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Observera

• Denna presentation innehåller en förenklad bild av lagstiftningen. 
För en fullständig bild av regelverket måste du titta i aktuella 
rättsakter.

• Har du frågor om kemikalielagstiftningen är du välkommen att 
kontakta oss. Här kan du ställa skriftliga frågor och hitta 
telefonnummer till oss 

https://www.kemi.se/fraga-kemikalieinspektionen/ 
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Registrering

Information i distributions-
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Begränsningslistan

Tillståndslistan

Kandidatförteckning
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Revision av Reach-
förordningen
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Reach-översynen

Samråd har genomförts

Kommissionen har tagit fram en konsekvensanalys

Reviderat förslag av Reach – sista kvartalet år 2023 

Förhandlingar i Rådet och EU-parlamentet



Registrering
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Håll din registrering 
uppdaterad

Registreringar ska uppdateras utan 
dröjsmål

Olika tidsfrister för olika typer av 
uppdateringar

Echa har screenat registreringar:

Totalt 698 registreringar

I 57 fall har nationella 
tillsynsmyndigheter kontaktats



www.kemikalieinspektionen.se

Begränsnings
-listan

(bilaga XVII)
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N,N-dimetylformamid 

(DMF) (post 76)

- Kemiska produkter

- Haltgräns 0,3 %

- Visa att exponering ligger 

under fastställda 

exponeringsnivåer

Okt SepJunFebNov Dec MarJan-24 Jul AugApr Maj

Nya begränsningar i bilaga XVII

Okt Nov Dec Jan-25

Mikropartiklar av syntetiska 

polymerer (post 78)

Bly i PVC (post 63)

- Varor av polyvinylklorid 

(PVC)

- Haltgräns 0,1 viktprocent

- Undantag för varor av 

återvunnen PVC (mjuk och 

hård)

Aug-26

Formaldehyd (post 77)

- Varor

- Haltgräns för avgivning av 

formaldehyd

- Inomhusluft, exponering av 

allmänheten
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Ny begränsning av vissa mikroplaster

• Gäller kemiska produkter, inte varor

• Började gälla 17 oktober för vissa 

användningar

• EU-kommissionen har tagit fram en 

webbsida och tar fram en vägledning (klar i 

december)

• Våra råd till verksamheter:

• Avgör om dina produkter omfattas av 

begränsningen eller ej

• Dokumentera slutsatserna

• Håll koll på vår hemsida efter information 

Länk: Begränsning av mikroplaster - Kemikalieinspektionen

https://www.kemi.se/lagar-och-regler/lagstiftningar-inom-kemikalieomradet/eu-gemensam-lagstiftning/reach-forordningen/begransningar-i-reach-forordningen---eu-regler-for-vissa-kemikalier/begransning-av-mikroplaster
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Utvärderas av Echa

• Kreosot och 

kreosotliknande ämnen i 

virke

• PFAS i kemiska 

produkter och varor

• Bisfenol A och andra 

bisfenoler i varor -

tillbakadragen

Diskuteras på EU-kommissionen:

• D4/D5/D6 (cykliska siloxaner) i 

kemiska produkter

• Allergiframkallande ämnen i textil 

och läder

• Perfluorhexansyra (PFHxA) dess 

salter och besläktade ämnen i 

kemiska produkter och varor

• Kalciumcyanamid i gödsel

• Bly i ammunition och fiskesänken

• Polyaromatiska kolväten (PAH) i 

lerduvor 

• 2,4-dinitrotoluen i varor

• PFAS i brandskum

• Terfenyl (hydrogenerad) i kemiska 

produkter och varor

• N,N-dimetylacetamin (DMAC) och 

1-ethylpyrrolidin-2-one (NEP) i 

kemiska produkter

• CMR-ämnen i barnavårdsartiklar

Röstade begränsningar 

Inga nya begränsningar sedan 
maj

POP-förslag 

(Stockholmskonventionen)

• Dechloran plus i kemiska 

produkter och varor

• Mellankedjiga klorparaffiner 

(MCCP)
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Kandidatförteckningen
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Reach kandidatförteckningen

Lista med särskilt farliga ämnen (SVHC: Substances of Very High 
Concern):

• Cancerframkallande 

• Skadar arvsmassan (könscellsmutagena)

• Stör fortplantningsförmågan (reproduktionstoxiska) 

• Miljöfarliga (långlivade, bioackumulerande och toxiska)

• Har andra särskilt farliga egenskaper, t.ex. hormonstörande 
 

• Ämnena är kandidater till att bli tillståndspliktiga i Reach (bilaga XIV)

• Ämnena triggar krav på information om de finns i varor

• Fundera på substitution!
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Två nya ämne i kandidatförteckningen 14 juni 2023

Samtliga ämnen i kandidatförteckningen: 

https://www.echa.europa.eu/candidate-list-table 

Ämne Cas nr Exempel på användningar

Bis(4-klorfenyl)sulfon 80-07-9
Intermediär vid tillverkning av andra kemikalier, 

plastprodukter och gummiprodukter.

Difenyl(2,4,6-

trimetylbensoyl)fosfinoxid

75980-60-8

Bläck och toners, beläggningsprodukter, 

fotokemikalier, polymerer, lim, tätningsmedel, 

fyllmedel, spackel, murbruk, modellera.

https://www.echa.europa.eu/candidate-list-table
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Tillståndslistan

(bilaga XIV) 
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Tillståndslistan - Bilaga XIV 

• Kandidatförteckningen                  235 ämnen

• Rekommenderade till bilaga XIV   117 ämnen

• Införda i bilaga XIV                         59 ämnen

Ämnen i bilaga XIV förses med

• Slutdatum (Sunset date)

• Sista ansökningsdatum - då ansökan ska ha kommit in för att 
undvika avbrott i användningen (Latest application date -  LAD)
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Bilaga XIV – ämnen som inte uppnått slutdatum

Tillstånd krävs från och med den 1 maj 2025

Ansökan om tillstånd skulle lämnas in senast 1 november 2023

Ämne Cas nr Exempel på användningar

4,4'-Bis(dimetylamino)-4''-(metylamino)tritylalkohol (med ≥ 0,1 % av 

Michlers keton (EG-nr 202-027-5) eller Michlers bas (EG-nr 202-

959-2))

561-41-1
Tillverkning av bläck och tryckfärg, 

färgning av olika material

Reaktionsprodukter av 1,3,4-tiadiazolidin-2,5-dition, formaldehyd 

and 4-heptylfenol, grenad och linjär (RP-HP) (med ≥0.1 viktprocent 

4-heptylfenol, grenad och linjär)
- Smörjmedel

2-etylhexyl-10-etyl-4,4-dioktyl-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4-

tenntetradekanoat (DOTE) 
15571-58-1 Stabilisator i plast

Reaktionsblandningen av 2-etylhexyl-10-etyl-4,4-dioktyl-7-oxo-8-

oxa-3,5-ditia-4-tenntetradekanoat och 2-etylhexyl-10-etyl-4-[[2-[(2-

etylhexyl)oxi]-2-oxoetyl]-tio]-4-oktyl-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4-

tenntetradekanoat (reaktionsblandning av DOTE och MOTE)

-
Stabilisator i plast

Tetraetylbly
CAS nr 78-00-2

Flygbränsle
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Senare datum gäller tillstånd för DEHP i 
medicintekniska produkter

Användning av DEHP i Medicintekniska produkter

Sista ansökningsdatum   27 nov 2023  1 januari 2029

Slutdatum (sunset date)  27 maj 2025  1 juli 2030

Anpassning till ändrade övergångsbestämmelser i (EU) 

2017/745 and (EU) 2017/746.

Det har tagit längre tid än planerat att få godkännande enligt

nya regler för medicintekniska produkter och medicintekniska 

produkter för in vitro diagnostik.
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Oktylfenoletoxylater
undantag för covid-19 upphör

OPE* i tillämpningar kopplade till covid-19 har haft senare 
tillämpningsdatum sedan 2020. Undantaget avser:

• Användning för forskning, utveckling och produktion av 
läkemedel eller tillbehör till medicintekniska produkter i syfte 
att använda för diagnos, behandling eller förebyggande av 
covid-19

• I medicintekniska produkter eller tillbehör till medicintekniska 
produkter i syfte att använda för diagnos, behandling eller 
förebyggande av covid-19

Sista ansökningsdatum:  22 juni 2022

Slutdatum (sunset date): 22 december 2023

*)   4-(1,1,3,3-Tetrametylbutyl)fenol, etoxilerad , t.ex. triton-X
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Tillstånd för användning av 
oktylfenoletoxylater (Triton-X)

• Undantag från tillstånd för analyser förutsatt att:

✓ analyserna görs under kontrollerade förhållanden och

✓ att ämnet används i volymer mindre än 1 ton per år per juridisk enhet.

• Om leverantören inte har tillstånd

✓ Kontrollerade förhållanden = inga utsläpp

• Om leverantören har tillstånd

✓ Följ instruktioner från leverantören och anmäl till Echa (art 66) eller

✓ Gör en egen bedömning om ni uppfyller krav för undantag 

• Läs mer på Kemikalieinspektionens hemsida

https://www.kemi.se/lagar-och-regler/lagstiftningar-inom-kemikalieomradet/eu-gemensam-lagstiftning/reach-forordningen/tillstand-i-reach-forordningen-for-sarskilt-farliga-amnen/undantag-fran-tillstandsplikten-for-vissa-typer-av-analyser
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Tillståndsbeslut kromtrioxid

• Chemservice (CTAC / Lanxess) för hårdkromatering

• Beslut 18 december 2020

• Upphävt av EU-domstolen april 2023

• Tillståndet kvarstår högst1 år 

Inget beslut:

Status som ansökan inlämnad i tid före sista 

ansökningsdag

Nytt beslut:

Sannolikt avslag. Användare behöver eget 

eller ”annat” tillstånd som täcker 

användningen.

• Påverkar beslutsprocessen för likartade ansökningar 
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Stöd från Kommissionen och Echa

• Kommissionen Q&A: 
DocsRoom - European Commission (europa.eu

• Partnertjänster för sökande: 
Partners service for applicants - ECHA (europa.eu)

• Gemensamma möten med företag som planerar ansökningar 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/56174
https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/partners-service-for-applicants
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TACK!
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