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FORORD

| artikel 2.7 b i férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) och dess andring i férordning
(EG) nr 987/2008 av den 8 oktober 2008 anges kriterierna for att undanta amnen som
omfattas av bilaga V fran registrerings-, nedstromsanvandar- och utvarderingskrav.
Dessa kriterier ar mycket generellt formulerade. Denna vagledning avser att ge
ytterligare foérklaringar och bakgrundsinformation vid ansékan av olika undantag samt
fortydliganden om nar ett undantag ar tillampligt eller ej. Observera att féretag som drar
nytta av ett undantag maste lamna lamplig information till myndigheterna (pa begaran)
for att visa att deras amnen uppfyller undantagskriterierna. Nar reaktionsprodukter ar
undantagna under bilaga V enligt andringen genom férordning (EG) nr 987/2008, men
bildningen av dem ar forutsebar och de kan fa foljder for riskhanteringsatgarder, maste
ldmplig sakerhetsinformation kommuniceras i distributionskedjan i enlighet med
avdelning IV i férordningen.

Végledningen nedan foljer samma ordning som posterna i bilaga V i Reach-férordningen
som andrats genom férordning (EG) nr 987/2008 ().

(*) Hanvisning till forordning (EG) nr 987/2008 som &ndrar forordning (EG) nr 1907/2006 avses alltid da
bilaga V ndmns i detta vagledningsdokument.
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Kommentar
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Version 1

31.3.2010

Version 1.1

Andring som omfattar féljande:

Strykning av den del av fotnoten
(fotnot 15 pa sidan 30 i version
1.0) som galler vegetabiliska oljor,
fetter och vaxer som erhallits fran
genetiskt modifierade vaxter dar
det anges att "Vagledning rérande
denna fraga haller pa att
utarbetas.”

Uppdatering av rattsliga grunder i
den text som behandlar post 8.

Smarre redaktionella korrigeringar.

(Observera att hanvisningarna till
direktiv 67/548/EEG och
1999/45/EG inte har andrats i
diskussionen av posterna i

bilaga V dar lagtexten fortfarande
hanvisar till denna lagstiftning).
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POST 1

Amnen som oavsiktligt bildas vid en kemisk reaktion nar ett annat amne eller en
vara exponeras for miljofaktorer sdsom luft, fuktighet, mikroorganismer eller
solljus.

De flesta amnen uppvisar en viss instabilitetsniva vid exponering for miljéfaktorer sdsom
luft, fuktighet, mikroorganismer och stralning fran solljus. Alla reaktionsprodukter som
bildats behdver inte registreras eftersom en sadan registrering vore olamplig. Dessa
reaktionsprodukter bildas oavsiktligt och utan kdnnedom for tillverkaren eller importéren
eller nedstromsanvandaren av det ursprungliga 8mnet.

Exempelvis ar reaktionsprodukterna fran den oavsiktliga hydrolys som sker da amnen
(t.ex. estrar, amider, akrylhalider, anhydrider, halogenerade organosilaner osv.) kommer
i kontakt med fukt frdn miljon undantagna fran registrering eftersom de faller inom detta
kriterium. Ett annat exempel ar dietyleter som kan bilda peroxider efter exponering for
luft eller ljus. Peroxiderna som bildats behdver inte registreras av tillverkaren eller
importoren av dietyleter, eller av alla nedstromsanvandare eller distributérer av @mnet
som sadant, i en beredning eller i en vara. Observera emellertid att de potentiella risker
som ar forknippade med reaktionsprodukterna som bildats pa detta satt maste beaktas
vid beddmningen av det ursprungliga amnet.

Slutligen kan ocksa sénderdelningsprodukter fran farg dar sénderfallet orsakas av mogel
och produkter fran blekning av fargade textilier som uppstar pa grund av exponering for
solljus ses som exempel som faller under denna post.

POST 2

Amnen som oavsiktligt bildas vid en kemisk reaktion vid lagring av andra amnen,
beredningar eller varor.

Amnen kan uppvisa av viss inneboende instabilitetsniva. Reaktionsprodukterna som
uppstar fran det inneboende sdnderfallet av amnena behdver inte registreras eftersom
en sadan registrering vore opraktisk. Dessa reaktionsprodukter bildas oavsiktligt och
utan kannedom for tillverkaren eller importéren eller nedstrdomsanvandaren av det
ursprungliga amnet.

Ett exempel pa amnen som skulle kunna tackas av denna post ar peroxider som bildas
fran etrar (t.ex. dietyleter, tetrahydrofuran), dels nar de exponeras for ljus och Iuft (se
punkt 1 ovan), dels vid forvaring. Dessa peroxider behdver inte registreras. Observera
emellertid att de potentiella risker som ar férknippade med férekomsten av peroxider i
etrar maste beaktas vid beddomningen av etrarna. Andra exempel inkluderar delvis
polymeriserade torkande oljor (t.ex. linolja) och sdnderfall av.ammoniumkarbonat till
ammoniak och koldioxid (sarskilt vid férvaring éver 30 °C).
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POST 3

Amnen som bildas vid en kemisk reaktion som intraffar vid slutanvandning av
andra d&mnen, beredningar eller varor och som inte sjalva tillverkas, importeras
eller slapps ut pa marknaden.

Denna post omfattar @mnen som bildas under slutanvéandningen av andra amnen,
beredningar eller varor.

Slutanvandningen av ett amne som sadant, i en beredning eller i varor kan leda till en
avsiktlig (eller oavsiktlig) kemisk reaktion. Dessa reaktionsprodukter ar emellertid
undantagna fran registreringsbestammelserna under forutsattning att de erhallna
produkterna varken kan anses ha bildats genom nagon form av tillverkningsprocess eller
avsiktligt isolerats efter “slutanvandningsreaktionen” eller efter att de slappts ut pa
marknaden.

Med slutanvandning avses att ett &mne som sadant, i en beredning eller i varor, som ett
sista steg innan amnet ar uttjant, dvs. innan amnet gar in i en varas livscykel, férbrukas
vid en process eller reaktion eller avges till avfallsfléden eller miljon (?). Observera att
termen ’slutanvandning” inte &r begransad till anvandningen av ett amne av
yrkesutovare eller privata konsumenter, utan omfattar all avsedd nedstrémsanvandning
av ett amne i distributionskedjan, forutsatt att det inte ar en del av tillverkningsprocessen
av ett amne (®).

Exempel pa amnen som omfattas av denna post ar produkter som bildas vid
slutanvandning av lim och farger, férbranningsprodukter fran branslen vid
fordonsanvandning och reaktionsprodukterna fran blekmedel vid tvatt av textilier.

Exempel:

Ett exempel ar natriumperkarbonat som anvands som blekmedel inom tvatt- och
rengoringsindustrin.  Under tvattprocessen sonderdelas natriumperkarbonat Hill
vateperoxid och natriumkarbonat. Dessa tva amnen ar reaktionsprodukter som erhalls
under slutanvandningen av natriumperkarbonat och ar darfor undantagna fran
registreringsskyldigheten medan natriumperkarbonat maste registreras.

2 Vagledning om informationskrav och kemikaliesédkerhetsbedémning, kapitel R.12: Systemet med

anvandningsdeskriptorer, sidan 8.

3 enlighet med artikel 3.8 "Tillverkning: produktion eller utvinning av @mnen i naturlig form.” Det betyder att
all avsedd framstéllning eller isolering av @mnen ska betraktas som tillverkning. Se &ven Vagledning om
registrering, sidan 17.
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POST 4

Amnen som inte sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut p& marknaden och
som bildas vid en kemisk reaktion som intraffar nar

a) stabilisatorer, fargamnen, aromé@mnen, antioxidationsmedel, fylimedel,
Idsningsmedel, barare, ytaktiva &mnen, mjukningsmedel, korrosionsskyddsmedel,
skumdampare eller skumbekampningsmedel, dispergeringsmedel,
fallningshdmmare, torkmedel, bindemedel, emulgeringsmedel, emulsionsbrytare,
avvattningsmedel, agglomereringsmedel, vidhaftningsmedel, flédesmodifierare,
pH-neutralisatorer,  komplexbildare, koaguleringsmedel, flockningsmedel,
brandskyddsmedel, smoérjmedel, kelatbildare eller reagens for kvalitetskontroll
fungerar som avsett, eller

b) ett amne som endast ar avsett att ge en viss fysikalisk-kemisk egenskap
fungerar som avsett.

| vissa fall kan verkningssattet hos ett amne med en sarskild funktion omfatta en kemisk
reaktion. Syftet ar inte att tillverka @mnet som bildats, utan att till exempel férhindra en
odnskad reaktion sdsom oxidation eller korrosion (vilket annars skulle ha skett) eller att
frAmja processer sasom aggregation och vidhaftning. Foérutsatt att denna reaktion inte ar
en medveten tillverkningsprocess av amnet (d&mnena) som bildas vid denna kemiska
reaktion, behdver det (de) inte registreras eftersom riskerna med de bildade @mnena
kommer att beddmas vid beddmningen av reaktionens prekursorer.

Nagra amnen kan omfattas av bade post 4(a) och post 4(b). Ansvaret att bestdmma var
amnet bast passar in och dokumentera beslutet ligger pa anvandaren.

Viktigt att notera:

¢ Undantaget géaller endast amnen som bildas nar &mnena som listas i bilaga V.4 a och
b fungerar som avsett, men galler inte amnen som sjalva listas i bilaga V.4 a och b.
Med andra ord galler registreringsskyldigheten tillverkning och import av de
amnesgrupper som listas i bilaga V.4 a och b och nar en kemikaliesakerhetsrapport
kravs ska den omfatta den avsedda anvandningen och riskerna med amnet (dmnena)
som bildats under anvandningen.

e Amnena som bildas vid en kemisk reaktion som intraffar d& ett &mne som tillhér en av
grupperna som listas i bilaga V.4 a eller b fungerar som avsett ar undantagna. Men
amnena som bildats omfattas av registreringsskyldigheten narhelst den kemiska
reaktionen ar en del av tillverkningsprocessen av det bildade amnet, vilket antingen
behandlas vidare eller slapps ut p& marknaden i sig, i beredningar eller i varor. Till
exempel omfattas inte en neutraliseringsreaktion som utfors i syfte att tillverka ett
amne av denna regel.
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Stycke (a)

I avsnitt (a) under denna post tillhandahalls en omfattande lista Over grupper av
prekursorer till amnen som ar undantagna i enlighet med detta stycke. Denna lista, som
for enkelhets skull anges i alfabetisk ordning, omfattar:

Vidhaftningsmedel

Ett vidhaftningsmedel ar ett amne som appliceras pa ett substrat for att forbattra
vidhaftningen av en produkt till substratet. Vidhaftningen skapas genom bildning av
starka bindningar (bland annat bade kovalenta och icke-kovalenta bindningar) mellan
vidhaftningsmedlet och ytorna pa produkterna som ska bindas samman. Dessutom far
vissa vidhaftningsmedel i ett forsta steg reagera kemiskt fér att generera
vidhaftningsegenskaperna. Amnena som bildats vid anvandning av vidhaftningsmedel ar
undantagna fran registreringsbestammelserna.

Medan sjalva vidhaftningsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga
kraven, ar alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da vidhaftningsmedlet
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, foérutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Exempel:

 Silaner appliceras pa ett substrat och hydrolyseras till silanoler vid kontakt med fukt.
Amnet som bildats fungerar som ett vidhaftningsmedel i ett andra steg.

Agglomereringsmedel

Ett agglomereringsmedel ar ett amne som binder samman fasta partiklar till ett
agglomerat. Agglomereringsprocessen kan omfatta kemiska reaktioner mellan
agglomereringsmedlet och de fasta partiklarna som ska agglomereras.

Medan sjalva agglomereringsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga
kraven, ar alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion d& agglomereringsmedlet
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Skumdampare eller skumbekdmpningsmedel

En skumdampare eller ett skumbekdmpningsmedel ar en tillsats som anvands for att
forhindra eller minska skumbildning. De fungerar genom att minska vatskans ytspanning
till den grad att skumbubblorna spricker och det skum som redan bildats férsvinner.

Medan sjalva skumdamparen eller skumbekampningsmedlet ska registreras, om de
uppfyller de nédvandiga kraven, ar alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da
skumdamparen eller skumbekampningsmedlet fungerar som avsett undantagna fran
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registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut
pa marknaden.

Antioxidationsmedel

Ett antioxidationsmedel &ar ett amne som kan bromsa eller férhindra obnskade
modifieringar av andra molekyler (dmnen) genom oxidation. Antioxidationsmedel
hammar oxidationsreaktioner genom att sjdlva oxideras eller avlagsna fria radikaler.
Antioxidationsmedel fungerar darfér ofta som reduktionsmedel.

Medan sjalva antioxidationsmedlet ska registreras, om det uppfyller de ndédvandiga
kraven, ar alla @mnen som bildas frdn en kemisk reaktion da antioxidationsmedlet
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, férutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Exempel:

e Fenoler som anvands som antioxidationsmedel, till exempel 2,6-bis(tert-butyl)-4-
metyl-fenol (EG-nr: 204-881-4; CAS-nr: 128-37-0). Detta amne reagerar snabbt med
alla tillgangliga radikaler for att bilda mycket stabila fenoxiradikaler och slutligen bilda
amnen av kinontyp. Varken radikalerna eller de bildade amnena av kinontyp behdver
registreras.

(@ ES

oH

+ ROO*

De bildade fenoxiradikalerna, som pa grund av deras formaga att bygga upp ett flertal
mesomera former ar mycket stabila, behdver inte registreras.
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Slutprodukterna fran oxidationsreaktionen behdver inte heller registreras.

Ett annat exempel pa detta ar bildningen av reaktionsprodukten fran
antioxidationsmedlet tert-butyl-4-metoxifenol (EG-nr: 246-563-8; CAS-nr: 25013-16-5),
som anvands for att skydda fettsyror fran oxidation (med syre fran luften).

Bindemedel

Ett bindemedel ar ett amne som anvands for att binda amman olika aggregat och andra
partiklar och darigenom O0ka materialets styrka. Reaktionen som sker kan antingen vara
kemisk eller fysikalisk.

Medan sjalva bindemedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven, ar
alla @mnen som bildas fran en kemisk reaktion da bindemedlet fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, foérutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut pa marknaden.

Barare

En barare anvands for att underlatta transporten av en annan produkt, i synnerhet i en
teknisk process. Typiska exempel ar:

Fargdmnen kan bindas kemiskt till ett oorganiskt stéd fér att underlatta éverféringen av
farg till papper vid utskrift fran skrivare.

Katalysatorer kan bindas kemiskt till stodmaterialet pa vilka de ar belagna.

Medan sjalva bararen ska registreras, om den uppfyller de nédvandiga kraven, ar alla
amnen som bildas fran en kemisk reaktion da bararen fungerar som avsett undantagna
frdn registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas, importeras eller
slapps ut pa marknaden.
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Kelatbildare

Funktionen hos kelatbildare, som &ven kallas ligander, kelatorer eller
kelatkomplexbildare, ar att bilda ett komplex.

Medan sjalva kelatbildaren ska registreras, om den uppfyller de nédvandiga kraven, ar
alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da kelatbildaren fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Det ska klargéras att komplex som bestar av kelatbundna joner maste registreras om
sjalva komplexet ska tillverkas, importeras eller slappas ut pa marknaden.

Exempel:

o Kelatbildaren dimetylglyoxim anvands som detektionsmedel i laboratorier for att
detektera nickel med hjalp av dess férmaga att binda nickeljoner till komplexa
foreningar. Tillverkning och import av dimetylglyoxim ska registreras. Nar denna
kelatbildare anvands for att komplexbinda nickeljoner i industriella processer,
behdver emellertid det resulterande nickeldimetylglyoximkomplexet inte registreras,
om inte sjalva komplexet avsiktligt tillverkas eller importerats eller slapps ut pa
marknaden (t.ex. av en formulerare eller importor).

o Etylendiamintetraattiksyra (EDTA) anvands allmant for att komplexbinda metalljoner i
industriella processer. Inom till exempel textilindustrin anvands EDTA for att
forhindra metalljoner fran att modifiera fargerna i fargade produkter. Den anvands
ocksa vid produktion av klorfritt papper dar den komplexbinder Mn?*-joner och
darigenom forhindrar det katalytiska sdnderfallet av blekmedlet vateperoxid. Medan
de allmanna registreringsbestammelserna galler tillverkning eller import av EDTA,
behdver inte amnena som bildas nar EDTA fungerar som avsett registreras, forutsatt
att de sjalva inte tillverkas, importeras eller slapps ut pad marknaden.

Koaguleringsmedel och flockningsmedel

Ett koaguleringsmedel &r ett kemiskt amne som underlattar den molekylara
aggregationen av amnen i en [6sning till partiklar.

Ett flockningsmedel ar ett kemiskt amne som framjar aggregationen av suspenderade
partiklar i en vatska till makroskopiska massor som kallas flockar.

Koagulering och flockning ar tva tekniker som ofta kombineras och anvands for att till
exempel avlagsna upplost organiskt material och partiklar i suspension fran vatten.

Medan sjalva koaguleringsmedlet eller flockningsmedlet ska registreras, om de uppfyller
de nddvandiga kraven, ar alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da
koaguleringsmedlet eller flockningsmedlet fungerar som avsett undantagna fran
registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut
pa marknaden.
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Exempel:

e Aluminiumsulfat (EINECS (*) 233-135-0; CAS-nr  10043-01-3) ar ettt
koaguleringsmedel som anvands for koagulerings-/flockningsprocesser vid rening av
vatten. Nar aluminiumsulfat satts till det vatten som ska behandlas sker en komplex
serie av reaktioner (daribland hydrolys av aluminiumsulfat) som kravs for
koaguleringen och flockningen. Medan de allmanna registreringsbestammelserna
galler tillverkning eller import av aluminiumsulfat, behéver inte amnena som bildas
fran aluminiumsulfat i koagulerings-/flockningsprocessen registreras.

Observera att denna post inte specifikt omnamner antikoagulantia som anvands for att
forhindra blodet att koagulera.

Fargamnen

Ett fargamne anvands for att inducera en fargandring i en produkt. Exempel pa
fargamnen ar farger eller pigment.

Medan sjalva fargamnet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven, ar alla
amnen som bildas fran en kemisk reaktion da fargdmnet fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, férutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Exempel:

¢ Vid applicering pa fibrer av cellulosatyp (t.ex. bomull) binder fargdmnen som kallas
for ’reaktiva ftriazinfargamnen” kemiskt till cellulosan. Detta ger en hog
fargbestandighet. Reaktionsprodukten (cellulosa-fargamne) behdver inte registreras.

Korrosionsskyddsmedel

Ett korrosionsskyddsmedel ar ett amne som nar det tillsatts, aven i sma mangder,
stoppar eller bromsar korrosion av metaller och legeringar. Man kan skilja mellan
anodiska och katodiska hammare beroende pa vilken reaktion som ska hammas, men
bada typerna av reaktionsprodukter ar undantagna. Kemiska korrosionsskyddsmedel
bildar ett skyddslager pa metallen genom en kemisk reaktion mellan metallen som ska
skyddas och skyddsmedlet.

Medan sjalva korrosionsskyddsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga
kraven, ar alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da korrosionsskyddsmedlet
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

(4) EINECS éar en forkortning av europeisk forteckning 6ver befintliga kommersiella kemiska amnen.
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Emulsionsbrytare

En emulsionsbrytare ar ett amne som anvands for att underlatta separationen av tva
(eller flera) oblandbara vatskefaser i en emulsion. En allman verkningsmekanism for
emulsionsbrytning baseras pa interaktionen mellan emulsionsbrytaren och amnet som
ger upphov till emulsionen, vilket resulterar i destabilisering av emulsionen. Interaktionen
mellan emulsionsbrytaren och emulgeringsmedlet kan till exempel utgdras av en kemisk
reaktion mellan de bada amnena.

Medan sjalva emulsionsbrytaren ska registreras, om den uppfyller de nédvandiga
kraven, ar alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da emulsionsbrytaren fungerar
som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva
tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Torkmedel

Ett torkmedel ar ett hygroskopiskt @amne som drar ut fukt ur andra material. Det kan halla
vatten med hjalp av kapillarkraft, adsorption eller en kemisk reaktion. Torkmedel
anvands for att torka I6sningsmedel, gaser och fasta amnen och forlorar sin funktion
allteftersom den kvarhalina mangden vatten dkar. Kiseldioxidgeler och molekylsiktar ar
exempel pa vanligen anvanda torkmedel.

Medan sjalva torkmedlet ska registreras, om det uppfyller de ndédvandiga kraven, ar alla
amnen som bildas fran en kemisk reaktion da torkmedlet fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Exempel:

e Kalciumhydrid (CaH,) ar ett vanligt anvant torkmedel. Verkningssattet hos detta
torkmedel baseras pa den kemiska reaktion som sker mellan kalciumhydrid och
vatten, vilket resulterar i bildningen av kalciumhydroxid (Ca(OH),). Medan
registreringsbestammelserna galler tillverkning eller import av kalciumhydrid, ar
kalciumhydroxiden som bildas vid dess anvandning som torkmedel undantagen fran
registreringen.

Avvattningsmedel

Avvattningsmedel ar en mycket allman term for amnen som tillsatts vid kemisk
behandling for att forbattra effektiviteten vid avlagsning av vatten, t.ex. klarningsmedel,
flockningsmedel, ytaktiva amnen, osv.

Medan sjalva avvattningsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven,
ar alla @amnen som bildas fran en kemisk reaktion da avvattningsmedlet fungerar som
avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Dispergeringsmedel

Ett dispergeringsmedel ar ett amne som kan framja bildningen av en dispersion eller
stabilisera dispersionen. Termen dispersion tillampas pa ett system med ett flertal faser,
dar en fas ar kontinuerlig och atminstone en annan ar finfordelad. Om tva eller flera
faser som ar olGsliga eller svarlésliga ar finférdelade i varandra, anvands termen
dispersionssystem eller mer férenklat dispersion.
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Ett dispergeringsmedel andrar inte I6sligheten hos amnet som ska dispergeras, utan
anvands ofta for att dispergera svarlosliga fasta amnen i vatten och halla kvar dem
finfordelade. Dispergeringsmedel kan anvandas for att férhindra en I0sning fran att
omvandlas till en kolloidal dispersion.

[Mer exakt kan man betrakta detta dispergeringsmedel som ett fast finfordelat amne i en
vatska (emulsion)]

Dispergeringsmedel ar i allmanhet polyelektrolyter som enkelt |6ses i vatten, t.ex.
alkalimetall-polykarbonater, polysulfonater eller polyfosfater, vanligtvis natriumsalter.
Ligninsulfonater och kondensationsprodukter av aromatisk sulfonsyra med formaldehyd
anvands ocksa allmant.

Dispergeringsmedel anvands inom till exempel féliande omraden: produktion av
polymerdispersioner,  vidhaftande dispersioner, dispersioner av  fargdmnen
(textilindustrin), pigmentdispersioner (industriella farger, tryckfarger), kosmetika,
farmaceutisk och fotografisk industri, tvatt- och rengoéringsmedel, rengodrings- och
poleringsprodukter.

Medan sjalva dispergeringsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nddvandiga
kraven, ar alla @mnen som bildas fran en kemisk reaktion da dispergeringsmedlet
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, férutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Fyllmedel

Ett fyllmedel satts vanligtvis till material, sdsom polymerer, for att minska férbrukningen
av dyrare bindemedel eller for att forbattra egenskaperna hos materialet, t.ex. battre
mekaniska egenskaper (gummi som anvands i dack), for att forbattra viskositeten i
hartser (epoxihartser) eller for att kontrollera kostnader och/eller viskositet eller for att
Oka dess styrka (polymerer) eller hallfasthet och volym (gipsskivor).

Vanliga fylimedel ar:

o kimrok eller "sot” som anvands i gummidack

e mikrosfarer som anvands i epoxihartser

e glasfibrer som anvands i polymerer

e mineraler, t.ex. kaolin, kalksten, gips som anvands i papper

Medan sjalva fylimedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven, ar alla
amnen som bildas fran en kemisk reaktion da fyllmedlet fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, foérutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut pa marknaden.

Brandskyddsmedel

Ett brandskyddsmedel ar ett &mne som anvands for att skydda ett brannbart material, till
exempel vissa plaster eller tra, mot brand. Verkningsmekanismen involverar i allmanhet
kemiska reaktioner med brandskyddsmedlet vid brand.

10
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Sjalva antioxidationsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven. Nar
det hettas upp i samband med brand frisatter det amnen som slacker ut flammorna och
forhindrar elden att fa fiste. Amnena som bildas i sadana reaktioner behéver inte
registreras, forutsatt att de inte sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Aromamnen
Ett aromamne kan beskrivas som ett &mne som ger smak at andra amnen.

Medan sjélva aromamnet ska registreras (°), om det uppfyller de nédvandiga kraven, ar
alla @amnen som bildas fran en kemisk reaktion d& aromamnet fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, foérutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Exempel:

o Denatoniumbensoat ar ett aromamne som ger bitter smak. Det tillsatts vanligen till
produkter for att avskracka manniskor fran att fértara dem.

e Cigaretter innehaller, férutom tobaksblad, aroméamnen som ger dem olika smak.

Flodesmodifierare

En flddesmodifierare ar ett &mne som tillsatts till ett material (framst vatskor men aven
mjuka fasta amnen eller fasta amnen vid férhallanden vid vilka de ar flytande) for att
férandra dess flodesegenskaper. Ett exempel pa anvandningen av en flédesmodifierare
ar i ytbelaggningar for att undvika ytdefekter som urgrépningar, hal och ojamnheter nar
belaggningen appliceras pa en yta.

Medan sjalva flédesmodifieraren ska registreras, om den uppfyller de nédvandiga
kraven, ar alla @amnen som bildas fran en kemisk reaktion da flodesmodifieraren fungerar
som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, férutsatt att de inte sjalva
tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Smoérjmedel

Ett smoérjmedel ar ett amne som appliceras mellan tva rorliga ytor for att minska
friktionen och nétningen mellan dem. Ett smorjmedel ger upphov till en tunn skyddsfilm
som gor att de tva ytorna kan separeras nar de anvands for en viss funktion genom att
minska friktionen mellan dem, férbattra effektiviteten och minska slitaget. Det kan ocksa
anvandas for att 16sa eller transportera bort frammande partiklar samt fungera som
varmefordelare. Ett exempel pa ett av smoérjmedlens stérsta anvandningsomraden ar i
motorolja dar deras funktion ar att skydda forbranningsmotorer i motorfordon och
motordriven utrustning. Smdérjmedel, sdsom 2-taktsolja, tillsatts ocksa till vissa branslen.

(5) Anm.: Amnen som anvands som aromamnen i livsmedel enligt radets direktiv 88/388/EEG &r undantagna
fran registreringsskyldigheten (artikel 2.5 b ii i Reach-férordningen).

11



Vagledning fér bilaga V Version 1.1 — november 2012

Medan komponenterna i sjalva smorjmedlet (t.ex. 2-taktsolja) ska registreras, om de
uppfyller de ndédvandiga kraven, ar alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da
smorjmedlet fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, férutsatt att
de inte sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Exempel:

e Zinkditiofosfater (ZDDP) ar amnen som vanligen anvands i formuleringen av
smorjoljor fér motorer. De fungerar genom att bland annat bilda ett gransskikt pa
ytan som ska smodrjas och som ar kand att krdva den kemiska reaktionen med
ZDDP. Medan registreringsbestammelserna galler tillverkning eller import av ZDDP,
ar amnena som bildas da de anvands som smorjmedel och som bidrar il
smorjningsfunktionen undantagna fran registreringen.

pH-neutralisatorer

En pH-neutralisator ar ett amne som anvands for att justera pH-vardet i en I6sning, i
allmanhet en vattenbaserad 16sning, till den avsedda nivan. pH-neutralisatorer anvands
till exempel for att balansera pH:t i dricksvatten eller i avloppsvatten fran industriella
processer. En pH-neutralisator anvands inte nédvandigtvis for att uppna pH-neutralitet
utan kan i princip anvandas for att uppna vilket pH-varde som helst.

Neutraliseringsmekanismen ar baserad pa en syra-basreaktion mellan pH-neutralisatorn
och vatskan som ska behandlas. Reaktionsprodukterna fran pH-neutralisatorn ar
undantagna fran registreringsbestammelserna. Detta galler dock inte avsiktlig bildning
av salter fran syror eller baser.

Medan sjalva pH-neutralisatorn ska registreras, om den uppfyller de nédvandiga kraven,
ar alla @mnen som bildas fran en kemisk reaktion da pH-neutralisatorn fungerar som
avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut pa marknaden. Ytterligare bakgrundsinformation om de villkor
som ska vara uppfyllda for att dessa amnen ska undantas ges i bilaga 1.

Mjukningsmedel

Ett mjukningsmedel ar ett amne som nar det tillsatts dkar flexibiliteten, arbetbarheten
och elasticiteten hos material som polymerer och cement. De kan reagera kemiskt eller
interagera fysiskt med polymerer och pa sa vis avgéra polymerprodukternas fysikaliska
egenskaper.

Mjukningsmedel kan anvandas for att sdnka glasomvandlingstemperaturen hos lim eller
tatningsmedel for att forbattra till exempel funktionen i laga temperaturer. De kan ocksa
tillsattas till cement for att forbattra funktionen i laga temperaturer och arbetbarheten.
Mjukningsmedel ger flexibilitet och téjbarhet och forbattrar darmed materialens (till vilka
de tillsatts) formaga att klara temperaturvaxlingar orsakade av arstids- och
dagsvariationer i temperaturen.

Medan sjalva mjukningsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven,
ar alla amnen som bildas frAdn en kemisk reaktion da mjukningsmedlet fungerar som
avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

12
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Exempel:

o Dioktyladipat (DOA) anvands som mjukningsmedel i forpackningsmaterial for
livsmedel eftersom det uppvisar god stabilitet vid olika temperaturer (vdrme och
kyla).

Fallningshdmmare

Fallning ar en process som anvands for att skilja ut ett amne fran en I6sning i form av ett
fast amne. Hammare ar amnen som hammar eller forhindrar processerna som kravs for
att detta ska ske. Fallningshammare hammar eller férhindrar saledes bildningen av ett
fast amne i en 16sning.

Medan sjalva fallningshammaren ska registreras, om den uppfyller de nédvandiga
kraven, ar alla a@mnen som bildas fran en kemisk reaktion da fallningshdmmaren
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, férutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Reagens for kvalitetskontroll

Ett reagens for kvalitetskontroll ar ett amne som anvands for att kvalitativt eller
kvantitativt mata en specificerad parameter i en produkt for avgéra om den haller
uppsatta kvalitetskrav.

Medan sjalva reagenset for kvalitetskontroll ska registreras, om det uppfyller de
nodvandiga kraven, ar alla @amnen som bildas fran en kemisk reaktion da reagenset for
kvalitetskontroll fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, férutsatt
att de inte sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Exempel:

e Exempel pa reagens for kvalitetskontroll ar I6sningar som anvands i Karl-Fischer-
titreringstekniker. Enligt dessa tekniker utférs en serie kemiska reaktioner som
inbegriper vatten samt amnena som utgdr kvalitetskontrollberedningarna. Medan
amnena i beredningen omfattas av registreringsskyldigheten ar reaktionsprodukterna
som bildas vid titreringen undantagna fran denna skyldighet.

L6ésningsmedel

Ett I6sningsmedel ar ett amne som anvands for att 16sa upp ett fast amne, vatska eller
gasformigt amne (I6st amne) och darmed bilda en 16sning.

Medan sjalva I6sningsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven, ar
alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da I6sningsmedlet fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Exempel:

o Polyetylenglykoler kan bilda solvatkomplex med metallsalter nar de I6ses i glykol.
Produkterna fran dessa solvatbildningsreaktioner som bildas vid slutanvandning
behdver inte registreras (om inte komplexet i sig slapps ut pa marknaden).

13
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Stabilisatorer

En stabilisator ar ett amne som, nar det tillsatts, forhindrar odnskade férandringar av
andra amnen.

Medan sjalva stabilisatorn ska registreras, om den uppfyller de nddvandiga kraven, ar
alla @mnen som bildas frdn en kemisk reaktion da stabilisatorn fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, foérutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Exempel:

o Exempel pa stabilisatorer ar polymeriseringshammare. Tert-butylkatekol satts till
exempel till styren, en monomer som har formaga att polymerisera spontant i
narvaro av en radikalkalla. Tert-butylkatekolens verkningsmekanism bygger pa dess
formaga att kemiskt reagera med radikaler och darmed forhindra
polymeriseringsstarten.

Medan registreringsbestammelserna galler tillverkning eller import av tert-butylkatekol,
ar amnena som bildas vid dess reaktion med radikaler som kan satta igang
polymeriseringen undantagna fran registreringen.

Ytaktiva amnen

Ett ytaktivt amne ar ett amne som pa grund av sin sammansattning soker upp
granssnittet mellan tva tydliga faser och darigenom férandrar granssnittets fysikaliska
egenskaper signifikant genom att modifiera aktiviteten bade i och utanfér granssnittet.
Granssnitten kan oberoende vara vatskor som inte kan blandas med vatska, fast amne
eller gas, eller ett fast amne eller en vatska.

Medan sjalva det ytaktiva amnet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven,
ar alla amnen som bildas fran en kemisk reaktion da det ytaktiva amnet fungerar som
avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Exempel:

o Tillverkning eller import av ett ytaktivt @amne som anvands fér géra |ader vattentatt
ska registreras. Men nar det ytaktiva amnet reagerar kemiskt med ladrets yta ar
amnena som bildas vid denna reaktion undantagna fran registreringsskyldigheten,
forutsatt att de sjalva inte tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.
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Stycke (b)

| detta avsnitt beskrivs en utvidgad lista av de @mnesgrupper i stycke (a) som ar
undantagna fran registreringsbestammelserna. | de fall ett @amne anvands i syfte att
tilhandahalla en specifik fysikalisk-kemisk egenskap och en kemisk reaktion utfors for
detta andamal behdver amnena som da bildas inte registreras, forutsatt att dessa
amnen sjalva inte tillverkas eller slapps ut pa marknaden. Det bildade amnet och de
risker det medfér ska bedomas genom den livscykelbedomning som gors av reaktionens
prekursorer/reaktanter.

Emulgeringsmedel
Ett emulgeringsmedel ar ett &mne som stabiliserar en emulsion, ofta ett ytaktivt &mne.

Tvatt- och rengoéringsmedel ar till exempel en klass av ytaktiva amnen som fysiskt
interagerar med bade olja och vatten och darigenom stabiliserar granssnittet mellan olje-
eller vattendroppar i suspensionen.

Medan sjalva emulgeringsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nddvandiga
kraven, ar alla amnen som bildas frAdn kemiska reaktioner d& emulgeringsmedlet
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, forutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Smoérjmedel

Ett smérjmedel (som redan beskrivits i avsnitt 4a xix) ar ett amne som reagerar med en
metallyta for att ge ytan ett fysiskt kopplat "oljelager”. Smérjmedel som inte ar vatskor
innefattar fetter, pulver (t.ex. grafit, PTFE, molybdendisulfid, volframdisulfid), teflontejp
som anvands vid rérarbeten, luftkuddar och andra.

Medan komponenterna i sjalva smorjmedlet ska registreras, om de uppfyller de
ndédvandiga kraven, ar alla @mnen som bildas fran kemiska reaktioner da smaorjmedlet
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, foérutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.

Viskositetsmodifierare

En viskositetsmodifierare ar ett amne som allmant anvands for att reglera vatskors flode
i industriella processer. Vid till exempel oljeborrning satts polyanjonisk cellulosa till
vattenbaserade borrningsvatskor som fortjockningsmedel fér att modifiera vatskeflédet.
Inom smorjmedelsindustrin satts viskositetsmodifierare till smorjoljor for att variera
vatskeflédet som en funktion av temperaturen. | det senare fallet ar modifierarna normalt
polymeriska molekyler som ar varmekansliga pa sa vis att de drar ihop sig eller utvidgar
sig beroende pa temperaturen.

Medan sjalva viskositetsmodifieraren ska registreras, om den uppfyller de nédvandiga
kraven, ar alla amnen som bildas fran kemiska reaktioner da viskositetsmodifieraren
fungerar som avsett undantagna fran registreringsskyldigheten, foérutsatt att de inte
sjalva tillverkas, importeras eller slapps ut pa marknaden.
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L6ésningsmedel

Ett I6sningsmedel ar ett amne som anvands for att 16sa upp ett fast amne, vatska eller
gasformigt amne (I6st amne) och darmed bilda en 16sning.

Medan sjalva I6sningsmedlet ska registreras, om det uppfyller de nédvandiga kraven, ar
alla amnen som bildas frdn en kemisk reaktion da I6sningsmedlet fungerar som avsett
undantagna fran registreringsskyldigheten, foérutsatt att de inte sjalva tillverkas,
importeras eller slapps ut p4 marknaden.

Om till exempel vatten satts till ett salt (t.ex. CuS04), bildas en I6sning med jonpar i
jamvikt. Ytterligare exempel som ror jonblandningar dar vatten anvands som
Idsningsmedel och fungerar som avsett finns i bilaga 1 i slutet av detta
vagledningsdokument.

Anm.: Vatten upptas i bilaga IV i férordning (EG) nr 1907/2006 med &andringarna i

forordning (EG) nr 987/2008 av den 8 oktober 2008 och ar darfor undantaget
registreringsskyldigheten.
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POST 5

Biprodukter, savida de inte sjalva importeras eller slapps ut pa marknaden.

Artikel 5 i direktiv 2008/98/EG ("ramdirektivet for avfall’) definierar biprodukter som: "Ett
amne eller foremal som bildas vid en produktionsprocess vars huvudsakliga syfte inte ar
produktionen av detta amne eller féremal, [...] om foljande villkor &r uppfyllda:

(a) vidare anvandning av amnet eller foremalet ar sakerstalld

(b) amnet eller foremalet kan anvandas direkt utan ytterligare bearbetning &n normal
industriell praxis

(c) amnet eller foremalet produceras som en integrerad del av en produktionsprocess

(d) ytterligare anvandning ar laglig, dvs. amnet eller foremalet uppfyller samtliga
relevanta produkt-, milj6- och halsoskyddskrav for den sarskilda anvandningen och leder
inte till 6vergripande skadliga miljo- eller halsoeffekter.”

POST 6

Hydrater av ett amne eller hydratiserade joner som bildas genom amnets férening med
vatten, under férutsattning att &mnet har registrerats av den tillverkare eller importér som
utnyttjar detta undantag.

Hydrater av ett amne kannetecknas av att vattenmolekyler ar kopplade, sarskilt genom
vatebindningar, till andra molekyler eller joner av @mnet. Ett amne som inte innehaller
nagot vatten hanvisas till som vattenfritt. Fasta hydrater innehaller kristalliserat vatten i
ett stokiometriskt forhallande, dar ett exempel ar NiSO4:7H,0O. Den kemiska formeln
anger att en molekyl NiSO, kan kristallisera med sju vattenmolekyler.

Namn Formel CAS- EG- Regel
nummer nummer
Kopparsulfat CuSO, 7758-98-7 | 231-847-
6
Kopparsulfat- | CuSO4 . 7758-99-8 Detta @mne tacks av dess
pentahydrat 5H,0 vattenfria form (EG-nummer: 231-
847-6)
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Viktigt att notera:

o Tillverkaren eller importéren som utnyttjar detta undantag registrerar amnet i dess
vattenfria form. Det rekommenderas att goéra hanvisningar till hydratformen/-formerna
i registreringsunderlaget.

e Foretag som andrar ett amnes hydratiseringstillstdnd (dvs. andrar antalet
vattenmolekyler forenade med amnet) betraktas som nedstromsanvandare forutsatt
att den vattenfria formen av a@mnet redan har registrerats av tillverkaren eller
importdren langre upp i distributionskedjan. Dessa hydratiserings- eller
torkningsprocesser ska tas upp i tillampliga exponeringsscenarion da tillverkaren
eller importoren registrerar &mnet.

e En registrant som Onskar att utnyttja undantaget under denna post maste lagga ihop
mangderna av den vattenfria formen och de olika hydratformerna i sitt tekniska
underlag (utan att rdkna med vattnet som ar kopplat till ursprungsmolekylen).

POST 7 och 8 — allméanna 6vervaganden

Post 7 och 8 omfattar naturligt forekommande amnen, om de inte modifieras
kemiskt. Definitionerna "amnen som férekommer i naturen” och "amnen som inte
modifieras kemiskt” forklaras darfor forst och rér bada undantagen.

Denna amnesgrupp kannetecknas av definitionerna som ges i artikel 3.39 och 3.40:
Enligt artikel 3.39 ar "ett @mne som férekommer i naturen” "ett naturligt &mne som
sadant, obearbetat eller bearbetat endast med manuella eller mekaniska medel eller
genom inverkan av tyngdkraften, genom losning i vatten, flotation, extraktion med vatten,
angdestillation eller upphettning enbart i syfte att avlagsna vatten, eller som utvunnits ur
luft pa vilket satt som helst”.

Som bakgrundsforklaring bor noteras att fore Reach-forordningen delade naturligt
féorekommande amnen en gemensam EINECS-post med bredare tackning an i den
nuvarande tolkningen i Reach-férordningen:

EINECS-nr: 310-127-6, CAS-nr: 999999-99-4
Naturligt forekommande amnen
Levande eller doda material som férekommer i naturen som sadana, vilka &r kemiskt
obearbetade eller som utvunnits ur luft pa vilket satt som helst eller som fysiskt
bearbetats med manuella eller mekaniska medel eller genom inverkan av tyngdkraften,
genom lésning i vatten, flotation eller upphettning enbart i syfte att avliagsna vatten.
Reach-definitionen kan delas upp i flera delar for att fa en tydlig forstaelse.

e Naturligt forekommande amnen som sadana: amnen som erhallits fran till

exempel vaxter, mikroorganismer, djur eller vissa oorganiska material, sasom
mineraler, malmer och slig, eller organiska material sasom raolja, kol och
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naturgas. Det bor noteras att hela levande eller obearbetade déda organismer
(t.ex. jast (se bilaga 2), frystorkade bakterier) eller delar darav (t.ex. kroppsdelar,
blod, grenar, blad, blommor osv.) inte betraktas som amnen, beredningar eller
varor enligt Reach-férordningen och darfér inte omfattas av Reach-férordningen.
Det senare kan ocksa vara fallet om dessa har genomgatt nedbrytning eller
sonderdelning och gett upphov till avfall sdsom det definieras i direktiv
2008/98/EG, aven om de under vissa omstandigheter kan betraktas som
atervunna icke-avfallsmaterial (°).

o Naturligt férekommande obearbetade amnen: amnen som inte har behandlats
pa nagot satt.

o Endast bearbetade med manuella eller mekaniska medel eller genom
inverkan av tyngdkraften: delar av amnet som sadant kan exempelvis
avlagsnas for hand eller med hjalp av en maskin (t.ex. genom centrifugering).
Om mineraler endast bearbetas med mekaniska metoder, t.ex. genom malning,
sallning, centrifugering, flotation osv., betraktas de fortfarande som samma
naturligt forekommande mineraler som ursprungligen bréts (7).

e Genom lésning i vatten: det enda I6sningsmedel som kan anvandas ar vatten.
Losning med nagot annat I6sningsmedel eller blandning av 16sningsmedel eller
blandning av vatten med andra I6sningsmedel goér att amnet inte kan betraktas
som naturligt fdrekommande.

e Genom flotation: fysisk separationsprocess som gors i vatten eller i en vatska
sasom olja utan nagon kemisk reaktion.

e Genom extraktion med vatten: separationsprocess som bygger pa att skilja ut
en sarskild bestandsdel eller sarskilda bestandsdelar fran ett material genom
anvandning av vatten med eller utan tillsatsmedel (flockningsmedel,
emulgeringsmedel, osv.), varvid processen endast utnyttjar skillnaderna i
bestandsdelarnas fysikaliska egenskaper i vatten utan nagon kemisk reaktion.

e Genom angdestillation: destillation av naturligt forekommande amnen med
vattenanga som barare for separationen av en viss/vissa bestandsdel(ar) utan
nagon kemisk reaktion.

e Upphettning enbart i syfte att avlagsna vatten: rening eller koncentrering av
ett amne genom att avlagsna vatten med hjalp av upphettning utan att nagon
kemisk reaktion ager rum.

(6) Denna forklaring paverkar inte diskussionerna och besluten som ska tas enligt gemenskapens
avfallslagstiftning gallande tillstand, beskaffenhet, egenskaper och mgjlig definition av sadana material, och
kan behéva uppdateras i framtiden.

(') (ECHA 2012) Vagledning for identifiering och namngivning av @mnen i Reach och CLP (version 1.2),
s. 33-34.

19



Vagledning fér bilaga V Version 1.1 — november 2012

e Utvunna ur luft pa vilket satt som helst: @mnen som férekommer naturligt i
luft, utvunna med vilken metod och vilket I6sningsmedel som helst sa lange som
ingen kemisk reaktion ager rum.

Enligt artikel 3.40, ar ett "amne som inte modifieras kemiskt” "ett &mne vars kemiska
struktur kvarstar oférandrad, @ven om det har genomgatt en kemisk process eller
behandling, eller en fysikalisk mineralogisk omvandling, exempelvis for att avlagsna
fororeningar”.

Undantagen under punkt 7 och 8 kraver att amnena ar amnen som forekommer i
naturen, om de inte modifieras kemiskt. Detta krav innebar att fér att avgéra om
undantaget ar tillampligt for ett sarskilt amne maste bada kriterierna:

e ’ett amne som férekommer i naturen” enligt definitionen i artikel 3.39
¢ "inte modifieras kemiskt” enligt definitionen enligt artikel 3.40
vara uppfylida.

For att dra nytta av undantagen enligt punkt 7 och 8 maste ett amne vara naturligt
féorekommande, vilket betyder att det enbart far ha bearbetats med en process som ar
listad i artikel 3.39. Dessutom far det inte ha utsatts for kemisk modifiering sasom
definieras i artikel 3.40.

Det betyder att det i ett forsta steg maste bedémas om amnet i frdga (t.ex. mentol)
endast har utvunnits med nagon av de processer som listas i artikel 3.39. Om sa ar fallet
maste det i ett andra steg bedémas om amnet har modifierats kemiskt under eller efter
extraktionen enligt artikel 3.40 (®). Det ska noteras att processer vars enda syfte ar att
avlagsna féroreningar inte betraktas som en kemisk modifiering, sa lange som
molekylens kemiska struktur inte modifieras.

Om daremot ett amne genomgar en kemisk modifiering av en eller flera av de
ursprungliga bestandsdelarna i det naturligt forekommande amnet, vilket leder till en
andring av den kemiska strukturen, omfattas damnet inte Iangre av undantaget eftersom
det inte uppfyller villkoren i artikel 3.40, aven om det extraherats med nagon av de
processer som listas i artikel 3.39.

Notera att undantagen i punkt 7 och 8 inte ar tillampliga fér syntetiska varianter av
amnena som beskrivits i relevanta avsnitt, eftersom sadana amnen inte uppfyller
definitionen pa amnen som forekommer i naturen och saledes omfattas av
registreringsskyldigheten om de uppfyller de nédvandiga kraven (se exempel 4 nedan).

(8) Observera att vissa av processerna som anges i artikel 3.39 kan férandra den kemiska strukturen och
saledes ge upphov till en kemisk modifiering: t.ex. kan normal upphettning leda till isomerisering som ar en
kemisk modifiering som gér kombinationen av bada villkoren "ett &mne som férekommer i naturen" enligt
artikel 3.39 och "inte modifieras kemiskt " enligt artikel 3.40 meningsfull.
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Foljande exempel beskriver omstandigheter under vilka ett amne uppfyller eller inte
uppfyller kraven pa amnen som férekommer i naturen, om de inte modifieras kemiskt.

Exempel 1:

Ett amne erhalls genom angdestillation av bladen fran Mentha arvensis. Den kemiska
analysen av Mentha arvensis-extraktet som framstallts pa detta satt visar att detta amne
utgoérs av flera stereoisomerer, daribland bestandsdelen (-)-mentol (dvs. (1R,2S,5R)-5-
metyl-2-(propan-2-yl)cyklohexanol). ~ Amnets samtliga  bestadndsdelar  férekom
ursprungligen i bladen. Amnet uppfyller kraven fér &mnen som forekommer i naturen,
om de inte modifieras kemiskt.

Exempel 2:

Amnet som isolerades i exempel 1 bearbetas vidare genom kristallisering (°) i vatten och
etanol for att isolera (-)-mentol och for att avlagsna andra bestandsdelar. Aven om
denna process inte gav upphov till nagon kemisk modifiering av d@mnet i enlighet med
beskrivningen i artikel 3.40, uppfyller amnet andock inte kraven fér amnen som
forekommer i naturen, om de inte modifieras kemiskt. Amnet uppfyller darfor inte kraven
for amnen som férekommer i naturen, om de inte modifieras kemiskt.

Exempel 3:

Amnet som isolerades i exempel 1 upphettas i syfte att enbart avldgsna vatten. Vid
upphettningen av amnet som isolerades i exempel 1 i vakuum omvandlas det till en
blandning av olika bestandsdelar, déribland (-)-mentol. Aven om det isolerade @mnet
uppfyller definitionen pa ett amne som féorekommer i naturen har det modifierats kemiskt
och uppfyller darfor inte kraven for amnen som forekommer i naturen, om de inte
modifieras kemiskt.

Exempel 4:

En flerstegssyntes anvands for att tillverka (-)-mentol. Aven om detta dmne utgors av
samma bestandsdel som den som aterfinns i bladen fran Mentha arvensis, ar det inte ett
amne som forekommer i naturen och uppfyller darfor inte kraven for amnen som
forekommer i naturen, om de inte modifieras kemiskt.

POST 7

Foljande amnen som férekommer i naturen, om de inte modifieras kemiskt: Mineraler,
malmer, slig, rd och bearbetad naturgas, raolja, kol.

(9) Kristallisering ar inte en kemisk modifiering eftersom den kemiska strukturen férblir oférandrad.
Omkristallisering som gérs frdn nagot annat I6sningsmedel an vatten (vilket ofta ar fallet), goér att sddana
amnen inte kan betraktas som dmnen som férekommer i naturen.
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Detta undantag innefattar endast de ovan listade amnesgrupperna férutsatt att de
forekommer i naturen sdsom definieras i artikel 3.39, om de inte modifieras kemiskt
sasom definieras i artikel 3.40, oavsett om de klassificeras som farliga enligt direktiv
67/548/EEG eller inte eller som farliga enligt férordning (EG) nr 1272/2008.

De sérskilda amnen som omfattas av undantaget ar:

Mineraler

Mineraler ar amnen. De kan besta av en eller flera bestandsdelar eller i vissa fall vara
UVCB-amnen. Ett mineral definieras som en blandning av oorganiska bestandsdelar
som aterfinns i jordskorpan, med en Kkarakteristisk uppsattning av kemiska
sammansattningar, kristallina former (frdn hogkristallina till amorfa) och fysiska
egenskaper. Mineraler ar i allmanhet oorganiska och de flesta av dem ar kristallina. | ett
forsta steg gors en bedémning for att avgéra om mineralet har brutits/tillverkats i enlighet
med nagon av metoderna som anges i definitionen for "substanser som forekommer i
naturen". Om sa ar fallet maste det i ett andra steg bedémas om mineralerna har
modifierats kemiskt under eller efter brytningen/tillverkningen enligt artikel 3.40.

Mineraler som férekommer i naturen omfattas av undantaget om de inte modifieras
kemiskt. Det galler naturligt férekommande mineraler som har genomgatt en kemisk
process eller behandling eller en fysikalisk mineralogisk omvandling for att till exempel
avlagsna fororeningar, forutsatt att ingen av bestandsdelarna i det slutliga isolerade
amnet har modifierats kemiskt. Om bada villkoren ovan ar uppfyllda ar saledes mineralet
undantaget fran registreringsskyldigheten.

Ett exempel péa ett mineral ar asbest. Asbest ar det gangse namnet pa ett antal naturligt
férekommande hydratiserade silikatmineraler som: Krokidolit (CAS: 12001-28-4); Amosit
(CAS: 12172-73-5); Antofyllit (CAS: 77536-67-5); Aktinolit (CAS: 7536-66-4); Tremolit
(CAS: 77536-68-6) och Krysotil (CAS: 12001-29-5 och 132207-32-0).

Asbest ar undantaget registreringsskyldigheten eftersom dessa mineraler forekommer i
naturen och inte har modifierats kemiskt. De ar daremot inte undantagna fran andra
skyldigheter enligt Reach-férordningen. Asbestfibrer ar dessutom listade i bilaga XVII till
Reach-férordningen "begransning av framstallning, utsldappande pa marknaden och
anvandning av vissa farliga @mnen, beredningar och varor".

Anm.: Anvandning av krysotil ar inte helt begransad eftersom det a&r undantaget fran
posten i bilaga XVII for utslappande pa marknaden och anvandning av diafragmer som
innehaller krysotil (led f) fér befintliga elektrolysanlaggningar tills de tas ur bruk eller tills
ldmpliga asbestfria ersattningsmaterial finns tillgangliga, varvid det som intraffar forst
skall galla.

Andra exempel pa mineraler innefattar (men ar inte begransade till):

Dolomit (CAS-nummer 16389-88-1) CaCO3 . MgCO3, ett bergartsbildande mineral

Kalksten (CAS-nummer 1317-65-3), som framst bestar av kalciumkarbonat och som
ocksa kan innehalla magnesiumkarbonat

Barit (CAS-nummer 13462-86-7), som framst bestar av bariumsulfat
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Fluorapatit (CAS-nummer 1306-05-4), det vanligaste fosfatbergartsmineralet.

Anm.: Undantaget omfattar inte syntetiska @mnen som har samma struktur som de
naturligt forekommande mineralerna.

Malmer

Malmer ar ett allmant uttryck for mineralaggregat eller bergarter fran vilka metaller eller
metallkomponenter kan utvinnas samt for mineralaggregat vars brytning ar ekonomiskt
fordelaktig.

Malmerna sjalva kan betraktas som amnen som férekommer i naturen och som darfor ar
undantagna fran registreringsskyldigheten. Det bér emellertid noteras att nar malmer
extraheras med metoder som inte anges i definitionen fér "substanser som férekommer i
naturen” eller med metoder som modifierar den kemiska strukturen hos det slutliga
amnet, kan den slutliga "produkten” efter behandlingen normalt inte betraktas som ett
amne som forekommer i naturen och maste saledes registreras. Malmer ar emellertid
undantagna om de enbart bearbetats pa de satt som anges i artikel 3.39 och darefter
genomgar en kemisk process eller behandling eller en fysikalisk mineralogisk
omvandling foér att till exempel avlagsna fororeningar, férutsatt att ingen av
bestandsdelarna i det slutliga isolerade amnet har modifierats kemiskt.

Exempel:

Jarnmalmstypen “bandad jarnmalm (BIF)” som framst bestar av magnetit
(Fe2+Fe23+04) och kvarts bearbetas mekaniskt i de forsta stegen genom
grovkrossning och sallning, foljt av sénderdelning och finmalning for att finférdela
malmen i sadan utstrackning att kvartsen lamnas kvar nar det bildade pulvret av
kristalliserad magnetit och kvarts fors under en magnetisk separator. Fram till denna
punkt betraktas alla @mnen, inklusive den ursprungliga malmen, som bildats genom hela
processen som amnen som férekommer i naturen.

For att omvandla magnetit till metalliskt jarn maste det smaltas eller genomga en
process av direkt reduktion. Magnetit (eller ndgon annan jarnmalm) maste pulvriseras
och blandas med koks. Under processen i masugnen sker olika reduktions- eller
oxidationsreaktioner som ger upphov till bildningen av metalliskt jarn, oxider av kol och
andra material som gemensamt bendmns "slagg”:

Luft och koks: 2C + O, — 2CO

Kolmonoxid (CO) ar det huvudsakliga reduktionsmedlet

Steg ett: 3F6203 +CO — 2F6304 + C02

Steg tva: Fe;04 + CO — 3FeO + CO,

Steg tre: FeO + CO —» Fe + CO,

Under framstallningsprocessen sker olika behandlingar som gor att det slutliga jarnet
inte kan betraktas som ett @mne som férekommer i naturen som inte ar kemiskt

modifierat:

¢ Upphettningen gjordes inte enbart i syfte att avlagsna vatten.
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e Jarnoxiden utsatts for en reduktions-/oxidationsreaktion som ar en kemisk reaktion
som leder till ett nytt/annorlunda d&mne jamfért med utgangsmaterialet.

Som en foljd darav betraktas jarn som ett amne som maste registreras. Om
motsvarande processer utférs for andra metaller maste saledes aven dessa metaller
registreras.

Slig

Slig utvinns fran den ursprungliga malmen genom framst mekaniska medel eller
flotation, vilket ger upphov till mineralrika fraktioner som anvands for vidare bearbetning
av t.ex. metaller. S&dana processer innefattar, men ar inte begransade till, sortering,
magnetisk separation, elektrostatisk separation, féredragen krossning, pulvrisering och
malning, sallning och siktning, hydrocyklonering, filtrering och flotation.

Slig betraktas darfor i allmanhet som amnen som forekommer i naturen forutsatt att
framstallningen endast sker med mekaniska processer och/eller genom flotation (t.ex.
pulvrisering, sallning, centrifugering, osv.). S&dana naturligt forekommande slig ar
undantagna fran registreringsskyldigheten om de inte modifieras kemiskt. Undantagna
ar saledes till exempel naturligt férekommande slig som har genomgatt en kemisk
process eller behandling eller en fysikalisk mineralogisk omvandling for att till exempel
avlagsna fororeningar, forutsatt att ingen av bestédndsdelarna i det slutliga isolerade
amnet har modifierats kemiskt.

Ra och bearbetad naturgas

Naturgas ar ett gasformigt fossilt bransle som framst bestar av mattade kolvaten.
Naturgas kan ha olika sammansattning beroende pa kallan och kan delas upp i foljande

grupper:
¢ naturgas fran rena naturgasfyndigheter bestar av metan och sma mangder etan

e naturgas fran kolfyndigheter bestar av metan, sma mangder etan och varierande
mangder kvave- och koldioxid

¢ naturgas fran raoljefyndigheter innehaller i allmanhet dessutom stérre mangder etan,
propan, isobutan, hexan, heptan, koldioxid, vatesulfider, helium, kvave- och
arsenikforeningar

e naturgas fan kondensat och destillat som férutom metan och etan aven innehaller
stérre mangder kolvaten med fler an 7 kolatomer.

Ra naturgas maste emellertid bearbetas for att den ska bli lamplig att anvanda av
allmanheten samt i kommersiella och industriella syften. Den bearbetade naturgasen ar
nastan ren metan och skiljer sig stort fran den raa naturgasen.

EINECS listar en post for naturgas med féljande beskrivning:

EINECS-nummer: 232-343-9, CAS-nummer: 8006-14-2
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Naturgas

RA& naturgas, sasom den aterfinns i naturen, eller gasformig blandning av kolvaten ,
framst C1 till C4, separerad fran ra naturgas genom avlagsning av naturgaskondensat,
naturgasvatska och gaskondensat/naturgas.

Den raa naturgasen i sig, som ej genomgatt vidare bearbetning, kan normalt betraktas
som ett amne som férekommer i naturen. Vidare ar den bearbetade naturgasen endast
undantagen fradn denna post om den inte genomgatt nagon kemisk modifiering och
saledes uppfyller kriterierna for artikel 3.40.

Anm.: Det maste understrykas att endast metan som utvunnits fran ra naturgas kan
betraktas som naturgas. Metan som utvunnits fran andra kallor an fossil betraktas inte
som naturgas.

Petroleum

Raolja bestar av komplexa lipofila kolvatestrukturer och ar inbaddad i jordskorpan.
Raolja kan besta av mer an 17 000 bestandsdelar och ar en av de mest komplexa
blandningarna av organiska foreningar. Bildningen av rdolja baseras pa sapropel i grunt
vatten som kommer fran kolhydrater, proteiner och fetter fran sma djur och sma vaxter
under paverkan av bakterier, enzymer, tryck, mineralkatalysatorer, osv. Raoljebildningen
ar baserad pa mekaniska medel, vilket gor att raolja kan betraktas som ett amne som
forekommer i naturen.

Men nar raoljan bearbetas och separeras kan bestandsdelarna eller blandningarna av
bestandsdelar som uppstar vid dessa processer normalt inte langre betraktas som
amnen som férekommer i naturen som inte ar kemiskt modifierade. EINECS innehéller
manga sadana amnen som erhalls fran raolja, till exempel:

EINECS-nummer: 272-871-7, CAS-nummer: 68918-99-0

Gaser (petroleum), raoljefraktionering

Komplex blandning av kolvaten, erhdllen genom fraktionering av raolja. Bestar av
méattade, alifatiska kolvaten, framst C1 till C5.

Till exempel Diesel, i allmanhet ett bréansle som anvands i dieselmotorer, ar en sarskild
fraktion fran destillationen av petroleumbrannolja, harrorande fran petroleum. Diesel
erhalls genom kemisk modifiering av petroleum och ar darfér inte undantagen fran
registreringsskyldigheten.

EINECS listar dieselbranslen med foljande beskrivningar:

EINECS-nummer: 269-822-7, CAS-nummer:; 68334-30-5

Branslen, diesel
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Komplex blandning av kolvaten erhéallen genom destillation av raolja. Bestar av kolvéaten,

framst C9 till C20, med ungefarligt kokpunktsintervall mellan 163 °C och 357 °C.

EINECS-nummer: 270-676-1, CAS-nummer: 68476-34-6
Branslen, diesel, nr -2

Destillatolja med en minimiviskositet pa 32,6 SUS vid 37,7 °C till maximalt 40,1 SUS vid
37,7 °C.

Kol

Kol ar ett fossilt bransle som bildas genom férkolning av vaxter. Det finns tva typer av
kol: brunkol och stenkol, vilka har olika kolinnehall. Brunkol innehaller 60—80 % kol och
stenkol innehaller 80-98 % kol. Kol bearbetas normalt endast med mekaniska medel,
vilket gor att kol kan betraktas som ett amne som férekommer i naturen och darmed
undantas fran registreringsskyldigheten om det inte modifieras kemiskt.

Trakol som erhalls genom varmenedbrytning av tra betraktas normalt inte som ett amne
som férekommer i naturen och omfattas darfor inte av detta undantag.
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POST 8

Amnen som férekommer i naturen andra 4n de som listas under stycke 7, om de inte
modifieras kemiskt, savida de inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga
enligt forordning (EG) nr 1272/2008 (°) eller savida de inte &r langlivade,
bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande i
enlighet med kriterierna som anges i bilaga XllI eller savida de inte identifierades i
enlighet med artikel 59.1 minst tva ar tidigare som amnen som inger motsvarande
betankligheter som anges i artikel 57 f.

Detta undantag innefattar "amnen som férekommer i naturen”, om de inte modifieras
kemiskt, och som inte ar listade i punkt 7, savida de inte uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farliga enligt férordning (EG) nr 1272/2008.

For att avgdra om ett amne uppfyller kraven for detta undantag maste féljande punkter
beaktas:

e Amnena maste uppfylla definitionen pa “ett &mne som férekommer i naturen” sdsom
definieras i artikel 3.39 (''); och

e Amnet far inte modifieras kemiskt sadsom definieras i artikel 3.40. Kemisk modifiering
innefattar men &ar inte begransad till hydrering, neutralisering, oxidation, forestring och
amidering, och

e Amnena féar inte uppfylla kriterierna for att klassificeras som farliga enligt férordning
(EG) nr 1272/2008. Ett naturligt forekommande @mne omfattas inte av detta undantag
om det antingen tas upp i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 eller om
tillverkaren eller importéren av amnet har faststallt att det uppfyller kriterierna som
anges i delarna 2-5 i bilaga | till férordning (EG) nr 1272/2008. Inte heller ar naturligt
féorekommande amnen som uppfyller kriterierna for PBT och/eller vPvB i bilaga XllI
undantagna. Ett &mne som inger motsvarande betankligheter som anges i artikel 57 f
och som upptogs pa kandidatlistan (i enlighet med artikel 59.1) minst tva ar tidigare,
omfattas inte langre av ett undantag under denna punkt och ska séledes
registreras ('2).

| samtliga fall ligger bevisboérdan pa tillverkaren/importéren som 6énskar utnyttja detta
undantag for sitt amne. Avsaknad av information om ett amnes egenskaper far inte

(10) Fran den 1 december 2010 ar hanvisningen till direktiv 67/548/EEG i post 8 i bilaga V ersatt av
férordning (EG) nr 1272/2008.

(*"y Se post 7 och 8 for vagledning om denna definition.

(%) I det senare fallet galler att om ett &mne som forekommer i naturen identifieras i enlighet med artikel 57 f
och ar upptaget pa kandidatlistan, omfattas det inte Iangre av ett undantag under denna punkt fran ett datum
tva ar efter att det upptogs (pa kandidatlistan) och ska registreras senast detta datum. Datumet da &mnet
upptogs pa listan anges i kandidatlistan pa ECHA:s webbplats.
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jamstallas med avsaknad av farliga egenskaper. Manga amnen som kan kategoriseras
som "amnen som forekommer i naturen” saknar tillracklig information for att det ska ga
att faststélla att de inte ar farliga. Att undanta sddana d&mnen skulle underminera Reach-
férordningens syfte att samla information om amnen for att avgéra deras eventuella
farlighet.

Exempel pa amnen som inte omfattas av detta undantag innefattar men ar inte
begransade till t.ex. fermenteringsprodukter som isoleras pa nagot annat satt an de som
anges i artikel 3.39. | dessa exempel har amnena genomgatt kemisk modifiering, dvs.
Idsningsmedelsextraktion (benmjdl), fermenteringsprodukter (enzymer) eller ar farliga
och saledes inte undantagna fran registreringsskyldigheten.

Exempel pa amnen som omfattas av detta undantag innefattar men ar inte begransade
till bomull, ull, under férutsattning att de uppfyller villkoren enligt artikel 3.39 och 3.40 och
inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt férordning (EG)
nr 1272/2008.

Om klassificeringen av ett amne andras fran att inte uppfylla klassificeringskriterierna pa
grund av ny information och dmnet darfor uppfyller kriterierna for att klassificeras som
farligt enligt férordning (EG) nr 1272/2008, galler inte langre undantaget fran
registreringsbestammelserna och amnet maste saledes registreras.
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POST 9

Foljande amnen erhallna fran naturliga kallor, om de inte modifieras kemiskt,
savida de inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv
67/548/EEG (**), med undantag fér de dmnen som endast klassificeras som
brandfarliga [R10], som irriterande for huden [R38] eller som irriterande for
ogonen [R36] eller savida de inte ar langlivade, bioackumulerande och toxiska
eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande i enlighet med kriterierna
som anges i bilaga XllI eller savida de inte identifierades i enlighet med artikel 59.1
minst tva ar tidigare som amnen som inger motsvarande betankligheter som
anges i artikel 57 f:

Vegetabiliska fetter, vegetabiliska oljor, vegetabiliska vaxer; animaliska fetter,
animaliska oljor, animaliska vaxer; fettsyror fran C6 till C24 och deras kalium-,
natrium-, kalcium- och magnesiumsalter; glycerol.

Detta undantag galler endast vegetabiliska fetter, vegetabiliska oljor, vegetabiliska
vaxer; animaliska fetter, animaliska oljor, animaliska vaxer; fettsyror fran Cs till C,4 och
deras kalium-, natrium-, kalcium- och magnesiumsalter; glycerol. Det innefattar dessa
amnen sa lange som de erhallits fran naturliga kallor om de inte modifieras kemiskt,
savida de inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv
67/548/EEG, med undantag fér de amnen som endast klassificeras som brandfarliga
[R10], som irriterande fér huden [R38] eller som irriterande for dgonen [R36] eller en
kombination darav. Ett amne som uppfyller kriterierna fér PBT och/eller vPvB i bilaga XIl|
ar inte heller undantaget. Ett amne som inger motsvarande betankligheter som anges i
artikel 57 f och som upptogs pa kandidatlistan (i enlighet med artikel 59.1) minst tva ar
tidigare, omfattas inte langre av ett undantag under denna punkt och ska saledes
registreras.

| samtliga fall ligger bevisbordan pa tillverkaren/importéren som énskar utnyttja detta
undantag for sitt amne. Avsaknad av information om ett &mnes egenskaper far inte
jamstallas med avsaknad av farliga egenskaper. Manga amnen som kan kategoriseras
som “"amnen som erhalls fran naturliga kallor” saknar tillracklig information for att det ska
ga att faststdlla att de inte ar farliga. Att undanta sadana amnen skulle underminera
Reach-férordningens syfte att samla information om amnen foér att avgdra deras
eventuella farlighet.

Detta undantag ar inte begransat till "naturligt férekommande amnen” i den mening som
anges i definitionen enligt artikel 3.39. Detta betyder att de specificerade amnena som

(13) Direktiv 67/548/EEG kommer att i sin helhet erséttas av férordning (EG) nr 1272/2008 fran och med den
1 juni 2015.
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faller inom detta undantag ocksa kan erhallas genom andra processer an de som
beskrivs i artikel 3.39 ().

| detta undantag betyder "erhalls fran naturliga kallor” att den ursprungliga kallan maste
vara ett naturligt material (vaxter eller djur). "Inte modifieras kemiskt” betyder att amnena
som omfattas av detta undantag inte modifieras kemiskt pa nagot satt nar de val erhallits
fran en naturlig kalla.

Sarskilt listas "fettsyror fran C6 till C24 och deras kalium-, natrium-, kalcium- och
magnesiumsalter” i bilaga V.9. De maste erhallas fran naturliga kallor for att omfattas av
detta undantag och de far heller inte ytterligare modifieras kemiskt. Detta betyder att den
kemiska strukturen hos amnet som raknas som “fettsyror fran C6 till C24 och deras
kalium-, natrium-, kalcium- och magnesiumsalter” inte far andras.

Anm.: Undantaget géller inte for syntetiska material.

| allmanhet bestar fetter och oljor som harrér fran naturliga kallor sasom vaxter eller djur
framst av triglycerider (upp till 97 % triglycerider (dvs. triestrar av glycerol med fettsyror);
upp till 3 % diglycerider och upp till 1 % monoglycerider). Triglyceriderna av naturligt
férekommande fetter och oljor innehéller mattade och omattade fettsyror.

Anm.: Hydrerade fetter och hydrerade oljor betraktas inte som vegetabiliska eller
animaliska fetter och oljor utan som amnen som har genomgatt en kemisk modifiering av
de ursprungliga fetterna och oljorna och omfattas darfor inte av denna post.

Amnesgrupper som omfattas av detta undantag &r:

Vegetabiliska fetter och vegetabiliska oljor

Vegetabiliska fetter och oljor ('°) &r @mnen som i allmanhet erhalls fran oljevaxters fron
(raps, lin, solrosor, osv.), aven om andra delar av vaxterna ocksa kan ge olja.
Vegetabiliska oljor och fetter bestar framst av triglycerider som innehaller olika fettsyror
med olika kedjelangd. De kan till exempel innehalla stora mangder palmitinsyra, oljesyra
eller linolsyra.

Kakaosmor innehaller till exempel en hég andel C1—Cqg-fettsyror och omattade Cg-
fettsyror medan kokosolja innehaller en hég andel C¢—C6-fettsyror och omattade Cg-
fettsyror.

(14) Frasen "amnen som erhalls frdn naturliga kallor" ar inte identisk med "amnen som férekommer i
naturen". Mer sarskilt ar termen "amnen som erhalls fran naturliga kallor" inte begransad till definitionen
enligt artikel 3.39.

(15) Europeiska kommissionen fortydligade dess tolkning med avseende pa vegetabiliska oljor harrérande
fran GMO i ett dokument med titeln "Status for vegetabiliska oljor erhallna fran genetiskt modifierade vaxter
enligt Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006" som presenterades vid det 4:e CARACAL-métet (Meeting of
Competent Authorities for REACH and CLP). MSCA har givit kommentarer pa detta dokument.
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Anm.: Detta undantag galler uteslutande vegetabiliska fetter och vegetabiliska oljor och
omfattar inte essensoljor. Essensoljor &r hydrofoba vatskor med komplex
sammansattning som erhalls fran vaxter och innehaller flyktiga organiska féreningar,
sasom alkoholer, aldehyder, ketoner, fenoler, estrar, etrar och terpener, i olika andelar.

Vegetabiliska vaxer

Vegetabiliska vaxer bestar av icke-glycerolbaserade estrar av langa fettsyrakedjor
forestrade med langkedjiga fettalkoholer, triterpenalkoholer och steroler. Ett exempel pa
ett vegetabiliskt vax ar karnaubavax som erhalls fran karnaubapalmens blad.

Animaliska fetter och animaliska oljor

Animaliska fetter och animaliska oljor kan erhallas fran vavnadsfett fran ett flertal olika
djur.

Fetter sdsom talg och spack som framst bestar av triglycerider innehaller till exempel till
overvagande delen C45- och C4g-fettsyror medan mjolkfett (smorfett) innehaller en hég
andel Cg—C 1»-fettsyror.

Animaliska oljor som erhalls fran fiskar eller andra havslevande varelser har ofta en
hogre andel fleromattade fettsyror an fetter/oljor fran andra djur. Foérdelningen av
kedjelangder varierar ocksa, dar Cs—Co4-kedjor ar vanligare. De innehaller ocksa mer
omega-3-fettsyror (t.ex. fiskoljor och valolja) &n andra animaliska fetter.

Animaliska vaxer

Animaliska vaxer bestar av icke-glycerolbaserade estrar av langa fettsyrakedjor
forestrade med langkedijiga fettalkoholer, triterpenalkoholer och steroler. Exempel ar
bivax och lanolin fran farull.

Anm.: Detta undantag géller inte syntetiska material sasom silikonvax som uppvisar
liknande egenskaper eller nagra syntetiska vaxer som framstallts genom destillation fran
naturligt petroleum eller fullstandigt syntetiska vaxer.

Fettsyror fran C6 till C24 och deras kalium-, natrium-, kalcium-
och magnesiumsalter

Aven om fria fettsyror férekommer i naturen, férekommer de normalt endast i sma
mangder i oljor eller fetter. De forekommer normalt i en kemiskt bunden form som
triglycerider i naturliga kallor, varfor oljor, fetter och vaxer foreligger som blandningar
med varierande andelar av olika fettsyror beroende pa fetternas, oljornas eller vaxernas
ursprung. Hos hogre vaxter och djur ar dessa fettsyror till stérsta delen ogrenade,
alifatiska monokarboxylsyror med jamna nummer med kedjelangder som varierar fran
C6 till C24. Att denna sammansattning ar sa vanlig beror pa den process med vilken de
bildas. Kedjorna kan antingen vara mattade eller omattade. Omattade fettsyror skiljer sig
i antalet dubbelbindningar och deras position samt i konfigurationen (dvs. cis- eller trans-
isomerer). Fettsyror med ojamnt antal kolatomer férekommer men férekommer vanligtvis
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i sma mangder. Exempelvis har undekansyra (C11) aterfunnits i smoérfett och
heptadekansyra (margarinsyra (C17)) i mjolken och kroppsfettet hos idisslare). Andra
fettsyror med en ovanligare struktur, sasom forgreningar eller annorlunda sidogrupper,
hittas hos lagre livsformer som alger eller bakterier.

Fettsyror fran C6 till C24 och deras kalium-, natrium-, kalcium- och magnesiumsalter
omfattas av detta undantag men maste ha erhallits fran naturliga kallor.

Separation av enskilda fettsyror genom destillation av de obearbetade fettsyrorna fran
t.ex. fetter eller oljor omfattas ocksa av detta undantag, férutsatt att de enskilda
fettsyrorna inte genomgar nagon kemisk modifiering. Foljaktligen forblir deras enskilda
strukturer oférandrade.

Undantagen innefattar:

(a) grupper av fettsyror med mattade och/eller omattade fettsyror fran Cg till C,4 och
deras kalium-, natrium-, kalcium- och magnesiumsalter.

(b) enskilda fettsyror som ar mattade och/eller omattade fettsyror frdn Cg till Co4 och
deras kalium-, natrium-, kalcium- och magnesiumsalter.
Exempel:

(a) fettsyror, olivoljor; fettsyror, palmolja; fettsyror, solrosolja; osv. och fettsyror, Cg.1g;
fettsyror, Cio.14; fettsyror, Cg4s och Cig-omattade; kalciumsalter; fettsyror, talg,
natriumsalter.

(b) hexansyra, oktansyra, dekansyra, och sa vidare, upp till tetrakosansyra. Det omfattar
aven hydroxyl-fettsyror som erhalls fran naturliga kallor, t.ex. 12-hydroxi-9-cis-
oktadekansyra erhallen fran ricinolja.

Glycerol

Glycerol, som &aven ar kant under namnen glycerin eller propan-1,2,3-triol, utgdr
stommen i triglycerider i vilka det ar bundet till ett antal fettsyror.

Anm.: Detta undantag hanfor sig till glycerol som erhalls fran naturliga kallor sasom
beskrivs ovan. Glycerol som framstalls pa syntetisk vag maste registreras.
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POST 10

Foljande amnen om de inte modifieras kemiskt: Flytande petroleumgas,
naturgaskondensat, processgaser och komponenter dérav, koks, cementklinker,
magnesia.

Detta undantag omfattar ett antal &mnen som ar undantagna savida de inte modifieras
kemiskt ('°):

Flytande petroleumgas (LPG)

| allmanhet innefattar flytande petroleumgas kolvatena propan, propen, butan, buten,
isobutan och blandningar darav. Dessa gasblandningar kan kondenseras till vatska
genom kylning, kompression eller en kombination av bada processerna. Flytande
petroleumgas extraheras fran raolje- och naturgasfyndigheter. Den kan ocksa erhallas
genom bearbetning av raolja i raffinaderier och i vissa fall som biprodukter fran kemiska
industrianlaggningar. Sammansattningen i flytande petroleumgas beror pa
tillverkningsprocessen som anvands. Exempelvis hamnar kommersiella blandningar av
butan och propan som ska anvandas som bransle i denna kategori.

Som information listar EINECS LPG under féljande post, men LPG-undantaget ar inte
begransat till denna definition:

EINECS-nummer: 270-704-2, CAS-nummer:; 68476-85-7
Petroleumgaser, flytande

Komplex blandning av kolvaten erhéallen genom destillation av raolja. Bestar av kolvéaten,

framst C3 till C7, med ungefarligt kokpunktsintervall mellan -40 °C och 80 °C.

Naturgaskondensat

Naturgaskondensat ar en blandning av kolvatevatskor med I1ag densitet som férekommer
som gasformiga komponenter i ra naturgas. Det kondenseras ut fran ra naturgas om
temperaturen sanks under kolvatenas kondensationspunkt hos den raa naturgasen.
Naturgaskondensat betraktas som en biprodukt vid bearbetning av naturgas. Beroende

(*°) Betydelsen av termen "inte kemiskt modifierat amne" forklaras under punkt 7 och 8 i denna vagledning.
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pa processerna som anvands for att isolera det, kan naturgaskondensat betraktas som
ett amne som férekommer i naturen och hamnar under post iv i bilaga V.7.

Som information listar EINECS naturgaskondensat under foljande post ('"):
EINECS-nummer 272-896-3, CAS-nummer 68919-39-1
Naturgaskondensat

Komplex blandning av kolvaten separerad och/eller kondenserad fran naturgas under
transport och uppsamlad vid borrhalet och/eller fran produktion, insamlings-, éverforings-
och distributionspipelines i marken, skrubbers osv. Det bestar framst av kolvaten fran C2
till C8.

Processgaser och komponenter darav

Processgaser ar inte naturligt forekommande amnen. Uttrycket “processgas” kan
betraktas som ett samlingsnamn for alla typer av gaser som produceras vid vissa
tekniska processer. Alla risker med processgaser ska omfattas av
kemikaliesdkerhetsbeddmningen av de amnen som ingar i sjalva processen. Ett
exempel pa en "processgas” ar masugnsgas. Denna gas produceras under reduktionen
av jarnmalmer och sintring med koks i masugnar inom jarn- och stalindustrin. Den
atervinns och anvands som bransle, dels i sjalva anlaggningen, dels inom andra
stalindustriprocesser eller i kraftstationer som ar utrustade att forbranna den.

Cementklinker

Cementklinker ar en komponent i cement. Cement betraktas som en beredning som
bestar av cementklinker, gips och andra bestadndsdelar beroende pa cementtyp.
Cementklinker tillverkas fran ramaterialen kalksten, lera, bauxit, jarnmalm och kvarts,
vilka mals till ett fint pulver som varms under oxiderande betingelser till omkring
1400 °C-1 450 °C, en temperatur vid vilken partiell smaltning (sintring) sker, vilket ger
matta granulat. Denna process sakerstéller att de kemiska bindningarna i ramaterialet
forsvinner och att nya oregelbundna bindningar uppstar under smaltningsprocessen av
materialet, vilket ger granulat som framst innehaller trikalciumsilikat, dikalciumsilikat,
dikalciumaluminat-ferrit, trikalciumaluminat och kalciumoxid. Det smalta materialet kyls
snabbt ner (utslackes) for att bevara dess reaktiva mineralbestandsdelar.

Cementklinker har inget EINECS-nummer, men har en sammansattning som ar mycket
lik "Cement, portland, chemicals” och/eller "Cement, alumina, chemicals” Bada dessa
amnen har EINECS-poster och visas nedan:

(17) Observera att undantaget for naturgaskondensat inte ar begransat till denna definition.

34



Vagledning fér bilaga V Version 1.1 — november 2012

1. EINECS-nummer 266-043-3, CAS-nummer 65997-15-1
Cement, portland, chemicals

Portlandcement ar en blandning av kemiska @&mnen som produceras genom férbranning
eller sintring vid hoga temperaturer (6ver 1 200 °C) av ramaterial som huvudsakligen ar
kalciumkarbonat, aluminiumoxid, kiseldioxid och jarnoxid. De kemiska @mnena som
tillverkas ar inneslutna i en kristallin massa. Denna kategori innefattar samtliga kemiska
amnen som specificeras nedan nadr de avsiktligt tillverkas vid produktionen av
Portlandcement. De huvudsakliga foreningarna i denna kategori ar Ca2SiO4 och
Ca3SiO5. Andra foreningar som listas nedan kan ocksa inga i blandningar med dessa
huvudamnen

CaAl,0,4 Ca,Al,SiO; CaO

CaAl,0O7 CasAlgSO46 CagAl,Fe,055
CaAl;;019 Ca;,Al14Cl,03, Ca,Fe,0s5
CaszAl,06 CajpAluF203;

Ca2Al14033 CasAl,Fe,0qg

2. EINECS-nummer: 266-045-9, CAS-nummer: 65997-16-2
Cement, alumina, chemicals

High-Alumina-cement med hogt aluminiuminnehdll ar en blandning av kemiska @mnen
som produceras genom férbranning eller sintring vid hdga temperaturer (6ver 1 200 °C)
av ramaterial som huvudsakligen ar kalciumkarbonat, aluminiumoxid, kiseldioxid och
jarnoxid. De kemiska amnena som tillverkas &ar inneslutna i en kristallin massa.

Denna kategori innefattar samtliga kemiska &mnen som specificeras nedan nér de
avsiktligt tillverkas vid produktion av high-alumina-cement. De huvudsakliga
foreningarna i denna kategori ar CaAl204, Ca4Al2Fe2010, Cal2Al14033 och
Ca2SiO4. Andra foreningar som listas nedan kan ocksa inga i blandningar med dessa
huvudamnen.

CaA|407 CazAlzsiO7 Ca38i05
CﬁA'lzolg Ca4AIGSO 16 Ca6A|4Fe2015
C&gAlee C&12A|14C|2032 CasFe,05
CaO Cai2Al14F203;

Magnesia

Magnesia (MgO, magnesiumoxid) forekommer sallan som ett naturligt mineral (&ven
kant som periklas). Magnesia tillverkas oftast fran naturligt magnesit (MgCO3),
havsvatten och naturligt och syntetiskt saltvatten.
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Det finns flera former av magnesia som omfattas av detta undantag. Dessa omfattar
dodbrand magnesia, kaustik-kalcinerad (lattbrand) magnesia, hardbrand magnesia och
smalt magnesia.

EINECS listar magnesiumoxid under foljande post:
EINECS-nummer 215-171-9, CAS-nummer 1309-48-4

Magnesiumoxid

Koks

Koks ar en svart, brannbar restprodukt fran férkoksningsprocesser (férkolning respektive
bakning), som i huvudsak bestar av kol. Alla typer av koks &r undantagna oavsett
utgangsmaterialen fran vilka de erhalls. Forkoksning ar en allman term for behandling av
amnen sasom kol eller restprodukter fran petroleumraffinaderiprocesser vid hoga
temperaturer. Processférhallandena beror pa vilket utgangsmaterial som anvands
(forkoksning av kol inbegriper t.ex. upphettning till 1 100 °C i franvaro av syre). Den
typiska forkoksningsprocessen ar en termisk process som sker i antingen flytande eller
fast fas.

Exempel pa olika typer av koks enligt EINECS ar foljande:

EINECS-nummer 310-221-7, CAS-nummer 140203-12-9

koks (stenkolstjara), hogtemperatursbeck

Den kolinnehallande restprodukten fran férkolningen vid forkoksningsprocessen av beck
fran stenkolstjara vid hdg temperatur (> 700 °C). Bestar framst av kol. Innehaller aven
sma mangder svavel och aska.

EINECS-nummer 266-010-4, CAS-nummer 65996-77-2

Koks (kol)

Den cellulara kolinnehdllande massan fran torrdestillation av kol vid hog temperatur
(6ver 700 °C). Bestar framst av kol. Kan innehdlla varierande mangder svavel och aska.

EINECS-nummer 265-080-3, CAS-nummer 64741-79-3
Koks (petroleum)
Ett fast material som erhalls frAn behandling av petroleumfraktioner vid hog temperatur.

Det bestar av kolinnehallande material och innehdller vissa kolvaten med en hog kol-
vate-kvot.
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POST 11

Foljande amnen savida de inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga
enligt direktiv 67/548/EEG (*®) och forutsatt att de inte innehé&ller bestandsdelar
som uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv 67/548/EEG
i  koncentrationer som  Overstiger den lagsta av de tillampliga
koncentrationsgranserna som anges i direktiv  1999/45/EG (*°) eller
koncentrationsgransen som anges i bilaga | till direktiv 67/548/EEG, om inte
avgorande vetenskapliga experimentella data visar att dessa bestandsdelar inte
finns tillgangliga under dmnets livscykel och dessa data har bekraftats vara
korrekta och tillforlitliga: Glas, keramisk fritta.

I enlighet med den vetenskapliga litteraturen ar glas ett tillstdnd hos ett &mne snarare an
ett amne som sadant. For lagstiftande syften definieras det bast genom dess
utgangsmaterial och produktionsprocess, vilket ocksa ar fallet for manga andra UVCB-
amnen. EINECS har flera poster for glas enligt foljande:

Glas, icke-oxid, kemikalier (EC: 295-731-7); glas, oxid, kalcium-, magnesium-, kalium-,
natriumfosfosilikat (EC: 305-415-3); glas, oxid, kalcium-, magnesium-, natriumfosfosilikat
(EC: 305-416-9); glas, oxid, kemikalier (EC: 266-046-0) (*°);

I enlighet med den vetenskapliga litteraturen ar fritta ett mattglas eller glasaktigt amne
som anvands i till exempel keramiskt kakel och krukmakeri.

EINECS listar fritta under foljande poster:
Fritta, kemikalier (EC: 266-047-6).
Glas- och fritta-dmnen ar mycket lika i sin sammansattning och tillverkningsprocess.

Endast de glastyper och keramisk fritta som inte har nagra vasentliga farliga egenskaper
ar undantagna fran registreringsskyldigheten.

- For det forsta undantas endast glas och keramisk fritta om de (som @mnen i sig) inte
uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv 67/548/EEG. Det finns
tva mojligheter att utvardera detta kriterium: titta pa sjalva glaset eller frittan eller titta pa
utgangsmaterialet.

(18) Direktiv 67/548/EEG kommer att i sin helhet ersattas av férordning (EG) No 1272/2008 fran och med
den 1 juni 2015.

(*°) Direktiv 1999/45/EEG kommer att i sin helhet ersattas av forordning (EG) No 1272/2008 fran och med
den 1 juni 2015.

(20) Observera att beskrivningen som féljer efter rubrikerna i EINECS lista dver dessa dmnen ar en del av
amnesposten och ar i de flesta fall det mest avgérande fér amnesidentifieringen.

37



Vagledning fér bilaga V Version 1.1 — november 2012

- For det andra ar de inte undantagna om amnena innehaller bestandsdelar som
uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv 67/548/EEG i
koncentrationer som Overstiger den lagsta av de tillampliga koncentrationsgranserna
som anges i direktiv 1999/45/EG eller koncentrationsgransen som anges i bilaga | till
direktiv 67/548/EEG, om inte avgdrande vetenskapliga experimentella data visar att
dessa bestandsdelar inte finns tillgangliga under amnets livscykel och dessa data har
bekraftats vara korrekta och fillforlitiga: | detta fall maste industrin titta pa
bestandsdelarna efter glasproduktionen (bestandsdelarna behdver inte vara desamma
som utgangsmaterialen) for att se om de uppfyller kriterierna for att klassificeras som
farliga i enlighet med direktiv 67/548/EEG och férekommer i mangder 6ver den relevanta
koncentrationsgransen. Om detta ar fallet ar det inte langre undantagna fran
registreringsskyldigheten om inte bestandsdelen finns tillgadnglig under &amnets
livscykel (').

Det ar tillverkarnas och importérernas ansvar att utvardera och dokumentera avgérande
vetenskapliga data for att pavisa att deras amne(n) uppfyller dessa kriterier.

Syntetiska glasaktiga fibrer (MMVF, Man Made Vitreous Fibres) som innefattas i bilaga |
till direktiv 67/548/EEG omfattas inte av detta undantag eftersom de uppfyller kriterierna i
bilaga VI till detta direktiv. Dessutom undantas inte heller MMVF som inte ar listade i
bilaga | till direktiv 67/548/EEG men som uppfyller kriterierna for att klassificeras som
farliga enligt bilaga VI till direktiv 67/548/EEG.

(21) Samstadmmighet behdver sakerstéllas med vagledningen om artikel 7.3 och bilaga Xl enligt Reach-
forordningen. ECHA kan tillhandahalla ytterligare vagledning i denna frdga om ny information blir tillganglig.
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POST 12

Kompost och biogas

Detta undantag omfattar kompost i de fall den ar féremal for registrering, dvs. nar den
inte langre ar ett avfall enligt direktiv 2008/98/EG, och ar tillampligt pa @mnen som
bestar av fasta partiklar som har sanerats och stabiliserats med hjalp av
mikroorganismer och som uppstar vid kompostering.

Denna forklaring paverkar inte diskussionerna och besluten som ska tas enligt
gemenskapens avfallslagstiftning gallande tillstand, beskaffenhet, egenskaper och mgjlig
definition av kompost (%), och kan behéva uppdateras i framtiden.

Biogas ar gas som produceras vid den biologiska nedbrytningen av organiskt material i
franvaro av syre och bestar i huvudsak av metan.

POST 13

Véte och syre

Detta undantag omfattar tva amnen, vate (EG-nummer 215-605-7) och syre (EG-
nummer 231-956-9).

(22) Definitionen pa kompost bor ses i denna vaglednings sammanhang och har inte féretrdde framfor
resultaten fran diskussionerna om kriterier for slutavfall av kompost enligt ramdirektivet fér avfall och inte
framfér den nuvarande definitionen enligt nationell/regional lagstiftning.
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BILAGA 1: JONBLANDNINGAR (%)

For att tillhandahalla en fysikalisk-kemisk egenskap satts vatten till blandningar av
joniska amnen (salter, syror och baser). Jonparen i jamvikt i vattenlésningen gér sedan
att vattnet fungerar som avsett och ska saledes inte som sadana betraktas att ha
tillverkats, importerats eller slappts ut pad marknaden och kan under valdefinierade
forhallanden undantas fran registreringsskyldigheten enligt posterna 3, 4 a eller 4 b i
bilaga V, vilket forklaras harefter.

For att kunna tillampa detta undantag maste féljande villkor vara uppfyllda:

1. Alla utgdngsamnen (salter, syror och baser) i vattenlésningen maste registreras
2. Inga av salterna i vattenlésningen isoleras fran l6sningen

3. Dessa salter blir kvar som joner i Idsningen.

Dessa tre villkor géller i samma utstrackning for importerade l6sningar. Detta kraver i
synnerhet att alla utgdngsdmnen av den importerade |6sningen maste vara kdnda och
registrerade i EU om undantaget ska galla.

De senare tva villkoren maste ocksa uppfyllas av alla kunder langre ner i
distributionskedjan. Om en kund avldgsnar nagot salt fran I6sningen upphor
hans/hennes roll som nedstrdmsanvandare har och han/hon blir istallet en tillverkare
som maste registrera de isolerade amnena.

For losningar av salter i vatten kravs ingen registrering av jonpar sa lange som
blandningarna av jonpar samexisterar med deras respektive jamvikter i Idsningen och att
inga salter isoleras. | detta sammanhang kan det vara lampligt att fortydliga att:

(1) narhelst jonpar endast existerar som en del i en kemisk jamvikt i vattenldsningen,
betraktas de sjalva inte som tillverkade, importerade eller utslappta pa marknaden och
behover sadledes inte registreras.

(2) narhelst ett salt isoleras fran I6sningen ar det tillverkat och maste registreras.
(3) avsiktlig neutralisering av syror eller baser fér att bilda de motsvarande salterna,

inklusive neutralisering under formuleringen, ar vanligtvis en tillverkningsprocess och
omfattas inte av detta undantag.

(23) Amnen som &r joniserade i vatten, CARACAL/05/2009 1:a CARACAL-métet (Meeting of Competent
Authorities for REACH and CLP), 16-17 mars 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36, 1040 Bryssel,
Belgien.
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Det bor noteras att aven om registreringen av amnen som joniserats i vatten sasom
beskrivits ovan anses olamplig och &amnena darmed ar undantagna fran
registreringsskyldigheten, maste de potentiella riskerna som ar forknippade med
amnena som joniserats i vatten tas i beaktande vid kemikaliesakerhetsbedémningen av
utgangsmaterialen (dvs. salter, syror eller baser som introducerats i vattenlésning), nar
sa ar tillampligt.

| vissa fall tillverkas vattenlésningar genom att blanda manga olika slags amnen (t.ex.
salter, syror, baser) i vatten. Ett sddant exempel kan vara ett tvatt- och rengéringsmedel
som anvands som allrengdringsmedel. En formulering av en sadan produkt kan
innehalla foljande amnen (forsta listan):

- Natriumlauryletersulfat

- (Linjar) alkylbensensulfonsyra

- Oljesyra

- Nitriltriattiksyra (NTA)

- Fosforsyra

- Citronsyra

- Natriumhydroxid

- Kaliumhydroxid

- Icke-joniskt ytaktivt amne, konserveringsmedel, fargdmnen, doftmedel: deltar inte

i syra/bas-jamvikten

| detta fall blandas vissa salter, syror och baser i olika proportioner for att 4stadkomma
en produkt med vissa ytaktiva egenskaper. Som en foljd av upplésningen av de olika
amnena uppnar olika katjoner och anjoner ett jamviktstillstand och bildar jonpar. |
exemplet ovan kan man teoretiskt identifiera 12 anjoner och 2 katjoner. | detta fall kan
mer an 40 amnen teoretiskt samexistera i l6sningen. Vissa av dem kan vara desamma
som prekursoramnena. En ofullstéandig lista av potentiella @mnen i I6sning (baserad pa
syra-basreaktioner/jamvikt som uppnas via de protolytiska reaktionerna med vatten) som
skulle kunna bildas utéver de ovan namnda ingredienserna (och endast identifieras om
vattnet avlagsnas) visas nedan (andra listan):

- Natrium-alkylbensensulfonat

- Kalium-alkylbensensulfonat

- Trinatriumcitrat

- Dinatriumcitrat

- Mononatriumcitrat

- Trikaliumcitrat

- Dikaliumcitrat

- Monokaliumcitrat

- Mononatrium-, monokaliumcitrat

- Natriumoleat
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Kaliumoleat
Natriumfosfater
Kaliumfosfater
Kaliumlauryletersulfat
Kaliumsalt av NTA

Tillsats av ytterligare en bas (t.ex. ammoniak) till formuleringen kan leda till ett &n storre
antal potentiella jonpar i I6sningen.

Sa lange som salterna i I6sningen forblir stabila i deras joniska form i I6sningen och inte
isoleras darifran, ar det endast nédvandigt att registrera prekursorerna (forsta listan)
men inte de potentiella amnena som skulle kunna bildas i en 16sning (andra listan).
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BILAGA 2: JAST (*%)

1. Bakgrund:

Fragan om jasts status enligt Reach-férordningen har diskuterats inom ramen for
REHCORN. | detta sammanhang har svar inkommit som indikerar att jastextrakt boér
registreras. NL beslét att lyfta upp denna fraga till berérda myndigheter under december
2008, genom att vidarebefordra ett dokument som ror statusen for jastextrakt och -
vinass och begara ett utlatande fran GRIP.

NL formedlade asikten att jastextrakt och -vinass boér betraktas som delar av naturligt
forekommande amnen och bdr undantas fran registreringsskyldigheten enligt Reach-
forordningen. Ett antal medlemsstater stddde denna asikt, men DE ansag att jastextrakt
och -vinass boér betraktas som amnen som produceras i tillverkningsprocesser, inklusive
bioteknologiska processer, och darfér inte undantas registreringsskyldigheten enligt
Reach-férordningen.

NL utarbetade ett dokument som granskades av GRIP. Tre kommentarer erhélls som
inte uppvisade en enhallig asikt. Baserat pa dessa kommentarer utarbetades ett slutligt
GRIP-dokument med syftet att lyfta fram denna fraga vid CARACAL-métet den 16 och
17 mars 2009. Kommissionen har tillfragats om sin asikt i arendet.

2. Kommissionens asikt i fragan om jastextrakt
Jast under Reach-férordningen

Jast ar en mikroorganism och som en levande eller déd organism betraktas féljaktligen
inte jast som ett damne, en blandning eller en vara under Reach-férordningen (se
vagledningsutkast i bilaga V.7 och bilaga V.8). | detta sammanhang ar det inte relevant
om jast har vuxit i naturen eller odlats i kultur.

Nar jast dor bryts doda jastceller och deras innehall ner av enzymer som frisatts fran
ddda celler. Denna process kallas autolys.

Jastextrakt under Reach-férordningen

Jastextrakt skiljer sig fran jast eftersom det framstalls fran kemisk modifiering av doéd
jastbiomassa genom en tvastegsprocess: (i) lys av jastceller orsakad av aktiviteten hos
cellernas egna enzymer, som kan men inte behdver forstarkas, varefter fysikaliska,

(24) Olosta tolkningsfragor - jast CA/39/2009, 2:a CARACAL-motet (Meeting of Competent Authorities for
REACH and CLP), 15-16 juni 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36, 1040 Bryssel, Belgien.
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kemiska och/eller enzymatiska inducerare tillsatts (vilket ger upphov till lyserad jast) och
(i) isolering av jastextrakt fran de lyserade jastcellerna med anvandning av processer
sasom centrifugering. Efter isoleringen kan jastextraktet behandlas vidare (t.ex.
pastoriseras) for vidare anvandning eller utslapp pa marknaden.

Process for produktion av vinass

Jast Vevomix Kalimix
l \/Koncentrering/centrifugering
Molass Fermentation »  Vinasslosning

~ Jast (biomassa)

|

* Lys (celluppbrytning)
Lyserad jast

¢ Isolering

Jastextrakt

Produktion av jastextrakt

Jastextrakt skulle kunna betraktas som ett naturligt forekommande amne om det efter
lys av jastceller genom mekanisk bearbetning, isoleras med manuella eller mekaniska
medel eller genom inverkan av tyngdkraften, genom I6sning i vatten, flotation, extraktion
med vatten, angdestillation eller upphettning enbart i syfte att avlagsna vatten (se artikel
3.39). Naturligt forekommande lyserad jast och naturligt férekommande jastextrakt drar
fordel av undantagen i bilaga V.8 om de uppfyller undantagskriterierna, namligen:

— inte modifieras kemiskt (i enlighet med artikel 3.40)

— inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga

— Inte ar ett PBT eller ett vPVvB

— inte har identifierats i kandidatlistan for tillstdind minst tva ar tidigare som ett
amne som inger motsvarande betankligheter som anges i artikel 57 f.

Savitt Kommissionen vet erhalls emellertid jastextrakt allmant genom en process i vilken
uppbrytningen av jastcellerna (lys) inte orsakas av en mekanisk process eller nagon
annan process som listas i artikel 3.39, utan genom kemisk lys av jasten med andra
medel an de enligt artikel 3.39, antingen via jastens egna enzymer eller med hjalp av
manniskan genom till exempel (men inte enbart) tillsattning av salter eller enzymer, foljt
av isolering (som normalt involverar centrifugering). Under dessa omstandigheter ar inte
jastextraktet ett naturligt forekommande @mne inom ramen fér definitionen i artikel 3.39,
eftersom amnet inte kan betraktas som obearbetat eller bearbetat endast med hjalp av
de medel som anges i artikel 3.39, pa grund av att det har bildats genom en kemisk
modifiering av biomassan med andra medel ar de som anges i artikel 3.39 under
inverkan (aktiviteten) av jastens egna enzymer, en process som aven (men inte
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nddvandigtvis) kan ha forstarkts, och med ytterligare isolering. Denna typ av jastextrakt
ar dessutom inte resultatet av nagon av de processer som namns i bilaga V.1, bilaga
V.2, bilaga V.3 eller bilaga V.4 och ar darfor inte undantaget enligt nagon av dessa
avsnitt i bilaga V.

Det som ndmns ovan galler oavsett om det naturliga jastextraktet har samma kemiska
identitet och egenskaper som jastextrakt fran en kemisk modifiering av biomassa med
andra medel an de enligt artikel 3.39.

Slutligen togs tillampningen av bilaga V.9 pa jastextrakt upp i GRIP-dokumentet,
eftersom det argumenterades for att processen for att erhdlla jastextrakt liknar
hydrolysprocessen som anvands for att erhalla fettsyror. | detta sammanhang ar det
viktigt att notera att listan av @mnen som &ar undantagna fran registreringsskyldighet
enligt bilaga V.9 ar en sténgd lista och att endast de @mnen som listas dari kan dra
fordel av detta undantag (nar det uppfyller villkoren fér undantag).

Tanken med att andra bilaga V.9 enligt Reach-férordningen till lydelsen "amnen sasom
de som listats” ar inte godtagbar for Kommissionen, eftersom det kommer att 6éppna
dorren for att undanta registrering, utvardering och nedstrémsanvandarbestammelser for
ett okant antal amnen och processer. Ett sadant tillvagagangssatt godtogs inte under
den nyligen genomférda omprévningen av bilaga IV och V (%), nar post 9 lades till bilaga
Vi form av en uttdmmande lista med strikta villkor, som den lyder efter &ndringen.

3. Kommissionens syn pa vinassldosningar, vevomix och kalimix

GRIP-dokumentet férordar att vinasslésningar ar forenliga med definitionen pa naturligt
forekommande amnen i enlighet med artikel 3.39, eftersom de erhdlls genom
centrifugering av fermenterad massa fran bagerijast som odlats genom fermentering.
Vevomix och kalimix erhalls genom ytterligare koncentrering genom avdunstning och
centrifugering av vinasslésningar. GRIP-dokumentet baserar sin slutsats pa det faktum
att inget av bearbetningsstegen involverar kemiska modifieringar, medan koncentrering
och centrifugering omfattas av artikel 3.39 som processer som inte férandrar tillstandet
hos naturligt forekommande amnen.

Kommissionen noterar att det forsta steget vid bestamning huruvida vinass, vevomix och
kalimix kan utnyttja undantaget i bilaga V.8, ar att identifiera tillstandet hos resulterande
amnet fran fermenteringen, dvs. huruvida “fermenteringsmassan” (sasom den
presenteras i GRIP-dokumentet) eller det resulterande amnet fran fermenteringen av
molas med bagerijast ar ett naturligt forekommande amne. Om detta skulle vara fallet ar
centrifugeringssteget som foljer efter fermenteringen en av processerna som omfattas
av artikel 3.39 och dessa amnen skulle saledes kunna vara féremal fér undantag.

(25) Kommissionens férordning (EG) nr 987/2008 av den 8 oktober 2008 som &ndrar Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1907/2006 rérande registrering, utvardering, godkdnnande och begransning
av kemikalier (Reach), med avseende pa bilagorna IV och V.
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Det ar Kommissionens asikt att produktionen av vinass ar en syntetisk
jastfermenteringsprocess av molass. Under denna process omvandlas molass (mer
sarskilt sockerarter som finns dari) kemiskt av jast till andra dmnen, till exempel en eller
flera alkoholer (vinassbestandsdelar). | denna process fungerar jast som en
biokatalysator under den kemiska omvandlingen och efter att den har fullgjort sin
biokatalytiska funktion kan den bearbetas vidare, exempelvis till jastextrakt (se figuren
pa sidan 2).

Artikel 3.39 innehaller en stangd lista pa aktiviteter som kan betraktas som bearbetning
av naturligt forekommande amnen utan att &ndra detta tillstand. Listans karaktar som en
begransad upprakning av processer bekraftas genom anvandning av termen “endast”
('[...] eller endast bearbetas genom [...]"). Eftersom fermentering inte specifikt anges i
artikel 3.39, kan den inte tolkas som ett av ett av forfarandena som ingar i definitionen
féor bearbetade amnen som férekommer i naturen. Vidare kan inte
"fermenteringsmassan” anses vara ett "obearbetat” amne i enlighet med artikel 3.39 pa
grund av att det sker en kontrollerad (bio)kemisk omvandling.

Utifran forklaringen ovan och GRIP-dokumentet har Kommissionen intagit stdndpunkten
att amnet som bildas fran en syntetisk fermentering av molass med bagerijast inte ar
naturligt forekommande, utan resultatet av en kemisk omvandling av molass med hjalp
av en syntetisk fermenteringsprocess med jast. Féljaktligen ar undantaget i bilaga V.8
varken tillampbart pa vinass eller pa harledda produkter fran vevomix och kalimix.

4. Slutsats

Kommissionen anser att jastextrakt kan betraktas som ett naturligt forekommande @mne
om lysen av jastcellerna sker genom en mekanisk process eller om det endast
bearbetas av nagon av processerna som anges i artikel 3.39. | detta sarskilda fall,
sasom det presenteras i GRIP-dokumentet, i vilket jastextrakt erhdlls i en kemisk
lysprocess av jast med andra medel an de som anges i artikel 3.39, antingen genom
jastens egna enzymer eller med artificiell férstarkning genom till exempel (men inte
enbart) tillsats av salter eller enzymer, och darefter isolering (normalt med
centrifugering), anser Kommissionen att jastextrakt inte ar ett naturligt forekommande
amne och saledes inte kan utnyttja undantaget enligt bilaga V.8.

Kommissionen anser dessutom att jastextrakt inte kan utnyttja undantaget enligt bilaga
V.9, eftersom det inte ar ett listat &mne. Kommissionen dvervager inte att dndra bilaga
V.9 enligt Reach-férordningen for att andra statusen hos den stangda listan med
undantagna amnen till en dppen lista.

Kommissionen anser att vinasslOsningar, vevomix och kalimix inte kan utnyttja
undantaget i bilaga V.8 enligt Reach-férordningen, eftersom de inte ar resultatet av en
tilldten bearbetning enligt artikel 3.39 for ett naturligt forekommande amne.

Dessa slutsatser galler utan att paverka det faktum att i den utstrackning jastextrakt eller
vinass anvands i livsmedel eller djurfoder enligt férordning (EG) nr 178/200, ar det
undantaget fran avdelning Il, IV, V, VI och VIl i enlighet med artikel 2.5 b och 2.6 d enligt
Reach-férordningen.
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