
du klassificera, marka och forpacka detta foremal i enlighet med
CLP innan du slapper ut det pa marknaden (artikel 4 i CLP).

Har galler samma skyldigheter som for importorer, se tabell 2.2

ovan, férutom skyldigheten att meddela kemikaliemyndigheten.

2 | | egenskap av producent eller importér av foremal, ska du aven
klassificera @mnen som inte slapps ut pa marknaden och som
omfattas av registrering eller anmalan i enlighet med artiklarna
7.1,7.2,7.5eller 9 i Reach (artikel 4 i CLP). Du ska klassificera i
enlighet med CLP avdelning Il (artiklarna 5-14 i CLP).

Viktiga avsnitt

7-16

19, 21, 22
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3. Forberedelser infor CLP

Var ska jag borja?
Till att bérja med bor du skaffa dig en forstaelse for CLP och dess konsekvenser for
din affarsverksamhet.

Du ska darfor gora foljande:

e Uppratta ett register dver dina amnen och blandningar (aven éver de amnen som
ingar i blandningar) samt amnen som ingar i féremal, dina leverantorer, dina
kunder och hur de anvander dessa @mnen och blandningar. Du har antagligen
redan samlat in en stor del av denna information i samband med Reach.

e Faststalla behovet av utbildning for lAmplig teknisk personal och personal med
kontrollfunktioner inom din organisation.

e Bevaka den behdriga myndighetens och kemikaliemyndighetens webbplatser for
att halla dig uppdaterad om utvecklingen av férordningar och vagledning i
samband med dessa.

e Radgoéra med dina branschorganisationer om vilken hjalp de kan erbjuda dig.

Eftersom Reach, direktiv 98/8/EG om biocidprodukter och radets direktiv
91/414/EEG om vaxtskyddsmedel ar tatt knutna till varandra, rekommenderas
det att CLP-férfaranden planeras tillsammans med forfaranden knutna till Reach

och lagstiftningen om biocidprodukter och vaxtskyddsmedel, nar sa a mojligt.

Vad maste du gora?

| egenskap av tillverkare, importor eller nedstrémsanvandare maste du klassificera
amnen och blandningar, som kanske redan har klassificerats enligt amnesdirektivet
eller preparatdirektivet, i enlighet med CLP-kriterierna och andra deras etiketter,
sakerhetsdatablad och i vissa fall &ven deras férpackning (artikel 4 i CLP).
Tidsfristerna for dessa andringar finns fértecknade i avsnitt 4 i detta

vagledningsdokument.

| samband med klassificering behéver du ocksa bestdmma dig for i vilken utstrackning
du vill anvanda de Oversattningstabeller som finns i bilaga VII till CLP, for att éversatta
nuvarande klassificeringar enligt amnesdirektivet och preparatdirektivet till en nara
overensstammande CLP-klassificering eller en CLP-klassificering med lagsta méjliga

krav (se avsnitt 8 och avsnitt 9 i detta vagledningsdokument).

| egenskap av distributdr ar du skyldig att se till att dina @mnen och blandningar &r

markta och férpackade i enlighet med avdelningarna Il och IV i CLP, innan du slapper
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ut dem pa marknaden. For att fullfélja dessa skyldigheter kan du anvéanda

informationen du far, till exempel i de sdkerhetsdatablad som medfdljer amnen och
blandningar (artikel 4.5 i CLP).

Tidsfristerna for dessa andringar finns fortecknade i avsnitt 4 i detta

vagledningsdokument.

For att fa en uppfattning om hur mycket arbete det innebar maste du férbereda dig pa

att gora foljande:

Tillampa CLP-kriterierna pa dina &mnen och blandningar (?), eller anvénda deras
befintliga klassificeringar och 6versattningstabellerna i bilaga VIl om du inte har
nagra uppgifter om dina amnen eller blandningar. | det har laget ska du
uppmarksamma vagledningen till anvandningen av dessa tabeller som finns i del
1.8 i modul 2. Du far inte glomma att ta under 6vervagande alla @mnen eller
blandningar som fér narvarande inte anses farliga enligt amnesdirektivet och
preparatdirektivet, eftersom vissa @mnen eller blandningar som tidigare ansags
vara ofarliga kan klassificeras som farliga enligt CLP.

Beakta tidsfristerna for registrering av dina amnen enligt Reach och den sannolika
mangd information om dessa @mnen som du kommer att fa tillgang till. Det ar
mojligt att du maste kontakta dina leverantérer for att fa mer information.
Kontakta dina leverantorer for att ta reda pa vilka forberedelser de goér infér CLP
och hur det kommer att paverka de amnen och blandningar du anvander. Om du
formulerar nya blandningar genom att anvanda andra blandningar som en
bestandsdel (blandningar som ingar i blandningar), maste du kontakta dina
leverantorer for att diskutera vilken information om blandningen och dess
komponenter som du kommer att fa tillgang till, aven via sakerhetsdatablad. Om
du dessutom levererar blandningar till kunder som formulerar dem till andra
blandningar kommer du att behdva 6vervaga hur du ska utbyta information om

blandningen och dess komponenter med dem.

Du maste fundera 6ver vilka resurser du kommer att behdva och fraga dig sjalv

féljande:

Har jag tillrackligt med lamplig teknisk personal och personal med
kontrollfunktioner eller kommer jag att behdva ytterligare resurser eller expertis

utanfor foretaget?

Som producent eller importér av ett foremal paverkas du bara av CLP om du producerar
eller importerar ett explosivt féremal enligt beskrivning i avsnitt 2.1 i bilaga | till CLP eller
om artikel 7 eller 9 i Reach foreskriver registrering eller anmalan av ett 8amne som ingar i ett
foremal.
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e Programvara som ar speciellt avsedd for att hantera sakerhetsdatablad — behéver
jag uppdatera mitt system?

e Hur ska jag ta fram nya etiketter?

e Forpackningar — kommer jag att behdva andra nagon av mina férpackningar, som
jag tillampade i enlighet med amnesdirektivet, preparatdirektivet eller

transportlagstiftningen, pa grund av 6vergangen till CLP?

Efter att ha genomfért denna granskning maste du géra en bedémning av de
konsekvenser den nya klassificeringen av dina @mnen eller blandningar medfér. Du

kan sedan uppratta en prioritetslista éver atgarder, dar du tar hansyn till

e QOvergangsperioder for amnen och blandningar,

e sannolika kostnader och resurser som klassificering och markning av dina @mnen
och blandningar for med sig,

e konsekvenser for foljdlagstiftning, till exempel
e mangden farligt material som du kan férvara pa din anlaggning (Seveso Il),
e hur du avyttrar farligt avfall,

e arbetsmiljé och skyddsklader for dina anstallda.

19



Komma igang

Grundlaggande vagledning om férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och

blandningar

4. Overgang till CLP

Inledning

CLP-férordningen tradde i kraft den 20 januari 2009. Alla bestammelserna i CLP-

foérordningen kommer dock inte att vara bindande omedelbart. Det finns

Overgangsbestammelser som anges i artikel 61 i CLP och som definierar tva riktdatum

1. Inledning

2. Roller och
skyldigheter enligt

CLP

3. Forberedelser
infor CLP
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och blandningar, namligen den 1 december 2010 och den 1 juni 2015.

Tillampligheten for de nya reglerna vid dessa tre ovannamnda datum beskrivs nedan

och sambandet mellan dessa tre datum och tidsfristerna for Reach visas i Figur 4.1.

1) CLP tradde i kraft den 20 januari 2009

Fran den 20 januari 2009 galler foljande regler:

Till och med den 1 december 2010 maste &mnen fortfarande klassificeras, markas
och férpackas i enlighet med dmnesdirektivet. Ett &mne far dock dven
klassificeras, markas och forpackas enligt CLP fore detta datum. Nar detta gors
ska bestammelserna om markning och férpackning i amnesdirektivet inte
tilampas pa amnet. Detta innebar att markning och férpackning maste ske enligt
bestdmmelserna i CLP.

Till och med den 1 juni 2015 maste blandningar fortfarande klassificeras, markas
och férpackas i enlighet med amnesdirektivet. En blandning far dock aven
klassificeras, markas och férpackas enligt CLP fére detta datum. Nar detta gors
ska bestammelserna om markning och férpackning i preparatdirektivet inte
tillampas pa blandningen. Detta innebar att markning och férpackning maste ske
enligt bestammelserna i CLP.

Till och med den 1 juni 2015 maste klassificeringen av ett &mne i enlighet med
amnesdirektivet anges i sakerhetsdatabladet. Detta géller bade sédkerhetsblad for
amnen som sadana och sékerhetsblad for blandningar som innehaller dessa
amnen.

Till och med den 1 december 2010 maste CLP-klassificeringen forekomma pa
sakerhetsdatabladet om ett amne klassificerats, markts och férpackats i enlighet
med CLP, tillsammans med klassificeringen baserad pa amnesdirektivet. Men en
leverantdr kan vélja att faststélla CLP-klassificeringen av ett &mne innan CLP
tillampas pa amnet fullt ut. | sadana fall kan leverantoren lagga till denna
information pa det medfdljande sékerhetsdatabladet under rubriken "annan
information”.

Till och med den 1 juni 2015, maste klassificeringen av en blandning i enlighet
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med @mnesdirektivet anges i sdkerhetsdatabladet.

e Till och med den 1 juni 2015 maste CLP-klassificeringen forekomma pa
sakerhetsdatabladet om en blandning klassificerats, markts och forpackats i
enlighet med CLP, tillsammans med klassificeringen baserad pa
preparatdirektivet. Men en leverantor kan valja att faststalla CLP-klassificeringen
av en blandning innan CLP tillampas pa amnet fullt ut. | sddana fall kan
leverantdren lagga till denna information pa det medfdljande sakerhetsdatabladet
under rubriken "annan information”.

e Fran den 20 januari 2009 bérjar avdelning V att galla, sa att tillverkare,
importorer och nedstromsanvandare kan lamna in forslag pa harmoniserad
klassificering till kemikaliemyndigheten (artikel 37.2 i CLP) och ska l[dmna in ett
forslag till den behodriga myndigheten i en medlemsstat om de har nagon ny
information som kan leda till en férandring av harmoniserad klassificering och

markning (artikel 37.6 i CLP, se aven avsnitt 22 i detta vagledningsdokument).

2) 1 december 2010: CLP ersatter &mnesdirektivet avseende
klassificering, markning och forpackning av amnen

Fran den 1 december 2010 galler foljande regler:
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e Amnen maéste klassificeras i enlighet med bade dmnesdirektivet och CLP.

e Amnen maste markas och férpackas i enlighet med CLP enbart, men amnen som
redan klassificerats, markts och férpackats i enlighet med a&mnesdirektivet och
slappts ut pa marknaden (dvs. "finns i butik”) fore den 1 december 2010 kommer
bara att behdva markas om och férpackas om senast den 1 december 2012.

e Tilloch med den 1 juni 2015 maste blandningar fortfarande klassificeras, markas
och férpackas i enlighet med preparatdirektivet. En blandning far dock aven
klassificeras, markas och forpackas enligt CLP fore detta datum. Nar detta gors
ska bestammelserna om markning och forpackning i preparatdirektivet inte
tillampas pa blandningen. Detta innebér att méarkning och forpackning maste ske
enligt bestammelserna i CLP.

e Tilloch med den 1 juni 2015 maste klassificeringen av ett amne i enlighet med
amnesdirektivet anges i sakerhetsdatabladet, forutom CLP-klassificeringen. Detta
galler bade sakerhetsblad fér amnen som sadana och sakerhetsblad for
blandningar som innehaller dessa amnen.

e Till och med den 1 juni 2015 maste klassificeringen av en blandning i enlighet med
amnesdirektivet anges i sakerhetsdatabladet.

e Till och med den 1 juni 2015 maste CLP-klassificeringen forekomma pa
sakerhetsdatabladet om en blandning klassificerats, markts och forpackats i
enlighet med CLP, tillsammans med klassificeringen baserad pa
preparatdirektivet. Men en leverantor kan valja att faststalla CLP-klassificeringen
av en blandning innan CLP tillampas pa @mnet fullt ut. | sddana fall kan
leverantoren lagga till denna information pa det medféljande sakerhetsdatabladet

under rubriken "annan information”.

3) 1juni 2015: CLP ersatter preparatdirektivet avseende klassificering,
markning och forpackning av blandningar

Fran den 1 juni 2015 galler féljande regler:

e Amnen méste klassificeras i enlighet med CLP enbart.

e Blandningar maste klassificeras, markas och forpackas i enlighet med CLP
enbart, men blandningar som redan klassificerats, markts och férpackats i enlighet
med preparatdirektivet och slappts ut pa marknaden (dvs. "finns i butik”) fore den
1 juni 2015 kommer bara att behdva markas om och férpackas om senast den
1 juni 2017.

e Klassificeringar av @mnen och blandningar i enlighet med CLP maste anges i

sakerhetsdatabladet.
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Registreringar som lamnas in fére den 1 december 2010 ska innehalla

klassificering och markning enligt amnesdirektivet.

Det rekommenderas att klassificering och markning i enlighet med CLP
ocksa inkluderas i registreringsunderlaget. | sddana fall behdver du inte

lamna in en anmalan.
REACH

Registreringar som ldmnas in mellan den 1 december 2010 och 1 juni 2015
ska innehalla klassificering enligt CLP. Registreringsunderlaget kan aven

innehalla klassificeringen enligt &mnesdirektivet.

Registreringar som lamnas in efter den 1 juni 2015 ska enbart innehalla

klassificeringen enligt CLP.
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Figur 4.1: Tidsfrister for CLP och Reach
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5. Likheter och skillnader i forhallande till
amnesdirektivet/preparatdirektivet

Likheter och skillnader
Amnesdirektivet (67/548/EEG) (DSD), preparatdirektivet (1999/45/EEG) (DPD) och

CLP-férordningen ar begreppsmassigt lika i det hdnseendet att samtliga behandlar

e klassificering,
o faroinformation genom markning,

e forpackning.

CLP ar riktad till arbetstagare och konsumenter och omfattar leverans och anvandning
av kemikalier. Den omfattar inte transport av kemikalier, &ven om testning av
fysikaliska faror i hdg grad bygger pa FN:s rekommendationer om transport av farligt
gods. Klassificering for transport omfattas av ramdirektivet (2008/68/EG) som
realiserar den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt
gods pa vag (ADR), regelverket for internationell transport av farligt gods pa jarnvag
(RID) och den europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt

gods pa inre vattenvagar (ADN).

Observera att CLP-férordningen &r en évergripande rattsakt som ska omfatta &mnen
och blandningar i allménhet. For vissa kemikalier, t.ex. vaxtskyddsmedel eller aromer
kan de markningsuppgifter som infors via CLP kompletteras med ytterligare uppgifter

som kravs enligt berérd lagstiftning for specifika produkter.

Klassificering av amnen

EU har i CLP tagit med de faroklasser fran UN GHS som bast 6verensstdmmer med
farokategorierna i amnesdirektivet. Se aven forklaringen av "byggstensprincipen” i
bilaga 4 till detta dokument. Faroklasser delas ytterligare upp i farokategorier eller

faroindelningar som tar hansyn till vissa variationer av en specifik fara.

Aven om den évergripande klassificeringsomfattningen enligt CLP ar jamférbar med
amnesdirektivet, har det totala antalet faroklasser okat, sarskilt nar det galler
fysikaliska faror (fran 5 till 16), vilket leder till en tydligare indelning av fysikaliska
egenskaper. | stort sett har klassificeringskriterierna for amnen ibland andrats jamfort

med kriterierna i amnesdirektivet. Se t.ex. kriterierna for explosivitet och akut toxicitet.

Aven om CLP tar i bruk huvuddelen av faroklasserna i UN GHS, omfattar den inte ett

fatal kategorier som gar utdver nuvarande tillampningsomrade for amnesdirektivet (se
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bilaga 4 till detta dokument). Om du exporterar till andra regioner utanfor EU kan du
dock behdva ta hansyn till dessa. Mer information om detta finner du pa UNECE GHS
webbplats

(http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html).

Det finns ocksa uppgifter som ingar i amnesdirektivet eller preparatdirektivet som inte
(annu) har inforts i UN GHS, till exempel den ytterligare EU-faroklassen “farlig for
ozonskiktet” (&mnesdirektivet: R 59) och vissa farliga egenskaper som har givit
upphov till ytterligare markning enligt &mnesdirektivet, t.ex. "R1 — Explosivt i torrt
tillstand”. Dessa uppgifter far vara kvar i form av ytterligare uppgifter pa etiketten och
finns i del 5 bilaga | och i bilaga Il till CLP. Fér att klargdra att dessa ytterligare
uppgifter pa etiketten inte kommer fran en FN-klassificering, kodas de pa ett annat satt
an faroangivelserna enligt CLP. Till exempel anvands EUHO001, inte HOO01, for att

aterge R1 i amnesdirektivet.

Dessa ytterligare uppgifter pa etiketten (angivelser) som avser de fysikaliska eller
halsofarliga egenskaper som beskrivs i avsnitten 1.1 och 1.2 i bilaga Il till CLP,
anvands endast om amnet eller blandningen redan har en klassificering i enlighet med
ett eller flera CLP-kriterier.

Forpackningar som innehaller amnen eller blandningar som uppfyller kriterierna for
klassificering enligt EU-faroklassen “farlig for ozonskiktet” (del 5 i bilaga | till CLP) ska

alltid ha ytterligare uppgifter pa etiketten som aterger denna klassificering.

Tabell 5.1 visar de faroklasser som ingar i CLP. Varje klass innehaller en eller flera
farokategorier. Om du vill ha mer ingaende information om hur dessa faroklasser
Overensstdmmer med nuvarande kategorier i amnesdirektivet kan du lasa del 1.8 i
modul 2.

Tabell 5.1: Faroklasser och farokategorier i CLP

Fysikaliska faror

Explosiva @mnen (instabila explosiva amnen, riskgrupperna 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 och
1,6)°

Brandfarliga gaser (kategori 1 och 2)°
Brandfarliga aerosoler (kategori 1 och 2)°

Oxiderande gaser (kategori 1)°
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Gaser under tryck (komprimerad gas, kondenserad gas, kyld kondenserad gas, 16st gas)
Brandfarliga vatskor (kategori 1, 2 och 3)°

Brandfarliga fasta @mnen (kategori 1 och 2) °

Sjalvreaktiva @mnen och blandningar (typ A, B, C, D, E, F och G) (typerna A och B)D
Pyrofora vétskor (kategori 1) "

Pyrofora fasta amnen (kategori 1) °

Sjalvupphettande @mnen och blandningar (kategori 1 och 2)

Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser
(kategori 1, 2 och 3)°

Oxiderande vatskor (kategori 1, 2 och 3) (kategori 1 och 2)°
Oxiderande fasta amnen (kategori 1, 2 och 3) (kategori 1 och 2)°
Organiska peroxider (typ A, B, C, D, E, F och G) (typerna A till F)°

Korrosivt for metaller (kategori 1)
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Halsofaror

Akut toxicitet (kategori 1, 2, 3 och 4)°

Fratande eller irriterande pa huden (kategori 1A, 1B, 1C och 2)°
Allvarlig 6gonskada eller égonirritation (kategori 1 och 2)°
Luftvags- eller hudsensibilisering (kategori 1) "

Mutagenitet i kdnsceller (kategori 1A, 1B och 2)°
Cancerogenitet (kategori 1A, 1B och 2)°

Reproduktionstoxicitet (kategori 1A, 1B och 2)° plus en ytterligare kategori for effekter pa

eller via amning

Specifik organtoxicitet (STOT) — enstaka exponering ((kategori 1, 2) ° och kategori 3

endast for narkosverkan och luftvagsirritation)

Specifik organtoxicitet (STOT) — upprepad exponering (kategori 1 och 2)°
Fara vid aspiration (kategori 1)"

Miljofaror

Farligt for vattenmiljén (akut kategori 1, kronisk kategori 1, 2, 3 och 4)°
Farligt fér ozonskiktet °

Y Faroklassificering enligt CLP (hel faroklass eller de betonade kategorierna) som

motsvarar “klassificerat som farligt” enligt amnesdirektivet/preparatdirektivet.
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Farligt enligt klassificering i CLP kontra farligt enligt klassificering i

amnesdirektivet/preparatdirektivet

ALLA @mnen och blandningar som uppfyller kriterierna for en eller flera av
faroklasserna enligt CLP anses som farliga enligt klassificering i CLP (hazardous). |
annan gemenskapslagstiftning som hanvisar till klassificeringar av amnen eller
blandningar, till exempel direktivet om kemiska agenser, 98/24/EG, hanvisas dock till
amnen eller blandningar som ar klassificerade som farliga enligt &mnesdirektivet
(dangerous). Mer information om detta finner du i avsnitt 23 i detta

vagledningsdokument.

Fran den 1 december 2010 kommer termen “farlig" ("dangerous”) enligt
Reach att dverforas explicit till motsvarande CLP-klassificeringar, med
undantag for de aligganden som galler sédkerhetsdatablad for &mnen som
RE“H uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt CLP. Fran den 1
juni 2015 kommer sakerhetsdatablad ocksa att galla blandningar som

klassificeras som farliga enligt CLP.

Klassificering av blandningar

Precis som i preparatdirektivet indelas blandningar i samma faroklasser som amnen
vid klassificering av blandningar enligt CLP. Precis som med @mnen bor tillgangliga
data om blandningen i sin helhet i forsta hand anvandas nar klassificeringen faststalls.
Om detta inte ar maojligt kan ytterligare tillvagagangssatt tillampas for klassificering av
blandningar som delvis skiljer sig fran motsvarande enligt preparatdirektivet — till
skillnad fran i preparatdirektivet kan du nu tillampa de sa kallade
"6verbryggningsprinciperna” for vissa halso- och miljéfaror, genom att du anvander
data for liknande testade blandningar och information om enskilda farliga
bestandsdelar. Berakningsformlerna skiljer sig ocksa ofta fran dem som anvands
enligt preparatdirektivet. Betraffande expertbedémningar och sammanvagd
beddmning ar dessa principer klarare uttryckta i lagtexten i jamférelse med
amnesdirektivet och preparatdirektivet (artikel 9.3 och 9.4 i CLP).

Méarkning

| CLP ersatts riskfraserna, sakerhetsfraserna och symbolerna i amnesdirektivet med
de for det mesta likvardiga faroangivelserna, skyddsangivelserna och
faropiktogrammen fran UN GHS. | allmanhet ar fraserna mycket lika varandra, aven
om de kan vara nagot olika formulerade. | CLP inférs dessutom de tva signalorden

"Fara” och "Varning” fran UN GHS for att ange hur allvarlig en fara ar som en nyhet i
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EU:s lagstiftning (se avsnitt 14 i detta vagledningsdokument). | CLP férekommer dock
inga uppgifter pa etiketterna som motsvarar farobeteckningarna enligt

amnesdirektivet.

Harmoniserade klassificeringar

Forutom den egna klassificeringen dar tillverkare, importdrer och
nedstrémsanvandare maste faststalla faror och klassificera amnen och blandningar
sjalva, omfattar CLP aven bestdmmelser fér harmoniserad klassificering av amnen
som tillampas direkt (se avsnitt 7, avsnitt 8 och avsnitt 27 i detta
vagledningsdokument). Forslag pa sadan harmoniserad klassificering maste lamnas
in av antingen medlemsstatens behdriga myndighet eller, och detta ar nytt enligt CLP,
av tillverkarna, importdrerna eller nedstrémsanvandarna sjalva (se avsnitt 22 i
detta vagledningsdokument). Sadana forslag ska hanféra sig till amnen som ar
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-amnen) och till
luftvagssensibiliserande @mnen av kategori 1. Dessutom kan dven medlemsstater,
tillverkare, importdrer och nedstrémsanvandare lamna in forslag pa en
harmoniserad klassificering till kemikaliemyndigheten i fraga om andra
amnesegenskaper, om belagg framlaggs som pavisar att det foreligger ett behov av

harmoniserad klassificering och markning pa gemenskapsniva. (artikel 37.2 i CLP).

Harmoniserade klassificeringar for de &mnen som for narvarade finns fortecknade i
bilaga | till 8mnesdirektivet har dverforts till de nya CLP-klassificeringarna. De finns i
tabell 3.1 i bilaga VI till CLP. De klassificeringar som ar baserade pa kriterierna i

amnesdirektivet finns i tabell 3.2 i bilaga VI.
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Komma igang
1. Inledning

2. Roller och
skyldigheter enligt
CLP

3. Forberedelser
infor CLP

4. Overgang till CLP

5. Likheter och
skillnader i
forhallande till
amnesdirektivet/
preparatdirektivet

Faro-
klassificering

Faroinformation

Uppfdljning av
klassificering

Reach och EU:s
foljdlagstiftning

6. Amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP — jamforelse av

nyckelbegrepp

Termer som anvands for klassificering och mérkning

Du kommer att marka att de termer som anvands i CLP ar mycket lika de termer som

anvands i amnesdirektivet och preparatdirektivet, men inte identiska med dessa. For

att du ska fa en battre forstaelse for CLP, presenteras i tabell 6.1 nyckelbegreppen

fran amnesdirektivet och preparatdirektivet bredvid deras motsvarigheter i CLP (se

ordlistan i bilaga 2 till denna vagledning).

Tabell 6.1: Nyckelbegrepp — jamforelse mellan

amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP

Anvanda termer

Blandning/ar

Preparat

Farlig enligt
klassificering i
CLP

(hazardous)

Amnesdirektivet/preparat-
direktivet

Termen anvands inte i
preparatdirektivet; identisk med
definitionen foér "preparat” i
preparatdirektivet (artikel 2 i

preparatdirektivet.)

Definition: "Blandningar eller
I6sningar som bestar av tva eller
flera @mnen” (artikel 2 i

preparatdirektivet).

Termen anvands inte i
amnesdirektivet eller

preparatdirektivet.

CLP

Den har termen har samma
betydelse som “preparat” enligt
preparatdirektivet. Definition: "En
blandning eller 16sning som
bestar av tva eller flera @mnen”
(artikel 2.8 i CLP). CLP-
definitionen fér en blandning
skiljer sig nagot fran den i UN
GHS som sannolikt kan tillampas
utanfér EU.

Termen anvands inte i CLP;
identisk med definitionen for
"blandningar” i CLP

Ett &mne eller en blandning som
uppfyller kriterierna for fysikaliska
faror, halsofaror eller miljéfaror, i
bilaga | till CLP, ar farlig(t) (artikel
3 i CLP).
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Tabell 6.1: Nyckelbegrepp — jamforelse mellan

amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP (forts.)

Anvanda termer

Farlig enligt
klassificering i
amnesdirektivet
/preparat-
direktivet

(dangerous)

Farokategori

Faroklass/faro-
kategori (CLP)

Faro-

beteckningar

Amnesdirektivet/preparat-

direktivet

Amnen eller blandningar som
uppfyller kriterierna for de
farokategorier som anges i artikel

2.2 i amnesdirektivet.

Farans beskaffenhet hos ett

amne eller ett preparat.

Termen anvands inte i
amnesdirektivet/preparatdirektive
t.

Kort beskrivning av den fara som

ett amne medfor.

Till exempel "explosiv” eller

"korrosiv”.

CLP

Termen anvands inte i CLP.
Reach och andra
gemenskapsrattsakter kommer
att hanvisa till explicita CLP-
klassificeringar som motsvarar
den tidigare omfattningen av
“farlig enligt klassificering i
amnesdirektivet/preparat-
direktivet”.

Termen anvands inte i CLP.
Reach och andra
gemenskapsrattsakter kommer
att hanvisa till explicita CLP-
klassificeringar som motsvarar
den tidigare omfattningen av
“farlig enligt klassificering i
amnesdirektivet/preparat-
direktivet”.

Typ/allvarlighetsgrad for en
fysikalisk fara, halsofara eller
miljofara (artikel 2.1 och 2.2 i
CLP).

Ingen likvardig term i CLP.
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Tabell 6.1: Nyckelbegrepp — jamforelse mellan

amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP (forts.)

Anvanda termer

Farosymbol

Piktogram

(se

"Farosymbol”)

Signalord

Amnesdirektivet/preparat-

direktivet

Bildpresentation av den fara som
farliga amnen och blandningar
medfoér (bilaga Il till

amnesdirektivet).

Denna symbol symboliserar till
exempel ett oxiderande amne

eller preparat.

CLP

Termen har inte samma
betydelse vid anvandning i CLP;
”piktogram” anvands istallet.
Likvardig, men inte alltid identisk,
med de piktogram som anvands
enligt CLP.

Denna symbol symboliserar till
exempel ett oxiderande amne

eller en oxiderande blandning.

Manga CLP-piktogram liknar, men &r inte identiska med, de symboler

som avser vissa farokategorier enligt

amnesdirektivet/preparatdirektivet.

Termen anvands inte i
amnesdirektivet; istallet anvands
"farosymbol”. Likvardig, men inte
alltid identisk med de
farosymboler som anvands enligt
amnesdirektivet/preparat-

direktivet.

Det finns ingen likvardig term i
amnesdirektivet eller

preparatdirektivet.

Grafisk komposition som omfattar
en symbol plus andra grafiska
element, t.ex. en kantlinje, ett
bakgrundsmonster eller en farg,
och som ar avsedd att féormedla
sarskild information om den
aktuella faran (artikel 2.3 i CLP).

Orden "Fara" eller "Varning”
anvands for att ange farans
allvarlighet (artikel 2.4 i CLP).
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Tabell 6.1: Nyckelbegrepp — jamforelse mellan

amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP (forts.)

Anvanda termer

Riskfras
(R-fras)

Faroangivelse

Skyddsfras
(S-fras)

Amnesdirektivet/preparat-
direktivet

Anger inneboende faror (artikel
23 i amnesdirektivet i enlighet
med bilaga IlI till

amnesdirektivet).

Till exempel R38: Irriterar huden.

Termen anvands inte i
amnesdirektivet/preparat-
direktivet; "riskfras” anvands
istallet. Likvardig, men inte alltid
identisk, med de riskfraser som
anvands enligt amnesdirektivet
(artikel 23 i amnesdirektivet, i
enlighet med bilaga IlI till

amnesdirektivet).

Till exempel R38: Irriterar huden.

Fraser som avser saker
anvandning av amnet (artikel 23 i
amnesdirektivet, i enlighet med

bilaga IV till &mnesdirektivet).

Till exempel S2: Forvaras

oatkomligt for barn.

CLP

Termen anvands inte i CLP;
“faroangivelse” anvands istallet.
Likvardig, men inte alltid identisk,

med faroangivelserna enligt CLP.

Till exempel H315: Irriterar

huden.

Faroangivelser beskriver den typ
av fara som ar férknippad med
ett amne eller en blandning och
aven graden av fara anges i
férekommande fall (artikel 2.5 i
CLP).

Till exempel H315: Irriterar

huden.

Termen anvands inte i CLP;
"skyddsangivelse” anvands
istallet. Likvardig, men inte alltid
identisk, med

skyddsangivelserna enligt CLP.

Till exempel P102: Forvaras

oatkomligt for barn.
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Tabell 6.1: Nyckelbegrepp — jamforelse mellan

amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP (forts.)

Anvanda termer

Amnesdirektivet/preparatdirektivet

Skyddsangivelse = Termen anvands inte i

Leverantor

amnesdirektivet/preparatdirektivet;
"skyddsfras” anvands istallet.
Likvardig, men inte alltid identisk,
med de skyddsfraser som anvands
enligt amnesdirektivet (artikel 10 i

amnesdirektivet).

Till exempel S2: Férvaras oatkomligt

for barn.

Termen anvands inte i
amnesdirektivet eller

preparatdirektivet.

CLP

Beskrivning av en eller flera
atgarder som
rekommenderas for att
minimera eller férhindra
skadliga effekter till foljd av
exponering for ett farligt
amne eller en farlig
blandning beroende pa dess
anvandning (artikel 2.6 i
CLP).

Till exempel P102: Forvaras

oatkomligt for barn.

Varje tillverkare, importor,
nedstromsanvandare eller
distributdér som slapper ut
ett amne pa marknaden,
som sadant eller ingaende i
en blandning, eller en
blandning (artikel 2.26 i
CLP), se aven avsnitt 2 i

detta vagledningsdokument.

35



Grundléggande végledning om forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och

blandningar

Tabell 6.1: Nyckelbegrepp —jamforelse mellan

amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP (forts.)

Anvanda termer

Amne(n)

Amnesdirektivet/preparatdirektivet

Kemiska grundamnen och féreningar
av detta grundamne i naturlig eller
tillverkad form, inklusive de
eventuella tillsatser som ar
nddvandiga for att bevara
blandningarnas stabilitet och sadana
fororeningar som harror fran
tillverkningsprocessen, men
exklusive eventuella I6sningsmedel
som kan avskiljas utan att det
paverkar amnets stabilitet eller
andrar dess sammansattning (artikel

2 i &mnesdirektivet).

CLP

Kemiskt grundamne och
foreningar av detta
grundamne i naturlig eller
tillverkad form, inklusive
eventuella tillsatser som ar
nddvandiga for att bevara
dess stabilitet och saddana
fororeningar som harror fran
tillverkningsprocessen, men
exklusive eventuella
I6sningsmedel som kan
avskiljas utan att det
paverkar amnets stabilitet
eller andrar dess
sammansattning (artikel 2.7 i
CLP).
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Komma igang

Faro-
klassificering

7. Allméant om
klassificering

8. Anvandning av
harmoniserade
klassificeringar

9. Anvandning av
dversattnings-
tabellerna

10.
Informationskallor

11. Testning inom
CLP

12. Klassificering av
amnen

13. Klassificering av
blandningar

Faroinformation

Uppfdljning av
klassificering

Reach och EU:s
foljdlagstiftning

7. Allmant om klassificering

Klassificering
Skyldigheten att klassificera grundar sig pa tva lagar, CLP-férordningen och Reach-

férordningen:

e Klassificering som styrs av CLP-férordningen (artikel 4.1 i CLP).
Om du ar tillverkare, importor eller nedstromsanvandare av kemiska amnen
eller blandningar som ska slappas ut pa marknaden, ska du klassificera dessa
amnen eller blandningar innan du slapper ut dem pa marknaden, oberoende av
vilken mangd som tillverkas, importeras eller sldpps ut pa marknaden. Observera
att denna skyldighet aven omfattar vissa explosiva foremal (se avsnitt 2.1 i bilaga
I till CLP).

e Klassificering som styrs av Reach (artikel 4.2 i CLP).
Om du ar tillverkare eller importdr ska du aven klassificera @amnen som du inte
slapper ut pa marknaden om de omfattas av registrering eller anmalan i enlighet
med artiklarna 6, 9, 17 eller 18 i Reach. Detta omfattar klassificering av saval
monomerer och isolerade intermedidrer som anvands pa plats eller transporteras,
som amnen som anvands for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (PPORD).
Slutligen skulle du, om du ar producent eller importdr av en vara, fortfarande
vara tvungen att klassificera de &mnen som ingar i varan nar det foreskrivs i
artiklarna 7 och 9 i Reach att de ska registreras eller anmalas och nar sadana
amnen annu inte har registrerats for denna anvandning. Detta omfattar
klassificering av de @mnen i varorna som anvands for produkt- och

processinriktad forskning och utveckling.

Faroklasserna vid klassificering anges i delarna 2 till 5 i bilaga I till CLP.

Observera foljande:

e Enproducent av en vara, som uppfyller definitionen for ett explosivt foremal som
anges i avsnitt 2.1 i bilaga I till CLP, ar skyldig att klassificera, méarka och férpacka
dessa varor enligt CLP innan de slapps ut pa marknaden (artikel 4.8 i CLP).

o Endistributor (aven en aterforsaljare) far ta dver klassificeringen av ett amne
eller en blandning, som redan harletts i enlighet med avdelning Il i CLP, av en
annan aktor i leverantorskedjan, till exempel fran ett sakerhetsdatablad (artikel 4.5
i CLP). En distributdr maste dock se till att all (om-)méarkning och
(om-)férpackning av ett amne eller en blandning utférs i enlighet med
avdelningarna lll och IV i CLP (artikel 4.4 i CLP).
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e ennedstromsanvéandare (dven en formulerare av blandningar eller en

aterimportor av amnen eller blandningar) far ta dver klassificeringen av ett amne
eller en blandning, som redan harletts i enlighet med avdelning Il i CLP, av en
annan aktor i leverantorskedijan, till exempel fran ett sakerhetsdatablad, under
forutsattning att han/hon inte andrar sammansattningen av amnet eller
blandningen (artikel 4.6 i CLP). Dessutom maste en nedstromsanvandare se till
att all (om-)markning och (om-)férpackning av ett amne eller en blandning utfors i
enlighet med avdelningarna lll och IV i CLP (artikel 4.4 i CLP).

Klassificeringarna av alla amnen som anmaéls eller registreras enligt Reach
eller CLP kommer att inforas i ett klassificerings- och markningsregister
som upprattas pa kemikaliemyndigheten (artikel 42 i CLP). Det kommer att
framga av registret om en klassificering &r harmoniserad eller om tva eller

fler anmalare eller registranter har kommit éverens om klassificeringen.

REA(H Producenter av varor maste lamna uppgifter om amnen som ingar i varor
till kemikaliemyndigheten i den man det rér sig om @mnen som inger
mycket stora beténkligheter, om de férekommer i varorna i en mangd pa
Over 1 ton per tillverkare eller importér och om de forekommer i varorna i
koncentrationer 6ver 0,1 viktprocent (artikel 7.2 i Reach). De uppgifter som
ska lamnas omfattar aven anvandning(ar) av amnet/amnena i varorna och

anvandning(ar) av varorna (artikel 7.4 i Reach).

Egen klassificering och harmoniserad klassificering
CLP omfattar bestammelser for tva sorters klassificering: egen klassificering och
harmoniserad klassificering. Om du inte kanner till dessa termer, beskrivs

"harmoniserad klassificering” och "egen klassificering” i korthet nedan.

e Egen klassificering: beslut om en viss faroklassificering och mérkning av ett
amne eller en blandning fattas av tillverkaren, importéren eller
nedstromsanvandaren av amnet eller blandningen, eller, om tillampligt, av de
varuproducenter som har skyldighet att klassificera, se tabell 2.5 i avsnitt 2 i detta

dokument.
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Bade amnesdirektivet (och preparatdirektivet) och CLP innehéaller krav pa egen
klassificering. Enligt CLP maste tillverkare av &mnen, importdrer av amnen
eller blandningar, producenter eller importérer av explosiva foremal eller av
varor for vilka Reach foreskriver registrering eller anmaélning,
nedstromsanvandare, aven formulerare (som framstéller blandningar) och
distributorer sjalva klassificera de @mnen som inte omfattas av en harmoniserad
faroklassificering, se nedan, eller for vilka en harmoniserad klassificering endast
finns att tillga for utvalda farliga egenskaper. Nar det galler blandningar maste
nedstrémsanvandare eller importérer av blandningar alltid klassificera dem

sjalva.

En av malsattningarna med forumet for informationsutbyte om @mnen
RE“H (SIEF) ar att komma 6verens om klassificeringen och markningen av
samma amne nar klassificeringen och markningen av ett &mne skiljer sig

mellan potentiella registranter (artikel 29 i Reach).

e Harmoniserad klassificering: beslutet att ge ett &mne en sarskild
faroklassificering fattas pa gemenskapsniva (se &ven avsnitt 22 i detta
vagledningsdokument). Harmoniserade klassificeringar av amnen anges i
tabellerna i del 3 i bilaga VI till CLP.

Det ar obligatoriskt att anvanda en harmoniserad klassificering och markning av
ett amne. Den maste tillampas av alla leverantérer av samma amne, dvs. av
tillverkare av amnen, importdrer av amnen eller blandningar, producenter
eller importorer av explosiva foremal eller av varor for vilka Reach
foreskriver registrering eller anmalning, nedstrémsanvandare, aven
formulerare (som framstaller blandningar) och distributdrer. Det fanns en
forteckning 6ver omkring 8 000 amnen med harmoniserad klassificering och
markning i bilaga I till 8mnesdirektivet. Nar CLP tradde i kraft upphorde bilaga | till
amnesdirektivet att galla. For att fullt ut beakta allt arbete och all erfarenhet som
samlats under tillampningen av amnesdirektivet har saval alla harmoniserade
klassificeringar, som de flesta av de sarskilda koncentrationsgranserna fér amnen
som fanns i bilaga | till amnesdirektivet dverforts till del 3 i bilaga VI till CLP. |
tabell 3.1 ar amnena klassificerade enligt CLP, medan tabell 3.2 innehaller de

ursprungliga klassificeringarna som ar baserade pa kriterierna i amnesdirektivet.

Harmoniserad klassificering och markning enligt &mnesdirektivet omfattade
normalt alla farokategorier. | framtiden ska harmoniserad klassificering tillampas

for cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper (CMR-
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egenskaper) och luftvagssensibilisering. Dessutom ska harmonisering av
klassificering for andra egenskaper utféras fran fall till fall. Amnen som regleras
enligt direktivet 98/8/EG (BPD) om biocidprodukter eller enligt radets direktiv
91/414/EEG (PPPD) om vaxtskyddsmedel ska normalt sett omfattas av en
harmoniserad klassificering och markning avseende alla farliga egenskaper
(artikel 36.2 i CLP). Mer information om detta finner du i avsnitt 22 och avsnitt 24 i

detta vagledningsdokument.
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Faro-
klassificering

7. Allmant om
klassificering
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klassificering
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foljdlagstiftning

8. Anvandning av harmoniserade klassificeringar

Bakgrund

For att fullt ut beakta allt arbete och all erfarenhet som samlats under tilldmpningen av
amnesdirektivet har alla tidigare harmoniserade klassificeringar av amnen enligt
amnesdirektivet dversatts till harmoniserade CLP-klassificeringar. Resultatet av dessa
Oversattningar visas i tabell 3.1 i bilaga VI till CLP, medan tabell 3.2 i bilaga VI till CLP
innehaller den ursprungliga ej dversatta bilaga 1 till @amnesdirektivet fram till och med
den tjugonionde anpassningen till den tekniska utvecklingen. Det ar kommissionens
avsikt att ta med bade den trettionde och trettioférsta anpassningen till den tekniska
utvecklingen i bilaga VI till CLP-férordningen genom anpassning av CLP-férordningen

till den tekniska utvecklingen.

Nar tabell 3.1 i bilaga VI till CLP fardigstalldes motsvarade klassificeringen enligt
kriterierna i amnesdirektivet ibland inte fullt ut en klassificering enligt CLP-kriterierna.
Det gallde i synnerhet for de fysikaliska farorna, akut toxicitet och specifik
organtoxicitet — upprepad exponering. Betraffande de fysikaliska farorna har de
"6versattningar” som visas i tabellen baserats pa en ny utvardering av tillgangliga
data. Nar det galler de berdrda hélsofarorna har amnena erhallit en lagsta CLP-
klassificering. Tillverkare eller importdrer ska tillampa denna klassificering, men de
maste anvanda en strangare farokategori vid klassificeringen om de har tillgang till
ytterligare information som visar att den &r mer lamplig. De fall dér andra
klassificeringar @n den lagsta varianten maste tillampas anges i punkt 1.2.1 i bilaga VI
till CLP.

| framtiden, nar kommissionen har fattat beslut om ytterligare harmoniserade
klassificeringar kommer tabell 3.1 att uppdateras. Fram till den 31 maj 2015 kommer

en motsvarande post att 1aggas till tabell 3.2.

Sa har anvander du harmoniserade klassificeringar

Du far vagledning om hur du anvander harmoniserade klassificeringar i figur 8.1
nedan. Observera att den lagsta klassificeringen for en kategori anges med
hanvisningen * i tabell 3.1 i bilaga VI till CLP.

Sarskilda koncentrationsgranser som ar lagre eller hogre an de allmanna
koncentrationsgranser som faststalls i bilaga | till CLP anges i tabellerna i del 3 i
bilaga VI till CLP. Det galler for de flesta av de sarskilda koncentrationsgranser som
tidigare har bestamts enligt &mnesdirektivet. Amnen som omfattas av en

harmoniserad klassificering med avseende pa vattenmiljé har tilldelats en M-faktor
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(multiplikationsfaktor) som ar likvardig med en sarskild koncentrationsgrans som
faststallts for andra faroklasser, se aven del 1.5 i modul 2. Multiplikationsfaktorer och
sarskilda koncentrationsgranser anges i tabell 3.1 i bilaga VI i samma kolumn. | de fall
dar det féorekommer en asterisk (*) i kolumnen ar det inte magjligt att dverfora
respektive koncentrationsgrans fran bilaga | till amnesdirektivet till bilaga VI till CLP,
t.ex. i fall med en lagsta klassificering enligt CLP. Precis som tidigare kan
klassificeringarna med avseende pa akut toxicitet och specifik organtoxicitet —

upprepad exponering i synnerhet paverkas.

Om du anvander @mnet i en blandning ska du ta hansyn till alla sarskilda
koncentrationsgranser och/eller multiplikationsfaktorer som tilldelats posten for det
amnet vid klassificering av blandningen. Nar det inte anges nagon multiplikationsfaktor
i del 3 i bilaga VI fér amnen som klassificerats som farliga for vattenmiljon, akut
kategori 1 eller kronisk kategori 1, ska du faststalla en multiplikationsfaktor. Nar en
blandning dar amnet ingar klassificeras med hjalp av sammanrakningsmetoden ska

denna multiplikationsfaktor anvandas.

Till skillnad mot bilaga | till Amnesdirektivet, innehaller tabell 3.2 i bilaga VI till CLP inte
langre de allmanna koncentrationsgranserna. De har tagits bort for att 6ka Iasbarheten
och forbattra 6verensstammelsen med det andra ATF-direktivet 1999/45/EG
(preparatdirektivet) som utgor en anpassning till teknikens framsteg. Tabell 3.2 ar

mojlig att tillampa nar CLP trader i kraft.

Du bor ocksa fullt ut beakta effekterna av vissa specialanvisningar som finns upptagna
i kommentarskolumnen i tabell 3.1 i bilaga VI till CLP. Dessa kommentarer kan justera

den slutliga klassificeringen pa grund av att

e amnet (syror, baser etc.) slapps ut pa marknaden i form av en vattenldsning i olika
koncentrationer,

e exponeringsvagen eller arten av effekterna medfér en differentierad klassificering
for faroklassen,

e amnet slapps ut pa marknaden i en form som inte innebar de fysikaliska faror som
klassificeringen anger,

¢ amnet innehaller en stabilisator eller inhibitor som kan paverka klassificeringen,

e fOr vissa komplexa olje- och kolbaserade amnen innehaller 8mnet mindre av ett
sarskilt markéramne an den angivna nivan,

e amnet har endast klassificerats med avseende pa vissa farliga egenskaper.
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Figur 8.1: Aspekter att ta hansyn till vid anvandning av harmoniserade

klassificeringar

En harmoniserad klassificering
upptas | tabell 3.1 bilaga V1

l

Ar anmérkningarna i kolumnen Ja Tilldmpa reglema som anges
Anmarkningar knutna fill —_—) i anmérkningarna till postens
posten fir amnat? harmoniserade klassificering”
Mej
Mej

Arnvand den harmoniserade

B — klassificeringen | tabell 3.1

\is=a av faroklasserna har
en minimiklassificering?

i bilaga VI*
Ja
Ja
Har du data eller information som Arvand den strangare
leder till en sirdngara klassificaring R — klassificaringen | stallet fir
an farcklassens minimiklassificering? faroklassens minimiklassificering”™
l Mej
Erhalls en mer detaljerad
klassificaring an minimiklassificeringen Ja Anvand den mer detaljerade
e Kannedaom om amnets —_— ldassificeringen | stallet fir
fysizka tillstdnd och bruk faroklassens minimiklassificening™
av sversattningstabellen i bilaga VII?
Anvand faroklassens
minimiklassificering®
Anmirkning

Om du anvdnder dmnst i en Blandning, maste du ta hdnsyn till eventualla sdrskilda koncentrationsgransen
ochialler M-faktorar som har knutits iill Smnats post ndr du klassificarar blandningen
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9. Anvandning av 6verséattningstabellerna

Oversattning av befintliga klassificeringar

| bilaga VIl till CLP finns en 6versattningstabell med vars hjalp tillverkare, importdrer
och nedstromsanvandare kan Oversatta befintliga klassificeringar enligt
amnesdirektivet eller preparatdirektivet till CLP-klassificeringar. Du kan anvanda
dessa 6versattningstabeller om du eller din leverantor redan har klassificerat ett amne
enligt amnesdirektivet fore den 1 december 2010 eller en blandning enligt
preparatdirektivet fore den 1 juni 2015 och om du inte har tillgang till ytterligare data
for amnet eller blandningen och fér den aktuella faroklassen. Se dven vagledningen i
del 1.8 i modul 2. Med andra ord gor dversattningstabellen det mgjligt for dig att tilldela
dina amnen eller blandningar CLP-klassificeringar, istallet for att klassificera dem fran
borjan enligt avdelning Il i CLP och de kriterier som anges i bilaga | till CLP (artikel
61.5i CLP).

Oversattningstabellen omfattar de farliga egenskaper for vilka det finns en rimlig
korrelation mellan amnesdirektivet/preparatdirektivet och CLP. | de fall da det inte
finns ndgon motsvarande klassificering enligt CLP kommer du att behdva faststalla
dessa egenskaper sjalv enligt kriterierna i bilaga | till CLP. Korrelationen ar till exempel

otillracklig i féljande situationer:

e Nar det géller brandfarliga fasta @&mnen ar det inte mgjligt att géra jamforelser
mellan kriterierna i &mnesdirektivet och CLP-kriterierna. Det innebar att
Oversattning inte ar mgjligt.

e Nar det galler akut toxicitet 6verlappar klassificeringsbanden i de tva systemen
varandra och tills data ar tillgangliga kan en lagsta klassificering med hjalp av
Oversattningstabellen anvandas. Daremot ska du gdra en omsorgsfull dversyn
om du har data som gor det mgjligt att klassificera @mnet eller blandningen mer

noggrant.

Sarskild uppmarksamhet bér iakttas vid anvandning av éversattningstabellen for
blandningar, eftersom det finns ett antal begransningar i samband med dess
anvandning. For blandningar som ursprungligen klassificerats med utgangspunkt fran
testresultat kan tabellen anvandas pa samma satt som fér amnen. Men for de
blandningar som ursprungligen klassificerats med utgangspunkt fran
koncentrationsgranser i amnesdirektivet eller den sedvanliga berdkningsmetoden i
amnesdirektivet bor det foreslagna dversattningsresultatet enligt CLP noga dvervagas,
pa grund av skillnaderna i koncentrationsgranser och berdakningsmetoder i CLP. |
specialfallet "ingen klassificering” enligt &mnesdirektivet, ska tabellen inte anvandas

eftersom det inte finns nagon rimlig indikation pa ett méjligt dversattningsresultat.
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Du kan ocksa anvanda 6versattningstabellen for amnen med harmoniska
klassificeringar som finns i tabell 3.1 i bilaga VI till CLP, i de fall dar posten for amnet
inte omfattar den faroklass eller indelning som ska dversattas. Du kan kontrollera

kolumnen fér anmarkningar i tabell 3.1 for att se om detta ar fallet (anméarkning H).

Observera att utvardering och klassificering ska goras sa snart du far information om
ett amne eller en blandning levererade till dig, t.ex. fran sékerhetsdatablad, enligt
artiklarna 9 till 13 i CLP (inledning till bilaga VI till CLP).

En mer ingdende vagledning om anvandningen av dversattningstabellerna ges i
del 1.8 i modul 2.
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10. Informationskallor

Var hittar jag informationen?

Du kommer att behéva samla in information om ditt &mnes eller din blandnings
egenskaper for dess klassificering och markning. | det har avsnittet ges vagledning om
var du hittar sadan information (for att fa reda pa ytterligare lampliga

informationskallor, se bilaga 3 till detta vagledningsdokument).

Intern informationssdkning

Om du maste klassificera ett amne eller en blandning med utgangspunkt fran en av de
roller som anges i avsnitt 2 i detta vagledningsdokument, kanske du redan har
klassificerat det enligt amnesdirektivet eller preparatdirektivet. Du kan da kontrollera

vilken typ av information eller data du redan har tillgang till inom foretaget.

Reach (amnen)

Du kan anvanda den information du tar fram for att uppfylla bestdmmelserna i Reach
eller som du far via informationsutbyte om @mnen i ett forum (SIEF) (se aven avsnitt
26 i detta vagledningsdokument). | sa fall kan du ocksa se efter i "Vagledning om
informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning” (Reach), i synnerhet avsnitt R.3
som innehaller en ingaende beskrivning av insamlingen av information (se aven

avsnitt 27 i detta vagledningsdokument).

Det kan aven finnas mdjlighet att fa och anvanda information om @mnen och
blandningar som utvarderats enligt annan gemenskapslagstiftning, som till exempel
den som reglerar biocidprodukter och vaxtskyddsmedel. Eftersom Reach aven
innebar en skyldighet att fora vidare information om @mnen och blandningar uppat och
nedat i distributionskedjan, ska du anvanda den information som lamnas pa
sakerhetsdatabladen eller radgora med leverantoren eller leverantérerna av amnena.
Du kommer ocksa att kunna hitta relevant, icke sekretessbelagd information om

amnen som tillverkas eller importeras till EU p& kemikaliemyndighetens webbplats.

Transportdirektiv (d&mnen)

Manga av GHS-kriterierna (for faroklass), i synnerhet de som avser fysikaliska faror,
ar redan genomférda via FN:s modellregelverk och de rattsliga instrument som ar
knutna till detta (ADR, RID, ADN, IMDG-koden och ICAQ [se bilaga 2 till detta
vagledningsdokument]) och som reglerar transporten av farligt gods. Du kan anvanda
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en transportklassificering som en av dina informationskallor for klassificering och
markning av ditt @amne i den man den inte ingar i bilaga VI till CLP. Innan du anvander

en transportklassificering bor du vara medveten om foljande:

e Transportklassificeringar innehaller inte alla GHS-kategorier for fysikaliska faror,
héalsofaror och miljéfaror, sa franvaron av en transportklassificering for ditt amne
betyder inte att du inte ska klassificera den enligt CLP. Betraffande fysikaliska
faror betyder det att du kan vara tvungen att testa for att fa tillgang till de data som

ar nodvandiga for en entydig klassificering enligt CLP.

e Enligt transportlagstiftningen ar ibland speciella bestdmmelser knutna till posterna
i listan Over farligt gods (ADR, del 3), vilka maste uppfyllas for att en klassificering
ska kunna utféras i respektive transportklass. | dessa fall skulle klassificeringarna
med avseende pa leverans och anvandning kunna skilja sig fran varandra.
Darutdver kan ett amne till och med ha tva olika poster med tva olika
klassificeringar, dar en av klassificeringarna ar knuten till en eller flera speciella

bestammelser.

e Transportklassificeringen kan vara baserad pa annan information &n den som nu
kravs enligt CLP for att erhalla en klassificering som uppfyller CLP-

bestammelserna.

Andra informationskallor

Information om amnens farliga egenskaper kan inhamtas i databaser som finns
tillgangliga pa internet och i vetenskapliga tidskrifter. Det finns en forteckning over ett
stort antal tillgangliga databaser och databanker (vissa ar kostnadsfria, men andra tar
en avgift) i avsnitt R.3.4 i "Vagledning om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbedémning” pa ECHA:s webbplats. Du finner aven ett litet urval av
sadana informationskallor nedan. Observera att det kan handa att de inte uppvisar alla
tillgangliga kallor, samt att angivandet av en datakalla inte innebar godkannande av

dess innehall.

Betraffande informations- och datakallor fran EU vill vi namna féljande:

e ESIS (European Chemical Substances Information System) pa Gemensamma
forskningscentrumets webbplats (JRC Consumer Products Safety and Quality
Unit): http://ecb.jrc.it/esis/.

e EFSA (Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet) for aktiva amnen i
vaxtskyddsmedel): http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-
1178620753812_home.htm
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Informationskallor utanfér EU finns i férteckningen nedan. Observera att denna
forteckning endast presenteras i informationssyfte, angivande av en datakalla innebar

inte godkannande av dess innehall.

e ECHEM-portalen fran OECD: http://webnet3.0ecd.org/echemportal/.

e RTECS (Registry of Toxic Effects of Chemical Substances) finns tillgangligt pa
NIOSH:s (US National Institute of Occupational Safety and Health) webbplats:
http://lwww.cdc.gov/niosh/rtecs/.

e USEPA:s (United States Environmental Protection Agency) webbplats:
http://www.epa.gov/.

¢ IRIS (Integrated Risk Information System), tillganglig fran USEPA:s webbplats:
http://cfpub.epa.gov/ncealiris/index.cfm.

e OSHA:s (US Occupational Safety & Health Administration) webbplats:
http://www.osha.gov/.

e NICNAS (National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme -
Australia) webbplats: http://www.nicnas.gov.au/.

e TOXNETs webbplats som innehaller databaser sasom Toxline och HSDB:
http://toxnet.nim.nih.gov/.

e |PCS (International Programme on Chemical Safety) INCHEM-webbplats:
http://www.inchem.org/.

e Vetenskaplig litteratur: portalen PubMed fran US National Library of Medicine
genomsoker hundratals relevanta tidskrifter, varav manga ar kostnadsfria.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/.

Testning
Efter att ha granskat andra informationskallor kan du behéva évervaga testning. (se

avsnitt 11 i detta vagledningsdokument).
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11. Testning inom CLP

Testning

| CLP kravs att en tillverkare, importor eller nedstrémsanvéandare samlar in
relevant och tillgénglig information om ett &mnes eller en blandnings farliga
egenskaper. Denna information bér utvarderas ytterst noga for att avgéra om amnet

eller blandningen ska klassificeras.

Betraffande fysikaliska faror ar du skyldig att ta fram ny information for klassificerings-
och markningsandamal, om det inte redan finns tillgang till adekvat och tillforlitlig
information. Skyldigheten att testa galler dock inte halso- och milj6faror, se aven

nedan.

Om nya data tas fram bor i allmanhet vissa kvalitetsvillkor vara uppfyllda for att
sakerstalla att klassificeringen som ar baserad pa dessa nya data ar valgrundad.
Tester ska utféras pa amnen eller blandningar i de former eller fysiska tillstand i vilka
amnena eller blandningarna slapps ut pa marknaden och i vilka de rimligen kan

forvantas anvandas, se aven del 1.2 i modul 2.

Testning av fysikaliska faror

Fysikaliska faror som ar forenade med a@mnen eller blandningar boér faststéllas med
hjalp av tester som ar baserade pa de metoder eller standarder som anges i del 2 i
bilaga I till CLP. Dessa finns till exempel i FN:s testhandbok, se webbplatsen
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html, som normalt anvands
vid klassificering av amnen och blandningar for transport. Om det finns tillgang till
testresultat som ar baserade pa andra metoder eller standarder kan dessa data
eventuellt anda anvandas, under forutsattning att de ar tilirackliga for andamalet att
faststalla farliga egenskaper. Nar du och den berdrda experten ska avgoéra om dessa
data ar adekvata bor ni kontrollera att det finns tillréckligt med information for att
faststdlla om den anvanda testmetoden ar andamalsenlig och huruvida testet utférdes

med en godtagbar kvalitetssakringsniva.

Om du behover utféra nya tester ska du observera att senast fran och med den
1 januari 2014 ska nya tester utforas enligt ett erkant kvalitetssystem eller av
laboratorier som uppfyller en relevant erkand standard, t.ex. EN ISO/IEC 17025 (3).

Mer vagledning om detta finns i del 2 i modul 2.

(3) EN ISO/IEC 17025 — Allmanna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier.
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Testning av halso- och miljéfaror

Du ar inte forpliktad att utféra nya tester enligt CLP. Men du kan utféra nya tester,
under forutsattning att du har uttdmt alla andra majligheter att ta fram information,
aven genom att tilldmpa de regler som ges i avsnitt 1 i bilaga Xl till Reach (artikel 8 i
CLP). Dessa regler avser anvandning av befintliga data, anvandning av data fran
tester som inte foljer god laboratoriesed, anvandning av historiska humandata,
tillampning av sammanvagda bedémningar och anvandning av (Q)SAR (4), in vitro-
metoder och jamforelse med strukturlika @mnen. Expertbedémningar bér anvandas for
att tilldmpa kriterierna, till exempel for att utvardera tillgangliga testdata som inte kan
tillampas direkt pa kriterierna eller for att utnyttja tillgangliga data om blandningar som
liknar de blandningar som ska klassificeras (artikel 9 i CLP). Djurférsék ska endast
utféras nar det inte finns nagra andra alternativ som kan ge data av tillracklig
tillforlitlighet och kvalitet. Nya tester som inte ror forsok pa djur kan utféras nar det ar
berattigat for en mer lamplig klassificering, t.ex. vid omvandlings- eller
upplosningstester vid klassificering av metallers och svarlésliga metallféreningars
toxicitet i vattenmiljo. Forsok pa manniskor ar inte tillatna i samband med CLP-
forordningen. Data som erhallits fran kliniska eller epidemiologiska undersékningar
eller vetenskapligt valgrundade fallstudier kan dock anvandas. Forsok pa icke-

manskliga primater ar forbjudna (artikel 7 i CLP).

| allménhet bor alla nya tester utforas enligt de testmetoder som anges i férordning
(EG) nr 440/2008, alternativt kan de baseras pa valgrundade, internationellt erkénda,
vetenskapliga principer eller p& metoder som ar validerade i enlighet med
internationella forfaranden.

Tester ska utféras pa amnen eller blandningar i de former eller fysiska tillstand i vilka
amnena eller blandningarna slapps ut pa marknaden och i vilka de rimligen kan
forvantas anvandas (om du vill ha ytterligare vagledning se del 1.2 i modul 2).
Dessutom maste nya djurforsok utforas i enlighet med god laboratoriesed och med
beaktande av reglerna i direktiv 86/609/EEG. Det kommer vanligtvis att bli nédvandigt

for dig att lagga ut sadan testning pa entreprenad.

Betraffande blandningar galler samma regler som for amnen — i forsta hand boér
sadana tillgangliga data beaktas som galler for blandningen som helhet. Men i
samband med cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper
(CMR-egenskaper) hos en blandning, ska klassificeringen vanligtvis baseras pa
klassificeringen av ingaende amnen, med tillampning av relevanta
koncentrationsgranser. Endast i undantagsfall far du anvanda tillgangliga testdata for
sjalva blandningen, namligen i de fall dar de avser CMR-egenskaper som inte har

faststallts for de enskilda ingédende amnena (artikel 6.3 i CLP). Klassificering av

(4) (Q)SAR star for kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitetssamband.
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blandningar med avseende pa fara for vattenmiljon som tar hansyn till biologisk
nedbrytning och biologisk ackumulering ska baseras pa de ingaende amnenas

egenskaper (artikel 6.4 i CLP). Nar det galler legeringar kan det dock finnas undantag

fran den regeln, se del 4.1 i modul 2.

Mer information om individuella farliga egenskaper finns i delarna 2—4 i modul 2.
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12. Klassificering av amnen

Grundlaggande steg for klassificering av amnen
Det finns fyra grundlaggande steg for klassificering av amnen, se figur 12.1:

Komma igang

Figur 12.1: Fyra grundlaggande steg for klassificering av @&mnen
Faro-

klassificering

7. Allmant om
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Faroinformation ¢
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Insamling av tillganglig information
Du ska samla in relevant och tillforlitlig information fér att kunna faststalla

klassificeringen av vart och ett av dina @mnen. Denna information kan omfatta

féljande:

e Resultat fran tester som utforts enligt férordning (EG) nr 440/2008 (férordningen
om testmetoder) (artikel 5.1 a i CLP).

e Resultat fran tester som utforts enligt valgrundade, internationellt erkénda,
vetenskapliga principer eller metoder som ar validerade i enlighet med
internationella forfaranden (artikel 5.1 a och artikel 8.3 i CLP). Dari ingar resultat
fran tester som ar baserade pa de metoder eller standarder som anges i FN:s

testhandbok och som hanvisas till i del 2 i bilaga .
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Resultat av tillampning av metoder som inte innebar testning, t.ex. (Q)SAR,

jamforelse med strukturlika @mnen, gruppering (artikel 5.1 ¢ i CLP och avsnitt 1 i
bilaga XI till Reach).

e Humandata for alla typer av farliga egenskaper, aven epidemiologiska data, data

fran olycksdatabaser och yrkesrelaterade uppgifter (artikel 5.1 b i CLP).

e Ny vetenskaplig information (artikel 5.1 d i CLP).

e Annan information som tagits fram inom ramen for internationellt erkédnda

kemikalieprogram (artikel 5.1 e i CLP).

En férteckning éver informationskallor finner du i avsnitt 10 och bilaga 3 till detta

vagledningsdokument. Observera att du inte ar tvungen att samla in tillganglig

information om en specifik fara om amnet har en harmoniserad klassificering och en

motsvarande post i tabellerna i bilaga VI till CLP. Med andra ord: du bor forst se efter i

bilaga VI innan du boérjar samla in information.

REACH

For varje férhandsregistrerat amne (infasningsamne) med samma kemiska
identitet ska ett eller flera fora for informationsutbyte (SIEF) bildas. En av
huvudmalsattningarna med ett forum fér informationsutbyte om amnen ar
att komma dverens om klassificering och mérkning av ett &mne nar det

finns en skillnad mellan de potentiella registranterna.

Om du vill registrera ett icke-infasningsamne kan du fa tillgang till testdata

genom frageforfarandet (artikel 26 och 27 i Reach).

Om en annan medlem av forumet fér informationsutbyte, eller en tidigare
registrant, har testdata fran forsok pa ryggradsdjur, ar denne tvungen att
dela med sig av denna information till dig, efter betalning av en Iamplig
andel av kostnaderna (artikel 30 i Reach). Du kan ocksa anhalla om
testdata fran undersdkningar som inte omfattar forsék pa ryggradsdjur, om
sadana finns. Det finns dock ingen skyldighet att dela med sig av testdata

som inte omfattar djurférsok (artikel 27 i Reach).
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Granskning av information for att séakerstalla att den ar adekvat och

tillforlitlig

Du bor évervaga om du har tillracklig sakkunskap for att bedéma huruvida den
faroinformation du fatt ar adekvat och giltig. Om sa inte ar fallet kan du behdva anlita
en expert. Du eller den berdrda experten ska understka den information du har
samlat in for att forvissa er om den ar adekvat och tillforlitlig for
klassificeringsandamal.

Informationen ska avse de former eller fysiska tillstand i vilka amnet anvands eller
slapps ut pa marknaden och i vilka det rimligen kan férvantas anvandas (artiklarna 5.1

och 9.5 CLP). Se del 1.2 i modul 2 om du vill ha ytterligare vagledning.

Utvardering av information mot klassificeringskriterierna
Allra forst maste du eller den berdrda experten kontrollera om den insamlade

informationen pavisar en farlig egenskap.

Observera att i praktiken kan ett amnes fysikaliska faror skilja sig fran dem som visats
genom test. Det galler till exempel vissa ammoniumnitratbaserade féreningar
(oxiderande/explosiva egenskaper) och vissa halogenerade kolvaten (brandfarliga
egenskaper). Sadana erfarenheter maste beaktas vid klassificeringen(artikel 12 a i
CLP).

Darefter maste du kontrollera om informationen kan jamféras direkt med respektive
farlighetskriterier. Denna atgard maste upprepas for varje faroklassificering enligt CLP

som du har information om.

Om klassificeringskriterierna for nagon av faroklasserna i fraga inte kan tillampas
direkt pa den information du har, t.ex. om denna information aterger andra storheter
och enheter an dem som anges i CLP-kriterierna, eller i syfte att klassificera ett amne
med avseende pa CMR-egenskaper, maste en sammanvagd bedémning géras med
hjalp av en expertbedémning. Se avsnitt 1.1.1 i bilaga | till CLP och avsnitt 1.2 i bilaga
XI till Reach. Syftet med detta ar att bedéma om amnet har en viss farlig egenskap
(artikel 9.3 i CLP).

En sammanvagd bedémning ar baserad pa att all tillganglig information, t.ex.
resultaten av lampliga in vitro-test, relevanta djurforsok, likheter med andra @mnen
(gruppering, jamfoérelse med strukturlika @mnen), kvantitativa struktur-
aktivitetssamband ((Q)SAR) och humandata sasom yrkesrelaterade uppgifter och
data fran olycksdatabaser, epidemiologiska och kliniska studier samt

valdokumenterade fallstudier och observationer. Sarskild vikt bor fastas vid

54



Grundlaggande vagledning om férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och
blandningar

uppgifternas samstammighet, se avsnitt 1.1.1 i del 1 i bilaga | till CLP. Detta kraver

samrad med en expert.

Om informationen du har tillgang till inte ar tillracklig for att dra slutsatser om ditt
amnes fysikaliska faror, maste du utféra nya tester for att faststalla de fysikaliska
farorna om sa kravs i del 2 i bilaga | till CLP. For att faststélla ditt &mnes héalso- och
miljofaror far du fatta beslut om att utféra nya tester, under forutsattning att du har
uttdmt alla andra mdjligheter att ta fram information (se aven avsnitt 11 i detta

vagledningsdokument).

Beslut om lamplig klassificering

Om utvarderingen av faroinformationen visar att amnet uppfyller kriterierna for en viss
faroklassificering maste du ange respektive klassificering (faroklass och farokategori)
och lampliga uppgifter pa etiketten och/eller sdkerhetsdatabladet, dvs. signalorden,
faroangivelserna, faropiktogrammen och skyddsangivelserna (se aven avsnitt 14 och
avsnitt 17 i detta vagledningsdokument). Denna atgard maste upprepas for varje

faroklass enligt CLP som du har information om.

Om ett amne har klassificerats enligt amnesdirektivet fére den 1 december 2010 kan
tillverkare, importdrer och nedstromsanvéandare, i den man de inte har tillgang till
ytterligare data, dverséatta klassificeringarna av amnet till det nya systemet med hjalp
av Oversattningstabellerna (omvandlingstabellerna) i bilaga VI till CLP (se &ven

avsnitt 9 i detta dokument och del 1.8 i modul 2).
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Om ett amne omfattas av registrering enligt Reach i mangder pa minst
10 ton per ar, maste du utféra en kemikaliesékerhetsbedémning som, om
amnet ar klassificerat i en av féljande faroklasser enligt bilaga | (artikel
58.1i CLP):

o fysikaliska faror 2.1 till 2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14 kategorierna 1 och 2, 2.15
typerna A ill F,

REACH

e halsofaror, 3.1 till 3.6, 3.7 negativa effekter pa sexuell funktion och
fertilitet eller pa utvecklingen, 3.8 andra effekter &n narkosverkan, 3.9
och 3.10,

e miljéfaror: 4.1,
o ytterligare faroklasser: 5.1

aven ska omfatta de olika stegen i en exponeringsbedémning och en
riskkarakterisering (artikel 14.4 i Reach).

Forutom att tilldela en klassificering maste du ange sa kallade "sarskilda
koncentrationsgranser” nar adekvat och tillforlitlig vetenskaplig information visar att
faran med ett amne ingaende i ett annat @mne eller en annan blandning redan ar
uppenbar nar det forekommer i koncentrationer under de som anges for nagon
faroklass i del 2 i bilaga | eller de allmanna koncentrationsgranserna enligt delarna 3
till 5 i bilaga | for vilken faroklass som helst. | undantagsfall, nér faran med ett amne
inte &r uppenbar éver dessa granser kan du ocksa ange hogre sarskilda
koncentrationsgranser (artikel 10 i CLP).

| stallet for sarskilda koncentrationsgranser maste du ange sa kallade "M-faktorer”
(multiplikationsfaktorer) for klassificeringarna med avseende pa vattenmiljo akut
kategori 1 och kronisk kategori 1.

Sarskilda koncentrationsgranser anges inte i samband med harmoniserade
klassificeringar. M-faktorer for harmoniserade klassificeringar ska endast faststallas
om det inte finns nagon M-faktor i del 3 i bilaga VI till CLP.

Det finns mer ingaende information om hur sarskilda koncentrationsgréanser och M-

faktorer faststalls i del 1.5 i modul 2.
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13. Klassificering av blandningar

Nyheter enligt CLP

Precis som i preparatdirektivet indelas blandningar i samma faroklasser som amnen
vid klassificering av blandningar enligt CLP. Som en allman regel och precis som med
amnen bor tillgangliga data om blandningen i sin helhet i férsta hand anvandas nar
klassificeringen faststéalls. Om detta inte ar magjligt kan ytterligare tillvagagangssatt
anvandas for klassificering av blandningar som delvis skiljer sig fran motsvarande
enligt preparatdirektivet — till skillnad fran i preparatdirektivet kan du nu tillampa de sa
kallade "6verbryggningsprinciperna” for vissa halso- och miljéfaror, genom att du
anvander data for liknande testade blandningar och information om enskilda farliga
bestandsdelar. Berékningsformlerna skiljer sig ocksa ofta fran dem som anvands
enligt preparatdirektivet. Betraffande expertbeddmningar och sammanvagd
beddmning ar dessa principer nu klarare uttryckta i lagtexten i jamférelse med
amnesdirektivet och preparatdirektivet (artikel 9.3 och 9.4 i CLP).

Om du inte kan dra nytta av tillgangliga testdata for blandningen som helhet kan du
klassificera den genom att samla in tillrackligt information om dess ingaende

bestandsdelar.

Anpassade strategier for olika uppsattningar information
Klassificeringen av blandningar omfattar samma grundldggande steg som

klassificeringen av amnen, se figur 12.1.

| allmanhet anger CLP en rad olika strategier som kan anvandas vid klassificering av
en blandning. Det ar viktigt att du férsakrar dig om att du valjer den metod som ar
mest Iamplig for din blandning for varje faroklass eller farokategori. Detta &r beroende
av om du utvarderar din blandning med hansyn till fysikaliska faror, halsofaror eller
miljéfaror och den typ av information som du har tillgang till. Om du vill ha mer

ingaende information kan du se efter i del 1.7 i modul 2.

Som en allman regel bér du férsdka skaffa dig en klar bild av vilka amnen och
blandningar som levereras till dig, i synnerhet nar du sjalv formulerar blandningar.
Grundlaggande information om amnen ar uppgifter om amnets identitet, dess
klassificering och koncentration i blandningen och, om tillampligt, detaljer om
fororeningar och tillsatser (dven deras identitet, klassificering och koncentration).
Séakerhetsdatabladet fran leverantéren av amnet kan vara en lamplig

informationskalla.
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Nar du anvander en bestandsdel som levereras i form av en blandning behdver du
veta vilka bestandsdelar som ingar i blandningen samt deras koncentrationer och
klassificeringar, i mojligaste man, se aven del 1.7 i modul 2. Det kan finnas sadana
uppgifter om sammansattningen pa sakerhetsdatabladet for blandningen, men det du

kan behdva ta kontakt med leverantoren for att fa ytterligare information.

| den man du eller din leverantér redan har klassificerat en blandning enligt
preparatdirektivet fore den 1 juni 2015 och om du inte har tillgang till ytterligare data,
far du anvanda 6versattningstabellen istéllet for att klassificera blandningen enligt
avdelning Il i CLP (inledningen till bilaga VII till CLP). Du bdr dock endast anvanda
denna dversattningstabell efter att ha sett efter i den berdrda vagledningen i del 1.8 i
modul 2: Dar ser du vad du sarskilt maste tdnka pa nar du anvander
Oversattningstabellen och nar det kan vara olampligt att anvanda den (se aven avsnitt

9 i detta vagledningsdokument).

| specialfallet “ingen klassificering” enligt preparatdirektivet ska tabellen inte anvandas

eftersom det inte finns nagon rimlig indikation pa ett mgjligt 6versattningsresultat.

Om blandningen inte har klassificerats tidigare eller om du bestammer dig for att
klassificera i enlighet med avdelning Il i CLP: beroende pa den information du har och
pa faran i fraga, ska du klassificera enligt foljande serie tillvagagangssatt (artikel 9 i
CLP):

1. Klassificering som erhalls med hjalp av data om blandningen som sadan genom
tilldmpning av amneskriterierna i bilaga | till CLP. Observera att det finns undantag
fran denna regel nar det galler farliga CMR-egenskaper och biologiska
ackumulerings- och nedbrytningsegenskaper i den man de bidrar till
klassificeringen "farlig for vattenmiljon” (artikel 6.3 och 6.4 i CLP). Nar kriterierna
inte kan tillampas direkt pa tillgangliga data ska du anvanda en expertbedémning
for utvarderingen av den tillgangliga informationen i en sammanvagd bedémning
(°) (artikel 9.3 i CLP och avsnitt 1.1.1 i bilaga I till CLP).

2. Endast for halso- och miljofaror: klassificering som baseras pa tillampningen av de
sa kallade "6verbryggningsprinciperna”, som innebar anvandning av data for
liknande blandningar och information om farliga egenskaper hos enskilda
ingaende amnen. Expertbedéomningar bor tillampas for att sakerstalla att befintliga
data for liknande blandningar kan utnyttjas for sa manga blandningar som mgjligt.

3. Endast for halso- och miljéfaror: klassificering baserad pa berakning eller pa

koncentrationsgranser, aven sarskilda koncentrationsgranser och M-faktorer, i

(5) Observera att de angivna farliga egenskaperna férenade med de ingdende d&mnena inte alltid
behdver indikera att blandningen ar farlig (t.ex. legeringar). Darfér rekommenderas en noggrann
utvardering av blandningen baserad pa den sarskilda vagledningen i modul 2.
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handelse av att amnen som ar klassificerade med hansyn till ifragavarande fara
forekommer i blandningen. | detta fall ska du aven anvanda harmoniserade
klassificeringar for de amnen som férekommer i blandningen, aven sarskilda
koncentrationsgranser och M-faktorer som anges i bilaga VI till CLP eller i

klassificerings- och méarkningsregistret.

Det finns ytterligare vagledning om tilldmpningen av

e sammanvagd beddémning i "Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbeddomning” (Reach) pa kemikaliemyndighetens webbplats
(http://guidance.echa.europa.eu/),

e “dverbryggningsprinciperna” i del 1.7 i modul 2,

e berakningsmetoderna i del 1.7 i modul 2,

e koncentrationsgranserna, dven sarskilda koncentrationsgranser och M-faktorer,
delarna 1.5, 1.6 och 1.7 i modul 2.
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Komma igang

Faro-
klassificering

Faroinformation

14. Markning

15. Tillampning av
foretradesprinciper
vid markning

16. Sarskilda
marknings- och
forpackningsl-
osningar

17.
Sakerhetsdatablad

Uppfdljning av
klassificering

Reach och EU:s
foljdlagstiftning

14. Méarkning

Vad ska markas?

Ett amne eller blandning i en férpackning ska markas i enlighet med CLP-reglerna:

e om amnet eller blandningen i sig klassificeras som farligt (6)

e om en blandning innehaller ett eller flera @amnen som klassificeras som farliga éver
de koncentrationer som hanvisas till i del 2 i bilaga Il till CLP, aven om sjalva
blandningen inte klassificeras som farlig. | sddana fall ska ytterligare uppgifter
anges i markningen sasom framgar i del 2 i bilaga Il till CLP (artikel 25.6 i CLP)

e om det ar ett explosivt foremal sasom beskrivs i del 2.1 i bilaga | till CLP.

Nar man har skyldighet att marka i enlighet med CLP-reglerna anges i detal;j i avsnitt 4

i denna vagledning.

Vem ska utféra méarkningen?

Tillverkare, importérer, nedstrémsanvandare (inklusive formulerare) eller
distributorer (inklusive aterforsaljare) ska marka alla amnen eller blandningar som
kraver markning och som tillhandahalls i en férpackning, se ovan, innan de slapps ut
pa marknaden (artikel 4.4 i CLP). Det géller aven producenter och importdrer av

foremal som ar explosiva i enlighet med kriterierna i del 2 av bilaga | till CLP.

Om du ar en distributér behdver du for markningssyften inte utféra klassificering fran
grunden, utan far ta dver klassificeringen av ett amne eller en blandning fran
leverantoren, forutsatt att den harletts i enlighet med CLP avdelning Il (artikel 4.5 i
CLP, artiklarna 5-16 i CLP). Samma regler géaller for nedstromsanvandare, forutsatt
att man efter inkommande leverans inte andrar amnets eller blandningens

sammansattning (se avsnitt 2 i denna vagledning).

(6) Vissa former ar undantagna fran markning, se avsnitt 1.3 i bilaga | till CLP.
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Hur ska markningen utféras?

Etiketterna ska fastas sakert pa en eller flera sidor av den férpackning som ar i direkt
kontakt med amnet eller blandningen (artikel 31 i CLP). Man bor kunna lasa dem
horisontellt nar kollit ar i sitt normallage.

Etiketterna ska ha en minsta storlek i férhallande till kollits volym, se tabell 14.1

nedan:

Tabell 14.1: Etikettstorlekar enligt definitionen i avsnitt 1.2.1 i bilaga | till

CLP

Kollits kapacitet Etikettens matt i millimeter
< 3 liter Om majligt minst 52 x 74

> 3 liter men < 50 liter Minst 74 x 105

> 50 liter men < 500 liter Minst 105 x 148

> 500 liter Minst 148 x 210

Markningsuppgifterna far anges pa sjalva forpackningen i stallet for pa en etikett. Det
betyder att du far trycka markningsuppgifterna direkt pa sjalva kollit i stallet for att
klistra pa en etikett som innehaller markningsuppgifterna pa férpackningen. Alla

markningskrav som beskrivs i avsnittet nedan ska dock foljas.

Om etiketten ar avsedd att uppfylla kraven i bade CLP och reglerna avseende
transport av farligt gods (ADR, RID, ICAO, IMDG) - sa kallad kombinerad markning —
maste du kontrollera, beroende pa ytter- och innerférpackning samt mellanliggande
forpackning, nar CLP-markning, transportmarkning eller bada ar nédvandiga

(artikel 33i CLP).

Vilka sprak ska finnas pa etiketten?

Markningen ska vara skriven pa det eller de officiella spraken i den eller de
medlemsstater dar amnet eller blandningen slapps ut pa marknaden om inte den eller
de berérda medlemsstaterna foreskriver nagot annat. Kontrollera den relevanta

nationella lagstiftningen dar sadana bestammelser anges.

| allménhet kan ytterligare sprak an de som kravs av medlemsstaterna anvandas,

forutsatt att det ar samma information som framkommer pa samtliga sprak som
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anvands (artikel 17.2 i CLP) och att markningen fortfarande uppfyller kraven om att
den ska vara latt att |1&sa (artikel 31 i CLP).

Vilka uppagifter kravs?
Amnen eller blandningar som kraver markning och som inneslutits i en férpackning

ska markas med foljande uppgifter (kallas markningsuppgifter) (artikel 17 i CLP):

e Namn, adress och telefonnummer till leverantér(er) av @mnet eller blandningen.
¢ Nominell mangd av ett amne eller en blandning i sddana kollin som tillhandahalls
till allmanheten, om inte denna mangd anges nagon annanstans pa kollit.
Produktbeteckningar och, i tillampliga fall:
e Faropiktogram.
e Signalord.
e Faroangivelser.
e Lampliga skyddsangivelser.

e Ytterligare uppgifter.

Ovanstaende markningsuppgifter ska anges pa etiketterna pa ett tydligt och

outplanligt satt. Uppgifterna maste framtrada tydligt fran etikettens bakgrund och de

maste vara tillrackligt stora och angivna med sa stort mellanrum att de ar latta att Iasa.

Pa etiketterna kan aven uppgifter som kravs av annan lagstiftning behéva anges, till
exempel uppgifter som kravs enligt lagstiftning gallande biocidprodukter,

vaxtskyddsmedel, tvatt- och rengéringsmedel samt aerosolbehallare, se dven nedan.

Observera att sarskilda markningskrav anges i avsnitt 1.3 i bilaga | till CLP. De ska

tilampas pa foljande (artikel 23 i CLP):

e Transportabla gasflaskor.

e Gasbehallare avsedda for propan, butan eller gasol.

e Aerosoler och behallare med férseglad sprejanordning som innehaller amnen eller

blandningar som klassificerats som farliga vid aspiration.
e Metaller i massiv form, legeringar, blandningar som innehaller polymerer,

blandningar som innehéller elastomerer.

e Explosiva amnen, blandningar och féremal enligt avsnitt 2.1 i bilaga | till CLP, som

slapps ut pa marknaden i syftet att astadkomma en explosiv eller pyroteknisk
effekt.
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Produktbeteckningar

Du maste anvanda samma produktbeteckningar pa etiketterna som pa

sakerhetsdatabladen for dina produkter.

Med hansyn tagen till ovan namnda regler fér anvandning av sprak ska ett amnes

produktbeteckning utgéras av minst en av féljande (artikel 18 i CLP):

Namn och identifieringsnummer sasom de anges i del 3 i bilaga VI till CLP.

Namn och identifieringsnummer sasom de anges i klassificerings- och
markningsregistret, om inte amnet ingar i del 3 i bilaga VI till CLP.

CAS-nummer och IUPAC-namn, eller CAS-numret tillsammans med ett annat
internationellt kemiskt namn (”), om &mnet varken ar infort i del 3 i bilaga VI till
CLP eller i klassificerings- och markningsregistret som kemikaliemyndigheten
ansvarar for.

IUPAC-namn eller annat internationellt kemiskt namn om det inte finns nagot

CAS-nummer och ingen av ovanstaende punkter ar tillampliga.

Med hansyn tagen till ovan namnda regler fér anvandning av sprak ska en blandnings

produktbeteckning besta av foljande:

Handelsnamn eller bendmning pa blandningen.

Identiteten for alla @mnen i blandningen som bidrar till blandningens klassificering
nar det galler akut toxicitet, fratskador pa huden eller allvarliga 6gonskador,
mutagenitet i kdnsceller, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet, luftvags- eller

hudsensibilisering, specifik organtoxicitet (STOT) eller fara vid aspiration.

For att begransa antalet kemiska namn pa etiketten behover inte fler an fyra kemiska

namn anges om det inte kravs for att beskriva farans natur och allvar. De kemiska

namnen som valjs ska identifiera de amnen som primart medfér de huvudsakliga

halsofarorna som féranleder klassificeringen och valet av motsvarande faroangivelser.

Om du anser att du genom att identifiera ett amne som finns i din blandning pa nagot

av de satt som beskrivs ovan riskerar att skada konfidentiell foretagsinformation eller

immateriella rattigheter, kan du [dmna in en ansdkan till kemikaliemyndigheten om att

fa anvanda ett mer beskrivande namn som identifierar de viktigaste funktionella

@

Om IUPAC-namnet ar langre an 100 tecken far ett av de andra namnen (trivialnamn,
handelsnamn, foérkortning) som hanvisas till i avsnitt 2.1.2 i bilaga VI till Reach anvandas,
forutsatt att bade IUPAC-namnet och det andra namnet som du vill anvanda anges i din
anmalan till kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 40 i CLP.
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grupperna eller en alternativ benamning (artikel 24 i CLP) (se avsnitt 20 i denna
vagledning).

Faropiktogram

Ett faropiktogram ar en bildpresentation av en sarskild fara. Det ar saledes
klassificeringen av amnet eller blandningen som bestammer vilka faropiktogram som
ska finnas pa etiketten, i enlighet med delarna 2 (fysikaliska faror), 3 (halsofaror) och 4
(miljofaror) i bilaga I till CLP (artikel 19 i CLP). De faropiktogram som ar relevanta for

varje specifik faroklass och farokategori kan ocksa hittas i bilaga V till CLP.

Etikettens farg och utférande ska vara sadana att faropiktogrammet framtrader tydligt.
Faropiktogrammen ska ha formen av en kvadrat stalld pa ett hérn (romb), och ska ha

en svart symbol pa vit bakgrund med en réd ram (avsnitt 1.2.1 i bilaga | till CLP). Varje
faropiktogram ska tacka minst en femtondel av den harmoniserade etikettens yta, men

minimiytan far inte vara mindre an 1 cm?.

Signalord

Ett signalord indikerar for 1asaren hur allvarlig faran ar. Markningen ska innehalla det
relevanta signalordet i enlighet med klassificeringen av det farliga amnet eller
blandningen. Om amnet eller blandningen medfér en allvarligare fara ska signalordet
“fara” anges pa etiketten men om amnet eller blandningen medfér mindre allvarliga

faror ska signalordet "varning” anges pa etiketten (artikel 20 i CLP).

De signalord som ar relevanta for varje specifik klassificering anges i tabellerna med
obligatoriska markningsuppgifter for varje faroklass i delarna 2-5 i bilaga | till CLP. For
vissa farokategorier (till exempel explosiva amnen, blandningar eller féremal,

riskgrupp 1.6) finns inget signalord.

Faroangivelser

Markningen ska ocksa innehalla relevanta faroangivelser som beskriver arten och
allvarlighetsgraden for de faror som ar forenade med amnet eller blandningen
(artikel 21 i CLP).

De faroangivelser som ar relevanta for varje specifik faroklassificering anges i
tabellerna i delarna 2-5 i bilaga | till CLP. Om en amnesklassificering ar harmoniserad

och inford i del 3 i bilaga VI till CLP, ska motsvarande faroangivelse som ar relevant
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for denna klassificering anges pa etiketten, tillsammans med varje annan

faroangivelse for en icke-harmoniserad klassificering.

| bilaga Il till CLP finns en forteckning 6ver de korrekta fraserna for faroangivelser
sasom de ska anges pa etiketterna. Pa etiketten ska faroangivelserna for ett sprak

grupperas tillsammans med skyddsangivelserna fér samma sprak, se nedan.

Skyddsangivelser

Markningen ska innehalla relevanta skyddsangivelser (artikel 22 i CLP) som ger rad
om hur man kan foérhindra eller minimera skadliga halso- eller miljdeffekter som kan
uppsta pa grund av de faror som &ar foérknippade med amnet eller blandningen. En
fullstdndig forteckning 6ver de skyddsangivelser som ar relevanta for varje specifik
klassificering finns i tabellerna med obligatoriska markningsuppgifter for varje
faroklass i delarna 2-5 i bilaga 1 till CLP.

Skyddsangivelser ska valjas i enlighet med artikel 28 och del 1 i bilaga VI till CLP. Vid
valet ska man beakta vilka faroangivelser som anvands och amnets eller
blandningens avsedda eller identifierade anvandningsomrade(n). Vanligtvis ska inte
mer an sex skyddsangivelser anges pa etiketten, om det inte ar nédvandigt for att
aterge farornas art och allvarlighetsgrad. Ytterligare vagledning i hur du kan vélja de

mest lampliga skyddsangivelserna kommer att tillhandahallas i framtiden.

| del 2 i bilaga IV till CLP finns en forteckning dver de korrekta fraserna for
skyddsangivelser sdsom de ska anges pa etiketterna. Pa etiketten ska
skyddsgivelserna for ett sprak grupperas tillsammans med faroangivelserna for

samma sprak, se nedan.

Koder for faroangivelser och skyddsangivelser
Faroangivelser och skyddsangivelser anges med alfanumeriska koder som bestar av

en bokstav och tre siffror enligt foljande:

e Bokstaven "H” (for "faroangivelse”) eller "P” (for "skyddsangivelse”). Observera att
faroangivelserna som forts over fran amnesdirektivet och preparatdirektivet, men
som annu inte inforts i GHS ska anges med koden "EUH”.

e En siffra som anger typen av fara, till exempel "2” for fysikaliska faror.

e Tva siffror som motsvarar en sekventiell numrering av farorna, sdsom explosivitet
(koder fran 200 till 210), brandfarlighet (koder fran 220 till 230), och sa vidare.
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Kodintervallen for faroangivelserna och skyddsangivelserna enligt CLP anges i tabell
14.2.

Tabell 14.2. Kodintervallen for faroangivelserna och skyddsangivelserna
enligt CLP

Faroangivelser: H Skyddsangivelser: P
200299 Fysikalisk fara 1 00 Allmant
300-399 Halsofara 2 00 Forebyggande
400-499 Miljofara 3 00 Atgarder

4 00 Férvaring

5 00 Avfall

Ytterligare uppgifter

Markningen ska innehalla relevanta ytterligare uppgifter nar amnet eller blandningen
som har klassificerats som farligt har de fysikaliska egenskaper eller halsoegenskaper
som beskrivs i avsnitt 1.1 och 1.2 i bilaga Il. Alla angivelser maste formuleras i

enlighet med dessa avsnitt samt del 2 i bilaga Il (artikel 25 i CLP).

Om en blandning innehaller nagot @mne som klassificerats som farligt ska den markas
i enlighet med del 2 i bilaga Il, och angivelserna ska ocksa placeras i faltet for
ytterligare uppgifter. Markningsuppgifterna, men inga faropiktogram, som anger
klassificeringen "farligt for ozonskiktet” maste ocksa foras in i faltet for ytterligare

uppgifter.

Du far lagga till egna uppgifter i faltet for ytterligare uppgifter. Men dessa uppgifter ska

e bidra med ytterligare anvandbar information,

e inte gora det svarare att identifiera de obligatoriska markningsuppgifterna,

e vara forenliga med klassificeringen for ett amne eller blandning; det betyder ocksa
att oférenliga angivelser av typen ”inte giftigt”, “inte halsoskadligt” eller
"miljovanligt” ska undvikas,

e inte motsaga eller skapa nagot tvivel om giltigheten av den information som anges
i markningsuppgifterna som anger en klassificering i enlighet med delarna 2-5 i

bilaga I till CLP.
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Markningsuppgift som féljer av kraven i andra gemenskapsrattsakter ska ocksa
placeras i detta falt (artikel 32.6 i CLP). Till exempel ska ytterligare markningsuppgifter
som kravs for biocidprodukter godkanda enligt direktiv 98/8/EG, vaxtskyddsmedel
godkanda under radets direktiv 91/414/EEG, VOC-innehallet (flyktiga organiska
amnen) i farger enligt direktiv 2004/42/EG eller markning som kravs enligt bilaga XVII

till Reach-férordningen inforas i faltet for ytterligare uppgifter.

Artikel 65 i Reach-férordningen foreskriver att saval tillstdndshavare som
HEMH nedstrémsanvandare som inkluderar @amnena i en blandning ska ange
tillstandsnumret pa etiketten innan de slépper ut amnet eller blandningen pa

marknaden for en tillaten anvandning

Hur ska etiketterna organiseras?
Etiketterna organiserar du pa ett satt som du tycker ar lampligt. Faropiktogrammen,
signalorden, faroangivelserna och skyddsangivelserna ska dock hallas ihop pa

etiketterna.

Ordningen pa faroangivelserna och skyddsangivelserna ar valfri. Men de maste
grupperas efter sprak pa etiketten (artikel 32 i CLP). Om mer an ett sprék anvands pa
etiketten ska de faroangivelser och skyddsangivelser som ar pa samma sprak
behandlas som en enhet och grupperas tillsammans pa etiketten, se aven del 5.1 i
modul 2. Det gor att lasaren hittar all relevant faro- och sakerhetsinformation pa ett

stalle!

Pa foljande sida finns ett exempel pa en etikett. Exemplet visar hur ytterligare
uppgifter som kravs av annan lagstiftning kan inféras pa CLP-etiketten. De ytterligare
uppgifterna ar typiska exempel pa sadan information som normalt finns pa etiketter for
bekdmpningsmedel inom jordbruket.

Fler markningsexempel finns i del 5.1 i modul 2.
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Nar ska etiketterna uppdateras?

Etiketterna ska uppdateras utan onédigt drojsmal efter en andring av klassificeringen
och méarkningen av amnet eller blandningen, om den nya faran ar allvarligare eller om
nya ytterligare markningsuppgifter pa etiketten kravs enligt artikel 25 (artikel 30 i CLP).
Det galler aven for icke-klassificerade blandningar som innehaller minst ett &mne som

klassificerats som farligt.

Om det kravs andra markningsuppgifter, till exempel om den nya klassificeringen
innebar att faran ar mindre allvarlig eller om ett telefonnummer har andrats, ska
leverantéren av ett amne eller en blandning se till att markningen uppdateras inom

18 manader. For amnen eller blandningar som omfattas av direktiv 98/8/EG (direktivet
for biocidprodukter) eller 91/414/EEG (direktivet for vaxtskyddsmedel) maste

etiketterna uppdateras i enlighet med de direktiven.
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Figur 14.1: Exempel pa en etikett med ytterligare uppgifter som kravs av
annan lagstiftning
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markningsuppgifterna. Om material utan férpackning tillhandahalls yrkesutdvare ska

markningsuppgifter och annan relevant faroinformation tillhandahallas pa nagot annat

satt an pa en etikett, vanligen via ett sékerhetsdatablad. | sarskilda undantagsfall far

amnen och blandningar tillhandahallas allmanheten utan forpackning. Om amnen eller

blandningar anges i del 5 i bilaga Il (fér narvarande endast cement och vat betong)

kravs att de atfoljs av en kopia av markningsuppgifterna, till exempel pa en faktura
eller rékning (artikel 29.3 1 CLP, del 5 bilaga I till CLP).

69



Grundlaggande vagledning om férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och

blandningar

Komma igang

Faro-
klassificering

Faroinformation
14. Markning

15. Tillampning av

foretradesprinciper
vid markning

16. Sarskilda
marknings- och
férpacknings-
|6sningar

17.
Sakerhetsdatablad

Uppfdljning av
klassificering

Reach och EU:s
foljdlagstiftning

15. Tillampning av foretradesprinciper vid markning

Tillampning av foretradesprinciper

Om ett amne eller blandning har flera farliga egenskaper, anvands ett system som
bygger pa foretradesprinciper for att faststalla vilkka markningsuppgifter som ar mest
relevanta, sa att informationen pa etiketten kan begransas till den viktigaste

informationen och sa att anvandaren inte ska bli dverinformerad eller forvirrad.

Signalord

Om signalordet "fara” anvands, ska signalordet "varning” inte anges pa etiketten.

Faropiktogram

Om klassificeringen av ett &mne eller blandning innebar att mer an ett piktogram ska
anges pa etiketten, tillampas foretradesprinciperna som sammanfattas nedan for att
begransa antalet nédvandiga piktogram (artikel 26 i CLP). Som en allman regel galler
att de piktogram som motsvarar den hégsta farokategorin for varje faroklass ska
anges. Det galler ocksa om ett amne har bade harmoniserade och icke-

harmoniserade klassificeringar (artikel 26.2 i CLP).
Foretradesprinciperna som tillampas for faropiktogram ar féljande:

o FOr fysikaliska faror, om ett amne eller blandning klassificeras som GHS01
(exploderande bomb) ar GHS02 (flamma) och GHS03 (flamma 6ver cirkel) valfria,
utom nar fler an ett av dessa faropiktogram ar obligatoriska (bilaga | till CLP,
avsnitt 2.8 sjalvreaktiva amnen och blandningar typ B och avsnitt 2.15, organiska
peroxider typ B) ...

X0

Valfritt Valfritt

e FOr halsofaror, om GHS06 (dédskalle med korsande benknotor) ska anvandas,

ska GHSO07 (utropstecken) inte anges ...

S
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e Om GHSO5 (fratande) ska anvandas, ska GHSO07 (utropstecken) inte anges for

hud- eller 6gonirritation ...

... men far fortfarande anvéandas for andra faror.

e Om GHSO08 (halsofara) ska anvandas for luftvagssensibilisering, ska GHS07

(utropstecken) inte anges for hudsensibilisering eller for hud- eller 6gonirritation ...

| : g . men far fortfarande anvandas for andra faror.

Observera att aven markningsreglerna for transport kan vara tillampliga for det
aktuella @mnet eller blandningen. | vissa fall far ett sarskilt CLP-faropiktogram

utelamnas fran férpackningen i enlighet med artikel 33 i CLP.

Faroangivelser
Samtliga faroangivelser ska anges pa etiketten, om inte detta innebar en uppenbar

upprepning eller éverfldédig information.

Skyddsangivelser

Las igenom samtliga skyddsangivelser som pa grund av faroklassificeringen kan
komma i fraga for det aktuella amnet eller blandningen och utelamna sadana som ar
uppenbart onddiga eller dverflodiga. Strava efter att inte ha fler an sex
skyddsangivelser pa etiketten, om det inte ar nddvandigt for att beskriva farornas
allvar. For att minska antalet skyddsangivelser kan de kombineras till en enda
angivelse (bilaga IV till CLP). Om amnet eller blandningen kraver markning och ska
sdljas till allménheten maste det finnas en skyddsangivelse som anger hur amnet eller

blandningen, liksom dess férpackning, ska bortskaffas.

Ytterligare vagledning och exempel pa val av skyddsangivelser kommer att

tillhandahallas av kemikaliemyndigheten s& smaningom. Se aven bilaga V till modul 2.
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16. Sarskilda marknings- och forpackningslésningar

Samma amne — olika méarknings- och forpackningssituationer

Kraven pa markning och férpackning enligt CLP syftar till att skydda anvandare fran
de faror som ar férknippade med olika @amnen och blandningar. Men vissa typer av
forpackningar ar inte lampliga for markning. Farliga @mnen och blandningar kan ocksa
vara inneslutna i flera lager av férpackningar och de kan dessutom omfattas av bade
CLP och kraven for transportmarkning. Dessutom kan det vara nédvandigt med
sarskilda krav for att skydda allmanheten fran allvarliga skador. | detta avsnitt

behandlas hur CLP hanterar sadana situationer.

Undantag fran markningskraven for sma forpackningar eller

forpackningar som ar svara att marka

For tillverkare, importorer, nedstromsanvandare eller distributérer som levererar
amnen eller blandningar i forpackningar som ar for sma (%) eller som har en sadan
form att det ar omgjligt att uppfylla kraven enligt artikel 31 i CLP, medger CLP
undantag fran marknings- och férpackningskraven (artikel 29 i CLP). Dessa undantag
anges i avsnitt 1.5 i bilaga | till CLP. For ytterligare vagledning om hur dessa undantag

kan vara tillampliga for dina @mnen eller blandningar, se del 5.1 i modul 2.

Kemikalier som tillhandahalls allmanheten: forpackningsregler for
tillhandahallande av barnskyddande forslutningar och taktila
varningsmarkningar

Om amnen och blandningar ska tillhandahallas allménheten kan barnskyddande
forslutningar och/eller taktila varningsmarkningar behdva fastas pa forpackningen
(Del 3i bilaga Il till CLP). Dessa bestammelser galler for sarskilda
faroklasser/farokategorier eller for vissa koncentrationer av sarskilda amnen sasom
anges i tabell 16.1 respektive tabell 16.2. Bestdmmelserna galler oavsett

férpackningens volym.

(8) Notera att en forpackningsvolym pa 125 ml eller mer inte anses vara for liten.
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Tabell 16.1: Faroklassificeringar for vilka CLP-bestammelserna om
barnskyddande férslutningar och/eller taktila varningsmérkningar galler

Faroklass (kategori) Barn- Taktila
skyddande | varnings
for- markning
slutningar ar
Akut toxicitet (kategori 1 till 3) v v
Akut toxicitet (kategori 4) v
STOT enstaka exponering (kategori 1) v v
STOT enstaka exponering (kategori 2) v
STOT upprepad exponering (kategori 1) v v
STOT upprepad exponering (kategori 2) v
Fratande pa huden (kategori 1A, 1B och 1C) 4 v
Luftvagssensibilisering (kategori 1) 4

Fara vid aspiration (kategori 1)*

Ej aerosoler eller i behallare med forseglad sprejanordning Y

Fara vid aspiration (kategori 1) v 4
Mutagenitet i kdnsceller (kategori 2) v
Cancerogenitet (kategori 2) v
Reproduktionstoxicitet (kategori 2) v
Brandfarliga gaser (kategori 1 och 2) v
Brandfarliga vatskor (kategori 1 och 2) v
Brandfarliga fasta @mnen (kategori 1 och 2) v
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Tabell 16.2: Amnen for vilka CLP-bestammelserna om barnskyddande
forslutningar och/eller taktila varningsmarkningar galler

Namn pa amnet Koncentrations- Barn- Taktila
grans skyddande @ varnings
for- markning

slutningar | ar

Metanol > 3% v

Diklormetan >1% v

Sarskilda regler for markning av olika lager av forpackningar

| artikel 33 i CLP anges nya regler for farliga amnen eller blandningar som innesluts i
forpackningar som bestar av ytter- och innerforpackningar tillsammans med en
eventuell mellanliggande forpackning. Som en allman regel galler att om markningen
av en ytterférpackning lyder under bade transport- och CLP-bestdmmelserna, ar
markningen i enlighet med transportlagstiftningen tillrdcklig och CLP-markningen
behover inte anges. P& motsvarande satt galler att om ett faropiktogram som kravs av
CLP motsvarar samma fara som i bestammelserna for transport av farligt gods,
behover faropiktogrammen som kravs av denna férordning inte anges pa
ytterforpackningen. For mer information om indelningar med avseende pa ytter- och

innerférpackningar, se artikel 33 i CLP.
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17. Séakerhetsdatablad

Sakerhetsdatablad ar ett viktigt kommunikationsverktyg i leverantérskedjan som
hjalper alla aktorer i kedjan att uppfylla sina skyldigheter avseende den riskhantering

som kan uppsta vid anvandning av amnen och blandningar.

Kravet om att tillhandahalla ett sdkerhetsdatablad anges i artikel 31 i Reach.
Ytterligare specifikationer pa vad det ska innehalla anges i Reach bilaga Il

"Anvisningar om sammanstallningen av sakerhetsdatablad”.

EEA{H Informationen som anges i sakerhetsdatabladet ska 6verensstamma med
den som ges i kemikaliesékerhetsrapporten (CSR) i de fall en CSR kravs i
enlighet med artikel 14 eller 37 i Reach. De exponeringsscenarier som
anges i en CSR maste bifogas sakerhetsdatabladet for &mnen som

tillverkas eller importeras i mer &n 10 ton per ar.

Nar maste du uppdatera?
Med avseende pa klassificering och markning och i enlighet med CLP, maste ett

sakerhetsdatablad uppdateras i féljande fall:

e Om du har klassificerat, markt och férpackat ett &mne eller en blandning i enlighet
med CLP som redan har klassificerats i enlighet med
amnesdirektivet/preparatdirektivet. Om du vill utfarda ett sakerhetsdatablad fére
den 1 juni 2015 for ett sadant amne eller en sadan blandning, maste du i
sakerhetsdatabladet ange bade klassificeringen enligt
amnesdirektivet/preparatdirektivet och de nya CLP-klassificeringarna, inklusive
eventuella sarskilda koncentrationsgranser eller M-faktorer for amnen. Se aven
avsnitt 4 i denna vagledning for detaljerad information.

e Om ny kunskap om faror framkommer.

Vad maste du uppdatera?

All ny eller reviderad klassificering, inklusive @ndringar av sarskilda
koncentrationsgranser eller M-faktorer for amnen ska anges i sdkerhetsdatabladet i
avsnitt 2 (Faroidentifiering), avsnitt 3 (Sammansattning/Information om bestandsdelar)
och den nya markningen i avsnitt 15 (Gallande foreskrifter). Den fullstandiga texten for

en ny faroangivelse ska anges i avsnitt 16 (Annan information) i sdkerhetsdatabladet.
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Du maste ocksa ga igenom Ovriga avsnitt i skerhetsdatabladet for att se till att de
overensstdmmer med informationen som ligger till grund fér den nya eller reviderade
klassificeringen. | klassificeringsprocessen kan det till exempel ha framkommit ny
information angaende den fysikaliska fara, halsofara eller miljéfara som ar forknippad
med amnet eller blandningen. Du maste darfér granska informationen som anges i
avsnitt 9 (Fysikaliska och kemiska egenskaper), avsnitt 11 (Toxikologisk information)
och avsnitt 12 (Ekologisk information) i sakerhetsdatabladet och inféra all ny eller

uppdaterad [amplig information.

Om amnets eller blandningens klassificering har andrats (hogre eller Iagre faroklass),
ska du bedéma om dessa forandringar paverkar hur amnet eller blandningen ska
hanteras pa ett sakert satt, och da ta hansyn till eventuella effekter fran
foljdlagstiftning (se avsnitt 23 i denna véagledning). | enlighet med Reach ska du
kontrollera om informationen i kemikaliesakerhetsrapporten (CSR) ska uppdateras i
linje med eventuella uppdateringar av sékerhetsdatabladet (avsnitt 7 [Hantering och
lagring], avsnitt 8 (Begransning av exponeringen/personligt skydd) eller 13

[Avfallshantering]).

Det kan ocksa bli nédvandigt att ta fram nya sékerhetsdatablad fér amnen eller
blandningar som inte klassificerades som farliga enligt &mnesdirektivet och
preparatdirektivet, men som nu klassificerats som farliga eller innehaller ett eller flera
amnen som klassificerats som farliga for halsan eller miljon i en mangd som
Overskrider det specificerade troskelvardet pa = 1 viktprocent for icke gasformiga

beredningar och = 0,2 volymprocent fér gasformiga beredningar (artikel 31.3 i Reach).
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18. Klassificerings- och markningsregistret — anmaéalning av amnen

Klassificerings- och markningsregistret
Information om @mnets identitet samt klassificering och markning av ett amne ska
anmalas till kemikaliemyndigheten. Kemikaliemyndigheten for in denna information i

en sarskild databas som kallas klassificerings- och markningsregistret.

Vem ska anmala?

Ar du en tillverkare eller importér (eller medlem av en grupp av tillverkare eller
importorer) som ska slappa ut ett amne pa marknaden? | sa fall maste du anmala viss
information till kemikaliemyndigheten (artikel 40 i CLP) om nagot av foljande galler for

amnet i fraga:

e Amnet kraver registrering enligt Reach (= 1 ton/ar) och slépps ut pa4 marknaden
(artikel 39 a i CLP). Observera att ett &mne som redan registrerats enligt Reach
inte behdver anmalas ytterligare om informationen som ska anmalas redan har
tillhandahallits som en del av registreringsunderlaget. Det galler ocksa vissa
amnen som finns i varor som lyder under bestammelserna for registrering i
artikel 7 i Reach.

e Amnet klassificeras som farligt enligt CLP och slapps ut p4 marknaden, oavsett
mangd (artikel 39 b i CLP).

e Amnet klassificeras som farligt enligt CLP och férekommer i en blandning i en
mangd som Overskrider koncentrationsgranserna som anges i bilaga | till CLP
eller som anges i direktiv 1999/45/EG, vilket leder till att blandningen klassificeras

som farlig, och blandningen slapps ut pa marknaden (artikel 39 b i CLP).

Observera att du maste uppdatera anmalningsinformationen du skickat in om du
erhallit ny information som leder till en revidering av ett amnes klassificering och
markningsuppgifter (artikel 40.2 i CLP). Om du har registrerat, men inte anmalt, ett
amne och du har erhallit ny faroinformation, maste du uppdatera det relevanta

registreringsunderlaget.

Nedstrémsanvandare som formulerar en blandning, distributérer eller producenter
av varor i enlighet med artikel 7 i Reach, behéver inte géra en anmalan till
kemikaliemyndigheten (se avsnitt 2 i denna vagledning). Det beror pa att en anmalan

for det aktuella amnet redan har gjorts vid ett tidigare skede i distributionskedjan.
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Tidsfrist for anmalan:

Foér amnen som fore och fortfarande, eller aterigen, slapps ut pa marknaden den

1 december 2010, ar tidsfristen for anmalan till registret en manad efter detta datum,
det vill sdga 1 januari 2011. Men eftersom den 1 januari ar en 16rdag och den 2 januari
infaller pa en séndag ar tidsfristen for anmalan i praktiken den 3 januari 2011. Det
samma galler for amnen som slapps ut pa marknaden for férsta gangen den

1 december 2010.

Exempel: | egenskap av tillverkare eller importor levererar du ett amne den

30 november 2010 och den 1 december 2010. Den obligatoriska en manad langa
tidsfristen for anmalan ska da raknas fran den 1 december 2010. Med hansyn tagen till
att den 1 januari 2011 infaller pa en lérdag maste din anmalan i praktiken vara
inlamnad senast den 3 januari 2011. Naturligtvis far du anmala redan tidigare éan den

1 december 2010 om du vill.

Mdjliga anmalare bér komma ihag att perioden mellan den 24 december 2010 till den 2 januari
2011 ar en officiell semesterperiod for ECHA. Det rekommenderas darfér att anmalningar i
mojligaste man lamnas in fore den 24 december 2010, eftersom det ger en tidsmarginal for att
I0sa eventuella tekniska problem med inlamningsverktyget. Darmed minskar riken for att det ska

uppsta problem under anmalningsprocessen.

For amnen som slapps ut pa marknaden efter den 1 december 2010, startar den en
manad langa perioden pa det datum efter den 1 december som de slapps ut pa
marknaden for forsta gangen. Det galler aven for amnen som har slappts ut pa
marknaden fore den 1 december 2010, men som inte slapps ut pa marknaden just

den 1 december 2010, utan inte forran vid ett senare tillfalle igen.

Exempel: | egenskap av tillverkare eller importor levererar du ett amne den

8 november 2010, darefter gér du inga leveranser under en tid, for att sedan aterigen
bérja leverera den 1 februari 2011. Den obligatoriska en manad langa tidsfristen for
anmalan ska da raknas fran den 1 februari 2011 och din anmalan maste saledes vara
inlamnad senast den 1 mars. Naturligtvis far du anmala redan tidigare an den

1 december 2010 om du vill.

Om du redan har tillhandahallit information som ska anmalas till

RE“H kemikaliemyndigheten i form av en registrering enligt Reach behdéver du inte
[dmna in nagon ytterligare anmalan till kemikaliemyndigheten i efterhand
(artikel 40.1 i CLP)
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Om du tillverkar eller importerar @mnen i mangder som understiger

1 000 ton per ar och det inte ar ett infasningsdmne som klassificerats som
CMR-amnen kategori 1 eller 2 i enlighet med amnesdirektivet i mangder om
1 ton eller mer per ar, eller som N; R50/53 i mangder om 100 ton eller mer
per ar, kanske du inte har registrerat ditt amne enligt Reach den 1
december 2010 och du méaste darfér géra en anmalan senast den 1 januari

2011, forutsatt att du slapper ut dem pa marknaden den 1 december 2010.

Registranter har Reach-skyldigheter utdver de CLP-skyldigheter som kravs

av anmalare.

Vad ska anmaélas?
Om du maste anmala ett amne, ska anmalan till kemikaliemyndigheten omfatta
foljande (artikel 40.1 i CLP):

e Din identitet i enlighet med avsnitt 1 i bilaga VI till Reach-férordningen.

e Amnets identitet i enlighet med avsnitt 2.1 till 2.3.4 i bilaga VI till Reach.

e Amnets CLP-klassificeringar.

e | de fall ett amne har klassificerats med avseende pa vissa, men inte alla,
faroklasser eller indelningar enligt CLP, en forklaring pa om detta beror pa att
uppgifter saknas, ar sadana att det inte gar att dra slutsatser eller ar otillrackliga
for klassificering.

o | tilldmpliga fall sarskilda koncentrationsgranser, eller M-faktorer som hanfér sig till
klassificeringen farligt for vattenmiljon, det vill saga akut kategori 1 och kronisk
kategori 1, tillsammans med en motivering till varfoér de ska anvandas.

e Amnets markningsuppgifter, inklusive de ytterligare faroangivelserna som
hanvisas till i artikel 25.1 i CLP.

| de fall din anmalan leder till att en registerpost skiljer sig fran en annan registerpost
fér samma amne, kraver CLP-férordningen att du och den andre anmalaren eller
registranten gor ert basta for att komma 6verens om vilken post som ska laggas in i
registret (artikel 41 i CLP). Du far dock klassificera det aktuella @mnet pa ett satt som

skiljer sig fran det i en annan post, forutsatt att du i din anmalan anger varfor.

Om amnet i fraga har en harmoniserad klassificering ska du daremot klassificera i
enlighet med den harmoniserade klassificeringen som anges i del 3 i bilaga VI till CLP
och uppge denna klassificering i din anmalan (se avsnitt 8 i denna végledning).
Observera att om en M-faktor inte anges i del 3 i bilaga VI for @amnen som klassificeras

som farliga for vattenmiljon (kategori akut 1 eller kronisk 1), ska du utifran tillgangliga
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data faststalla en M-faktor for amnet. For ytterligare information se &ven delarna 1.6
och 1.7 i modul 2.

Vilket format ska du anvanda for din anméalan?

Din anmalan ska goéras i det format som anges av kemikaliemyndigheten.
Anmalningsunderlaget kan antingen genereras online med hjalp av REACH-IT-
verktyget eller i amnesdatabasen IUCLID 5 (International Uniform Chemical
Information Database) och sedan skickas in via REACH-IT (artikel 40.1 i CLP).
Programvaruverktyget IUCLID 5 och anvandarmanualerna for detta kan laddas ned
fran ECB:s webbplats http://iuclid.echa.europa.eu/. REACH-IT-verktyget finns

tillgangligt via http://echa.europa.eu/reachit_en.asp.

Figur 18.1 visar en skarmdump fran IUCLID 5.

Figur 18.1: Skarmdump fran IUCLID 5
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Vad hander sedan?

Till den anmalda informationen kommer kemikaliemyndigheten att 1agga till

e om det fér amnet finns en harmoniserad klassificering och markning pa
gemenskapsniva, genom att det ar infort i bilaga VI,

e om posten ar en gemensam post for registranter av samma amne,

e om posten kommits dverens om av tva eller flera anmalare eller registranter,

e om posten skiljer sig fran en annan post fér samma amne.

Observera att de delar i den anmalda informationen som motsvarar informationen som

hanvisas till i artikel 119.1 i Reach blir offentliga, det vill sdga

e namnet i IUPAC-nomenklaturen for farliga amnen,

e itillampliga fall, &mnets EINECS-namn,

e amnets klassificering och markning.

Betraffande namnet i IUPAC-nomenklaturen for vissa @mnen och for icke
infasningsamnen som ar farliga, se artikel 119.2 f och g i Reach, kan du skicka in en
motivering till kemikaliemyndigheten om varfér publicering av namnet skulle kunna
skada dina kommersiella intressen (inlamnas i enlighet med artikel 10 a (xi) i Reach).
Om motiveringen godtas som giltig av kemikaliemyndigheten, kommer namnet inte att

offentliggodras.
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19. Ny faroinformation

Du maste sjalv hélla dig uppdaterad om faroinformation!

Enligt CLP ar det upp till dig som tillverkare, importor eller nedstromsanvéandare att
halla dig uppdaterad om ny vetenskaplig eller teknisk information som kan andra
klassificeringen och markningen av de &mnen eller blandningar som du levererar. |
artikel 15 i CLP uttrycks det som: "Tillverkare, importérer och nedstromsanvandare
ska utnyttja alla rimliga metoder som star till deras forfogande for att informera sig om
ny vetenskaplig eller teknisk information som kan paverka klassificeringen av de

amnen eller blandningar de slapper ut pA marknaden.”

Vad ska du goéra?

Du ska granska ny faroinformation for att faststalla om den ar adekvat och tillrackligt
tillforlitlig for att det ska bli aktuellt med en ny utvardering av klassificeringen av det
aktuella @mnet eller blandningen. Om sa &r fallet ska du utan onddigt dréjsmal gora en
ny utvardering (artikel 15.1 i CLP). Om en andring av klassificeringen av @mnet eller
blandningen blir aktuell, maste du uppdatera etiketterna i enlighet med detta.
Uppdateringen ska goras utan onddigt dréjsmal om den nya faran ar allvarligare eller
om nya ytterligare markningsuppgifter kravs (artikel 30.1 i CLP). For andra andringar
av markningen ska den motsvarande etiketten uppdateras inom 18 manader (artikel
30.2i CLP).

Observera att alla andringar av ett &mnes klassificering och markning maste anmalas
till kemikaliemyndigheten (artikel 40.2 i CLP).

Kemikaliesdkerhetsbedémningar och kemikaliesdkerhetsrapporter samt
sakerhetsdatablad maste uppdateras nar ny faroinformation blir tillganglig
eller nar klassificeringen och méarkningen andras (artikel 14 och 31 i Reach).

REACH

All ny faroinformation och alla &ndringar i klassificeringen och markningen
ska foras vidare till nasta aktor eller distribut6r i distributionskedjan
(artikel 31, 32 och 34 i Reach).

Figur 19.1 visar vad du ska gora nar du far ny faroinformation som ar relevant for ditt

amne eller din blandning.
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Figur 19.1: Vad du g6r med ny faroinformation
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20. Begaran om att fa anvanda ett alternativt kemiskt namn

Inledning

Enligt CLP ska amnen och blandningar som slapps ut pa marknaden vara
validentifierade (se stycket om produktbeteckningar i avsnitt 14 i denna vagledning).
Men som tillverkare, importor eller nedstrémsanvandare kan du hysa farhagor om
att redovisningen pa etiketten eller sdkerhetsdatabladet av den kemiska identiteten pa
ett eller flera @mnen som finns i den eller de aktuella blandningarna riskerar att skada
konfidentiell féretagsinformation och i synnerhet dina immateriella rattigheter

(artikel 24 i CLP). Om sa ar fallet far du enligt CLP skicka in en ansokan till
kemikaliemyndigheten om att f& anvanda ett alternativt kemiskt namn som hanvisar till
ett amne eller flera amnen i en blandning antingen genom ett namn som identifierar de
viktigaste funktionella kemiska grupperna eller genom en alternativ bendmning. En
sadan ansokan hanvisas har till som "begaran om att fa anvanda ett alternativt

kemiskt namn”.

Enligt CLP skiljer sig processen och kraven for att géra en begaran om att fa anvanda
ett alternativt kemiskt namn at beroende pa om ansokan Iamnas in fére eller efter den
1 juni 2015.

Fore den 1 juni 2015

Om en blandning redan har klassificerats, markts och férpackats i enlighet med CLP
fore den 1 juni 2015, ska du stalla en begaran om att fa anvanda ett alternativt kemiskt
namn till kemikaliemyndigheten i enlighet med de bestdmmelser som anges i CLP.
Om en blandning annu inte har klassificerats, markts och forpackats i enlighet med
CLP, ska du stalla en begaran om att fa anvanda ett alternativt kemiskt namn till
medlemsstatens behdriga myndighet enligt bestdmmelserna i det tidigare systemet for
klassificering och markning i enlighet med artikel 15 i direktivet for farliga preparat
1999/45/EG (preparatdirektivet). | din begaran ska du visa att redovisningen pa
etiketten eller sékerhetsdatabladet av den kemiska identiteten pa det aktuella amnet i

en blandning kan riskera dina immateriella rattigheters konfidentialitet.

Vilka amnen géller det for?

Begaran om att fa anvanda ett alternativt kemiskt namn kan endast anstkas
om for de amnen i en blandning som har klassificerats enligt amnesdirektivet,
till exempel som irriterande (dock inte kemikalier som kan orsaka svara
ogonskador) eller som akut toxiska eller skadliga och som inte tilldelats ett

gemenskapsgransvarde for exponering pa arbetsplatsen.
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Hur ldmnar man in en ansdkan?

Din ansdkan ska stallas till medlemsstatens behdriga myndighet i enlighet
med bestammelserna i bilaga VI till preparatdirektivet och ska innehalla
informationen som kravs i blanketten i del A i den bilagan. Den behdriga
myndigheten kan anda begara in ytterligare information fran dig om det ar

nddvandigt for att utvardera ansokans giltighet.

Den behdriga myndigheten meddelar dig om sitt beslut och du ska
vidarebefordra en kopia pa detta beslut till varje medlemsstat dar du vill

marknadsféra amnet eller blandningen.

Vad hander efter den 1 juni 20157

Om din ansdkan godkanns fore den 1 juni 2015 enligt preparatdirektivet, kan
du fortsatta att anvanda det godkénda alternativa kemiska namnet enligt CLP
(artikel 24 i CLP).

Efter den 1 juni 2015

Efter den 1 juni 2015 ska du stélla en begaran om ett alternativt kemiskt namn till
kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 24 i CLP. Anstkan ska visa att
redovisningen pa etiketten av den kemiska identiteten pa amnet eller blandningen
riskerar att skada konfidentiell féretagsinformation och i synnerhet immateriella

rattigheter.

Vilka amnen géller det for?

Du far Iamna in en begaran om ett alternativt kemiskt namn for alla amnen i
blandningen som inte tilldelats ett gemenskapsexponeringsgransvarde och
om detta &mne uteslutande klassificerats som en eller flera av

farokategorierna som anges i punkt 1.4.1 i del 1 i bilaga I till CLP, namligen

e nagon av de farokategorier som avser fysikalisk fara (del 2 i bilaga | till
CLP),

e akut toxicitet, kategori 4,

o fratande eller irriterande pa huden, kategori 2,

e allvarlig 6gonskada eller dgonirritation, kategori 2,

e specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 2 eller 3,

e specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 2,

o farligt for vattenmiljon — kategorierna kronisk 3 eller kronisk 4.

UtOver detta ska anvandningen av det alternativa kemiska namnet uppfylla

behovet att ge tillrackligt med information for att nédvandiga hélso- och
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sdkerhetsatgarder ska kunna vidtas for att se till att risker i samband med
hanteringen av blandningen kan kontrolleras. Det ar upp till den sékande att

visa att s ar fallet.

Hur lamnar man in en ansdkan?

Ansodkan ska skickas in till kemikaliemyndigheten i det format som
kemikaliemyndigheten anger och med hjalp av de verktyg som tillhandahalls
av kemikaliemyndigheten (artikel 24.2 i CLP som hanvisar till artikel 111 i
Reach). Samtidigt som ansdkan lamnas in ska en avgift faststalld av
kommissionen erlaggas. Kemikaliemyndigheten kan begara att fa ytterligare
information av dig om sadan information behdvs for att den ska kunna fatta ett

beslut.

Kemikaliemyndigheten meddelar dig om sitt beslut inom sex veckor fran det
att ansdkan lamnades in eller fran det att ytterligare begéard information
mottagits. Om kemikaliemyndigheten inom sex veckor fran det att ansdkan
eller ytterligare begard information mottagits inte har framfért nagon
invandning ska det anses vara tillatet att anvédnda det namn som anges i

ansokan.
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21. Uppgiftsarkiv och begéaran om uppgifter

Vilken journalféring kréaver CLP av dig?
Leverantdrer av amnen, importorer av amnen eller blandningar samt

Komma igang nedstromsanvandare ska sammanstalla och halla tillganglig all den information som

anvandes for klassificering och markning av det aktuella @mnet eller blandningen.
Faro—_ S Informationen ska sparas i minst tio ar efter det att amnet eller blandningen senast
klassificering
levererades (artikel 49 i CLP). Distributorer ska pa samma satt sammanstalla och
Faroinformation halla tillganglig all den information som anvandes fér markning, se aven tabell 2.4 i
Uppfoljning av avsnitt 2.
klassificering

18. Klassificerings-

a0 _ Reach kraver att du sammanstaller och haller tillganglig all den information
markningsregistret —

anmalning av amnen som ar nédvandig for att du ska kunna utféra dina skyldigheter enligt Reach
19. Ny i minst tio ar efter det att du senast tillverkat, importerat, levererat eller

faroinformation . . . . L
anvant ett amne eller en blandning. Informationen ska i handelse av en

f20- Begiran om att forfragan utan dréjsmal skickas in till eller géras tillganglig for den eller de
a anvanda ett

alternativt kemiskt RE“(H behoriga myndigheter i den medlemsstat dar du ar etablerad eller

namn

kemikaliemyndigheten (artikel 36 i Reach).
21. Uppgiftsarkiv

och begéaran om

CE Om amnet har registrerats enligt Reach eller &r foremal fér andra

22. Férslag pa skyldigheter enligt Reach, ska informationen som maste sparas enligt CLP
harmoniserad . . . . .

klassificering och finnas p4 samma stélle som informationen som krévs for att du ska kunna
markning

utfora dina skyldigheter enligt Reach (artikel 49.1 i CLP).

Reach och EU:s
foljdlagstiftning

Vem ska informationen visas for?

Den eller de behdriga myndigheterna eller tillsynsmyndigheten i en medlemsstat dar
du ar etablerad eller kemikaliemyndigheten kan begara att fa all den information du
anvande for klassificering och markning enligt CLP. | handelse av en sadan begaran
ska du tillhandahalla denna information. Om informationen som begéarts av en behorig
myndighet redan finns i din anmalan enligt CLP, eller registrering enligt Reach, har
dock kemikaliemyndigheten redan tillgang till denna information och den behdriga
myndigheten ska vanda sig till kemikaliemyndigheten med sin begaran (artikel 49.3 i
CLP).

Alla medlemsstater maste utse det eller de organ, till exempel
giftinformationscentraler, som ska ansvara for att ta emot uppgifter som ar relevanta
for utarbetandet av forebyggande och terapeutiska atgarder, i synnerhet vid insatser i

nddsituationer dar manniskors halsa hotas. Som importor eller
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nedstromsanvandare maste du tillhandahalla dessa organ all nédvandig information,
bland annat om den kemiska sammansattningen av de blandningar som slappts ut pa
marknaden och klassificerats som farliga pa grund av sina halsoeffekter eller
fysikaliska effekter. | informationen maste det finnas uppgifter om den kemiska
identiteten pa @mnen i blandningar for vilka en begaran om att fa anvanda ett

alternativt kemiskt namn har beviljats av kemikaliemyndigheten (artikel 45 i CLP).

88



Grundlaggande vagledning om férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och

blandningar

Komma igang

Faro-
klassificering

Faroinformation

Uppfdljning av
klassificering

18. Klassificerings-
och
markningsregistret —
anmalning av amnen

19. Ny
faroinformation

20. Begaran om att
fa anvanda ett
alternativt kemiskt
namn

21. Uppgiftsarkiv
och begaran om
uppgifter

22. Forslag pa
harmoniserad

klassificering och
markning

Reach och EU:s
foljdlagstiftning

22. Forslag pa harmoniserad klassificering och markning

Nar kan ett foérslag lamnas in?
Forslag om harmoniserad klassificering och markning av ett amne ska innefatta
forslag om inférande i saval som uppdatering av bilaga VI till CLP och ska normailt

g6ras om amnet uppfyller klassificeringskriterierna for (artikel 36 i CLP)

e |uftvagssensibilisering, kategori 1,
e mutagenitet i kdnsceller, kategori 1A, 1B eller 2,
e cancerogenitet, kategori 1A, 1B eller 2,

e reproduktionstoxicitet, kategori 1A, 1B eller 2.

Dessutom far férslag som avser andra faroklasser eller deras indelningar lamnas,

forutsatt att behovet av atgarder pa gemenskapsniva motiveras, se nedan.

| motsats till andra @mnen ska ett &mne som ar ett verksamt @mne i den mening som
avses i direktiv 91/414/EEG (vaxtskyddsmedel) eller direktiv 98/8/EG (biocidprodukter)
i normalfallet omfattas av harmoniserad klassificering och markning for alla faroklasser

och markningsuppgifter (se avsnitt 24 i denna véagledning).

Forslag kan avse inférande av klassificeringen av ett amne i del 3 i bilaga VI till CLP
eller uppdatering av en befintlig post i bilaga VI (se avsnitt 8 i denna véagledning). De

maste lamnas till kemikaliemyndigheten.

Vem far [amnain forslag?

En behorig myndighet i en medlemsstat, saval som tillverkare, importérer och
nedstromsanvandare av ett amne, far lamna in forslag till kemikaliemyndigheten pa
en harmoniserad klassificering och markning av ett amne (artikel 37 i CLP (°)). En
behorig myndighet far dven [damna ett sadant forslag for en fara for vilken
harmoniserad klassificering och markning redan finns for det aktuella @mnet. | motsats
till detta far en tillverkare, importor eller nedstrémsanvandare inte lamna ett sadant
forslag for en fara for vilken harmoniserad klassificering och markning redan finns for
det aktuella @mnet. Om denne daremot har ny information som kan leda till en &ndring
av den harmoniserade klassificeringen och markningen av ett amne maste han eller
hon lamna ett forslag till den behériga myndigheten i en av medlemsstaterna i vilken
amnet slappts ut pa marknaden (artikel 37.6 i CLP). Om forslaget fran den behdriga

myndigheten, tillverkaren, importdren eller nedstromsanvandaren avser andra

(9) Observera att for aktiva amnen som anvands i vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter far
endast behoriga myndigheter i medlemsstaterna Iamna in férslag, inte foretag.
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faroklasser an CMR eller luftvagssensibiliserande amnen, krdvs en motivering som
pavisar behovet av atgarder pa gemenskapsniva. Om kemikaliemyndigheten anser att
den nya informationen inte stdder en befintlig harmoniserad klassificering och

markning ska kemikaliemyndigheten informera relevant myndighet.

Hur lamnar ett foretag in ett forslag?

Forfarandet for inlamning av ett forslag till kemikaliemyndigheten pa harmoniserad
klassificering av ett @amne anges i artikel 37 i CLP. Forslaget ska utarbetas i enlighet
med de relevanta delarna i avsnitt 1, 2 och 3 i bilaga | till Reach-férordningen och ska
innehalla fylliga rapportsammanfattningar avseende faran/farorna for vilken/vilka
harmoniserad klassificering och markning foreslas. Det ska dessutom innehalla
relevant information som ar nédvandig for inforande i klassificerings- och
markningsregistret sasom anges i del 1 i bilaga VI till CLP. Forslaget ska lamnas in i
formatet som anges i del B i kemikaliesakerhetsrapporten i avsnitt 7 i bilaga 1 till
Reach-férordningen. Du ska ocksa anvanda de elektroniska formaten och verktygen,
sasom IUCLID 5, som tagits fram av kemikaliemyndigheten for inlamningar enligt
Reach sasom anges i artikel 111 i Reach, se

http://echa.europa.eu/reachit/portal_en.asp och http://iuclid.echa.europa.eu/

Med alla forslag som inte avser en klassificering for cancerogenitet, mutagenitet i
konsceller, reproduktionstoxicitet (CMR) eller luftvagssensibilisering ska du lamna en
motivering for behovet av harmonisering av klassificering och markning pa
gemenskapsniva i férhallande till faran/farorna som omfattas av forslaget. Nar ett
sadant forslag lamnas in ska ocksa en avgift betalas som kommissionen har faststallt i

en kommissionsférordning som ska antas i enlighet med artikel 37.3 i CLP.

Stegen som kravs av dig for att lamna in ett forslag sammanfattas i figur 22.1.
Observera att den sarskilda vagledningen for inlamning av ett forslag for inforande av
ett amne (klassificering) i bilaga VI till CLP haller pa att tas fram av

kemikaliemyndigheten.

Kemikaliemyndigheten haller pa att ta fram vagledning for utarbetning och inlamning

av forslag pa harmoniserad klassificering och markning.
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Figur 22.1: Stegen som kravs for inlamning av ett forslag
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Ett forslag har lamnats in: vad hander sedan?

Nar ett forslag har lamnats in far alla berérda parter mojlighet att kommentera
forslaget. Mojligheten att kommentera kommer att finnas pa ECHA:s webbplats
(http://echa.europa.eu/consultations/harmonised_cl_en.asp) pa den sarskilda

inlamningsblanketten dar synpunkter far foras in foére en angiven tidsfrist.

Kemikaliemyndighetens riskbeddmningskommitté antar ett yttrande om forslaget pa
harmoniserad klassificering och markning av ett amne inom 18 manader (artikel 37.4 i
CLP) och kemikaliemyndigheten vidarebefordrar sedan detta yttrande till
kommissionen. Om kommissionen anser att férslaget och motiveringen ar lamplig ska

den foresla att amnet fors in i tabell 3.1 (10) i bilaga VI till CLP, férteckningen éver

(10) Fram till den 31 maj 2015 ska en motsvarande post inféras i tabell 3.2 i bilaga VI till CLP.
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amnen med harmoniserad klassificering och markning, tillsammans med de relevanta
klassificerings- och markningsuppgifterna och, i forekommande fall, dess sarskilda
koncentrationsgranser och M-faktorer. Forfarandet for att inféra ett amne i bilaga VI
kallas for "lkommittéférfarande med kontroll” och leder fram till ett beslut av

kommissionen.

Kemikaliemyndighetens och kommissionens forfarande efter inlamnandet av ett

forslag sammanfattas i figur 22.2 (artikel 37 i CLP).

Figur 22.2: Kemikaliemyndighetens och kommissionens forfarande efter

inlamnandet av ett forslag
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23. Foljdlagstiftning — en dversikt

Foljdlagstiftning
Bestammelser som féljer av annan gemenskapslagstiftning an CLP (féljdlagstiftning)
kan vara aktuella beroende pa klassificeringen av amnet eller blandningen.

Motsvarande rattsakter ar:

e Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach):
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 (se avsnitt 25 i denna
vagledning).

o Atgarder fér att férebygga och begrénsa féljderna av allvarliga olyckshandelser
dar farliga @mnen ingar (Seveso Il): radets direktiv 96/82/EG av den
9 december 1996.

o Vaxtskyddsmedel: radets direktiv 91/414/EEG (PPPD) av den 15 juli 1991 (se
avsnitt 24 i denna vagledning).

e Biocidprodukter: direktiv 98/8/EG (BPD) av den 16 februari 1998 (se avsnitt 24 i
denna vagledning).

o Kemiska agenser i arbetet: radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998.

e Cancerframkallande och mutagena amnen i arbetet: direktiv 2004/37/EG av den
29 april 2004.

« Minderariga i arbetslivet: radets direktiv 94/33/EG av den 22 juni 1994.

e Arbetstagare som ar gravida eller ammar: radets direktiv 92/85/EEG av den
19 oktober 1992.

e Halsa och sakerhet i arbetet: radets direktiv 92/58/EEG av den 24 juni 1992.

o Kosmetiska produkter: radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976.

o Leksakers sakerhet: radets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 andrat genom
direktiv 93/68/EEG.

e Tvatt- och rengdringsmedel: férordning (EG) Nr 648/2004 av den 31 mars 2004.

e Program for tilldelning av miljdmarke: foérordning (EG) Nr 1980/2000 av den
17 juli 2000.

e Aerosolbehallare: radets direktiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975. Artikel 14.2 c i
CLP med beaktande av aerosoldirektivet artikel 8.1 a.

o Begransning av utslapp av flyktiga organiska féreningar: radets direktiv
1999/13/EG (VOCD) av den 11 mars 1999 och direktiv 2004/42/EG av den
21 april 2004.

o Utvardering och sakerstallande av luftkvaliteten: radets direktiv 1996/62/EG av
den 27 september 1996.

e Export och import av farliga kemikalier: forordning (EG) Nr 689/2008 av den
17 juni 2008.
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o Farligt avfall: radets direktiv 91/689/EG av den 12 december 1991, inklusive
kommissionens beslut 2000/532/EG av den 3 maj 2000.

o Batterier och ackumulatorer: radets direktiv 91/157/EEG av den 18 mars 1991.

o Uttjanta fordon: direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000.

o Avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter
(WEEE): direktiv 2002/96/EG av den 27 januari 2002.

Ett antal av dessa gemenskapsrattsakter hanvisar fortfarande till befintliga direktiv om
klassificering och markning. De kommer att &ndras efter hand for att efterleva den nya
CLP-foérordningen. Fér sammanfattningar av nagra av interaktionerna mellan CLP och
Reach, BPD och PPPD, se avsnitt 19 till 22 i denna vagledning.

CLP antogs som en del av ett lagstiftningspaket som ocksa omfattade féljande:

e Forordning (EG) nr 1336/2008 om andring av férordning (EG) nr 648/2004 av den
31 mars 2004 om tvatt- och rengdringsmedel. Fdljande andringar ska goras:
"blandning” ersatter "beredning” och hanvisningar till CLP ersétter dem till
amnesdirektivet och preparatdirektivet.

e Direktiv 2008/112/EG om andring av sex gemenskapsdirektiv:

e Radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter: "blandning” ersatter
"beredning” och hanvisningar till CLP ersatter dem till amnesdirektivet. En
allman hanvisning till forordning (EG) nr 440/2008 om testmetoder infors,
hanvisning till CMR-kriterier enligt CLP inférs och konceptet "farligt enligt

amnesdirektivet” dverfors till CLP-faroklassificeringar.

e Radets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om leksakers sékerhet: "blandning” ersatter
"beredning” och konceptet "farligt enligt @mnesdirektivet” dverfors till CLP-

faroklassificeringar.

e Radets direktiv 1999/13/EG (VOCD) av den 11 mars 1999 och direktiv
2004/42/EG av den 21 april 2004 om begransning av utslapp av flyktiga
organiska foreningar: "blandning” ersatter "beredning” (bada direktiven),
hanvisning till CLP infors i artikel 5.6 i VOCD for amnen (fran den 1 december
2010) och for blandningar (fran den 1 juni 2015). Dessutom inférs hanvisning
till CLP CMR-kriterier och faroangivelser i artikel 5.6, (8), (9) och (13) i VOCD
for amnen (fran den 1 december 2010) och for blandningar (fran den
1 juni 2015).

e Direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000 om uttjanta fordon: konceptet

“farligt enligt amnesdirektivet” dverfors till CLP-faroklassificeringar.
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e Direktiv 2002/96/EG av den 27 januari 2003 om begransning av anvandning
av vissa farliga amnen i elektriska eller elektroniska produkter: "blandning”
ersatter "beredning”, hanvisningar till CLP ersatter dem till amnesdirektivet
och konceptet "farligt enligt &mnesdirektivet ” dverfors till CLP-
faroklassificeringar.

Andringarna som féljer av férordning (EG) nr 1336/2008 och direktiv 2008/112/EG
trader i kraft i enlighet med datumen fér implementering av CLP, dvs. vid
ikrafttradandet av CLP, den 1 december 2010 respektive den 1 juni 2015.

Farliga &mnen och beredningar i EU:s foljdlagstiftning

Manga delar av gemenskapslagstiftningen hanvisar till *farliga” ("dangerous”) amnen
eller beredningar for att omfatta amnen eller beredningar som uppfyller
farokategorierna enligt amnesdirektivet eller preparatdirektivet. Ett typiskt exempel ar
direktiv 98/24/EG om kemiska agenser. CLP bygger inte pa det konceptet utan
definierar @mnen och blandningar som uppfyller CLP-klassificeringskriterierna som

“farliga” ("hazardous”).

Da CLP-reglerna for klassificering av amnen trader i kraft 2010 och fér blandningar
2015, maste EU:s relevanta rattsakter andras. For att bevara deras
tillampningsomraden maste de uttryckligen hanvisa till de CLP-faroklasser och
kategorier som avspeglar det tidigare tillampningsomradet for "klassificerad som farlig”
("classified as dangerous”) pa de stallen dar det tidigare fanns en hanvisning till
“klassificerad som farlig” ("classified as dangerous”) enligt
amnesdirektivet/preparatdirektivet. Reach har andrats pa detta satt genom artikel 58 i
CLP, med undantag for reglerna for sakerhetsdatablad dar konceptet "farlig”

("hazardous”) anvands.
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24. Biocidprodukter och vaxtskyddsmedel

Direktiv om biocidprodukter och vaxtskyddsmedel fér dig som lyder

under CLP

Bestammelserna i CLP galler till fullo for alla amnen och blandningar vars
marknadsféring och anvandning regleras av direktiv 98/8/EG (BPD) om
biocidprodukter (artikel 9 och 20 i BPD) eller av radets direktiv 91/414/EEG om
vaxtskyddsmedel (PPPD) (artikel 1 i PPPD). Men CLP erséatter inte pa nagot satt

bestammelserna i BPD eller i PPPD.

| praktiken innebar detta att dina verksamma amnen och biocidprodukter eller
vaxtskyddsmedel (blandningar) ska klassificeras och markas enligt CLP. Andra
ytterligare uppgifter som kravs enligt BPD eller PPPD ska betraktas som ytterligare
markningsuppgifter i enlighet med CLP-férordningen (artikel 25 i CLP) (se avsnitt 14 i

denna véagledning).

Amnen som &ar verksamma @mnen i den mening som avses i PPPD eller BPD ska i

normalfallet omfattas av harmoniserad klassificering och markning (se avsnitt 8 och 22

i denna vagledning), dvs. alla faroklassificeringar och markningsuppgifter ska
harmoniseras. Detta ar en skillnad jdmfért med andra &mnen for vilka det endast ar
klassificering och markningsuppgifter for CMR och luftvagssensibiliserande amnen
som normalt harmoniseras, medan harmonisering for andra klassificeringar och
relaterade markningsuppgifter endast gors efter en bedémning fran fall till fall om
motiveringarna som lamnas in pavisar behovet av sadana atgarder pa
gemenskapsniva (artikel 36.2 i CLP). Nar det galler forslag pa harmoniserad
klassificering ber vi dig observera att det fér verksamma amnen som anvands i
vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter endast ar medlemsstaternas behériga

myndigheter, inte féretag, som far [dmna in férslag.

Om du vill andra sammansattningen av en biocidprodukt eller ett vaxtskyddsmedel,
maste du ans6ka om en andring av registreringen eller tillstdndet fér den aktuella
produkten till den berérda behoériga myndigheten i medlemsstaten dar du slapper ut
produkten pa marknaden. | din ansdkan ska du i forekommande fall ange att du var
tvungen att se 6ver klassificeringen av produkten pa grund av en andring i dess

sammansattning.

Om det framkommer information som resulterar i uppdatering av klassificering och
markning av amnet eller blandningen som omfattas av CLP, maste du goéra detta i
enlighet med bestammelserna i CLP (artikel 30 i CLP) (se avsnitt 19 i denna

vagledning). Om daremot amnet eller produkten (blandningen) omfattas av
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tillampningsomradet i PPPD eller BPD och kraver ett tillstands- eller
registreringsbeslut i enlighet med nagot av dessa direktiv, galler &ven kraven som
foljer av dessa direktiv (artikel 15.5 och 30.3 i CLP).
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25. Skyldigheter enligt Reach baserade pa klassificering

Skyldigheter enligt Reach som styrs av klassificeringen av &mnen

Det ar i allmanhet mangden av det amne som du tillverkar eller importerar som avgor
om skyldigheterna enligt Reach ar giltiga. Sarskilda skyldigheter kan ocksa bero pa
klassificeringen av alla amnen och blandningar eller nagot/nagon av dem, sarskilt

enligt foljande:

e Om du tillverkar eller importerar ett infasningsdmne som klassificeras som CMR
kategori 1 eller 2 i enlighet med amnesdirektivet i mangder om 1 ton eller mer per
ar eller som R50/53 i enlighet med amnesdirektivet i mangder om 100 ton eller
mer per ar, ska du registrera detta amne senast den 30 november 2010 (artikel 23
i Reach).

e Om du tillverkar eller importerar ett @amne i mangder om 10 ton eller mer per ar, ar
du skyldig att utvardera exponering och beskriva risken férenad darmed for
framtagningen av kemikaliesékerhetsrapporten om amnet uppfyller kriterierna for
klassificering (artikel 14 i Reach).

o Du ska ta fram ett sdkerhetsdatablad om @mnet eller blandningen uppfyller
kriterierna for klassificering (artikel 31 i Reach).

¢ Du ska tillhandahalla all information som kravs enligt bilaga VIl i Reach (samt i
tilldmpliga fall CLP avdelning V) om du tillverkar eller importerar ett
infasningsamne i mangder mellan 1 och 10 ton per ar som troligen ska
klassificeras som CMR kategori 1 eller 2 i enlighet med d&mnesdirektivet eller
kategori 1A eller 1B i enlighet med CLP (fran den 1 december 2010) eller har
spridd anvandning och troligen ska klassificeras for halso- och miljdeffekter i

enlighet med amnesdirektivet eller CLP (fran den 1 december 2010).

Om du anvander ett CMR-amne av kategori 1 eller 2 i enlighet med amnesdirektivet
respektive av kategori 1A eller 1B i enlighet med CLP (fran den 1 december 2010)
kraver sadan anvandning tillstand i den man detta @mne har identifierats som ett
amne som inger mycket stora betankligheter (SVHC), forts in i kandidatlistan,
ytterligare prioriterats och forts in i bilaga XIV till Reach, oberoende av vilka mangder

som produceras (artikel 57 ff. i Reach).

Alla begransningar som avser CMR-amnen och som anges i punkterna 28, 29 och 30
i bilaga XVII till Reach ar fortsatt giltiga. Observera att vissa hanvisningar till
amnesdirektivet och preparatdirektivet i punkterna 28, 29 och 30 i bilaga XVII till
Reach har omvandlats till hanvisningar till CLP genom artikel 57 och 59 i CLP.
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26. Fora for informationsutbyte om amnen (SIEFs)

Vad ar ett SIEF?

| enlighet med artikel 29 i Reach star ett SIEF for "forum for informationsutbyte om
amnen”. Reach kraver att industrin bildar SIEF for att gemensamt utnyttja data bland
tillverkare och importorer av forhandsregistrerade infasningsamnen eller
infasningsdmnen utan férhandsregistrering, innehavare av information om dmnen
som anvands i vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter, saval som
nedstrémsanvandare och datainnehavare, dvs. andra berérda parter som ska dela
med sig, och ar villiga att dela med sig, av relevant information till potentiella

registranter. SIEF ar saledes forst och framst ett forum f6r gemensamt utnyttjande av

data och annan information om ett givet amne.

Ett SIEF kommer att behdva bildas for alla forhandsregistrerade @mnen med samma

kemiska identitet. Ett av dess framsta syften ar ett enas om klassificeringen och

markningen av ett &mne om de olika registranterna har olika asikter i fragan.

Ytterligare information om syftet och funktionen av ett SIEF finns pa
kemikaliemyndighetens webbplats pa http://echa.europa.eu/pre-

registration/SIEF_en.asp.

Ytterligare information och vagledning om SIEF och andra fragor om gemensamt
utnyttjande av data finns ocksa i "Vagledning om gemensamt utnyttjande av data” som
tagits fram av kemikaliemyndigheten och fritt kan laddas ned fran:

http://guidance.echa.europa.eu/guidance_sv.htm.

Varfor tas SIEF upp i vagledningen om CLP?

Det kan handa att en leverantor inte klassificerar ett amne pa samma satt som en
annan leverantor, till exempel da de anvant olika testdata. CLP kraver att anmalarna
(CLP) och registranterna (Reach) ska gora sitt basta for att komma 6verens om en
klassificeringspost, dvs. en gemensam klassificering och markning, som ska foras in i
registret (artikel 41 i CLP) om det finns olika poster for samma amne i klassificerings-
och markningsregistret. Att manga registranter och anmalare redan ar i kontakt med
varandra via SIEF, underlattar dverenskommelser om poster. Trots detta kommer
olika orenhetsprofiler for samma amne att leda till att en dverenskommelse om
klassificering och markning kan vara omdjlig, varfér samma amne kan komma att ha

flera poster i registret med olika klassificering och markning.
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Maste du ga med i ett SIEF?

Nej, om du ar en nedstrémsanvandare av ett &mne eller om du inte har
forhandsregistrerat ett eller flera amnen enligt Reach, antingen for att du tillvekar
eller importerar mindre &n 1 ton per ar av ett amne eller for att du har ett icke
infasningsamne, behdver du inte ga med i ett SIEF (artikel 28 och 29 i Reach). Du ar
trots det skyldig att gora ditt basta for att komma fram till en 6verenskommen
gemensam klassificerings- och markningspost for ditt amne. Darfér rekommenderas
du att halla kontakt med det SIEF som specifikt hanterar ditt eller dina amnen.
Ytterligare information om hur du kontaktar det SIEF som specifikt hanterar ditt eller

dina @mnen kommer att tillhandahallas via ECHA:s webbplats sa smaningom.

Far du ga med i ett SIEF?
Om du har férhandsregistrerat eller registrerat ett eller flera @mnen enligt
Reach, ar du juridiskt skyldig att delta i det SIEF som specifikt hanterar ditt eller dina

amnen.

Om du inte har férhandsregistrerat eller registrerat ett eller flera amnen far du
anda ga med i ett SIEF om du &r en "datainnehavare”. En datainnehavare ar en
person (inklusive nedstromsanvandare och tredje part) som innehar information/data
som ar relevant for ett infasningsdmne och ar villig att dela med sig av den.
Datainnehavaren kan identifiera sig sjalv via REACH-IT och sanda in en forfragan till
ECHA med en dnskan om att f& delta i ett SIEF for amnet i fraga, i en utstrackning
som innebar att han tillhandahaller information till andra SIEF-medlemmar. Han kan
ocksa gora detta genom att till kemikaliemyndigheten, via REACH-IT, skicka in viss
eller all information som réknas upp nedan eller annan information som ar relevant for
amnet eller amnena i fraga, dar han anger att han vill bli en del av ett SIEF for detta

eller dessa amnen (artikel 28 i Reach):

"a) Namnet pa amnet enligt avsnitt 2 i bilaga VI, inbegripet Einecs- och CAS-nummer
eller, om dessa inte ar tillgangliga, ndgon annan identitetskod.

b) Din organisations namn och adress och namnet pa kontaktpersonen och i
forekommande fall, namn och adress pa den person som foretrader din organisation i
enlighet med artikel 4, s& som anges i avsnitt 1 i bilaga VI.

c¢) Den planerade tidsfristen for registreringen och viktintervallet.

d) Namn(en) pa amnet eller amnena enligt avsnitt 2 i bilaga VI, inbegripet Einecs- och

CAS-nummer eller, om dessa inte ar tillgangliga, ndgra andra identitetskoder.”

Observera att Reach inte foreskriver att datainnehavaren ska ha en aktiv roll vid beslut

om forslag till klassificering och markning. Datainnehavaren kan saledes endast
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tillhandahalla data till andra aktiva medlemmar (potentiella registranter) i ett SIEF och

begara delad kostnader for tillhandahallen data.
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27. Reach-véagledningsdokument som berdr CLP

Reach-vagledningar relevanta for CLP

Beddomning av fysikalisk fara, halsofara eller miljéfara ar en viktig del av Reach-
registreringsprocessen, och du kan hitta ytterligare anvandbar information i olika
vagledningar som hjélper dig att férsta och bedéma hur farligt @mnet eller blandningen
ar. Kemikaliemyndigheten har publicerat en mangd olika vagledningar som ror Reach,
vilka kan laddas ned fran kemikaliemyndighetens webbplats
(nttp://guidance.echa.europa.eu/guidance_sv.htm). Sarskilt relevanta fér CLP &r

vagledningarna som beskrivs har.

Véagledning om registrering

Denna vagledning klargér rollerna for "tillverkaren” och “importéren”.

Vagledning for nedstromsanvandare

Denna vagledning klargér rollerna for "nedstroémsanvandaren” och “distributéren”.

Vagledning om krav fér amnen i varor

Denna véagledning klargdr rollen fér "producenten (importéren) av varor”.

Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddémning
Denna véagledning ger rad om hur man utfér vissa vanliga steg vid
farlighetsbeddémning enligt Reach och klassificering, bland annat var man kan hitta
tillganglig information, hur man ska bedéma insamlad data och hur man ska anvanda
testfri information. Expertkunskap kan behdvas for att forsta och anvanda raden.
Dokumentet bestar av sju delar (A-G). Del B innehaller en kortfattad vagledning om
farlighetsbeddémning. Den tacker informationskrav om inneboende egenskaper hos ett
amne enligt Reach, inklusive insamling av information, testfria tillvdgagangssatt och
de sa kallade integrerade teststrategierna for att generera relevant information for

varje fara.
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De kapitel som ar relevanta for klassificering och markning ar féljande:

« Kapitel R.3 — Vagledning om sammanstallning av befintliga data.

o Kapitel R.4 — Informationsutvardering.

« Kapitel R.6 — Djupgaende vagledning om strategier utan testning.

e Kapitel R.7 — Information om hur man ska erhalla information for klassificering och
markning (farospecifik vagledning).

o Kapitel D.9 — Lagger grunden for anvandning av exponeringsscenarier i samband

med kemikaliesakerhetsrapporten och det utbkade sakerhetsdatabladet.

Observera att dessa dokument inte har uppdaterats efter antagandet av CLP. Den
vagledning som ges i dessa dokument, inklusive lamplighet for klassificering och

markning, behdver darfor inte fullt ut dverensstdmma med kriterierna enligt CLP.

Vagledning for gemensamt utnyttjande av data

Detta dokument ger detaljerad information och vagledning om SIEF och andra fragor
rérande gemensamt utnyttjande av data, t.ex. de skyldigheter som aligger
nedstrémsanvandarna i den utstrackning de ar datainnehavare (se aven avsnitt 26 i

denna vagledning).

Under utveckling: Vagledning for utarbetning och inlamning av férslag for
harmoniserad klassificering
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Al. Exempel fran
FN:s GHS-
pilotférsok

A2. Ordlista

A3. Ytterligare
informationskallor

A4. FN:s GHS-
system och CLP

Bilaga 1. Exempel fran FN:s GHS pilotforsok

Inledning

Dessa exempel har utformats pa ett satt sa att de visar den vanliga
utvarderingsgangen enligt artikel 9 i CLP. De grundar sig pa de exempel som
tillhandahallits i FN:s GHS-pilotférsok (se FN-dokument ST/SG/AC.10/C.4/2008/23).

Det forsta exemplet har férenklats for demonstrationssyften.

Ytterligare belysande exempel som detaljerat beskriver de manga aspekterna av CLP

aterfinns i del 3 och 4 i modul 2.

Al.1. Exempel patillampningen av klassificeringskriterierna for
blandningar:

Fara: Akut oral toxicitet

Foljande exempel visar klassificeringen av en blandning fér akut oral toxicitet i enlighet
med utvarderingsstegen som anges i artikel 9 i CLP och i del 3.1 i bilaga | till CLP. |
detta exempel ges testdata for alla bestandsdelar. For bestandsdel 2 finns endast
intervalldata tillgangliga som ligger inom ett varde for uppskattad akut toxicitet i tabell

3.1.2 i bilaga I till CLP. Information om bestandsdelarna visas i tabell A1.1.

Tabell A1.1: Information om bestadndsdelar

Bestandsdel Vikt (%) @ Testdata

Bestandsdel 1 16 LD50: 1 600 mg/kg

Bestandsdel 2 4 Varden pa uppskattad akut toxicitet: 300 < LD50 < 1 200
Bestandsdel 3 80 LD50: 1 050 mg/kg

Héarledning av blandningens klassificering:

1. Klassificering genom tillampning av amneskriterier ar inte majlig, eftersom data for
akut toxicitet inte tillhandahdlls blandningen som helhet (se artikel 9.1, 9.2 och 9.3
i CLP och punkt 3.1.3.4 i bilaga | till CLP).

2. Klassificering genom tillampning av 6verbryggningsprinciperna ar inte majlig,
eftersom data for liknande blandningar inte tillhandahdlls (se artikel 9.4 i CLP och
punkt 3.1.3.5.1 i bilaga | till CLP).
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3. Kilassificering av blandningen baserad pa data om bestandsdelarna kan beaktas, i
enlighet med artikel 9.4 och punkt 3.1.3.6 i bilaga I till CLP.

e Tillampning av konceptet "relevanta bestdndsdelar” fran punkt 3.1.3.3 a
innebar att alla bestandsdelar kommer att beaktas nar kriterierna i punkt
3.1.3.6 tillampas.

e Data finns tillgangliga for alla bestandsdelar, varfor kriterierna i punkt
3.1.3.6.1 galler.

e Bestandsdelarna 1, 2 och 3 ar samtliga inkluderade i ATE-berédkningen
(blandning), eftersom de har data som faller inom en CLP-kategori for akut

toxicitet.

Tillampa ekvationen i punkt 3.1.3.6.1 B

100 « Ci
ATEbIandning n ATEI

100 16 N 4 N 80
ATE 1,600 500 1,050

blandning

Resultat: ATE blandning = 1 006 mg/kg. Detta innebar att blandningen,
baserat pa bestandsdelarnas data, skulle ha klassificerats som faroklass

akut oral toxicitet kategori 4.

A1.2. Exempel patillampningen av klassificeringskriterierna for
blandningar:

Fara: Fratande eller irriterande p& huden

Foljande exempel visar klassificeringen av en blandning som fratande eller irriterande
pa huden. | detta exempel, dar expertbeddémning tillampas, dras slutsatsen att
additionsmetoden for de enskilda bestandsdelarnas faror kanske inte kan tillampas
(punkt 3.2.3.3.4 och 3.3.3.3.4 i bilaga | till CLP). Information om bestandsdelarna visas
i tabell A1.2.

11 Siffran "500” i formeln ovan ar tagen fran tabell 3.2 i bilaga | till CLP (ett sa kallat omvandlat punktestimat

for akut toxicitet).
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Tabell A1.2: Information om bestandsdelar och blandningar

Bestandsdel Vikt (%) Klassificering Information om

bestandsdelar

Bestandsdel 1 4 Hudkategori 1 pH=1,8
Bestandsdel 2 5 Hudkategori 2 -
Bestandsdel 3 5 Hudkategori 3 -
Bestandsdel 4 86 - Inga data tillgangliga

Information om blandningen: Blandningen har ett pH = 4,0

Harledning av blandningens klassificering:

1. Klassificering genom tilldmpning av amneskriterier ar inte maojlig, eftersom testdata

(som inte ar pH) inte tillhandahdlls fér blandningen, se artikel 9.1 och 9.2 i CLP
och punkt 3.2.3.1.1 i bilaga | till CLP.

e Blandningens pH pa 4,0 leder inte till en klassificering i kategori 1, eftersom
detta inte faller inom kriterierna for pH < 2 eller pH > 11,5, se punkt 3.2.3.1.2 i
bilaga 1 till CLP.

2. Kilassificering genom tillampning av éverbryggningsprinciperna ar inte majlig,
eftersom data for liknande blandningar inte tillhandahdlls, se artikel 9.4 i CLP och
punkt 3.2.3.2.1 i bilaga 1 till CLP.

3. Kilassificering av blandningen baserad pa data om bestandsdelarna kan beaktas,
se artikel 9.4 i CLP och punkt 3.2.3.3 i bilaga | till CLP.

4. Bestandsdel 1 med ett pH = 1,8 ar en bestandsdel for vilkken additionsmetoden
kanske inte kan tillampas sa som beskrivs i punkt 3.2.3.3.4.1 och sammanfattas i
tabell 3.2.4. En expertbeddmning, baserad pa kunskap om bestandsdelarna,

skulle behdvas for att avgdra om additionsmetoden kan tillampas.

Med tanke pa den begransade informationen som fanns i detta exempel, valde
blandningens klassificerare att som ett konservativt tillvagagangssatt inte tillampa
additionsmetoden — utan information om verkningssattet hos bestandsdel 1 skulle
blandningen kunna vara fratande oavsett det 6vergripande pH-vardet. Kriterierna
som beskrivs i punkt 3.2.3.3.4.3 tillampades darfor (dvs. "En blandning som
innehaller amnen som ar fratande eller irriterande pa huden och som inte kan
klassificeras med hjalp av additionsmetoden (tabell 3.2.3) pa grund av kemiska

egenskaperna som gor att denna metod inte fungerar, ska klassificeras som
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hudkategori 1A, 1B eller 1C om den innehaller 2 1 % av en fratande eller
irriterande bestandsdel och som hudkategori 2 om den innehaller 2 3 % av en
bestandsdel med irriterande verkan”).

Resultat: Denna blandning klassificerades som hudkategori 1, eftersom

bestandsdel 1 (hudkategori 1) finns i blandningen med en koncentration
som ar hogre an 1 %.
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Bilaga 2. Ordlista
Termer som anvands i denna véagledning
ADN: den europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa
A1. Exempel inre vattenvagar som &r en bilaga till resolution nr 223 fran Ekonomiska kommissionen
) for Europas kommitté for landtransporter, i enlighet med gjorda andringar.
A2. Ordlista

A3. Ytterligare
informationskallor

A4. FN:s GHS-
system och CLP

ADR: den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa

vag enligt ramdirektivet 94/55/EG, i enlighet med gjorda andringar.

Aerosoler: aerosolbehallare, ej pafyliningsbara karl av metall, glas eller plast, som
innehaller en komprimerad, kondenserad eller 16st gas under tryck, med eller utan ett
flytande, pastaformigt eller pulverformigt &mne, och som ar utrustat med en
utslappsventil som majliggor trycktdémning av innehallet i form av en suspension av
fasta eller flytande partiklar i en gas, som skum, pasta eller pulver eller i flytande eller

gasformigt tillstand.

Legering: ett metallmaterial, homogent i makroskopisk skala, bestadende av tva eller
flera element kombinerade pa ett sadant satt att de inte utan vidare kan skiljas at pa

mekanisk vag. Legeringar betraktas som blandningar for i CLP.

Vara: ett foremal som under tillverkningen far en sarskild form, yta eller formgivning,
vilken i stOrre utstrackning an dess kemiska sammansattning bestammer dess

funktion.

Aspiration: betyder att ett flytande eller fast amne eller en blandning kommer ner i
luftstrupen och de nedre luftvagarna, antingen direkt via munnen eller nasan eller

indirekt genom krakning.

Cancerogen: ett amne eller en blandning av amnen som orsakar cancer eller 6kar

forekomsten av cancer.

CLP eller CLP-forordningen: férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,

markning och férpackning av @mnen och blandningar.

CMR: ett amne eller en blandning som har cancerframkallande, mutagena eller

reproduktionstoxiska egenskaper.

Korrosivt for metaller: @mnen eller blandningar som genom en kemisk verkan

skadar eller till och med forstor metaller.

Distributér: en fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate gemenskapen, aven
en aterférsaljare, och som endast lagrar och slapper ut ett amne pa marknaden

antingen som sadant eller ingaende i en blandning for en tredje parts rakning.
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Nedstromsanvandare: en fysisk eller juridisk person, annan an tillverkaren eller
importoren, med hemvist eller sate i gemenskapen och som anvander ett &mne —
antingen i sig eller i en blandning — i sin industriella eller professionella verksamhet.
En distributor eller konsument ar inte en nedstromsanvandare. En aterimportor
som undantas enligt artikel 2.7 ¢ i Reach-férordningen ska betraktas som en

nedstromsanvandare.

Preparatdirektivet: direktivet (1999/45/EG) om farliga preparat.
Amnesdirektivet: direktivet (67/548/EEG) om farliga &mnen.

EINECS: europeisk forteckning dver befintliga kommersiella kemiska amnen.
Explosivt foremal: ett foremal som innehaller ett eller flera explosiva &mnen.

Explosivt amne: ett fast eller flytande amne (eller blandning av @mnen) som av sig
sjalvt genom kemisk reaktion kan alstra gaser med sadan temperatur och sadant tryck
samt med sadan hastighet att de kan skada omgivningen. Hit hor ocksa pyrotekniska

amnen aven om de inte utvecklar gaser.

Ogonirritation: férandringar i 6gat som uppstar efter applicering av ett testimne pa

Ogats framre yta och som ar fullt reversibla inom 21 dagar fran appliceringen.

Brandfarlig gas: en gas eller gasblandning som kan antandas i luft vid 20 °C och

normaltrycket 101,3 kPa.

Brandfarlig vatska: en vatska som har en flampunkt som inte 6verstiger 60 °C.
Flampunkt: den lagsta temperatur (korrigerat till ett normaltryck pa 101,3 kPa) vid
vilken en tandkalla antéander angorna fran en vatska under specificerade

testbetingelser.

Brandfarliga fasta &mnen: fasta amnen som &r lattbrannbara eller som kan férorsaka

eller bidra till brand genom friktion.

Gas: ett amne som (i) vid 50 °C har ett angtryck pa éver 300 kPa, eller (ii) ar
fullstéandigt gasformigt vid 20 °C vid ett normaltryck pa 101,3 kPa.

GHS: globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier som

tagits fram inom Férenta nationerna (FN).

Farokategori: indelning efter kriterier inom varje faroklass som anger hur allvarlig

faran ar.

Faroklass: typen av fysikalisk fara, halsofara eller miljofara.
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Faropiktogram: (hanvisas ibland till som "piktogram” i detta dokument) ar en grafisk
komposition som inrymmer en symbol tillsammans med andra grafiska element,
exempelvis en kantlinje, ett bakgrundsmonster eller farg som ar avsedda att ge

sarskild information om den berérda faran.

Faroangivelse: en fras som tilldelas en faroklass och farokategori som beskriver den
typ av fara som ar férknippad med ett farligt amne eller en farlig blandning, och dar

aven graden av fara i forekommande fall anges.

Farlig(t): uppfyller kriterierna for fysikalisk fara, halsofara eller miljéfara, enligt delarna
2 till 5i bilaga 1 till CLP.

IMDG-kod: koden for” internationella regler for sjoétransport av farligt gods” for

transport av farligt gods till sjoss.
Import: fysisk inforsel till gemenskapens tullomrade.

Importdr: fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate i gemenskapen som

ansvarar for import.

Intermediar: ett amne som tillverkas for och forbrukas eller anvands vid kemisk

bearbetning for att omvandlas till ett annat amne.

INCHEM: ett internetbaserat verktyg som tillhandahaller en mangd sakerhetsrelaterad
kemikalieinformation som tagits fram av det internationella programmet for

kemikaliesakerhet och det kanadensiska centret for arbetsrelaterad halsa.
IUCLID: databasen "International Uniform Chemical Information Database”.

Etikett: en lamplig grupp av skrivna, tryckta eller grafiska informationsuppgifter om ett
farligt amne eller en farlig blandning, utvalda som relevanta for den eller de aktuella
malgrupperna, som ar fasta pa, tryckta pa eller bifogade med férpackningen som ar i
direkt kontakt med det farliga amnet eller den farliga blandningen, eller pa det farliga
amnets eller den farliga blandningens ytterférpackning (definition enligt kapitel 1.2 i
GHS).

Markningsuppagifter: en typ av information som har harmoniserats for att anvandas

pa en etikett, t.ex. ett faropiktogram eller ett signalord.

Vatska: ett amne eller en blandning som vid 50 °C har ett angtryck pa hogst 300 kPa
(3 bar), som inte ar fullstdndigt gasformigt vid 20 °C och vid ett normaltryck pa 101,3
kPa och som har en smaltpunkt eller initial smaltpunkt pa 20 °C eller mindre vid ett
normaltryck pa 101,3 kPa. Ett viskdst amne eller en viskds blandning for vilket/vilken
en specifik smaltpunkt inte kan faststallas ska genomga testet ASTM D 4359-90, eller

testet for bestamning av fluiditet (penetrometertest) som beskrivs i avsnitt 2.3.4 i
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bilaga A till den Europeiska 6éverenskommelsen om internationell transport av farligt

gods pa vag (ADR).

M-faktor: en multiplikationsfaktor. Den tillampas for koncentrationen av ett &mne som
klassificeras som farligt for vattenmiljon i kategorierna akut 1 och kronisk 1, och
anvands for att genom sammanrakningsmetoden harleda klassificeringen for en

blandning i vilken amnet ingar.

Tillverkare: en fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate i gemenskapen som

tillverkar ett amne i gemenskapen.
Tillverkning: produktion eller utvinning av amnen i naturlig form.

Blandning: en blandning eller I6sning som bestar av tva eller flera amnen.
(Observera: "blandning” (CLP) och "beredning” (Reach) ar synonyma). GHS kapitel
1.2 innehaller dock frasen ”i vilken de inte reagerar” i slutet av en i 6vrigt identisk

definition.

Monomer: ett amne som kovalent kan bindas till en sekvens av andra likadana eller
olika molekyler under de férhallanden som rader vid den polymerbildande reaktion

som anvands for en given process.

Mutagen: ett amne som leder till en 6kad frekvens av mutationer i en population av

celler och/eller organismer.

Mutation: en permanent foérandring i arvsmassan med avseende pa mangd eller

struktur i en cell.

Anmaélare: tillverkare eller importér eller grupp av tillverkare eller importdrer som

anmaler till kemikaliemyndigheten.

Organisk peroxid: ett flytande eller fast organiskt amne som innehaller den bivalenta
strukturen -O-O- och som kan betraktas som derivat av vateperoxid, dar den ena eller
bada vateatomerna har ersatts med organiska radikaler. Termen omfattar aven

organiska peroxidberedningar (blandningar).

Oxiderande gas: en gas eller gasblandning som, vanligtvis genom att avge syre, kan

fororsaka eller bidra till férbréanning av andra @mnen i hégre grad an vad luft kan géra.

Oxiderande vatska: ett flytande amne eller en blandning som inte nédvandigtvis ar
brannbart men som, i regel genom avgivande av syre, kan orsaka brand eller

underhalla brand hos andra @mnen.
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Oxiderande fast amne: ett fast amne eller en blandning som inte nédvandigtvis ar
brannbart men som, i regel genom avgivande av syre, kan orsaka brand eller

underhalla brand hos andra @mnen.
Infasningsamne: ett amne som uppfyller minst ett av foljande kriterier:

a) Det ar upptaget i EINECS (europeisk forteckning 6ver befintliga kommersiella

kemiska amnen).

b) Det har tillverkats i gemenskapen eller i de lander som ansl6t sig till Europeiska
unionen den 1 januari 1995, den 1 maj 2004 eller den 1 januari 2007, men inte slappts
ut pa marknaden av tillverkaren ellerimportdren, atminstone en gang under de 15
ar som foregick Reach-foérordningens ikrafttradande, under férutsattning att

tillverkaren eller importdren har skriftligt bevis pa detta.

c) Det har slappts ut pa marknaden i gemenskapen eller i de lander som ansl6t sig till
Europeiska unionen den 1 januari 1995, den 1 maj 2004 eller den 1 januari 2007, av
tillverkaren eller importéren nagon gang mellan den 18 september 1981 och den 31
oktober 1993, och som fore ikrafttradandet av Reach-férordningens ansags ha
anmalts i enlighet med den forsta strecksatsen i artikel 8.1 i direktiv 67/548/EEG i den
version av artikel 8.1 som galler efter &ndringen i enlighet med direktiv 79/831/EEG,
men motsvarar inte definitionen av en polymer sasom den anges i Reach-
forordningen, under forutsattning att tillverkaren eller importéren har skriftligt bevis

pa detta.

Utslappande pa marknaden: leverans eller tillhandahallande till tredje part, mot

betalning eller kostnadsfritt. Import ska anses innebara utslappande pa marknaden.

Polymer: ett amne bestaende av molekyler som &r uppbyggda av en sekvens av en
eller flera typer av monomerenheter. Molekylerna ska vara férdelade éver en rad
molekylvikter, dar skillnaden i molekylvikt framst kan hanforas till skillnader i antalet

monomerenheter. En polymer utgdrs av

a) en enkel viktimajoritet molekyler som innehaller atminstone tre monomerenheter

kovalent bundna till &tminstone en annan monomerenhet eller annan reaktant,

b) mindre an en enkel viktmajoritet molekyler med samma molekylvikt. | denna
definition avses med "monomerenhet "en monomers form i en polymer efter

reaktionen.

Skyddsangivelse: en fras som beskriver atgarder som rekommenderas for att
minimera eller forhindra skadliga effekter till foljd av exponering for ett farligt amne

eller en farlig blandning vid anvandning eller bortskaffande.

(Q)SAR: kvantitativt struktur-aktivitetssamband.
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Produktbeteckning: uppgifter som gor det mgjligt att identifiera @mnet eller

blandningen.

Pyrofor vatska: en vatska som aven i sma mangder antédnds inom fem minuter vid
kontakt med luft.

Pyrofort fast amne: fast @amne som aven i sma mangder antéands inom fem minuter
vid kontakt med luft.

Pyrotekniskt foremal: ett foremal som innehaller minst ett pyrotekniskt &mne.

Pyrotekniskt &mne: ett amne eller blandning av amnen avsedda att framkalla en
verkan genom varme, ljus, ljud, gas eller rok eller en kombination av dessa som

resultat av icke-detonativa sjalvunderhallande exoterma kemiska reaktioner.

REACH och REACH-férordningen: Avser forordningen (EG) nr 1907/2006 om

registrering, utvardering, godk&nnande och begransning av kemikalier.

Registrant: den tillverkare eller importor av ett amne eller den producent eller
importor av en vara som lamnar in en registreringsanmalan for ett amne enligt
REACH-férordningen.

Luftvagssensibiliserande amne: ett amne som orsakar éverkanslighet i luftvagarna

vid inandning av amnet.

RID: reglemente for internationell transport av farligt gods pa jarnvag enligt ramdirektiv
96/49/EG [bihang 1 till bilaga B (enhetliga regler for avtal om internationell
godsbefordran pa jarnvag) (CIM) i COTIF (6verenskommelsen om internationell

jarnvagsbefordran)], i enlighet med gjorda andringar.
SDS: sékerhetsdatablad.

Sjalvupphettande amne: vatska, fast amne eller blandning som inte ar pyrofora
vatskor eller fasta amnen, och som genom reaktion med luft och utan yttre
energitillforsel ar benaget till temperaturhdjning. Ett sddant amne skiljer sig fran
pyrofora amnen satillvida att det fattar eld endast i stora kvantiteter (flera kg) och efter

en langre tid (timmar eller dagar).

Sjalvreaktiva amnen: termiskt instabila vatskor eller fasta @mnen som kan
sonderfalla kraftigt exotermt, &ven utan medverkan av syre (luft). Denna definition
utesluter amnen och blandningar som enligt CLP klassificeras som explosiva amnen

och blandningar, organiska peroxider eller som oxiderande.
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Allvarlig 6gonskada: avser vavnadsskada i 6gat eller allvarlig synnedsattning som
uppstar efter applicering av ett testamne pa dgats framre yta och som inte ar fullt

reversibel inom 21 dagar fran appliceringen.
SIEF: forum for informationsutbyte om amnen.

Signalord: ett ord som anger farans relativa allvarlighet for att varna lasaren for en

potentiell fara, varvid skillnad goérs mellan foljande tva nivaer:
a) Fara: ett signalord som anvands for de mer allvarliga farokategorierna.
b) Varning: ett signalord som anvands for de mindre allvarliga farokategorierna.

Fratande p& huden: avser formagan hos en testsubstans att framkalla irreversibla
hudskador, dvs. synlig nekros genom epidermis ned till dermis, efter applicering av en

testsubstans i upp till 4 timmar.

Irriterande pa huden: avser formagan hos en testsubstans att framkalla reversibla

hudskador efter applicering i upp till 4 timmar.

Hudsensibiliserande amne: ett amne som orsakar en allergisk reaktion vid
hudkontakt. Definitionen for hudsensibiliserande amne” ar densamma som for

“kontaktsensibiliserande amne”.

Fast amne: ett amne eller en blandning som inte uppfyller definitionerna av vatska

eller gas.

Amne: kemiskt grundamne och féreningar av detta grundamne i naturlig eller
tillverkad form, inklusive eventuella tillsatser som ar nédvandiga for att bevara dess
stabilitet och sadana féroreningar som harroér fran tillverkningsprocessen, men
exklusive eventuella I16sningsmedel som kan avskiljas utan att det paverkar amnets

stabilitet eller andrar dess sammansattning.
Symbol: grafiskt element som ar avsett att korrekt aterge information.

FN:s GHS: de av FN:s ekonomiska och sociala rad (FN ECOSOC) 6verenskomna
internationella kriterierna for klassificering och markning av farliga amnen och
blandningar som kallas "globalt harmoniserat system for klassificering och markning

av kemikalier".

UN RTDG: FN:s rekommendationer om transport av farligt gods.

Anvéandning: bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, férvaring, behandling,
pafylining av behallare, éverforing fran en behallare till en annan, blandning,

tillverkning av en vara eller annat utnyttjande.
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Organisationer
Kemikaliemyndigheten: "Europeiska kemikaliemyndigheten”, aven kallad ECHA,

som inrattats enligt Reach-férordningen.
CAS: Chemical Abstract Service.

Behdrig myndighet: den eller de myndigheter eller organ som medlemsstaterna har

inrattat for att utféra de uppgifter som féljer av CLP-férordningen.

ECHA: "Europeiska kemikaliemyndigheten”, aven kallad ECHA, som inrattats enligt

Reach-férordningen.
EU: Europeiska unionen.

ICAOQ: Internationella civila luftfartsorganisationen, hanvisar till bilaga 18 "Saker

transport av farligt gods med flyg" i konvention angdende internationell civil luftfart.
IUPAC: Internationella kemiunionen.

NIOSH: "National Institute of Occupational Safety and Health”, amerikanska

arbetsmiljoverket.
OECD: Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling.

FN: Forenta nationerna.
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Bilaga 3. Ytterligare informationskallor
Ytterligare information
Har foljer en versikt dver informationskallor rérande CLP-férordningen, utéver de
Al. Exempel kallor som namns i avsnitt 10 i denna vagledning.
A2. Ordlista

A3. Ytterligare
Informationskallor

A4. FN:s GHS-
system och CLP

1. Modul 1 for grundlaggande vagledning om CLP-férordningen: Detta
dokument har upprattats for att hjalpa dig att fa vagledning om kraven i CLP. Om

du behdver mer detaljerad vagledning vid tillampningen av CLP for att klassificera

dina @mnen och blandningar, se modul 2 i vagledningspaketet for CLP-

forordningen.

Medlemsstaternas stod- och informationspunkter for CLP/Reach: Vid fragor
rérande CLP och Reach kan man kontakta de stéd- och informationspunkter
(helpdesks) som har etablerats i alla medlemsstater, se artikel 44 i CLP. Det ar
mojligt att din medlemsstats behdriga myndighet valjer att kombinera sina stod-
och informationspunkter for CLP och Reach, men de ar inte skyldiga att gora sa.

For att hitta kontaktuppgifter till din stéd- och informationspunkt fér Reach, se

kemikaliemyndighetens webbplats: http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_sv.asp

3. Reach-vagledning: DG Enterprise —

http://ec.europa.eu/enterprise/reach/index_en.htm - dversikt och lankar till

ytterligare information, inklusive ytterligare vagledning.
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Bilaga 4. FN:s GHS-system och CLP

Bakgrund
Forenta nationerna (FN) enades om det globalt harmoniserade systemet for
A1. Exempel klassificering och markning av kemikalier (GHS) i Genéve i december 2002. GHS har

A2 ondl inforlivats i EU:s lagstiftning genom CLP-férordningen som ar rattsligt bindande och
. Ordlista
direkt tillampbar i EU:s medlemsstater.

A3. Ytterligare
informationskallor

A4. FN:s GHS- .
system och CLP Ytterligare faroklasser

Inférandet av FN:s GHS-faroklasser i EU ar baserat pa den sa kallade
"byggstensprincipen” som gor det mdjligt for de olika Ianderna och jurisdiktionerna att i
den inhemska lagen inféra de faroklasser och farokategorier som anses vara

relevanta.

CLP omfattar alla faroklasser i FN:s GHS. Eftersom CLP bygger pa det tidigare
systemet for klassificering och markning, bestaende av amnesdirektivet och
preparatdirektivet, tas aven EU-farokategorin "farligt for ozonskiktet” upp i CLP. Det

forvantas att motsvarande faroklass snart kommer att antas pa FN-niva.

FN:s GHS-kategorier som inte ingar i CLP

Baserat pa byggstensprincipen ingar inte alltid samtliga farokategorier som ingar i
FN:s GHS i CLP, eftersom de inte var en del av amnesdirektivet, vilket visas i tabell
A4.1.

Tabell A4.1: Farokategorier som ingar i FN:s GHS men inte i CLP

Faroklassificering FN:s GHS-farokategorier Kommentar

som inte finns i CLP

Brandfarliga vatskor Kat. 4 Brandfarliga vatskor med en
flampunkt < 93°C anvands
for klassificeringen av

brandfarliga aerosoler

Akut toxicitet Kat. 5
Fratande eller irriterande pa @ Kat. 3 Milt irriterande
huden
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Tabell A4.1: Farokategorier som ingéar i FN:s GHS men inte i CLP

Allvarlig dgonskada eller Kat. 2B CLP-kat. 2 ar densamma

dgonirritation som kat. 2A enligt FN:s
GHS

Fara vid aspiration Kat. 2

Farligt for vattenmiljon Akut kat. 2 och kat. 3

Ytterligare marknings- och foérpackningsregler

CLP omfattar sarskilda regler som inte ingar i FN:s GHS fér &mnen och blandningar i
sma forpackningar (artikel 29 i CLP), om ytterligare faroinformation (del 1 i bilaga Il till
CLP), om ytterligare markningsuppagifter for vissa blandningar (del 2 i bilaga Il till CLP)
och for tillhandahallande av barnskyddande forslutningar och/eller taktila
varningsmarkningar (del 3 i bilaga Il till CLP). CLP omfattar aven regler for situationen

nar ett &mne tacks av bade CLP och transportlagstiftningen.

Vaxtskyddsmedel

CLP omfattar en sarskild regel for markning av vaxskyddsmedel, vilken faststaller att
du ska marka med féljande text utéver kraven enligt direktiv 91/414/EEG (del 4 i
bilaga Il till CLP):

EUH401 — "For att undvika risker for manniskors halsa och for miljon, folj
bruksanvisningen."

For mer information om klassificering och markning av vaxtskyddsmedel, se avsnitt 24
i denna vagledning.
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