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1. Inledning och rattslig grund

1.1. Inledning

I enlighet med artiklarna 119.1 och 119.2 i Reach ska Europeiska kemikaliemyndigheten
offentliggéra den information den har om registrerade &mnen — som sadana eller ingaende i
blandningar eller varor — kostnadsfritt pa internet. Informationen offentliggors pa Echas
webbplats, i avsnittet "Information om kemikalier” under rubriken "Registrerade &mnen”.

Offentliggbrandet kan dock forhindras i vissa fall, om den registrant som lamnar informationen
ocksa lamnar in 6nskemal om att den ska behandlas konfidentiellt samt en motivering till
varfor ett offentliggérande skulle kunna skada registrantens eller ndgon annan berérd parts
kommersiella intressen. Sadana motiveringar bedémer Echa i enlighet med artikel 119.2, och
om Echa godtar motiveringen som giltig kommer den aktuella informationen inte att
offentligg6ras. En avgift kan tas ut fér begaran om konfidentiell behandling.

Det bor papekas att i fall d& snabba atgarder ar avgoérande for att uppratthalla sakerhet eller
skydda manniskors halsa eller miljon, t.ex. i nodsituationer, far Echa i enlighet med artikel
118.2 i Reach offentliggdra information som normalt betraktas som konfidentiell.

Denna handbok ger information om internettillgang till information om kemiska amnen for
vilka dokumentation har registrerats enligt Reach samt till information om innehallet och
bedomningar av krav pa konfidentiell behandling. Den vander sig sarskilt till de chefer och
tekniska experter vid féretag som ansvarar for att utarbeta registreringsunderlag och syftar till
att forklara

e vilka steg som ingar i processen for informationsspridning,
e vilken information som kommer att offentliggras pa Echas webbplats,

e hur man begar konfidentiell behandling och utarbetar en motivering samt vilket grundldggande
forfarande Echa tillampar for bedémning av en sadan begaran.

e Dessutom ger handboken rad till industrin om hur man skapar ett offentligt namn pa ett amne, om man
begart konfidentiell behandling av IUPAC-namnet i enlighet med artikel 10 a xi i Reach. Detta forklaras
utforligare i bilaga 1.

1.2. Rattslig grund

Echa skoter spridning av information fran registreringsunderlag och bedémningen av om
information ska behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 119 i Reach, i dess lydelse enligt
artikel 58.7 i CLP-férordningen:

Artikel 119.1 i Reach

Féljande information som innehas av kemikaliemyndigheten om amnen — som sadana, eller
ingdende i blandningar eller varor — ska offentliggéras kostnadsfritt p& internet i enlighet med
artikel 77.2 e:

a. Utan att det paverkar tillampningen av punkterna 2 f och 2 g i denna artikel, amnets
IUPAC-namn for amnen som uppfyller kriterierna for ndgon av foljande faroklasser eller
-kategorier i bilaga |1 till férordning (EG) nr 1272/2008:
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i. Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorierna 1 och 2, 2.14 kategorierna 1 och 2 samt 2.15 typerna A—F.

ii. Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter p& sexuell funktion och fertilitet eller
pa avkommans utveckling, 3.8 andra effekter an narkosverkan, 3.9 och 3.10.

iii. Faroklass 4.1.
iv. Faroklass 5.1.
Amnets Einecs-namn, om sadant finns.
Amnets klassificering och markning.
Fysikalisk-kemiska data om amnet och om dess spridning och nedbrytning i miljén.
Resultatet av varje toxikologisk och ekotoxikologisk undersdkning.

Harledd nolleffektnivd (DNEL) eller uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC) som
faststéllts i enlighet med bilaga 1.

Vagledning for saker anvandning i enlighet med avsnitten 4 och 5 i bilaga VI.

Analysmetoder, om sa kravs enligt bilaga IX eller X, vilka gor det magjligt att spara ett
farligt amne néar det slapps ut i miljon och att bestamma méanniskors direkta exponering
for &mnet.

Artikel 119.2 i Reach

Féljande information om a&mnen som sadana, eller ingadende i blandningar eller varor, ska
offentliggtras kostnadsfritt pa internet i enlighet med artikel 77.2 e, utom nar den part som
lamnar informationen lamnar en motivering i enlighet med artikel 10 a xi, som godtas som
giltig av kemikaliemyndigheten, till varfor ett sadant offentliggérande skulle kunna skada
registrantens eller nadgon annan berord parts kommersiella intressen:

a.

Amnets renhetsgrad och identifiering av féroreningar och/eller tillsatser som ar kanda
for att vara farliga, om detta ar viktigt for amnets klassificering och mérkning.

Det totala méangdintervall (dvs. 1-10 ton, 10-100 ton, 100—1 000 ton eller éver 1 000
ton) inom vilket ett visst &mne har registrerats.

Rapportsammanfattningarna och de fylliga rapportsammanfattningarna av den
information som avses i punkterna 1 d och 1 e.

Information, utéver den som anges i punkt 1, som anges i sdkerhetsdatabladet.
Amnets handelsnamn.

Om inte annat foljer av artikel 24 i férordning (EG) nr 1272/2008, amnets IUPAC-namn,
for icke-infasningsdmnen som avses i punkt 1 a i denna artikel under en sexarsperiod.

Om inte annat foljer av artikel 24 i férordning (EG) nr 1272/2008, amnets IUPAC-namn,
for amnen som avses i punkt 1 a i denna artikel och som endast anvands i nagot eller
flera av féljande syften:

i. Som intermediar.
ii. Vid vetenskaplig forskning och utveckling.

iii. Vid produkt- och processinriktad forskning och utveckling.

Observera att all den information som avses i artikel 119.1 i Reach alltid
offentliggors, oavsett om en registrant begart konfidentiell behandling eller inte.
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Echa bortser alltsa fran den eventuella begaran om konfidentiell behandling av denna
information och tar inte ut ndgon avgift for en sadan begéaran. Dessutom offentliggors den
information som avses i artikel 119.2 i Reach, sdvida inte en begaran om konfidentiell
behandling har lamnats in och godtagits som giltig och den relevanta avgiften har betalats,
om en sadan ar tillamplig.




Informationsspridning och konfidentiell
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2. Informationsspridning

2.1. Informationsspridningsprocessen

Processen for informationsspridning bestar av flera steg, vilket framgar av figur 1, innan
detaljerad information om kemiska damnen fran Reach-registreringsunderlagen slutligen
offentliggtrs p& Echas webbplats.

Figur 1: Informationsspridningsprocessen
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Filter (Egen-)sammanslagning
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2.1.1. Inlamning slutford

Processen for informationsspridning fran ett registreringsunderlag inleds sa snart underlaget
lamnats in via Reach-I1T. Om amnet anmals for forsta gangen far registranten sitt
registreringsnummer genom brevet med registreringsbeslutet. For att registreringen ska
betraktas som fullstandig ska den ha genomgatt den tekniska fullstandighetskontrollen, och
registreringsavgiften ska vara betald. Nar en registrering &ar fullstdndig hamtas det tillhdrande
registreringsunderlaget for spridning och laggs in i spridningsflédet.

Alla fullstdndigt genomférda inlamnade underlag ar godkanda foér spridning. Uppgifterna i ett
registreringsunderlag offentliggérs vanligtvis inom 4—6 veckor efter inlamningsdagen. Det enda
undantaget ar de underlag dér det registrerade a&mnets IlUPAC-namn ar flaggat som
konfidentiellt och som inte innehaller nagot testningsforslag. | sddana fall brukar underlaget
offentliggtras forst ndr man tagit stallning till begdran om konfidentiell behandling av IUPAC-
namnet.

2.1.2. Filtrering

Det viktigaste steget i informationsspridningsprocessen ar filtreringen, som innebar att de
uppgifter som inte ska offentliggoras tas bort fran underlaget tillsammans med uppgifter for
vilka det finns en flagga for eller begaran om konfidentiell behandling (figur 2).

Registreringsunderlagen filtreras med hjalp av ett it-verktyg som har programmerats med
filtreringsregler. Filtreringsreglerna grundar sig pa artikel 119.1 och 119.2 i Reach och
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tillampas pa varje falt i IUCLID-registreringsunderlaget, sa att det bestams om faltets innehall
ska offentliggoras eller inte. Filtreringen av underlaget sker automatiskt och ar oberoende av
vilken text man skriver in i ett visst falt. Darfor ar det viktigt att granska underlaget innan det
lamnas in. Om konfidentiella uppgifter (t.ex. foretagsnamn) anges i ett falt som offentliggors
(t.ex. vagledning om séker anvandning), blir den informationen synlig pa internet.

Observera att information som lamnats genom anmalan av nya dmnen enligt direktiv
67/548/EEG (NONS) offentliggbrs med farre uppgifter, vilket beskrivs utforligare i kapitel 2.5.

Figur 2: Filtreringsregler
/ . . . a - o an -\
Filtreringsreglernas tillampning pa IUCLID-falt
Resultat
Faltinnehall, eller .
Inmatning andrat innehall Offentliggjord
Faltinneh3ll Filtrerings-
regel
Inte
offentliggjord
~ J

onfidentialitets. Annat/andra Annat/andra

flagga(-or) falt villkor

Kontroll av inmatade data mot filtreringsregler (bestammer resultatet)

2.1.3. Aggregering

Efter filtreringen behandlas alla underlag med ett annat it-verktyg. Detta aggregeringsverktyg
ar framst utformat for gemensamt inlamnade underlag, for att sl& samman uppgifter fran alla
registreringsunderlagen till ett enda aggregerat underlag. Det bor dock papekas att ett enskilt
inlamnat underlag behandlas som om det vore det ledande underlaget i en gemensam
registrering utan medlemmar.

Informationen ska offentliggoras per amne. Darfor kombineras alla olika uppgifter fran alla de
underlag som hor till en gemensam registrering till ett enda underlag fore offentliggdrandet.
Aggregeringsverktyget tillampar tre grundregler som bygger pa en prioriteringsordning for de
underlag som aggregeras. | allmanhet ges hdgsta prioritet at det ledande underlaget i en
gemensam registrering. Observera att om systemet for informationsspridning av nagon
anledning inte har tillgang till ett ledande underlag i en gemensam registrering, ar det
programmerat sd att det underlag som lamnats in férst behandlas som om det vore det
ledande registreringsunderlaget. Foljande tre aggregeringsregler tillampas:

1. Regeln om ledande registreringsunderlag

Uppgifterna i det aggregerade underlaget kommer enbart fran det ledande underlaget i en
gemensam registrering. Denna regel tillampas pa de viktigaste uppgifterna i IUCLID-
avsnitten 1-3, t.ex. amnesidentiteten pa referensamnet i avsnitt 1.1.

2. Tillaggsregeln

Informationen i det aggregerade underlaget kommer i forsta hand fran det ledande
underlaget i den gemensamma registreringen, foljt av eventuella ytterligare uppgifter fran
medlemmarna i den gemensamma registreringen. Uppgifterna tas forst fran den ledande
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registranten och sedan fran medlemmarna i en viss turordning (fullstandiga registreringar,
fran stor till liten mangd, sedan registreringar av isolerade intermediarer som anvands pa
plats, fran stor till liten mangd, och slutligen registreringar av isolerade intermediarer som
transporteras, fran stor till liten mangd). Alla dubbelregistrerade uppgifter tas bort. Denna
regel tillampas pa alla repeterbara element i IUCLID (repeterbara block eller tabellrader).

3. Sammanslagningsregeln

Informationen i det aggregerade underlaget kommer i forsta hand fran det ledande
underlaget i den gemensamma registreringen. Alla uppgifter som saknas tas om méjligt
fran medlemmarna i den gemensamma registreringen i den turordning som beskrivs ovan.
Denna regel tillampas t.ex. pa falten "Ja/Nej” i IUCLID.

Efter aggregeringssteget skapas ett antal webbsidor utifran uppgifterna i de aggregerade
underlagen.

2.1.4. Offentliggdrande och informationsspridning

P& Echas webbplats offentliggors detaljerad information om de kemiska &mnen som har
anmalts till Echa via ett registreringsunderlag i Reach. Information offentliggors fran alla
registreringsunderlag som fatt ett registreringsnummer, dvs. fullstandiga registreringar,
registreringar av isolerade intermediarer som anvands pa plats och registreringar av isolerade
intermediarer som transporteras. Information offentliggors fran alla registranter, dvs. ledande
registranter i en gemensam registrering, medlemmar i en gemensam registrering och enskilda
registranter. Eftersom anmalningar enligt direktiv 67/548/EEG (NONS) betraktas som
registreringar enligt Reachforordningen, sprids dven information frdn dessa anmalningar.

Observera att det &r den senaste versionen av det inlamnade underlaget som offentliggérs,
sa uppgifter fran en uppdatering av ett underlag ersatter alltsd uppgifterna fran det tidigare
underlaget. Om en registrant begar att vissa uppgifter ska behandlas konfidentiellt, bor
denne darfor vara sarskilt noggrann med begara konfidentiell behandling av exakt samma
uppgifter i det uppdaterade underlaget som i det ursprungliga underlaget, savida inte
registranten inte langre vill begara konfidentiell behandling av uppgifterna. Detta forklaras
utforligare i avsnitt 3.3.2.

Informationen om kemiska @&mnen nas via Echas webbplats. Detaljerad information om de
kemiska amnen som registrerats enligt Reach nas via Echas webbplats > Information om
kemikalier > Registrerade &mnen: http://echa.europa.eu/sv/information-on-
chemicals/reqgistered-substances

Man kan sOka efter ett amne pa amnesidentitet (namn, EG-nummer eller CAS-nummer),
administrativa data (registreringstyp, registrantens namn, publiceringsdatum, land etc.),
amnesdata (totalt mangdintervall, resultat av PBT-bedémningen och utford
kemikaliesakerhetsbedomning (CSA)) samt anvandningsomraden och exponering.

Echa har aven tagit fram informationskort och kortfattade profiler fé6r &mnen. Dessa bygger
huvudsakligen pa de uppgifter som lamnats in vid Reach-registreringen. Informationskorten
och de kortfattade profilerna innehdller en sammanfattning av uppgifterna om
amnesklassificering, anvandningsomraden och exponering samt vetenskapliga egenskaper.
Informationen uppdateras automatiskt nar registreringsunderlagen uppdateras med olika data.
Observera att informationskorten och de kortfattade profilerna ocksa bygger pa data fran
andra kallor, bl.a. klassificerings- och mérkningsregistret, andra forfaranden enligt Reach och
data enligt PIC-férordningen och biocidférordningen.
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Figur 3: Informationskort och kortfattad profil
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2.2. eChemPortal

Dessutom ar Echa en viktig deltagare i utvecklingen av programvara och vardtjanster

till eChemPortal, dar man samarbetar med OECD och andra internationella
tillsynsinstitutioner. eChemPortal ger allmanheten fri tillgang till information om kemikaliers
egenskaper och ger mojlighet att soka efter rapporter och datauppsattningar utifran det
kemiska amnets namn och nummer och utifran kemiska egenskaper. Det finns ocksa
direktlankar till information om faror och risker i samband med kemiska &mnen. Denna
information ar avsedd for myndigheternas program for kemikalietillsyn pa nationell, regional
och internationell nivd. Om sadana finns tillhandahalls aven klassificeringsresultat enligt
nationella/regionala faroklassificeringssystem eller enligt det globala harmoniserade systemet
for klassificering och markning av kemikalier (GHS). Dessutom ger eChemPortal
kemikalieinformation om exponering och anvandning.

Inom ramen for Echas samarbete lankas den offentliggjorda detaljerade informationen om
kemikalier fran Reach-registreringsunderlagen till eChemPortal. Aggregerade
registreringsunderlag behandlas och viktiga data hamtas for att mojliggéra sokning utifran
kemisk bendmning och kemiskt nummer eller kemiska egenskaper, t.ex. fysikalisk-kemiska,
miljdmassiga, ekotoxikologiska och/eller toxikologiska egenskaper.

2.3. QSAR-verktyget

Echa bidrar aven i hég grad till utvecklingen av QSAR-verktyget. Samma detaljerade
offentliggjorda data om kemikalier fran Reach-registreringsunderlagen hamtas, behandlas och
overfors till de vetenskapliga data som finns i QSAR-verktyget. Aggregerade underlag
behandlas och viktiga data tas ut for QSAR-modellering av kemiska egenskaper. | denna
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process anvands kemisk benamning och kemiskt nummer och kemiska egenskaper, sdsom
fysikalisk-kemiska, miljomassiga, ekotoxikologiska och/eller toxikologiska egenskaper, fran de
aggregerade underlagen. Mer information om QSAR-verktyget finns

har: http://echa.europa.eu/sv/support/oecd-gsar-toolbox.

2.4. Forhandsgranskning av informationsspridningen

Echa har utvecklat ett IUCLID-verktyg som ger registranterna majlighet att se vilka uppgifter i
deras registreringsunderlag som troligen tas bort fére internetpubliceringen och vilken
information som blir tillganglig for allmanheten.

Registranterna kan anvanda sig av denna férhandsgranskning nar de férbereder sina
registreringsunderlag i ITUCLID. Syftet med verktyget ar att hjalpa registranterna att skapa
underlag som kan offentliggdras utan att affarshemligheter avsldjas. De rekommenderas
darfor att anvanda verktyget innan de lamnar in registreringsunderlagen, sa att de vet vilka
uppgifter i underlagen som offentliggors av Echa. Med verktyget sammanstalls ocksa en
rapport, som anger for varje uppgift om den tagits bort fran underlaget eller star kvar.

Forhandsgranskningsverktyget installeras automatiskt tillsammans med IUCLID 6. En
detaljerad beskrivning av hur man anvander verktyget och laser rapporterna finns i
hjalpfunktionen i IUCLID.

2.5. Informationsspridning och konfidentiell behandling av NONS

Innan Reach tradde i kraft anmalde féretag "nya amnen” enligt direktiv 67/548/EEG, det sa
kallade NONS-direktivet (Notification of New Substances). Enligt artikel 24.1 i Reach betraktas
NONS-anmalningar som registreringar enligt Reach. Darfor sprids den information som ingar i
NONS. En begéran om konfidentiell behandling som godtagits enligt direktiv 67/548/EEG ar
fortsatt giltig enligt Reach, och ingen avgift tas ut for en sddan begaran. Under saddana
omstandigheter tillampar Echa normalt sett inte det vanliga beddmningsforfarandet, men Echa
genomfor anda rimlighetskontroller (t.ex. om informationen gar att hitta i en offentlig doman),
och en begaran kan avslas om det finns berattigade skal.

Om en begaran av konfidentiell behandling av IUPAC-namnet har lamnats in enligt direktiv
67/548/EEG men IUPAC-informationen under tiden redan har gjorts tillganglig i EG-
forteckningen (http://echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/ec-inventory) eller i ndgon
annan offentligt tillganglig kalla, utgar Echa fran att begaran har upphort att galla, savida inte
registranten ger en utférlig motivering med ett giltigt skél till att informationen fortfarande ska
behandlas konfidentiellt trots att den redan ar allmant tiliganglig.

Mer information om inlamning och uppdatering av NONS och om hur man lamnar in en
begaran om konfidentiell behandling for NONS finns i dokumentet "Questions and Answers for
the registrants of previously Notified Substances” pa: http://echa.europa.eu/sv/support/qas-

support/gas.

Eftersom NONS-anmalningar ursprungligen lamnades in i ett annat format an i nuvarande
IUCLID, offentliggérs informationen lite i taget.

Om NONS-anmalningar 1) dverforts korrekt till Reach-I1T och 2) om tillverkningen upphorde
fore den 31 maj 2012 betraktas de som ogiltiga for spridning, eftersom dessa amnen inte
langre finns p& marknaden i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Offentliggbrandet av NONS-registreringar sker i tre huvudsteg:
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2.5.1. Steg ett

Den forsta uppséattningen data har offentliggjorts sedan maj 2012. Den offentliggjorda
informationen har reducerats, jamfort med den som normalt sett ar tillganglig i Reach-
registreringsunderlagen. P& Echas webbplats for offentliggdérande kanner man igen NONS-
underlagen pa den lila bakgrunden. Ovriga registreringsunderlag har bld bakgrund. De data
som offentliggors bestar av uppgifter for vilka det inte gar att begara konfidentiell behandling:

e Amnets EG-nummer (i avsnitt 1.1 i IUCLID-underlaget).

e Amnets klassificering och markning (avsnitten 2.1 och 2.2).

e Fysikalisk-kemiska data om @mnet och om dess spridning och nedbrytning i miljén [utom den
information som lagts in i de fria textfalten i IUCLID-underlagen] (i avsnitten 4 och 5).

e Resultatet av varje toxikologisk och ekotoxikologisk undersokning [utom den information som lagts in i
de fria textfalten i IUCLID-underlagen] (i avsnitten 6 och 7).

e Harledd nolleffektniva (DNEL) eller uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC) (i avsnitten 6 och 7).

e Vigledning for sdker anvandning (avsnitt 11).

2.5.2. Steg tva

Sedan november 2012 har den information offentliggjorts som inte fick behandlas
konfidentiellt i enlighet med direktiv 67/548/EEG, savida inte registranterna hade uppdaterat
anmalan och framfort énskemal om konfidentiell behandling.

Enligt artikel 19 i direktiv 67/548/EEG foreskrevs att dessa uppgifter inte skulle behandlas
konfidentiellt, men enligt Reach gar det att begara konfidentiell behandling av foljande
uppgifter:

e Anmalarens namn (som enligt Reach betraktas som en del av den information som ingar i
sdkerhetsdatabladet).

e Informationen i sakerhetsdatabladet (inklusive registreringsnummer, anvandningar och anvandningar
som det avrads fran).

e Amnets handelsnamn.

e Amnets renhetsgrad och identifiering av féroreningar och/eller tillsatser som ar kianda fér att vara
farliga, om detta ar viktigt for @mnets klassificering och markning.

En begdran avseende denna information kan darfér inte motiveras med att begdran lamnats in tidigare

enligt direktiv 67/548/EEG, utan det kravs en fullstdndig motivering, och fér denna begéran tar man ut

respektive avgift enligt Reach.

2.5.3. Steg tre

Nagon gang i framtiden kan all information i NONS-underlagen komma att spridas. Innan sa
sker bor registranterna slutfora eventuella uppdateringar och eventuellt lamna in begdran om
konfidentiell behandling.

Granska darfor ditt foretags alla NONS-underlag och se till att de lampar sig for
offentliggérande. Granska sarskilt fritexten om fysikalisk-kemiska data, data om nedbrytning i
miljon och resultaten av toxikologiska och ekotoxikologiska undersékningar och se till att inga
uppgifter som du betraktar som konfidentiella finns i dessa delar av underlaget, eftersom det
inte gar att begara konfidentiell behandling av dessa uppgifter. Du bor dven granska de
(fylliga) rapportsammanfattningarna och se till att dessa delar av underlaget inte innehaller
nagon information som du betraktar som konfidentiell eller att du har begéart relevant
konfidentiell behandling.
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Nar du granskar ditt foretags underlag kan du ta hjalp av det férhandsgranskningsverktyg som
beskrivs i avsnitt 2.4 i denna handbok. For ytterligare information om inlamning eller
uppdatering av NONS och hur en begaran om konfidentiell behandling for NONS ska
framstallas, hanvisas till de senaste frdgorna och svaren som finns

har: http://echa.europa.eu/sv/support/gas-support/gas.

2.5.4. Undantag

2.5.4.1. Fall dar uppgifterna offentliggors tidigare

Nar mangden av det anméalda amnet nar nasta mangdgrans, och du lamnar in
en uppdatering av mangdintervallet i enlighet med artikel 24.2, offentliggors
registreringsunderlaget sa snart som majligt efter inlamningen.

En uppdatering av en NONS-anmalan med ett testningsforslag som kraver offentligt
samrad behover offentliggdras snarast maojligt efter inlamning, for att s mycket information
som mojligt ska finnas tillganglig till det offentliga samradet.

Om ditt underlag hor till en av dessa kategorier behodver du se till att underlaget lampar sig for
offentliggbrande och att du vid behov begart konfidentiell behandling nar du lamnar in
uppgifterna.

2.5.4.2. Fall dar uppgifterna offentliggdrs senare

For NONS som anmals med en mangd under 1 ton har en reducerad datauppséttning
offentliggjorts, vilket beskrivs i steg ett och tva ovan. Resterande uppgifter i sddana underlag
kommer dock att offentligg6ras senare, nar det finns en praktisk 16sning for hur denna typ av
underlag ska behandlas och/eller fér hur eventuella behov av konfidentiell behandling ska
meddelas. Alla anmaéalare som berérs av detta kommer att informeras individuellt av Echa om
hur de ska gora.

NONS-anmalningar for vilka anmalaren inte har begéart det registreringsnummer som
tilldelats av Echa har offentliggjorts enligt steg ett ovan. Resterande data kommer att
offentliggtras senare. Har ditt féretag NONS-anmalningar for vilka du annu inte har fatt
meddelande om registreringsnumren? Begar i s& fall dina registreringsnummer i Reach-IT for
dessa NONS. D& kan vi kommunicera med dig om dessa NONS via Reach-IT.

2.6. Information som offentliggors enligt artikel 119 i
Reachforordningen

2.6.1. Allmanna 6évervaganden

Reach-registreringsunderlagen ldamnas in till Echa i IUCLID-formatet. Foljande punkter
sammanfattar vilka falt fran ett registreringsunderlag i IUCLID som kommer att spridas.

I de fall olika IUCLID-falt lampar sig for att ge viss information, belyser denna handbok
foljderna av de olika alternativen med avseende pa informationsspridning via internet.

Nar du férbereder ditt registreringsunderlag boér du se till att de data som du inte vill ge
tillgang till flaggas som konfidentiella p& alla stallen dar de forekommer i ditt underlag. Mer
information finns i kapitel 3.

Vid samordning med andra forum for informationsutbyte om amnen eller medlemmar i
gemensamma registreringar bor ni vid behov begéra konfidentiell behandling av samma
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uppgifter, s& att de data som alla medlemmar vill ha konfidentiella forses med relevant flagga i
varje enskild medlems registreringsunderlag. Konfidentiell behandling begérs per registrant,
per underlag och per dataelement. Om en begaran om konfidentiell behandling godtas som
giltig av Echa tillampas den konfidentiella behandlingen bara p& det specifika
registreringsunderlag och de specifika dataelement som omfattas av denna begéran.
Uppgifterna kan alltsd mycket val synas p& Echas webbplats, om de kommer fran en annan
plats i samma underlag eller frdn en annan registrants underlag, och denne inte har begart att
uppgifterna ska behandlas konfidentiellt.

2.6.2. Beddmningsentiteter (Assessment entities, IUCLID, avsnitt 0.4)

Fran bedomningsentiteternas huvudpost offentliggors den offentliga beskrivningen av metoden
for faro-/riskbedémning och forteckningen dver bedomningsentiteter. Relationen visas, men
dokumentens namn anonymiseras.

Fran bedomningsentiteternas dokument offentliggors relationen till registrerat amne,
relaterade sammansattningar och lankade endpointsammanfattningar, om sddana finns.

Ovriga uppgifter offentliggors, savida inte bedomningsentiteten ar flaggad som konfidentiell,
det finns en begaran om konfidentiell behandling av det registrerade amnets IUPAC-namn eller
sammansattningarna de relaterar till har angetts som konfidentiella. Information om
beddmningsentitetens specifika sammansattning offentliggérs inte heller om konfidentiell
behandling har begéarts for referensdmnet som beskriver sjalva materialet.

2.6.3. Allméan information (General Information, ITUCLID, avsnitt 1)

2.6.3.1. Identifiering (avsnitt 1.1)

2.6.3.1.1. Einecs-namn

Ett amnes Einecs-namn, om det har ett sddant, offentliggors alltid. Dessutom offentliggors alla
andra uppgifter som redan ar offentliga i EG-férteckningen. Exempelvis betraktas EG- och
CAS-numren som kopplade till Einecs-namnet och offentliggérs ocksa. Denna information ur
EG-forteckningen offentliggors alltid om det finns ett Einecs-namn. Den beskrivning av amnet
som registranten tillhandahaller offentliggors inte.

Om amnets namn med tillhérande EG-nummer listas korrekt p& Echas webbplats beror pa om
definitionen av &mnets namn och EG-numret i registreringsunderlaget ar korrekt. Det galler
sarskilt amnen med flera bestandsdelar. For att undvika misstag nar amnets identitet
registreras, bor registranterna anvanda det fordefinierade IUCLID referensamnet for sitt &mne,
genom att ladda upp det i avsnitt 1.1 Identifiering. Fordefinierade referensamnen hittar du

e i EG-forteckningen 6ver Einecs-amnen, som finns pa https://iuclid6.echa.europa.eu/support,

e pa http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.ecinventory&type=public for
forhandsregistrerade amnen utan ett Einecs-nummer men som tilldelats ett listhummer av Echa, eller

e idet IUCLID-utdrag som Echa skickar till dig pa begaran.

2.6.3.1.2. IUPAC-namn (IUPAC Name)

[Begaran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 f och g, IUPAC-namn: se kapitel 3 for
utforligare information.]
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Amnets IUPAC-namn offentliggdrs om inte registranten har begart att det ska behandlas
konfidentiellt. Mer information om villkoren for begaran om konfidentiell behandling och om
hur man flaggar ITUPAC-namnet som konfidentiellt finns i kapitel 3.5.

Om det finns en begaran om konfidentiell behandling av ITUPAC-namnet, omfattar det aven
namnen pa bestandsdelarna i den juridiska enhetens sammansattning, vilka anges i avsnitt
1.2, sa att det tacker aven de fall som ror amnen eller reaktionsblandningar med flera
bestandsdelar.

Ett antal falt som &ar relaterade till IUPAC-namnet eller som latt kan harledas fan detta namn,
sadsom EG-nummer, CAS-nummer, synonymer, molekylformel, molekylviktsintervall, SMILES-
notation, InChl-kod och strukturformel, betraktas som kopplade till IUPAC-namnet. Dessa falt

offentligg6rs bara om IUPAC-namnet offentliggors.

Under pagaende bedomning av en begaran om konfidentiell behandling tas den IUPAC-

relaterade informationen bort fran underlaget. Om begaran om konfidentiell behandling avslas
eller bedoms otillatlig (se kapitel 3.6.6), ar det helt avgorande for spridningen av information
om amnets bestandsdelar om det finns en flagga for konfidentiell behandling p& IUPAC-namnet

i avsnitt 1.1 eller bara i 1.2 pa en eller flera bestandsdelar:

| bada fallen offentliggérs all information om IUPAC-namnet som anges i avsnitt 1.1.
Information om bestandsdelarna i avsnitt 1.2 behandlas BARA konfidentiellt om
bestandsdelarna ar flaggade som konfidentiella. | sa fall underrattas registranterna — i

samband med att begaran avseende IUPAC-namnet avslas eller bedoms otillatlig — om att de

bor flagga de eventuella bestandsdelar i avsnitt 1.2 som de vill skydda.

Nar det ror sig om dmnen som inte &r upptagna i Einecs och som inte ar farliga, kan

registranten i linje med texten i Reach valja om han eller hon vill att &amnets IUPAC-namn ska

offentliggoras eller inte. Hur man gor saddana ansprak forklaras i kapitel 3.6.6.

Figur 4: Flodesschema for att avgdra om ett registrerat amnes ITUPAC-namn
kommer att spridas

Offentliggors
EG-nr

fortecknade i J » ] ]
Einecs Einecs-data: EG- och

CAS-nr, Einecs-namn

. Offentliggérs
Nej

Farligt enligt
artikel 119.1

Nej P{ IUPAC-data: om angivet
(ej flaggat som
konfidentiellt)

Offentliggors
IUPAC-data: utan

Ja—> begéran om
konfidentiell behandling
(119.2 g)

Ja Anvénds bara som
intermediar, F&U,
eller PPORD?

Offentliggors

Infasningsamne? Japp{  IUPAC-data: far ej
behandlas konfidentiellt

(119.1 a)

Offentliggors

Ne——»{  IUPAC-data: utan

begaran om konfidentiell
behandling (119.2 f)
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2.6.3.1.3. Uppgifter om juridisk enhet

[Begédran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 d, 6vrig information i
sakerhetsdatabladet: se kapitel 3 for utforligare information.]

For tillverkare och importorer offentliggors registrantens namn, savida det inte har begarts
konfidentiellt eftersom det anses vara information som ingar i sidkerhetsdatabladet.

Enda representanter behover inte nédvandigtvis vara leverantérer av amnet och har mdgjlighet
att i avsnitt 1.7 i IUCLID-underlaget ange vilka som &r de verkliga leverantérerna
(importdrerna). De enda representanternas identitet offentliggdrs, om de inte begér att den
ska behandlas som konfidentiell, eller om inte leverantorer listas i avsnitt 1.7 for vilka det inte
gjorts ndgon begaran om konfidentiell behandling av identiteten.

Observera att om den enda representanten valjer att lata offentliggora leverantérens namn i
stallet for sitt eget, maste leverantorens samtycke till offentliggérandet av dennes
foretagsnamn erhallas av den enda representanten och bifogas i avsnitt 1.7.

I vart fall offentliggors falten med den juridiska enhetens namn och fullstandiga adress, savida
inte begaran om konfidentiell behandling har godtagits. Tabell 1 ger en 6versikt dver de
uppgifter som sprids.

Aven om tredjepartsforetradarens namn uppges kommer det inte att spridas.

Tabell 1: Offentliggbrande av juridisk enhet

Roll'i Flagga for juridisk  Leverantor(er) som  Alla leverantorer Information

distributionskedj  enhet finnsi 1.7 flaggade som som offentliggdrs

an i1.1 konfidentiellai 1.7

Tillverkare/import  Nej i.u. i.u. Tillverkarens/importorens

or foretagsnamn och fullstandiga
adress (enligt kontot i Reach-
IT)

Tillverkare/import  Ja i.u. i.u. [Konfidentiellt]

or

Enda representant  Nej Nej i.u. Den enda representantens

féretagsnamn och fullsténdiga
adress (enligt kontot i Reach-
IT)

Enda representant  Nej Ja Ja Den enda representantens
foretagsnamn och fullstandiga
adress (enligt kontot i Reach-
IT)

Enda representant  Nej Ja Nej Icke-konfidentiell(a)
leverantdr(er)s foretagsnamn
och fullstandiga adress (enligt
IUCLID, avsnitt 1.7)

Enda representant Ja i.u. i.u. [Konfidentiellt]

2.6.3.1.4. Andra identitetsbeteckningar

[Begadran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 e, handelsnamn: se kapitel 3 for
utforligare information.]

Firmanamn
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Om handelsnamn lamnas ut tillsammans med de 6vriga uppgifter som finns pa Echas
webbplats, t.ex. amnets egenskaper och/eller féretagsinformation som kan orsaka vasentlig
skada pd registrantens rattmatiga kommersiella intressen, kan handelsnamn begaras
konfidentiell(a).

Andra typer av identitetsbeteckningar (Other identifier types)

Alla andra identitetsbeteckningar betraktas som uppgifter som lamnas frivilligt. Dessa poster,
bl.a. andra typer av identitetsbeteckningar, offentliggors, savida de inte ar flaggade som
konfidentiella, med undantag for CAS-namnet och alternativt namn enligt CLP (offentliggérs ej)
och UN-namn/-nummer (offentliggors alltid).

2.6.3.1.5. Behorig person som ansvarar for sdkerhetsdatabladet

Information om behorig person som ansvarar for sakerhetsdatabladet offentliggdrs, om den
inte begéarts konfidentiell. Observera att den behdriga person som offentliggdrs ar den
juridiska, inte den fysiska personen. De falt som offentliggérs ar organisationens namn,
fullstdndiga adress och telefonnummer.

2.6.3.2. Sammansattning (avsnitt 1.2)

| faltet "typ av sammansattning” (Type of composition) kan registranterna ange utférligare hur den
sammansattning de tillhandahaller ar beskaffad. Faltet fylls automatiskt i med vardet “den juridiska
enhetens dmnessammansattning” (legal entity composition of the substance) genom o6verféring fran IUCLID
5 till IUCLID 6 eller genom att en ny post for sammansattning skapas i avsnitt 1.2. Andra typer av
sammansattning som ar tillgangliga i IUCLID 6 ar amnets granssammansattning (boundary composition of
the substance) och &mnessammansattning genererad vid anvdandning (composition of the substance
generated upon use).

2.6.3.2.1. Sammansattning — juridisk enhet

Denna typ av sammansattning ska aterge det registrerade amnets sammanséattning, sa som det tillverkas
eller importeras av registranten.

Namn

Sammansattningens namn offentliggors, savida det inte finns en begédran om konfidentiell behandling av
det registrerade amnets IUPAC-namn.

Bestandsdelar (Constituents)

Varje bestandsdels identitet offentliggérs om det inte finns nagon begédran om konfidentiell behandling av
det registrerade amnets IUPAC-namn.

2.6.3.2.2. Amnets granssammansattning och amnessammanséattning genererad
vid anvandning

Granssammansattning och @mnessammansattning genererad vid anvandning betraktas som uppgifter som
lamnas frivilligt for publicering, om de inte ar relevant flaggade som konfidentiella.

Namn
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Sammansattningens namn offentliggors, savida inte en bestandsdel i sammansattningen har flaggats som
konfidentiell (antingen ovanfoér eller inom bestandsdelens referensamne).

Bestandsdelar (Constituents)

Varje bestandsdels identitet offentliggérs, savida inte en bestandsdel i sammanséattningen har flaggats som
konfidentiell (antingen ovanfor eller inom bestdndsdelens referensamne).

2.6.3.2.3. Renhetsgrad och identifiering av farliga fororeningar och/eller
tillsatser

[Begaran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 a, renhetsgrad eller identifiering av
fororeningar: se kapitel 3 for utforligare information.]

Renhetsgraden och identifieringen av fororeningar och tillsatser maste anges i avsnitt 1.2
Substance composition. Registranten ska kryssa i en ruta for varje fororening eller tillsats for
att ange om den ar nédvandig for amnets klassificering och markning (dvs. farlig).

Amnets renhetsgrad offentliggdrs om rutan ar ikryssad fér minst en av féroreningarna eller
tillsatserna, sdvida inte registranten har begart konfidentiell behandling av renhetsgraden.

Fororeningens eller tillsatsens identitet offentliggérs om féroreningen eller tillsatsen ar
nodvandig for amnets klassificering och markning, savida inte registranten har begart
konfidentiell behandling av féroreningen eller tillsatsen.

De exakta detaljerna i en sammansattning offentliggors aldrig (bestandsdelarnas
typiska koncentration eller koncentrationsintervall).

Dessutom ingar information om det registrerade amnets fysiska tillstdnd och form i
identifieringen av amnet (tidigare i avsnitt 2.1 — GHS i IUCLID 5). Informationen om
tillstand/form offentliggors.

Ovriga falt i avsnitt 1.2 (t.ex. beskrivning av sammansattning, motivering till avvikelser)
offentliggors inte, s& som de visas i IUCLID:s férhandsgranskning.

Nar det registrerade amnet inbegriper nanoformer, kan man med hjalp av IUCLID ange
ytterligare egenskaper som ar relevanta for nanomaterialet nedtill i avsnitt 1.2. Falten for
rapportering av nanomaterials egenskaper offentliggors inte tills vidare. Mer information
kommer senare om hur detta avsnitt kommer att goras tillgangligt i framtiden.

2.6.3.3. ldentitetsbeteckningar (avsnitt 1.3)

[Begaran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 d, dvrig information i
sakerhetsdatabladet: se kapitel 3 for utférligare information.]

Reach-registreringsnummer

Reach-registreringsnumret for varje registrant anses ingd i sakerhetsdatabladet och
offentliggors darfor, savida det inte begarts konfidentiellt (observera att det gar att begara
konfidentiell behandling av registreringsnumret antingen i underlagets rubrik eller i avsnitt
1.3).

Reach-registreringsnumret offentliggors delvis om det inte har begarts konfidentiellt men da
det finns en begaran om konfidentiell behandling av den juridiska enhetens namn:
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Tabell 2: Offentliggbrande av registreringsnummer

Faltet tillsynsprogram Registreringsnumret Juridisk enhet Vad som offentliggors

konfidentiellt konfidentiell

Reach- Nej Nej 01 -0000012345 -67 -0089
registreringsnummer

Reach- Nej Ja 01-0000012345-67-xxxx
registreringsnummer

Reach- Ja i.u. [Konfidentiellt]
registreringsnummer

Ovrigt i.u. iu. -

2.6.3.4. Leverantorer (avsnitt 1.7)

Se Uppgifter om juridisk enhet och tabell 1 ovan.

2.6.4. Klassificering och markning samt PBT-bedtmning (1UCLID, avsnitt
2)

2.6.4.1. Globala harmoniserade systemet for klassificering och markning av
kemikalier (GHS) (avsnitt 2.1)

Samtliga IUCLID-falt i avsnitt 2.1 GHS offentliggors, sa som de visas i IUCLID:s
forhandsgranskning, utom amnets namn i det fall registranten har begart konfidentiell
behandling av det registrerade amnets IUPAC-namn och Echa har godkant begéran, eller om
en bestandsdel har flaggats som konfidentiell i en relaterad sammansattning.

2.6.4.2. Direktivet om farliga amnen/direktivet om farliga produkter (DSD—
DPD) (avsnitt 2.2)

Alla IUCLID-falt i avsnitt 2.2 DSD-DPD offentliggérs om de finns med i underlaget, sa som de
visas i IUCLID:s forhandsgranskning, utom &mnets namn i det fall registranten har begart
konfidentiell behandling av det registrerade &mnets IUPAC-namn och Echa har godkéant
begaran, eller om en bestandsdel har flaggats som konfidentiell i en relaterad
sammansattning.

2.6.4.3. PBT-beddtmning (avsnitt 2.3)

[Begédran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 d, 6vrig information i
sakerhetsdatabladet: se kapitel 3 for utférligare information.]

Informationen om PBT-/vPvB-bedémning anses ingd i sakerhetsdatabladet. Informationen
offentliggors darfor, savida inte registranten har begart att den ska behandlas konfidentiellt
och Echa har godkant begaran. Detta innefattar data frdn endpointstudieposter och
endpointsammanfattningen.

Det gar att begara att resultatet av PBT- och vPvB-beddmning ska behandlas som
konfidentiellt med hjalp av flaggorna hégst upp i varje endpointstudiepost och flaggan hogst
upp i endpointsammanfattningen.

Fran endpointsammanfattningen av PBT-beddmningen offentliggors 6vergripande resultat,
motivering och exponeringsvagar. Fran endpointstudieposterna offentliggors de flesta falten
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om de inte har begarts konfidentiella. Det forsta undantaget ar referensamnet som ar kopplat
till endpointstudieposten, som offentliggdrs savida inte 1) PBT-endpointen ar flaggad
konfidentiell, eller 2) referensamnet ar flaggat, eller 3) det registrerade a&mnets ITUPAC-namn
har begarts konfidentiellt, eller 4) en bestandsdel ar flaggad konfidentiell i en lankad
sammansattning. Det andra undantaget ar anmarkningen for det bedémda amnet, vilken inte
offentliggors.

Om underlaget innehaller en PBT-/vPvB-bedémning for mer an ett amne (t.ex. for amnet som
sadant och en nedbrytningsprodukt) kommer alla relevanta endpointstudieposter att spridas
forutom de for vilka konfidentiell behandling har begarts.

Om medlemmar i en gemensam registrering tar med en PBT-/vPvB-bed6mning i sitt underlag
kommer flera PBT-bedomningar att finnas tillgéngliga i det offentliggjorda underlaget. De PBT-
/vPvB-beddmningar som tillhandahalls av medlemmarna kommer att betecknas "Member
PBT/vPvB assessment”.

2.6.5. Tillverkning, anvandning och exponering (I1UCLID, avsnitt 3)

Avsnitten 3.2, 3.3, 3.4 och 3.7 offentliggdrs inte. Observera att uppgifterna i avsnitt 3.7
anvands till underavsnitt 3.7.2 i IUCLID 5.

2.6.5.1. Beskrivning av amnets kemi under dess livscykel (avsnitt 3.5)

[Begaran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 d, dvrig information i
sakerhetsdatabladet: se kapitel 3 for utforligare information.]

Avsnittet om beskrivning vid anvandning ar indelat i underavsnitt for att skildra de olika
stadierna i ett amnes livscykel pa ett strukturerat satt. Varje anvandning rapporteras som en
separat post.

Varje anvandningspost innehaller dessutom falt for det relaterade exponeringsscenariot, som
visas som en flik kopplad till den relevanta anvandningen (avsnitt 3.7.1 i IUCLID 5).
Informationen om generisk exponeringspotential ingar ocksa i livscykelbeskrivningen (tidigare i
avsnitt 3.7.3 i IUCLID 5). Information om anvandningar och vissa element relaterade till
exponeringsscenarion anses ingd i sakerhetsdatabladet. Denna information offentliggors
darfor, savida inte registranten har begart att den ska behandlas konfidentiellt och Echa har
godkant begaran, s som den visas i IUCLID:s forhandsgranskning.

Konfidentiell behandling kan anges for hela informationen om anvandning, och i sa fall
offentliggodrs inte heller det relaterade exponeringsscenariot. Alternativt kan man begéara att
endast exponeringsscenariot behandlas konfidentiellt. Fram till 2018 offentliggors information
om exponeringsscenarion endast frdn uppdaterade och nya underlag.

2.6.5.2. Anvandningar som det avrads fran (avsnitt 3.6)

[Begaran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 d, dvrig information i
sakerhetsdatabladet: se kapitel 3 for utforligare information.]

Avsnittet om anvandningar som det avrads fran ar indelat i underavsnitt for de olika stadierna
i livscykeln. Varje anvandning som det avrads fran rapporteras som en separat post.

Information om anvandningar som det avrads frdn anses inga i sdkerhetsdatabladet. Denna
information offentliggors darfor, savida inte registranten har begart att den ska behandlas
konfidentiellt och Echa har godkant begaran, sa som de visas i IUCLID:s forhandsgranskning.



Informationsspridning och konfidentiell
behandling enligt Reachférordningen Datum for offentliggdrande: juli 2016

2.6.6. Fysikaliska och kemiska egenskaper (IUCLID, avsnitt 4), Spridning
och nedbrytning i miljon (1UCLID, avsnitt 5), Ekotoxikologisk
information (IUCLID, avsnitt 6) och Toxikologisk information
(IUCLID, avsnitt 7)

[Begaran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 ¢, rapportsammanfattningar och
fylliga rapportsammanfattningar: se kapitel 3 for utfoérligare information.]

2.6.6.1. Endpointrapportposter

Falt som hanvisar till resultat offentliggors alltid s& som de visas i IUCLID:s
férhandsgranskning, &ven om endpointstudieposten har begarts konfidentiell. IUCLID-falten
som hanvisar till resultat innehaller sddana uppgifter som t.ex. vilken endpoint som avses, ar
och rapportdatum, testvagledning, testresultat och kommentarer till resultatet.

Testmaterial och omvandlingsprodukternas identitet
Testmaterialet och omvandlingsprodukternas identitet offentliggors, savida inte

e det finns en begdran om konfidentiell behandling av det registrerade amnets IUPAC-namn, eller
o referensamnet som beskriver materialet i sig ar flaggat som konfidentiellt, eller
e endpointstudieposten ar flaggad som konfidentiell.

Motivering till typ av information

Motivering till typ av information offentliggors alltid om den ingar i tredjepartskonsultationen
for de endpointstudieposter som anges som testningsforslag.

For andra typer av information offentliggors faltet savida inte
e det finns en begdran om konfidentiell behandling av det registrerade amnets IUPAC-namn, eller

e referensdmnena som ar kopplade till endpointstudieposten ar flaggade som konfidentiella, eller
e endpointstudieposten ar flaggad som konfidentiell.

Informationen offentliggors inte heller for jamfoérelse, om studieposten i den relaterade
informationen &ar flaggad som konfidentiell, eller om testmaterialets referensdmne i den
relaterade informationen ar flaggat som konfidentiellt.

Falt som hénvisar till data i (fylliga) rapportsammanfattningar offentliggdérs bara om
endpointstudieposten inte har begarts konfidentiell.

Ett antal falt i IUCLID 5 for bibliografisk referens ar en del av resultaten. Typen av referens
(t.ex. oversiktsartikel, foretagsdata osv.) avgor vilka falt i den bibliografiska referensen
som ska spridas. Detta forklaras utforligare i kapitel 2.6.12.

2.6.6.2. Endpointsammanfattning

Vissa uppgifter om nyckelvarden for kemiska bedémningar offentliggors alltid, s& som de visas
i IUCLID:s forhandsgranskning, aven om endpointsammanfattningen har begérts konfidentiell.
Dessa falt innehaller numeriska varden och varden fran en lista, och dessa varden anses inga i
resultaten, beskrivningen av viktig information, analysmetoden och motiveringen till
klassificering eller icke-klassificering. Ytterligare information frdn endpointsammanfattningar
offentliggérs om de inte har begarts konfidentiella. Fram till 2018 offentliggérs information om
endpointsammanfattningar endast fran uppdaterade och nya underlag.
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Observera att fran och med 2016 visas uppgifter frdn endpointsammanfattningarna aven i de
kortfattade profilerna om amnen. Genom offentliggérandet av denna information kan
registranterna forklara utférligare sitt satt att bedéma och vara mer 6ppna med vilka fakta de
anser relevanta for kemikaliesdkerhetsbedémningen.

2.6.6.3. PNEC (Ekotoxikologisk endpointsammanfattning)

De enskilda PNEC-motiveringarna, diskussionen och slutsatserna om klassificering offentliggors
inte. | dvrigt offentliggors alla andra falt for PNEC i endpointsammanfattningarna i avsnitt 6 i
ett IUCLID-underlag, sa som de visas i IUCLID:s forhandsgranskning.

2.6.6.4. DNEL (Toxikologisk endpointsammanfattning)

De enskilda DNEL-motiveringarna och DNEL-kommentarerna och slutdiskussionen offentliggors
inte. | ovrigt offentliggors alla andra falt for DNEL i endpointsammanfattningarna i avsnitt 7 i
ett IUCLID-underlag, s& som de visas i IUCLID:s forhandsgranskning, inklusive
bedémningsfaktorer, mest kanslig endpoint och anvand metod.

2.6.7. Anmarkning till (fylliga) rapportsammanfattningar

Enligt artikel 3.28 i Reachfoérordningen ar en fyllig rapportsammanfattning en detaljerad
sammanfattning av malen, metoderna, resultaten och slutsatserna i en fullstandig
undersokningsrapport. Sammanfattningen ska innehalla tillrackligt med information foér att en
oberoende bedomning av undersokningen ska kunna goras, sa att behovet av att lasa den
fullstandiga undersokningsrapporten begransas sa langt det ar majligt.

Enligt artikel 3.29 i Reachforordningen ar en rapportsammanfattning en sammanfattning av
malen, metoderna, resultaten och slutsatserna i en fullstandig undersokningsrapport.
Sammanfattningen ska innehalla sa mycket information att det ar mojligt att bedoma hur
relevant undersdkningen ar.

De falt som hanvisar till (fylliga) rapportsammanfattningar finns i IUCLID:s enpointstudieposter
i avsnitten 4—7. Offentliggjorda falt i endpointstudieposter visas i IUCLID:s férhandsgranskning
av informationsspridningen.

Det finns tre falt i varje uppgift om endpointstudier som inte sprids och som kan anvéndas
for att meddela myndigheterna information som alltid betraktas som konfidentiell eller som
annars inte omfattas av ett resultat och en (fyllig) rapportsammanfattning. Dessa falt ar
foljande:

1. Konfidentiella uppgifter om testmaterialet (Confidential details on test
material): anvand detta falt fér att ge sddan information om testmaterialet som du
anser ar konfidentiell. Du finner mer information i hjalptexten till [IUCLID 5. Har kan du
till exempel ange testmaterialets analytiska renhet och sammanséattning samt dess
fororeningar, datum for renhetstestet, lot- eller satsnumret, utgangsdatum fér aktuell
lot/sats och isomersammansattning om du inte vill att dessa uppgifter ska spridas pa
internet.

2. Ovrig information om material och metoder, inklusive tabeller (Any other
information on materials and methods including tables): ange namn pa dina
leverantdrer har, for att garantera sekretess for leverantdrer av djur och burar.

3. Allmanna kommentarer.
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2.6.8. Analysmetoder (Analytical methods, IUCLID, avsnitt 8)

Den information som ska anges i avsnitt 8, Analysmetoder, pa begaran av Echa omfattar bl.a.
analysmetoder pd begaran i enlighet med bilaga IX eller X i Reachférordningen. P& sa vis gar
det att upptacka ett farligt amne nar det slapps ut i miljon samt bestamma manniskors direkta
exponering. Denna information offentliggdérs om Echa begéar detta.

2.6.9. Vagledning for saker anvandning (Guidance on safe use, IUCLID,
avsnitt 11)

Avsnitt 11 om vagledning for sdker anvandning sprids i sin helhet.

Se upp sa att du inte anger konfidentiella uppgifter i detta avsnitt, t.ex. ditt foretags namn
eller adress. All information som du skriver i detta avsnitt kommer att synas pa internet.

Skriv inte "see CSR” (se kemikaliesakerhetsrapport) eller "see attachment” (se bilaga) i
falten for avsnittet om vagledning for sdker anvandning, eftersom
kemikaliesakerhetsrapporten och andra bilagor inte sprids.

2.6.10. Bedotmningsrapporter (Assessment reports, IUCLID, avsnitt 13)

[Begaran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 d, dvrig information i
sakerhetsdatabladet: se kapitel 3 for utférligare information.]

Om en kemikaliesakerhetsbeddmning (CSA) har utférts kommer en uppgift om detta att
offentliggdras tillsammans med ytterligare information om de olika delarna i
kemikaliesakerhetsrapporten (CSR) och de verktyg som anvants for att skapa CSA/CSR, savida
man inte begart konfidentiell behandling av detta:

Sjalva kemikaliesakerhetsrapporten kommer inte att spridas.

2.6.11. Totalt mangdintervall

[Begaran om konfidentiell behandling enligt artikel 119.2 b, totalt mangdintervall: se kapitel 3
for utforligare information.]

Fran det senast offentliggjorda underlaget for varje fullstandig registrering kommer data att
hamtas for det senast rapporterade aret, savida inte mangdintervallet har begarts
konfidentiellt. Uppgifter om mangdintervall hamtas inte fran underlag for intermediarer som
registrerats enligt artiklarna 17 eller 18 i Reach.

De mangddata som hamtas per underlag fran avsnitt 3.2 i IUCLID ar tillverkad + importerad
méangd — direktexporterad méngd — méngd som anvands direkt som intermediar.

F6r gemensamma registreringar berdknas en total mangd genom att man summerar data fran
alla fullstandigt registrerade underlag i den gemensamma registreringen, utom de data for
vilka mangdintervallet har begéarts konfidentiellt. For enskilda registreringar beréknas en total
méngd om det inlamnade registreringsunderlaget ar fullstdndigt och méngdintervallet inte har
begarts konfidentiellt. Exporterad mangd subtraheras fran tillverkad och/eller importerad
mangd.

Den totala mangden omvandlas sedan till ett totalt mangdintervall, och det ar det totala
mangdintervallet som offentliggors pa Echas webbplats.

1) Berakning av totalt mangdintervall
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Figur 5: Berakning av totalt mangdintervall
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2) Forklaring av mangdintervall

Figur 6:

Forklaring av mangdintervall
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Where tonnage data from all dossiers is Dar mangddata fran alla underlag ingar i
accounted for in the calculation. berakningen.
tonnes ton
Exempel 1:

Gemensam inlamning av fullstandiga registreringar och registreringar av intermediarer, dar
man inte i ndgot av underlagen har begart konfidentiell behandling av mangdintervallet. Det
totala mangdintervallet beraknat utifran endast underlagen med fullstandiga registreringar ar
57 782 ton tillverkat eller importerat. Det totala mangdintervall som offentliggors blir da:

10 000—-100 000 ton per ar
Exempel 2:

Samma gemensamma registrering som ovan, men har exporteras 50 000 ton. Den totala
nettoméangden ar 7 782 ton tillverkat eller importerat. Det totala mangdintervall som
offentliggors blir da:

1 000-10 000 ton per ar
Exempel 3:

Samma gemensamma registrering som i exempel 1, men denna gang har nagra av
registranterna med fullstandiga registreringar begart konfidentiell behandling av sitt
mangdintervall. Det totala mangdintervallet berdaknat utifran endast de icke-konfidentiella
underlagen med fullstandiga registreringar blir nu 52 251 ton tillverkat eller importerat. Det
totala mangdintervall som offentliggors blir da:

mer an 10 000 ton per ar
Exempel 4:

En enskild inlamning av en fullstandig registrering, utan begaran om konfidentiell behandling
av mangdintervallet. Det totala mangdintervallet berdknat utifran underlaget ar 180 000 ton
tillverkat eller importerat. Det totala mangdintervall som offentliggors blir da:

100 000—1 000 000 ton per ar

Observera att for offentliggjorda NONS-anmalningar betraktas mangdintervallet automatiskt
som konfidentiellt, utom i de fall dar NONS har uppdaterats med en 6kning av det registrerade
mangdintervallet. Mer information finns i kapitel 2.5.

2.6.12. Spridning av bibliografiska referenser

I tabell 3 beskrivs informationsspridning fran de bibliografiska referenserna i endpointposterna
i avsnitten 4—7 i IUCLID. | tabell 4 forklaras kriterierna for offentliggdérande.

Tabell 3: Spridning av bibliografiska referenser

Typ av referens Offentliggors alltid
Titel Offentliggérs om den inte ar skyddad (se tabell 4)
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Forfattare Offentliggérs om den inte ar skyddad (se tabell 4)
Ar Offentliggors alltid
Bibliografisk kalla Offentliggérs om den inte ar skyddad (se tabell 4)

Testningslaboratorium  Offentliggors aldrig

Rapportnr Offentliggors aldrig
Agarforetag Offentliggérs aldrig
Foretagets Offentliggors aldrig
undersokningsnr

Rapportdatum Offentliggors alltid
Remarks Offentliggors aldrig
(Kommentarer)

Tabell 4: Resultat for offentliggérande av de bibliografiska referenserna forfattare,
titel och bibliografisk kalla

Villkor Utfall

Begdran om Begdran om Typ av referens Testningslaboratorium, Spridning av

konfidentiell konfidentiell rapportnr, dgarforetag, forfattare/titel/bibliografisk
behandling av behandling av foretagsstudienr kalla

det endpointpost

registrerade
amnets IUPAC-

namn
Ja Har ingen Har ingen betydelse angiven eller blank Nej
betydelse
Nej Ja blank angiven eller blank Nej
”secondary source”
"grey material”
”study report”
”company data”
Nej Ja "publication” blank Ja
(publikation)
"review article or
handbook”
(granskningsartikel
eller handbok)
Nej Nej ”study report” angiven eller blank Nej
”company data”
Nej Nej Har ingen betydelse minst en av dessa har Nej
angivits
Nej Nej "publication” blank Ja

(publikation)
"review article or
handbook”
(granskningsartikel
eller handbok)
blank

”secondary source”
"grey material”
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De bibliografiska referenserna forfattare, titel och bibliografisk kélla offentliggdrs inte om det
registrerade amnets IUPAC-namn begars konfidentiellt, eftersom amnets namn ofta ingar i
undersokningens titel. Detta bor man tanka p& om Echa avslar en begaran om konfidentiell
behandling av IUPAC-namnet.

3. Begaran om konfidentiell behandling

3.1. Inledning

I IUCLID-mallen kan registranterna markera flaggor foér begaran om konfidentiell behandling
av uppgifter som omfattas av artikel 119.2 i Reach. For varje uppgift som en registrant inte vill
ha offentliggjord maste en begaran om konfidentiell behandling lamnas in till Echa.

En avgift tas ut foér en begaran om konfidentiell behandling av uppgifter som omfattas av
artikel 119.2 i Reach, och en fullstandig motivering maste bifogas. Konfidentiell behandling
sker endast da den relevanta avgiften har betalats och Echa har godtagit motiveringen som
giltig.

Observera att avgiften for att begara konfidentiell behandling beror pa vilken uppgift begaran
avser, hur stort tillverkarens eller importorens foretag ar och om registreringen ingar i en
gemensam registrering eller inte.

Den information som avses i artikel 119.1 i Reach offentliggdrs. Begdran om konfidentiell
behandling av denna information beaktas inte och ingen avgift tas ut.

Information som inte omfattas specifikt av artikel 119.1 och 119.2 i Reach, och som inte ar
flaggad som konfidentiell, betraktas som godtagbar for spridning, t.ex. information i
sakerhetsdatablad om sadana amnen som inte behdver ha ett sakerhetsdatablad
(registrantens namn, registreringsnummer etc.).

3.2. Information om offentliga namn

Sedan den 1 december 2010, d& andringarna i Reach tradde i kraft genom artikel 58 i CLP-
forordningen (forordning (EG) nr 1272/2008), maste ett offentligt namn anges om IUPAC-
namnet har begéarts konfidentiellt enligt artikel 119.2 f eller g. Echa kan endast dvervaga en
begaran om konfidentiell behandling av IUPAC-namnet och godta begaran som giltig om ett
adekvat offentligt namn tillhandahalls och, i tillampliga fall, &ven en giltig motivering till varfor
tva eller tre nivder av maskering kravs. Vagledning om hur man skapar ett adekvat offentligt
namn finns i bilaga 1 till denna handbok.

3.3. Begaran om konfidentiell behandling i gemensamma
registreringar och uppdateringar av underlag

3.3.1. Gemensam registrering

Sa lange det bara finns en registrant fér amnet kan registranten begara konfidentiell
behandling efter sina egna behov. Vid en gemensam registrering rekommenderas bestamt att
alla registranter som deltar i inlamnandet diskuterar med varandra, och i synnerhet med den
ledande registranten, och bestammer vilken information som samtliga registranter ska begéra
konfidentiell behandling av, eftersom Echa offentliggdr underlagen i aggregerad form.
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For uppgifter som finns i underlagen fran alla medlemmar i en gemensam registrering (t.ex. amnets IUPAC-
namn) ska alla medlemmar begéra konfidentiell behandling av denna information om de inte vill att den
ska spridas.

Det finns flera fall dar information inte tillhandahalls i medlemmarnas underlag, utan endast i det ledande
underlaget for alla medlemmar i den gemensamma registreringen (t.ex. en rapportsammanfattning). |
dessa fall behéver endast den ledande registranten géra en begdaran om konfidentiell behandling i
underlaget.

3.3.2. Uppdateringar av underlag

Nar ett underlag uppdateras bor registranterna évervaga om de vill ha kvar den tidigare
konfidentiella behandlingen, sarskilt den konfidentiella behandlingen av mangdintervall, som
registrerades nar underlaget skapades och som annars inte finns tillganglig i IUCLID:s
admnesdataset.

Om informationen inte langre ska vara konfidentiell ska den relevanta flaggan (for
maéangdintervallet) tas bort eller inte markeras. Om man vill att ytterligare information
behandlas konfidentiellt ska man markera de relevanta flaggorna for konfidentiell behandling.
Ingen avgift tas ut for tidigare inlamnade begaranden om konfidentiell behandling — en avgift
tas endast ut om registranten begar konfidentiell behandling av ytterligare information som
faller under artikel 119.2 i Reach.

Obs! Den senaste versionen av underlaget ar den version som Echa kommer att sprida, och
det &r begaranden om konfidentiell behandling i denna version som kommer att anvandas
for att avgora vilken information som kommer att offentliggdras pa Echas portal for
informationsspridning. Om en registrant med eller utan avsikt inte begar konfidentiell
behandling i en uppdatering av ett underlag kan det leda till att information som
ursprungligen behandlades som konfidentiell offentliggoérs.

3.4. Att begara konfidentiell behandling

Intill varje uppgift i ett &mnesdataset i IUCLID 6 finns en flagga for begdran om konfidentiell behandling:

Figur 7: Exempel pa en omarkerad flagga for konfidentiell behandling i IUCLID
® |

For att begara konfidentiell behandling av informationen maste denna flagga for konfidentiell
behandling markeras som "CBI” (Confidential Business Information (konfidentiell
affarsinformation)), ”IP” (Intellectual Property (immateriella rattigheter)) eller "no PA” (Not
Publicly Available (ej offentligt tillganglig)). Klicka pa flaggan for att f& upp fonstret ”Set Flags”
(Vvélja flaggor).
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Figur 8: Popupfonstret ”Set flags” (Valja flaggor) i IUCLID
r-i; Set flags Iﬂ‘

These flags can be used to mark a record or a field for the purpose of potentially excluding it from an export
file, a dossier or other report. Verify the default seftings (ne flags = all data are considered as public and I-

relevant to all requlatory programmes) or select the appropriate level of confidentiality or of restriction to
specific regulatory programmes

Confidentiality
| T

Justification

A X W

Use restricted to selected regulatory programmes

[ EU: BPD or EU: BPR - [Biocidal Products Directive $8/8/EC or Biocidal Products Regulation 528/2012/EC]
™ EU: CLP - [Classification, Labeling and Packaging]

™ EU: PPP - [Plant Protection Products Directive 91/414/EEC]

™ EU: REACH - [Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals]

[ CA: CEPA - [Existing Substances Program under the Canadian Environmental Protection Act]
[~ CA: PCPA - [Pest Control Products Act]

[~ JP: CSCL - [Chemical Substances Control Law]

[~ OECD: CoCAP - [Cooperative Chemicals Assessment Programme]

[ US: EPA HPVC - [High Production Volume Challenge Program]

[T US: FIFRA - [Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act]

[T us: TSCA - [Toxic Substances Control Act]

™ other:

o .

Klicka pa nedrullningspilen intill textrutan "Confidentiality” (konfidentiell behandling) for att
viélja ”"CBI”, "IP” eller "no PA”. Rutan for "EU: REACH” kan ocksa kryssas i, men Echa kommer
att identifiera en begaran om konfidentiell behandling &ven om denna ruta inte ar ikryssad.
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Figur 9: Rullgardinsmeny for konfidentiell behandling

4 Pick list |25

Select a value

T

CBl confidential b
P
no PA

En begaran om konfidentiell behandling behandlas pa samma satt oavsett om informationen
har flaggats som ”"CBI”, ”IP” eller "no PA”. Informationen om vilken typ av flagga som valts ar
endast till for registranter, och Echa kommer att behandla informationen pa samma satt
oavsett typ av flagga.

Klicka till sist p& motiveringstextrutan och skriv in en motivering till en begaran om
konfidentiell behandling. For information som omfattas av artikel 119.2 i Reach &r det
lampligast att anvanda den motiveringsmall som beskrivs i detta dokument. Det ar ett satt att
fa med all nédvandig information som Echa ska bedéma.

Om du klickar pa motiveringsknappen laggs ett exempel p& en motivering till i fritextfaltet.
Klicka pa knappen for att infoga text och anpassa motiveringen som du vill. Se ocksa till att
radera irrelevanta delar for den sarskilda typen av begaran. Exempelvis ska avsnittet om
offentligt namn raderas om det inte &r tillampligt fér en begaran som galler ett icke-1UPAC-
namn.

En motivering kan ocksa ges som bilaga, men se till att de obligatoriska delarna ar med.
Detaljerade anvisningar om motiveringar finns i kapitel 3.7.

For den information som inte omfattas av artikel 119.2 i Reach foreslar vi en enkel mening
som forklarar varfor man valt flaggtypen "CBI1”, ”IP” eller "no PA” for konfidentiell behandling.
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Figur 10: Textruta for motivering till en begdran om konfidentiell behandling

. N
-"'3‘ Free text templates ﬁ

Wiew /! edit / insert freetext template as appropriate
In caze of several options, click the heading of the desired freetext template. A

Deletefadd elements and edit text set in [..] (if any) as appropriate

Dieclaration: .

We, [NAME], claim [SHORT SUMMARY OF INFORMATION] confidential in accordance with [RELEVANT REFERENCE TO THE
LEGISLATION]).

We, [NAME], hereby declare that, to the best of our knowledge as of today ([DATE]), and in accerdance with the due measures of
protection that we have implemented, a member of the public should not be able to obtain access to the information claimed
confidential without our consent or that of the third party whose commercial interests are at stake, and in particular that the:
infermation is not publicly available in any of the following public databases: [LIST OF DATABASES].

Demonstration of Commercial Interest:

[Description of the nature of the claimant's commercial interest and demenstration that this commercial interest is worthy of
protection by the non-disclosure of information. Demonstration of any specific measures the claimant has taken to keep the
infermation claimed confidential secret to date ]

Demonstration of Potential Harm:

[Explanation of why release of the information claimed confidential would be likely to cause potential harm to the commercial interest

and the specific nature of those harmful effects. A causal link between dizclosure and such harmful effects should be clearty
explained.]

Limitation to Validity of Claim:

[The period of time for which the claim will be valid: until a certain date, until the occurrence of a particular event (which should be
clearhy zpecified), or indefinitehy.]

Contact Person:

[NAKE, TITLE]

[POSTAL ADDRESS INCLUDING COMPANY NAME]
[TELEPHONE NUMBER AND EMAIL ADDRESS]

WMasking Justification for Public Name: (Onhy required if IVPAC Name claimed confidential):

One Level Mazking of IUPAC Name:
[Mo Justification required - simply state what is mazked in the IUPAC name.]

-

Insert Cancel

Du maste skriva i varje textruta for motivering av flaggan till en begaran om konfidentiell
behandling i enlighet med artikel 119.2, annars blir det inlamnade underlaget inte godkant
for behandling i Reach-IT (dvs. kommer inte att klara kontrollen av verksamhetsregler).

Nar du klickar pa "OK” for att stanga fonstret "Set Flags” (Valja flaggor) ska flaggan vara
skuggad, vilket visar att den &r vald, och texten som skrivits in i motiveringsrutan ska synas.

Figur 11: Exempel pa en markerad flagga for konfidentiell behandling
Legal entity flags
m [CBI EU: REACH

Nar du val har markerat flaggan for konfidentiell behandling vid en uppgift, innebar detta att
du har begart konfidentiell behandling av informationen.

Obs! | vissa fall ar flera flaggor i IUCLID tillampliga for en sarskild uppgift for vilken
konfidentiell behandling 6nskas, se kapitel 3.5.
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3.5. Artikel 119.2 Konfidentialitetsflaggor och avgifter

| tabellen nedan forklaras for varje begdaran som faller under artikel 119.2 var flaggan ska placeras for
begaran om konfidentiell behandling av informationen i fraga. | de fall det ror sig om flaggor som avser
information som omfattas av artikel 119.2 i Reach kommer en avgift att tas ut i enlighet med bilaga IV till
avgiftsférordningen, och underlaget som innehaller begdran kommer att faktureras och behandlas i
enlighet darmed. | de fall det ror sig om flaggor som avser information som inte omfattas av artikel 119.2 i
Reach tas ingen avgift ut.

Observera att det enligt avgiftsférordningen tillampas nedsatta avgifter for medelstora och sma foretag, for
mikroféretag samt for deltagare i gemensamma inldmnanden. Har féljer en lista éver samtliga IUCLID-
flaggor som avser information som omfattas av artikel 119.2 i Reach tillsammans med tillampligt
avgiftsspann:

Tabell 3: Konfidentialitetsflaggor och avgifter for information som omfattas av
artikel 119.2 i Reach

Information for Rattslig Avgift Var i IUCLID konfidentialitetsflaggan finns Kommentar
vilken grund

konfidentiell
behandling begars

Renhetsgrad och Reach 183- Avsnitt 1.2: Degree of purity (renhetsgrad) och Endast en avgift berdknas
identifiering av artikel 4892 eu  "this impurity is considered relevant for the oavsett hur manga och
fororeningar 119.2 a ro classification and labelling of the substance” (denna  vilka av ovanstaende
och/eller tillsatser férorening anses vara viktig for klassificering och flaggor som valts for en
som ar kdnda for markning av @mnet) och sammansattningen ar av sarskild informationspost.
att vara farliga, typen ”“legal entity composition” (den juridiska

om detta ar viktigt enhetens sammansattning) OCH/ELLER

for dmnets Avsnitt 1.2: Impurities (fororeningar): Flagga ovanfor

klassificering och Reference Substance (referensdmne) och & “this

markning impurity is considered ...” (denna férorening anses

...) och sammansattningen ar av typen ”legal entity
composition” (den juridiska enhetens
sammansattning) OCH/ELLER

Avsnitt 1.2: Impurities / Reference Substances
(fororeningar/referensdamnen): Flaggor for ett
kopplat referensamne (en eller bada flaggorna:
Reference Substance information (uppgifter om
referensamne); Molecular and Structural
Information (uppgifter om molekylar och strukturell
natur)) och [ “this impurity is considered ...” (denna
fororening anses ...) och sammansattningen ar av
typen ”“legal entity composition” (den juridiska
enhetens sammansattning) OCH/ELLER

Avsnitt 1.2: Additives (tillsatser): Flagga ovanfor
Reference Substance (referensamne) och [ "this
impurity is considered ...” (denna férorening anses
...) och sammansattningen ar av typen "legal entity
composition” (den juridiska enhetens
sammansattning) OCH/ELLER

Avsnitt 1.2: Additives / Reference Substances
(tillsatser/referensdmnen): Flaggor for ett kopplat
referensamne (en eller bada flaggorna: Reference
Substance information (uppgifter om
referensamne); Molecular and Structural
Information (uppgifter om molekylar och strukturell
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Mangdintervall Reach 61-1631
artikel euro
119.2 b

Rapportsammanfa  Reach 183-

ttning eller fyllig artikel 4892 eu

rapportsammanfa  119.2c ro

ttning

Annan Reach 122-

information i artikel 3261

sakerhetsdatablad 119.2d euro*

et—

Livscykelbeskrivni

ng och

anvandningar som

det avrads fran

Annan Reach 122-

information i artikel 3261

sakerhetsdatablad 119.2d euro*

et—

Registreringsnum

mer

Annan Reach 122-

information i artikel 3261

sakerhetsdatablad  119.2d euro*

et — Information

om juridisk enhet

Annan Reach 122-

information i artikel 3261

sakerhetsdatablad 119.2d euro*

et — PBT-

Datum for offentliggdrande: juli 2016

natur)) och ¥/ “this additive is considered ...” (denna
tillsats anses ...) och sammanséttningen ar av typen
”legal entity composition” (den juridiska enhetens
sammansattning)

Underlagshuvud: Kryssrutan ”Confidentiality request
on tonnage band” (begdran om konfidentialitet for
mangdintervall) markeras, och standardmall for
underlaget anvands.

Avsnitt 4-7: Varje rapportsammanfattning eller fyllig
rapportsammanfattning som flaggas som
konfidentiell. Obs! En rapportsammanfattning eller
fyllig rapportsammanfattning i den mening som
avses i Reach artikel 119.2 c bendamns i [UCLID
"Endpoint Study Record” (endpoint-rapportpost).

Avsnitt 3.5.1-3.5.5: Begaran om konfidentialitet for
nagon identifierad anvandning. Sadan begaran ska
flaggas pa den forsta fliken till nagon av de poster
dar anvandningen rapporteras.

Avsnitt 3.6.1-3.6.4: Begdran om konfidentialitet for
nagon anvandning som det avrads fran. Sadan
begaran ska flaggas pa den forsta fliken till nagon av
de poster dar anvandningen/den anvandning som
det avrads fran rapporteras.

Flera poster om anvandning respektive anvandning
som det avrads fran kan skapas och konfidentialitet
begdras for var och en av dem separat.

Underlagshuvud: Kryssrutan ”Confidentiality claim
on registration number” (konfidentiell behandling
begars for registreringsnummer) eller inom
motsvarande tabell i avsnitt 1.3 "Regulatory
programme identifiers” (identitetsbeteckningar for
regulatoriskt program) nar “REACH registration
number” (Reach-registreringsnummer) valjs som
identitetsbeteckning for ett program.

Avsnitt 1.1: Flagga ovanfér Legal entity (juridisk
enhet)

Avsnitt 2.3: Flagga ovanfor
endpointsammanfattningen, eller

Avsnitt 2.3: Flagga ovanfor varje endpointstudiepost

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

Ingen avgift tas ut for
begaran som galler
mangdintervall i underlag
for intermediarer i enlighet
med artikel 17 eller 18.

En avgift berdknas for varje
(fyllig)
rapportsammanfattning for
vilken konfidentiell
behandling begars.

* Endast en avgift beraknas
oavsett hur manga flaggor
som viljs for de typer av
begaran som omfattas av
artikel 119.2 d. Avgiften
faktureras for sadana
underlag som inte avser
isolerade intermedidrer
som anvands pa plats (OSII)
vilka kraver ett
sakerhetsdatablad enligt
Reachforordningen

artikel 31.1.

* Endast en avgift beraknas
oavsett hur manga flaggor
som valjs for de typer av
begaran som omfattas av
artikel 119.2 d. Avgiften
faktureras for sadana
underlag som inte avser
isolerade intermedidrer
som anvands pa plats (OSII)
vilka kraver ett
sakerhetsdatablad enligt
Reachforordningen

artikel 31.1.

* Endast en avgift berdknas
oavsett hur manga flaggor
som vidljs for de typer av
begaran som omfattas av
artikel 119.2 d. Avgiften
faktureras for sadana
underlag som inte avser
isolerade intermedidrer
som anvands pa plats (OSlI)
vilka kraver ett
sakerhetsdatablad enligt
Reachforordningen

artikel 31.1.

* Endast en avgift berdaknas
oavsett hur manga flaggor
som valjs for de typer av
begaran som omfattas av
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bedémning

Annan Reach

information i artikel

sdkerhetsdatablad 119.2d

et—

exponeringsscenar

ier

Annan Reach

information i artikel

sakerhetsdatablad 119.2d

et — huruvida en

kemikaliesakerhet

sbeddémning har

utforts

Annan Reach

information i artikel

sdkerhetsdatablad  119.2d

et — Information

om varans

anvandningstid

och

anvandningstid

som det avrads

fran

Amnets Reach

handelsnamn artikel
119.2 e

IUPAC-namn for Reach

icke- artikel

infasningsamnen 119.2f

som placeras i
nagon av de
faroklasser som
listas i artikel
119.1a

122-
3261
euro*

122-
3261
euro*

122-
3261
euro*

61-1631
euro

61-1631
euro

Version 1.0

Avsnitt 3.5.1-3.5.6:

Konfidentialitet kan begéaras pa nagon av de flikar
som raknas upp nedan:

Bidragande scenario som avser miljon (rérande
arbetstagares hantering)

Bidragande scenario som avser miljon (rérande
konsumenters hantering)

Bidragande scenario som avser arbetstagare
Bidragande scenario som avser konsumenter

Avsnitt 13: Flagga i avsnitt 13 och "REACH Chemical
safety report (CSR)” (Reach
kemikaliesakerhetsrapport) valjs som rapporttyp.

Avsnitt 3.5.6 och 3.6.5: Begdran om konfidentialitet
om varans anvandningstid och anvandningstid som
det avrads fran. Sadan begaran ska flaggas pa den
forsta fliken till nagon av de poster dar varans
anvadndningstid och anvandningstid som det avrads
fran rapporteras.

Avsnitt 1.1: Flagga i tabellen "Other names” (andra
namn) om det finns en konfidentialitetsflagga i
raden med namntypen “"Trade name”
(handelsnamn).

Oavsett flaggans placering &r en begaran som avser
IUPAC-namnet endast giltig om
sammansattningstypen i avsnitt 1.2 anges som
”legal entity composition” (den juridiska enhetens
sammansattning).

Avsnitt 1.1: Flagga ovanfor Reference Substance
(foredraget satt att visa en begaran om
konfidentialitet fér IUPAC-namnet)

Avsnitt 1.1: Flaggor for ett kopplat referensdamne (en
eller bada flaggorna: Reference Substance
information (uppgifter om referensamne);
Molecular and Structural Information (uppgifter om
molekylar och strukturell natur))

Avsnitt 1.2: Bestandsdelar: Flagga ovanfor

artikel 119.2 d. Avgiften
faktureras fér underlag som
kraver ett
sakerhetsdatablad enligt
Reach artikel 31.1 och en
kemikaliesdkerhetsrapport
(CSR).

* Endast en avgift berdknas
oavsett hur manga flaggor
som viljs for de typer av
begadran som omfattas av
artikel 119.2 d. Avgiften
faktureras for underlag som
kraver ett
sdkerhetsdatablad enligt
Reach artikel 31.1 och en
kemikaliesdkerhetsrapport
(CSR).

* Endast en avgift berdknas
oavsett hur manga flaggor
som valjs for de typer av
begaran som omfattas av
artikel 119.2 d. Avgiften
faktureras for underlag som
kraver ett
sakerhetsdatablad enligt
Reach artikel 31.1 och en
kemikaliesdakerhetsrapport
(CSR).

* Endast en avgift berdknas
oavsett hur manga flaggor
som vadljs for de typer av
begaran som omfattas av
artikel 119.2 d. Avgiften
faktureras for underlag som
kraver ett
sakerhetsdatablad enligt
Reach artikel 31.1 och en
kemikaliesdkerhetsrapport
(CSR).

Endast en avgift beraknas
for det/de handelsnamn fér
vilket/vilka konfidentiell
behandling begars.

Endast en avgift beraknas
oavsett hur manga flaggor
som valjs i listan.

Dessutom kan avgift endast
tas ut om dmnet ar ett icke-
infasningsdmne och
uppfyller kriterierna for
nagon av faroklasserna
eller farokategorierna i
bilaga I till féorordning (EG)
nr 1272/2008. Denna
begaran ar bara giltig i sex
ar.
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IUPAC-namn for
amnen som
anvands som
intermediarer
och/eller vid
vetenskaplig
forskning
och/eller vid
produkt- och
processinriktad
forskning och
utveckling om
amnena ar farliga
och ingar i nagon
av faroklasserna
som anges i artikel
119.1a

Reach
artikel
119.2 g

61-1631
euro

Datum for offentliggdrande: juli 2016

referensamnet (féredraget satt att meddela
farhagor om sekretessen for identiteten hos en
bestandsdel i ett amne med flera bestandsdelar eller
ett UVCB-amne). Denna flagga ar sarskilt anvandbar
i de fall begdran om konfidentialitet for det
registrerade amnets IUPAC-namn inte kan
godkédnnas. Avsnitt 1.2: Constituents / Reference
Substances (bestandsdelar/referensamnen): Flaggor
for ett kopplat referensamne (en eller bada
flaggorna: Reference Substance information
(uppgifter om referensamne); Molecular and
Structural Information (uppgifter om molekylar och
strukturell natur))

Oavsett flaggans placering ar en begaran som avser
IUPAC-namnet endast giltig om
sammansattningstypen i avsnitt 1.2 anges som
”legal entity composition” (den juridiska enhetens
sammansattning).

Avsnitt 1.1: Flagga ovanfor Reference Substance
(foredraget satt att visa en begdran om
konfidentialitet for IUPAC-namnet)

Avsnitt 1.1: Flaggor for ett kopplat referensamne (en
eller bada flaggorna: Reference Substance
information (uppgifter om referensamne);
Molecular and Structural Information (uppgifter om
molekylar och strukturell natur))

Avsnitt 1.2: Bestandsdelar: Flagga ovanfér
referensamnet (foredraget satt att meddela
farhdagor om sekretessen for identiteten hos en
bestandsdel i ett amne med flera bestandsdelar eller
ett UVCB-amne). Denna flagga ar sarskilt anvandbar
i de fall begaran om konfidentialitet for det
registrerade amnets IUPAC-namn inte kan
godkannas.

Avsnitt 1.2: Constituents / Reference Substances
(bestandsdelar/referensamnen): Flaggor for ett
kopplat referensamne (en eller bada flaggorna:
Reference Substance information (uppgifter om
referensamne); Molecular and Structural
Information (uppgifter om molekylar och strukturell
natur))

Endast en avgift berdknas
oavsett hur manga flaggor
som valjs i listan.

Dessutom kan en avgift
endast tas ut om amnet
uppfyller kriterierna for
nagon av faroklasserna
eller farokategorierna i
bilaga I till férordning (EG)
nr 1272/2008 och det
anges i underlaget att
amnet endast anvands som
intermediar, vid
vetenskaplig forskning eller
i produkt- och
processinriktad forskning
och utveckling.

Begaran om konfidentiell behandling av IUPAC-namnet kan placeras antingen i avsnitt
1.1 och/eller avsnitt 1.2 i IUCLID. Aven om spridningsverktyget inte gér nagon skillnad
pa om en begaran om konfidentiell behandling valjs ovanfor eller inom referensamnet
ska konfidentialitetsflaggorna helst valjas OVANFOR referensamnet och inte INOM
referensamnet. Detta Okar synligheten for begdran om konfidentialitet for personal som
tar del av eller arbetar med underlaget.

De exakta avgifterna som ska erlaggas for en begaran om konfidentiell behandling av

ovanstdende information, tillsammans med dvriga avgifter som foljer av Reach, aterfinns i
bilagorna till kommissionens foérordning (EG) nr 340/2008
(avgiftsfoérordningen): http://www.echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/legislation
(avsnittet om nationell inférlivande lagstiftning).
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3.6. Skalen till att konfidentialitet begéars for information enligt
artikel 119.2 samt faktorer som beaktas

3.6.1. Begaran enligt artikel 119.2 a — Renhetsgrad eller identifiering av
fororeningar

Skal till att konfidentialitet begars for denna information:

Offentliggérande av renhetsgraden kan paverka konkurrenssituationen genom att ge
konkurrenter en fingervisning om var de ska satsa sina forskningsresurser. Féroreningars
identitet (i synnerhet om de identifieras med hjalp av IUPAC-namnet) kan avsl6ja detaljer om
respektive produktionsprocess — inklusive reningsmetoder — eller kan (om vissa fororeningar
inte forekommer) goéra det mojligt att bestamma vilken produktionsprocess som inte har
tillampats. Ett intresse av att halla tillsatsers identitet konfidentiell kan grunda sig pa deras
betydelse for &mnets funktion.

Tabell 4: Faktorer som beaktas vid begdran om konfidentialitet for information
enligt artikel 119.2 a

Stodjande faktorer Ej stodjande faktorer

En risk for eventuell skada pa kommersiella intressen Ett stort antal registreringar med liknande renhetsgrad
bedoms normalt foreligga i de fall konfidentiell behandling innebar normalt att effekterna pa konkurrensen blir mindre.
begars av foretag, i synnerhet sma och medelstora foretag,

som verkar inom innovativa marknadssegment dar dessa

verksamhetsutdvares kommersiella existens dventyras om

informationen offentliggors.

Regler om spridning finns i motsvarande stycken i avsnitt 2.5 i denna handbok.

3.6.2. Begaran enligt artikel 119.2 b — Totalt mangdintervall

Skal till att konfidentialitet begars for denna information:

Den exakta volymen for ett mne som tillverkas/importeras av en sarskild registrant ar alltid konfidentiell.
Om marknaden kan anses vara relativt liten (dvs. det finns fa konkurrenter) kan en registrant dessutom vilja
att det totala mangdintervallet inom vilket &mnet tillverkas/importeras inte offentliggors, eftersom detta
kan ge konkurrenterna en uppfattning om marknadsstorleken for amnet i fraga, vilken de annars inte skulle
kdnna till. Andra konkurrenter pa varldsmarknaden skulle ocksa kunna fa tillgang till mangdinformation
avseende den europeiska marknaden.

Tabell 5: Faktorer som beaktas vid begaran om konfidentialitet for information
enligt artikel 119.2 b

Stodjande faktorer Ej stodjande faktorer

Fa konkurrenter (t.ex. endast tva eller tre registranter inom ett  Risken for skada i samband med att mangdintervallet
gemensamt inldamnande, varav endast en begar konfidentiell offentliggors blir alltmer osannolik ju fler deltagarna ari ett
behandling av mangdintervallet). gemensamt inlamnande.

Mangdintervallet for vilket konfidentiell behandling begars ar
relativt exakt (dvs. konfidentiell behandling ar av storre
intresse om intervallet &r 1-10 ton @n om det dr 100—-1 000
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ton).

Eftersom begédran om konfidentiell behandling av information om mangdintervallet gors av
varje registrant i den individuella delen av registreringsunderlaget (och inte for det
gemensamma inlamnandet som helhet) bedomer Echa en sddan begaran utifran dess
individuella varde. Detta innebar att Echa beddémer om den registrant som begar att
uppgifter om hans mangdintervall ska behandlas konfidentiellt kan visa att offentliggérande
av uppgifterna skulle innebara en potentiell skada p& hans eller en tredje parts kommersiella
intresse.

Regler om spridning finns i motsvarande stycken i avsnitt 2.5 i denna handbok.

3.6.3. Begaran enligt artikel 119.2 ¢ — Rapportsammanfattning eller fyllig
rapportsammanfattning

Skal till att konfidentialitet begérs for denna information:

Att utfora undersoékningar innebar en stor ekonomisk investering for registranter. Ytterligare skal kan
baseras pad argumentet att offentliggérande av informationen kan leda till konflikter med befintliga
immateriella rattigheter/licenser som beviljats av tredje part.

Tabell 6: Faktorer som beaktas vid begdran om konfidentialitet for information
enligt artikel 119.2 c

Betydande ekonomiska investeringar for det berérda Testningsforslag foreligger for samma endpoint (behov av
foretaget i forhallande till dess omsattning (t.ex. om offentligt samrad).

undersokningen har genomforts av ett litet eller medelstort

foretag).

Tydlig konflikt med befintliga immateriella rattigheter. Publicerad undersokning.

Rapportsammanfattningen har begransad relevans for Rapportsammanfattningen har hog relevans for tolkning av
tolkning av resultat. resultat.

Undersokningen Idmnades in under ramen for en registrering
minst 12 ar tidigare.

Regler om spridning finns i motsvarande stycken i avsnitt 2.5 i denna handbok.

3.6.4. Begaran enligt artikel 119.2 d — Annan information i
sakerhetsdatablad

Skal till att konfidentialitet begars fér denna information:

Information om juridisk enhet, Reach-registreringsnummer, anvdndning, anvandning som det
avrads fran, exponeringsscenarier, PBT-/vPvB-beddmning och en indikation om huruvida en
kemikaliesakerhetsbedomning utforts anses vara sadan information i sékerhetsdatabladet som
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kan innehalla data avsedda for direktkunder, till exempel detaljerade anvisningar om
anvandningen. | vissa fall kan offentliggérande av informationen aven avsl6ja kopplingar
mellan registranter och deras distributdrer eller nedstromsanvandare.

Tabell 7: Faktorer som beaktas vid begaran om konfidentialitet fér information
enligt artikel 119.2 d

Anvandning (livscykelbeskrivning)

Stodjande faktorer Ej stodjande faktorer |

Samtliga registranter begar konfidentiell behandling av Anvandningen har redan offentliggjorts pa Echas webbplats

information som rér samma anvandningar. for informationsspridning eftersom det ar en allman
anvandning och andra registranter inte begart att den ska vara
konfidentiell.

Anvandningar relaterade till vetenskaplig forskning och Allmant hallen beskrivning av anvandningen (t.ex. ingen

utveckling eller PPORD. information om anvandning, koncentration eller frekvens for
applicering).

Juridisk enhet

Stodjande faktorer Ej stodjande faktorer
Registranten har utsett en tredjepartsforetradare for Registranten ar direktleverantor av amnet i en
gemensamt utnyttjande av data. distributionskedja som inte dr komplex.

Registranten fungerar inte som direktleverantor (t.ex. vid
produktion pa entreprenad).

Registreringsnummer

Stodjande faktorer Ej stodjande faktorer

Registreringsnumret &r inte tillgdngligt i sin helhet genom hela  Registreringsnumret &r tillgangligt i sin helhet i
distributionskedjan (distributorer utnyttjar t.ex. mojligheten sakerhetsdatabladet genom hela distributionskedjan.
att uteldmna de sista fyra siffrorna i sdkerhetsdatabladet).

Exponeringsscenarier, PBT-/vPvB-beddmning och indikation om huruvida en kemikaliesikerhetsbedomning har
gjorts, varans livslangd

Stodjande faktorer Ej stodjande faktorer

Information for vilken begaran om konfidentiell behandling Information fér vilken begaran om konfidentiell behandling
gors i registreringsunderlaget ar inte fullstandigt tillganglig i gors finns tillganglig i hela distributionskedjan och avsléjar
hela distributionskedjan. inga affarshemligheter.

Regler om spridning finns i motsvarande stycken i avsnitt 2.5 i denna handbok.

3.6.5. Begaran enligt artikel 119.2 e — Handelsnamn

Skal till att konfidentialitet begérs fér denna information:

Offentliggbrande av handelsnamnet tillsammans med &mnets egenskaper och/eller
foretagsinformation kan avsldja affarséverenskommelser mellan tillverkare/importérer och
deras kunder, i synnerhet om det kombineras med annan information som offentliggjorts pa
Echas webbplats.
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Tabell 8: Faktorer som beaktas vid begdran om konfidentialitet for information
enligt artikel 119.2 e

Stodjande faktorer Ej stodjande faktorer

Mindre marknader dar det ar latt att faststalla kopplingar Eftersom handelsnamn i allménhet ar offentliga kan en skada
mellan registranter och deras distributorer eller pa grund av offentliggérande normalt inte faststallas savida
nedstromsanvandare. inte registranten kan visa att ett offentliggérande av

handelsnamnet tillsammans med annan information som finns
tillganglig pa Echas webbplats kan skada hans/hennes
rattmatiga kommersiella intressen.

3.6.6. Begéaran enligt artikel 119.2 f eller g — TUPAC-namn

Skal till att konfidentialitet begérs for denna information:

Skalen for att begara konfidentiell behandling av IUPAC-namnet ar framst att IUPAC-namnet
innehaller information om ett amnes kemiska struktur och kan ge konkurrenter vardefull
kunskap om en registrants produkt(er).

Obs! D& konfidentiell behandling begars for IUPAC-namnet maste ett offentligt namn
tillhandahallas foér informationsspridning. Echa kan endast 6vervaga en begaran om
konfidentiell behandling av ITUPAC-namnet och godta begaran som giltig om ett adekvat
offentligt namn tillhandahalls och, i tillampliga fall, aven en giltig motivering till varfor
tva eller tre nivaer av maskering kravs. Ett offentligt namn ska harledas fran IUPAC-
namnet enligt vagledningen i bilaga 1 till denna handbok: "Hur man hérleder ett
offentligt namn for ett &mne som anvands enligt Reachférordningen”.

Nar det géller konfidentialitetsflaggor for IUPAC-namnet skiljer Echa mellan fyra olika fall:
Figur 12: Konfidentiell behandling av IUPAC-namn

step 1.1 step 1.2 step 1.3

endast intermediar
anvandning, R&D
eller PPORD?

finns amnet i
Einecs?

farligt &mne? infasningsamne? nej

ja nej ja ja
v v v v
Einecs-namn IUPAC-namn IUPAC-namn IUPAC-namn IUPAC-namn
offentliggors (art. offentliggors pa offentliggérs OM EJ offentliggors (art. offentliggérs OM EJ
119.1 b) frivillig grund konfidentialitet 119.1 a) konfidentialitet
begarts (art. 119.2 g) begarts. Offentliggors
(offentliggdrs om inte under 6 AR
konfidentialitet ej darefter (art. 119.2 f)
begarts)

a. Icke-farliga amnen (steg 1.1)
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Det finns inga bestammelser i Reach som kraver spridning av namnet pa amnen som inte klassificeras i
nagon av de faroklasser som avses i artikel 119.1 a och inte listas i Einecs. | dessa fall sprids IUPAC-namnet
savida du inte flaggar det som konfidentiellt, i vilket fall ingen avgift tas ut och ingen motivering behover
[dmnas.

b. Begaran om IUPAC-namn enligt artikel 119.2 g (steg 1.2)

Amnen som klassificeras i ndgon av de faroklasser som avses i artikel 119.1 a och ENDAST anvénds som
intermediarer, inom vetenskaplig forskning och utveckling eller inom produkt- och processorienterad
forskning och utveckling omfattas av artikel 119.2 g och kan bevaras konfidentiella under obestamd tid.

Echa kontrollerar anvdandningen som intermediar 1) i underlagsmallen eller 2) i relevant avsnitt om
anvandning i IUCLID 3.5. Det ar viktigt att notera att Echa kan géra en ny bedémning av begéarans giltighet
om det i ett senare skede finns nagot som tyder pa att &mnet felaktigt har betraktats som en intermediar.

Obs! Registranterna kan lamna in ett PPORD-underlag som inte ar foremal for spridning
nar endast anvandningar for vetenskaplig forskning och utveckling eller produkt- och
processinriktad forskning och utveckling ar relevanta.

Nar anvandning for PPORD-andamal lamnas in i ett standardregistreringsunderlag ska
detta tydligt anges i avsnitt 3.5 i IUCLID om anvandningen.

Obs! Eftersom tillverkare och importorer av polymerer maste lamna in en
standardregistrering till Echa for monomeren eller monomererna betraktas anvandningen
“intermediar for polymerproduktion” inte som "intermediar anvandning” i enlighet med
artikel 119.2 g.

c. Begaran om IUPAC-namn enligt artikel 119.2 f (steg 1.3)

Om ditt dmne ar ett farligt icke-infasningsamne omfattas begaran av artikel 119.2 f i Reachférordningen.
Detta innebar att IUPAC-namnet kan bevaras konfidentiellt under hogst sex ar.

d. Begéaran som avvisas enligt artikel 119.1 a

Begdran om konfidentiell behandling av IUPAC-namn avvisas om de varken omfattas av
tillampningsomradet for artikel 119.2 f eller artikel 119.2 g.

Om ett farligt amne har klassificeras i en av faroklasserna i artikel 119.1 a, och har registrerats som
infasningsamne, uppfylls till exempel inte de villkor som stalls i artikel 119.2 f. Om de uppgifter om
anvandningen som lamnas i registreringsunderlaget for ett sddant &mne dessutom tyder pa att
anvandningen/anvandningarna omfattar mer dn enbart som intermediar och/eller fér vetenskaplig
forskning och utveckling och/eller i produkt- och processinriktad forskning och utveckling, uppfylls inte
heller de villkor som stalls i artikel 119.2 g.

Diaremot omfattas ett sddant &mne av artikel 119.1 a, vilket betyder att IUPAC-namnet kommer att
offentliggbras pa Echas webbplats.
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Information om hur du placerar konfidentialitetsflaggor pa ITUPAC-namn finns i
kapitel 3.5 och information om regler for spridning i kapitel 2.5 i denna
handbok.

Tabell 9: Faktorer som beaktas vid begdran om konfidentialitet for information
enligt artikel 119.2 foch g

En risk for eventuell skada pa kommersiella intressen bedoms ~ Testningsforslag anges i underlaget (offentligt samrad

normalt féreligga i de fall konfidentiell behandling av IUPAC- behovs). Det géller i synnerhet om testningsforslagen ges i
namnet begars av foretag, i synnerhet sma och medelstora underlag som ror infasningséamnen da tredje part troligen
foretag, som verkar inom innovativa marknadssegment dar innehar information som kan vara relevant. For icke-

dessa verksamhetsutdvares kommersiella existens dventyras infasningsdmnen har normalt sett en registrant den relevanta
om namnet offentliggors. informationen, och offentliggérande av IUPAC-namnet skulle

medfora mindre mervarde i detta avseende.

Storre behov av skydd i fall av vetenskaplig forskning och Beslut fattade enligt artikel 24 i CLP-férordningen.
utveckling eller PPORD (observera att PPORD-underlag inte
sprids over huvud taget).

3.7. Motivering till begaran om konfidentiell behandling

I allménhet bor féljande punkter tas upp i en begdran om konfidentiell behandling:

e Ett uttalande som forklarar att konfidentiell behandling av denna informationspunkt begérs i enlighet
med artikel 119.2 a, b, c, d, e, f eller g i Reachférordningen.

e Enallmén redogorelse for den typ av information for vilken konfidentiell behandling begars (ska
anvandas som inledning till varje begaran).

e Uppgifter som pavisar det kommersiella intresset/vardet som ar vart att skydda — se fallspecifika
faktorer nedan.

e Potentiell skada orsakad av offentliggérandet, eventuell inverkan pa affarsverksamheten (t.ex. fordelar
for konkurrenterna). Det ar viktigt att belysa kopplingen och det direkta orsakssambandet mellan ett
offentliggbrande och effekterna pa affarsverksamheten: se fallspecifika faktorer i kapitel 3.6.

For information som inte faller under artikel 119.1 eller 119.2 i Reach kan en motivering helt
enkelt vara en kort mening som forklarar den valda typen av konfidentialitetsflagga, "CBI”,
”IP” eller ’no PA”. Dessa konfidentialitetsflaggor kommer inte att utldésa en faktura och inte
heller en bedémning.

For information som faller under artikel 119.1 i Reach kommer alla motiveringar till en begaran
om konfidentiell behandling att bortses fran, eftersom sadan information alltid kommer att
spridas.

For information som faller under artikel 119.2 i Reach rekommenderas att motiveringar till
begaran om konfidentiell behandling féljer strukturen nedan.

Motiveringar till varfor offentliggérande av information som faller under artikel 119.2 skulle
kunna skada en registrants kommersiella intressen kan inte begransas till ett enkelt pastaende
om det faktum att informationen ar en affarshemlighet. 1 stallet maste andra skal till varfor
informationen bor betraktas som konfidentiell uppges.

I linje med rattspraxis enligt Europeiska unionens domstol med avseende pa definitionen av
vad som kan utgdra konfidentiellt material samt definitionen av ej offentliggjord information i
artikel 39.2 i Varldshandelsorganisationens avtal om handelsrelaterade aspekter av
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immaterialratter (Trips), kan ett antal allmanna principer harledas. Echa baserar séledes sin
uppfattning om vad som utgor konfidentiell information pa foljande:

e Endast ett fatal personer far kdnna till informationen, dvs. den far inte vara offentliggjord eller vara
allmént kdnd inom branschen. Registranten eller tredje part ska normalt sett ha vidtagit sarskilda
atgarder for att halla informationen hemlig.

e En begdran om konfidentiell behandling maste vara lampligt underbyggd snarare an att utgoras av

enkla pastaenden.

e Ett verkligt kommersiellt intresse maste kunna pavisas (informationen maste ha ett kommersiellt varde

alternativt rattmatiga kommersiella intressen maste dventyras).
e Offentliggérande av informationen kan innebdra att en registrants eller tredje parts kommersiella
intressen skadas, och det maste finnas ett orsakssamband mellan offentliggérande av informationen

och den potentiella skadan.

Dessa principer ska aterspeglas i en motivering till en begaran om konfidentiell behandling for
att Echa ska godta den som giltig. For varje enskilt fall kontrollerar Echa om samtliga
nodvandiga uppgifter finns med och om en begaran kan godtas som giltig, p& det satt som

beskrivs i kapitel 3.8.

Som angavs ovan efterfragar Echa vissa uppgifter i en motivering till en begaran om
konfidentiell behandling av information som faller under artikel 119.2 i Reach. Observera att
aven om samtliga erforderliga uppgifter som beskrivs nedan ska finnas i en motivering, ska
motiveringen inte vara en detaljerad uppsats eller marknadsundersdkning. Som vagledning
foreslas tva till tre meningar per uppgift (nedan) och totalt hogst en A4-sida for motiveringen.

3.7.1.

Uppgifter som ska finnas i motiveringar i allmanhet

Echa beddmer en begaran om konfidentiell behandling av information som omfattas av artikel
119.2 i Reach enbart pa innehallet i motiveringarna till begaran. Det ar darfor viktigt att
motiveringarna innehaller alla uppgifter som kravs och att de ar valgrundade.

Tabell 10: Obligatoriska uppgifter i en motivering till begaran om konfidentialitet

Forsakran om att informationen (i
den form som begaran om
konfidentiell behandling géller) inte
med registrantens tillatelse har
offentliggjorts eller blivit allmant
kdnd inom branschen.

Uppgifter som visar att registranten
har ett kommersiellt intresse som ar
vart att skydda genom att
informationen inte offentliggors.

Uppgifter som visar att
offentliggérande av informationen
skulle kunna skada registrantens

Bekréaftelse pa att (savitt registranten vet) allmanheten inte ska kunna fa tillgang till
informationen utan samtycke fran registranten, eller tredje part vars kommersiella
intressen kan dventyras, och att informationen inte finns tillganglig i nagon av de
databaser som ingar i de i forvag faststallda listorna 6ver offentliga databaser (se
kapitel 3.8).

| det sarskilda fall en myndighet har fattat ett beslut om informationens konfidentialitet
ska registranten ange namnet pa myndigheten, referensnumret pa beslutet/yttrandet
och kortfattat beskriva slutsatserna.

Beskrivning av typen av kommersiellt intresse (t.ex. att informationen ar en afférs- eller
handelshemlighet, konfidentiella immateriella rattigheter osv.) och varfor registranten
anser att detta intresse ar vart att skydda.

Beskrivning av de sarskilda atgarder som registranten har vidtagit for att skydda
informationens konfidentialitet och uppgift om huruvida dessa atgarder kommer att
fortsatta framover.

For varje informationskategori for vilken konfidentialitet begars ska registranten
specifikt forklara varfér offentliggérande av informationen sannolikt skulle skada dennes
kommersiella intressen. Exakt hur dessa skadliga effekter ser ut och orsakssambandet
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eller en tredje parts kommersiella mellan offentliggérande och sadana skadliga effekter ska forklaras.
intressen. Beskrivningen ska vara tydlig, 6ppen och évertygande.

Tabell 11: Frivilliga uppgifter i en motivering till begdran om konfidentialitet

Frivilliga uppgifter Beskrivning

Begransad giltighetstid for begaran Registranten ska uppge under vilken tid begaran galler: fram till ett visst datum, tills en
viss handelse intraffar (vilken klart maste anges) eller permanent.

Kontaktperson Registranten ska lamna kontaktuppgifter (minst namn, e-postadress och
telefonnummer) till en ansvarig person som Echa kan kontakta om ytterligare
klargéranden behovs.

Tabell 12: Ytterligare uppgifter som kravs for att motivera en begaran om
konfidentiell behandling av IUPAC-namn

Ytterligare uppgifter som kravs Beskrivning

(endast for begdran om
konfidentialitet fé6r IUPAC-namn)

Detaljer om de uppgifter i IUPAC- Enligt beskrivning i bilaga 1 till denna handbok, “Hur man harleder ett offentligt namn
namnet som maskerats for att for ett dmne som anvands enligt Reachférordningen”, behovs ett samordnat system for
harleda det offentliga namnet, och att harleda offentliga namn pa @mnen for att 6ka anvandbarheten av amnesspecifik

en motivering till maskeringen om information som Echa offentliggor pa sin webbplats. Darfér maste varje begaran om
den omfattar tva eller tre nivaer konfidentiell behandling av IUPAC-namnet atféljas av ett lampligt offentligt namn som

harletts fran IUPAC-namnet i enlighet med bilaga 1. Narmare uppgifter ska ldmnas om
vad som maskeras, och om maskering som omfattar tva eller tre nivaer anvands maste
varje niva atféljas av en motivering som forklarar varfor maskeringen ar nédvandig.

Obs! Om nagon av de uppgifter som kravs for att begara konfidentiell behandling saknas
leder detta till att begaran avslas nar Echa bedémer den — se kapitel 3.8: Echas
beddémning av en begaran om konfidentiell behandling.

3.7.2. Ytterligare uppgifter som styrker en begaran

Beroende pa for vilken typ av information konfidentialitet begéars kan ytterligare uppgifter
laggas till som forklaring till varfor ett offentliggorande av informationen skulle paverka
registrantens ekonomiska eller konkurrensmaéssiga position, eller hur konkurrenterna skulle
kunna dra nytta av informationen. Exempel:

e FOr en begdran som avser det kemiska namnet eller handelsnamnet — en kort beskrivning av den
relevanta informationen som rér marknadssegmentet och berérd(a) produkt(er) och en indikation om
vilken effekt ett offentliggérande av det kemiska namnet eller handelsnamnet skulle fa.

e FOr en begdran som avser information om mangdintervallet — en kort beskrivning av den relevanta
informationen som rér marknadssegmentet och berdrd(a) produkt(er) och en uppskattning av
marknadens storlek (antal konkurrenter).

e FOr en begdran som avser information som finns i sakerhetsdatabladet — en redogorelse for varfor
informationen endast far goras tillganglig for registrantens direktkunder.

e For en begdran vars motivering grundar sig pa immaterialrattsliga aspekter — en férklaring av de
rattsliga foljder ett offentliggérande av informationen skulle innebara for registranten, dvs. om
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offentliggbrandet skulle underminera det immaterialrattsliga skyddet i fraga eller sannolikt skulle stéra
avtalsbundna affarsférbindelser eller andra férhandlingar som férs av personen som lamnar
informationen (eller som lamnas for dennes rdkning). Om avtalsmassiga skal anfors ska utdrag eller
detaljerade beskrivningar av dessa arrangemang tillhandahallas.

For samtliga uppgifter galler att beskrivningarna ska vara tydliga och éppna och att
argumentationen ska vara enkel, logisk och latt att folja.

3.8. Echas bedomning av en begaran om konfidentiell behandling

3.8.1. Bedomningsforfarande

Ett viktigt syfte med Reach ar att sdkerstalla att EU-medborgarna har tillgang till information
om de kemikalier som de kan exponeras for, sa att de kan fatta valgrundade beslut om sin
anvandning av kemikalier. Nar lagstiftarna utarbetade Reach gjordes det med tanken att det
ligger i allmanhetens intresse att fa tillgang till den typ av information som uppges i artikel
119.2. Av denna anledning kommer en begaran om konfidentiell behandling endast att godtas
om registranten tydligt kan visa att ett kommersiellt intresse foreligger och att
offentliggérande av information kan skada detta intresse. Echas uppgift ar darfor att bedéma
registranternas motiveringar till en begaran om konfidentiell behandling med detta i atanke.

Beddmningen av en begaran om konfidentiell behandling ingar inte i utvarderingen av underlaget eller i
kontrollen av att alla krav ar uppfyllda. Alla begdranden om konfidentiell behandling av information som
omfattas av artikel 119.2 i Reach och som inlamnas till Echa i alla registreringsunderlag kommer att
beddémas.

Echa anvander foljande arbetsflode i fem steg for att bedoma motiveringarna till en begaran
om konfidentiell behandling:
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Figur 13: Flodesschema for en standardiserad process for beddomning av en
begaran om konfidentiell behandling
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Innan bedémningen enligt ovanstadende arbetsflode inleds granskas varje konfidentiell
behandling for att avgdéra om den ror information som omfattas av artikel 119.2 i Reach. Om
sa inte ar fallet kommer begéaran inte att bedémas. En begaran som inte bedéms, i de fall den
information for vilken konfidentialitet begars omfattas av artikel 119.1 i Reach, kommer inte
att behandlas och informationen kommer att offentliggéras pa Echas webbplats for
informationsspridning. Om den information for vilken konfidentialitet begars inte omfattas av
artikel 119.1 eller 2 i Reach kommer informationen inte att offentliggoras.

| sjalva arbetsflodet genomfor Echa en inledande bedémning av begaran. | detta steg avgors
om begéran uppfyller de exakta kriterierna i det sarskilda underavsnitt till artikel 119.2 enligt
vilket konfidentialitet begars — 119.2 a, b, c, d, e, f eller g. Om begaran géller konfidentiell
behandling av IUPAC-namnet kontrolleras om ett adekvat offentligt namn har uppgetts. Om
maskering som omfattar tva eller tre nivaer begars kontrolleras att en rimlig motivering ges till
detta. Darefter kontrolleras att den information for vilken konfidentiell behandling begéars inte
har offentliggjorts. Detta sker med anvandning av en lista 6ver databaser som redovisas
nedan. Under den inledande bedémningen papekar Echa aven eventuella andra brister for
registranten som kan tankas leda till att begaran avslas (t.ex. om registrantens resonemang
inte racker for att motivera att offentliggérande av informationen skulle skada kommersiella
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intressen). Efter den inledande bedémningen ger Echa registranten en chans att uppdatera
motiveringen och komplettera med saknade uppgifter eller tillaggsuppgifter.

I ett andra steg, och med hansyn till eventuella uppdateringar och fértydliganden av
registrantens motivering efter den inledande bedémningen, gor Echa en slutlig beddmning av
motiveringen. Under denna bedémning kontrollerar Echa foljande: forst och framst maste det
kommersiella intresset som ar vart att skydda genom att informationen inte offentliggors
kunna pavisas pa ett val underbyggt satt. For det andra maste den potentiella skada som kan
asamkas det kommersiella intresset om informationen offentliggors forklaras och ett tydligt
orsakssamband mellan offentliggérande och eventuella skadliga effekter maste klart pavisas.

Begdranden som framstalls i enlighet med de olika underavsnitten i artikel 119.2 kommer att
variera vad géaller beddmningen av forutsattningarna i del I ovan, men bedémningen av
huvuduppgifterna i motiveringen till en begdran om konfidentiell behandling féljer i normala
fall samma standardiserade arbetsflode, sAsom visas nedan:

Figur 14: Arbetsflode for beddmning av motiveringar for begaran om konfidentiell
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3.8.2. Lista 6ver databaser

Echa kan komma att anvanda féljande databaser vid bedémningen av motiveringar till begaran
om konfidentiell behandling av information i enlighet med artikel 119.2 i Reach. Dessa
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databaser kommer att anvandas vid bedémning av om den information som begédran om
konfidentialitet géller redan &r offentlig.

e eChemPortal: http://www.echemportal.org/ (Databaser som ingar: ACToR
, CCR, Cesar, Chrip, GHS-J, HSDB, HSNO CCID, Inchem, JECDB, OECD HPV, OECD SIDS
IUCLID, UK CCRMP Outputs, US EPA lIris, US EPA SRS)

e Information om kemikaliesdkerhet fran mellanstatliga organisationer
(Inchem): http://www.inchem.org/

e  GESTIS-Stoffdatenbank: http://www.dguv.de/ifa/de/gestis/stoffdb/index.jsp

e Institut national de recherche et de sécurité (fiches toxicologiques): http://www.inrs.fr

e Nite — Chemical Risk Information Platform (Chrip): http://www.safe.nite.go.jp/english/db.html

e http://toxnet.nlm.nih.gov/ (Databaser som ingar: HSDB, Toxline, CCRIS, Dart, Genetox, Iris, Iter,
LactMed, Multi-Database, Tri, Haz-Map, Household Products, Toxmap)

3.8.3. Kontakt med registranten

Echa kan ta kontakt med registranten under beddmningen av den begdran om konfidentiell
behandling som lamnats i registrantens underlag. Om Echa efter en inledande bedémning
finner att begaran om konfidentiell behandling ar otillracklig och att Echa inte kan godta den
far registranten en majlighet att lamna in underlaget pa nytt och lagga till fler uppgifter i
motiveringen. | detta fall kontaktar Echa registranten och uppger skélen till varfor
motiveringen ansags vara otillracklig.

Nar den inledande bedémningen &r klar och Echa har pabérjat slutbedémningen kan Echa
kontakta registranten informellt for klargtra vissa uppgifter i motiveringen till begdran om
konfidentiell behandling.

Obs! For att Echa ska kunna ha informell kontakt med en registrant under bedémningen av
huvuduppgifterna i en motivering till en begadran om konfidentiell behandling, maste kontaktuppgifter till
en sarskilt utsedd person (minst namn, e-postadress och telefonnummer) anges i motiveringen, sa som
visas i mallen for motivering till begaran om konfidentiell behandling (se bilaga 2). Registranterna
rekommenderas kontrollera sitt Reach-IT-konto regelbundet for att inom angivna tidsfrister kunna svara
pa meddelanden fran Echa som galler deras begaran om konfidentiell behandling.

3.8.4. Administrativ omprévning av beslut angaende begaran om
konfidentiell behandling

I enlighet med artikel 118.3 i Reachférordningen har Echas styrelse antagit ett
omprovningsforfarande, med en process genom vilken registranter kan begadra omprovning
efter att en begaran om konfidentiell behandling helt eller delvis har avslagits. Beslutet som
faststéller denna process kan laddas ned har:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/final mb 17 2008 decision_on_review of re
jection _of confidentiality requests en.pdf

| korthet beskriver detta beslut vilka forutsattningar som géaller for att en registrant ska kunna
begara omprovning i de fall Echa helt eller delvis har avslagit en begdran om konfidentiell
behandling som lamnats i ett registreringsunderlag.

Om Echa har beslutat att helt eller delvis avsla en begaran om konfidentiell behandling ska
detta beslut meddelas registranten. Registranten har sedan tvd manader pa sig fran
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meddelandet om beslutet i Reach-IT att begdra omprovning av Echa. Den information for
vilken man begart konfidentialitet kommer inte att spridas under denna tid.

For att en omprovning av Echas beslut ska inledas maste registranten lamna in en skriftlig
ansdkan dar man tydligt anger skalen till att man anséker om omprévning samt eventuell
stodjande information som styrker dessa skal. Ansdkan lamnas in via det webbformulér for
inldmning av ansékan om omprodvning av en begaran om konfidentiell behandling som delvis
eller helt avslagits, enligt artikel 118.3 i Reachférordningen. Formularet finns

pa: https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/RequestForReview.aspx.

Om du inte vill anvanda webbformularet kan du i stallet anvanda vanlig post eller fax:
Per brev: Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa

Verkstéllande direktor

Box 400

FI-00121 Helsingfors
Per fax: +358 9 6861 8940

Beslut efter omprovningen fattas inom tvd manader fran det datum dé ansokan mottogs och
meddelas registranten skriftligen via Reach-I1T. Om registranten inte godtar beslutet har han
ratt att vacka talan vid Europeiska unionens domstols tribunal eller om sa ar tillampligt inge ett
klagomal till Europeiska ombudsmannen. Observera att informationen for vilken konfidentiell
behandling har begérts inte kommer att spridas under omprévningsperioden.

3.9. Omraden dar begaran om konfidentiell behandling inlamnats

For att bevara 6ppenheten redovisas i offentliggjorda underlag inom vilka omraden som
information som omfattas av artikel 119.2 i Reach har begéarts konfidentiell. En befintlig
begaran om konfidentialitet visas inom féljande omraden:

e 119.2 a Renhetsgrad, fororeningars och/eller tillsatsdmnens identitet, om dessa &r av vikt for
klassificering och markning

e 119.2 b Totalt mangdintervall

e 119.2 c Rapportsammanfattningar eller fylliga rapportsammanfattningar

e 119.2 d Information som finns i sékerhetsdatabladet

O Registrantens namn
O Registreringsnummer
O Resultat av PBT-bedémning

0 Uppgift om utford kemikaliesdkerhetsbedomning

e 119.2 e Handelsnamn
e 119.2 feller g IUPAC-namn

Observera att en begaran om konfidentialitet INTE uppges fér anvandningar i avsnitt 3.5
eller 3.6. |1 sddana fall kan blotta existensen av en anvandning snarare &n anvandningen i
sig sjalv vara den information som ska bevaras konfidentiell. Alltsd kan existensen av en
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begaran om konfidentialitet inte visas eftersom det skulle tyda pd att det finns en
anvéndning.

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

53



54

Informationsspridning och konfidentiell
behandling enligt Reachférordningen Version 1.0

Annex 1. Hur man tar fram ett offentligt namn for ett amne
for anvandning i enlighet med Reachférordningen

1. Inledning

For att den information om specifika amnen som offentliggérs pa Echas webbplats ska bli mer
anvandbar behovs ett enhetligt system for hur man tar fram offentliga namn p& amnen,
sarskilt vad galler

e offentliggérande av registreringar i enlighet med artikel 119 i Reachférordningen?
o offentliggdrande av testningsforslag i enlighet med artikel 40.2 i Reachférordningen.

Detta dokument innehaller information till branschen om hur man tar fram ett offentligt namn
for ett amne vars IUPAC-namn? man 6nskar bevara konfidentiellt® i ett registreringsunderlag, i
enlighet med artikel 10.a xi i Reachférordningen.

I denna handbok behandlas inte oorganiska amnen.

2. Principer och syften for de offentliga namnen enligt Reach

Den underliggande principen for ett "offentligt namn” (som ibland kallas "maskerat namn”,
“generiskt namn” eller dolt namn”) &r att namnet ska visa s mycket som mojligt av amnets
identitet utan att avsl6ja nagra affarshemligheter eller annan konfidentiell information som
skulle kunna skada registrantens eller ndgon annan parts kommersiella intressen. Observera
att Echa offentliggor information om amnen pa sin webbplats i enlighet med principerna i
artikel 119. Detta omfattar t.ex. handelsnamn som inte har begarts konfidentiella.

Ett lampligt offentligt namn ska bland annat géra det méjligt fér en vetenskapligt utbildad
person att fa tillracklig information om amnets kemiska struktur for att kunna forsta dess
inneboende egenskaper. | manga fall maste man dessutom fatta professionella beslut som
bygger pa att man kanner till liknande amnen som har liknande egenskaper tack vare att de
innehaller samma eller liknande kemiska grupper och understrukturer som det offentliggjorda
amnet. Det offentliga namnet maste darfor vara sadant att intressenterna kan géra detta — i
annat fall skulle ett av huvudsyftena med bestdmmelserna i Reach, namligen att férmedla
information, inte uppfyllas. Om det géller en offentlig begaran om uppgifter for ett registrerat
amne infér utvardering av ett testningsforslag och det offentliga namnet inte ger tillracklig
information om amnets kemiska struktur skulle det offentliga samradet inte kunna fylla sin
funktion.

Om man begart konfidentiell behandling av IUPAC-namnet och begaran godkants kommer
detta namn inte att offentliggdras och inte heller nagra uppgifter om a@mnets struktur. Om det
inte finns nagon annan icke-konfidentiell beteckning pa amnet (t.ex. Einecs-namn) kommer
det offentliga namnet att anvandas vid informationsspridning.

I denna handbok redogors for de regler registranterna ska folja nar de skapar offentliga namn

for de flesta amnen. | nagra fall ar beskrivningen kanske inte heltackande, och registranterna

och Echa maste anvanda sitt professionella omdéme. Denna handbok kommer att uppdateras i
takt med nya erfarenheter kring hur man tar fram offentliga namn.

1 Forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 och rattelse L136/3 29.5.2007, réttelse EUT LL141/22, 31.5.2008, s 22, rattelse L 143/55, 3.6.2008, s. 1 och rattelse EUT L
36, 5.2.2009, s. 84 samt andringar).

2 JUPAC-namnet ar det kemiska namnet som féljer nomenklaturen i International Union of Pure and Applied Chemistry (Internationella kemiunionen).

3| kapitel 3 i denna handbok beskrivs hur du begér att IUPAC-namnet ska behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 119.2 f eller g i Reachférordningen.
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3. Var anger man det offentliga namnet?

Om registranten begar konfidentiell hantering av IUPAC-namnet maste denne uppge ett
lampligt offentligt namn (maskerat namn) till Echa for att anvandas vid informationsspridning.
Utan ett lampligt offentligt namn kan Echa inte godkanna konfidentialitetsbegaran for IUPAC-
namnet. Registranterna maste uppge det offentliga namnet i sitt registreringsunderlag i faltet
”public name” (offentligt namn) i IUCLID.

Nar du skapar ett amne och foljer stegen i IUCLID kommer du fram till skarmen for
identifiering av amnet. Dar kan du ange det maskerade namnet i faltet for offentligt namn, se
bilden nedan.

Figur 15: Faltet for offentligt namn i IUCLID
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Om du begar konfidentiell hantering av IUPAC-namnet maste motiveringen till din
konfidentialitetsbegaran aven innehalla en motivering till maskering av det offentliga
namnet. Om maskering sker pa en niva behovs bara en enkel mening om vad som
maskerats i det offentliga namnet. Om maskering sker pa tva eller tre nivaer maste du
aven bifoga en giltig och val underbyggd motivering till varfor maskering pa tva/tre
nivaer kravs (se exempel i bilaga 2). Om nagot av denna information saknas avslas din
begéran och IUPAC-namnet offentliggors.

Om begéran for IUPAC-namnet har godkants av Echa sprids ingen information om
amnets struktur. Detta galler &ven amnets sammansattning, och darmed information om
de enskilda bestandsdelarna.
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4.Hur du maskerar IUPAC-namn pa amnen

Systemet for att ta fram ett offentligt namn med IUPAC-namnet som grund har utvecklats av
Echa i syfte att folja Reach. Metoden bygger pa det valetablerade konceptet med "maskerade
namn” som anvands i den kanadensiska versionen av EPA-systemet i USA. Vi ar tacksamma
for den hjalp vi fatt fran Environment Canada utifrdn deras erfarenheter av ett liknande system
for offentliga namn.

Genom detta system kan man maskera vissa delar av det kemiska namnet for att délja den
fullstandiga beskrivningen av olika delar av den kemiska strukturen. Nedan beskrivs reglerna
for hur man tar fram ett offentligt namn avsett for spridning genom att illustrera maskering av
olika delar av IUPAC-namnet pa en nivd. Om dessa regler anvands i kombination anses det
som flera maskeringsnivaer. Tva eller tre maskeringsnivaer kan tillatas om registranten lamnar
en godtagbar motivering till varje maskeringsniva.

Systemet innehaller riktlinjer for tillverkare, importorer och enda foretradare som vill att
IUPAC-namnet ska vara konfidentiellt nar de lamnar in ett registreringsunderlag i enlighet med
artikel 10, 17 eller 18 i Reachforordningen.

Det finns vissa inneboende skillnader mellan att namnge valdefinierade amnen med en
bestdmd kemisk struktur och UVCB-amnen, for vilka man i de flesta fall inte kan rita upp en
strukturformel. Dessa olika varianter beskrivs var for sig.

4.1. Valdefinierade amnen

Amnen med en valdefinierad kemisk sammanséattning namnges efter huvudbestandsdelen/-
delarna. Dessa amnen kan ha en eller flera bestandsdelar (monokomponent- eller
multikomponentamnen). Ett amne med en bestandsdel namnges efter huvudbestandsdelen
enligt IUPAC-nomenklaturen*. Ett amne med flera bestandsdelar namnges som en
reaktionsblandning av amnets huvudbestandsdelar med det allmanna formatet:
"Reaktionsblandning av [IUPAC-namn p& huvudbestandsdel 1 och IUPAC-namn pa
huvudbestandsdel 2 och IUPAC-namn pa huvudbestandsdel 3]”. Endast huvudbestandsdelar
som normalt utgdr = 10 % ska ingd i namnet. Mer information om de olika typerna finns i
avsnitt 4.2 i "Vagledning for identifiering och namngivning av amnen i enlighet med Reach”.5

Namnet pa ett valdefinierat Aamne innehaller i allmanhet foljande information om dmnets

struktur:

e moderstrukturens identitet (dvs. kolatomkedja, ringsystem, eller ingaende metall)

e identitet, antal och placering av den eller de kemiska grupper som &r fasta vid moderstrukturen/-
strukturerna eller vid andra kemiska grupper

e identitet och antal av motjoner (for salter)

e stereokemi.

Du kan skapa offentliga namn pa valdefinierade amnen genom att maskera sadana delar i
IUPAC-namnet som beskriver amnets struktur. En maskeringsniva kan anvandas utan
motivering. Flera maskeringsnivaer (tva eller tre) kan tilldtas om registranten lamnar en giltig
motivering for varje ytterligare maskeringsniva. Reglerna for de olika typerna av maskering
beskrivs nedan.

IUPAC-namnet pa ett valdefinierat amne kan maskeras enligt foljande:

e |okant/-er som visar var specifika kemiska grupper ar placerade
e multiplicerande prefix som anger antalet av en viss kemisk grupp (t.ex. di-, tri- och/eller tetrametyl)

4 http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/
5 http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf
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identitet (men inte placering eller antal) for en viss kemisk grupp (t.ex. sulfonyl)
identitet for en viss moderstruktur (t.ex. kedja eller ringsystem)
lokant/-er for en eller flera substituentgrupper fér en viss moderstruktur.

4.1.1. Metoder for maskering
En metod ar att maskera en modergrupp (eller flera férekomster av samma modergrupp).

Ett annat alternativ (som inte anvands samtidigt med det forsta) ar att maskera ett annat
strukturellt element. Detta omfattar maskering av

e lokant med eller utan multiplicerande prefix

identiteten hos en kemisk grupp

katjon eller anjon

stereokemi.

De maskerade namnen maste skrivas pa engelska. FOor information pa engelska, las den
engelska versionen av denna handbok.

4.1.2. Maskering av modersubstansen

En moderstruktur som i allménhet ar en kolatomkedja med antingen enkla, dubbla eller

trippelbindningar, eller ett ringsystem med en eller flera hopbundna ringar, kan maskeras med

hjalp av en av féljande termer:

e alkan eller alkyl (for att t.ex. maskera oktadekan eller oktadekanyl)

e alken eller alkenyl (for att t.ex. maskera eten eller etenyl)

e alkyn eller alkynyl (for att t.ex. maskera acetylen* eller etynyl, propyn eller 1-propynyl/2-propynyl)
e aren eller aryl (for att t.ex. maskera bensen eller fenyl)

o alicykel eller alicyklisk (for att t.ex. maskera cyklohexan eller cyklohexyl, cyklohexen eller cyklohexenyl)

e polycykel eller polycyklisk (for att t.ex. maskera naftalen eller naftyl, spiro-undekan eller spiro-
undekanyl)

e heteromonocykel eller heteromonocyklisk (for att t.ex. maskera tiofen eller tienyl, morfolin eller
morfolinyl)

e heteropolycykel eller heteropolycyklisk (for att t.ex. maskera kinolin eller kinolyl, xanten eller xantenyl).

Observera att trivialnamnet foredras for vissa amnen och har behallits av IUPAC.

Endast en modersubstansgrupp, eller flera modersubstansgrupper av samma typ, ska
maskeras.

Om ytterligare en eller flera grupper modersubstansgrupper maskeras betraktas detta
som maskering pa flera nivaer och maste motiveras av registranten. Om motiveringen
inte ar tillracklig kan Echa besluta att inte godkanna sadan maskering.

De maskerade namnen maste skrivas pa engelska. For information pa engelska, las den
engelska versionen av denna handbok.
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4.1.3. Maskering av substituenter

Om en eller flera funktionella grupper ar fasta vid modersubstansen/-substanserna eller vid

andra kemiska grupper kan IUPAC-namnet maskeras med hjalp av féljande termer:

e halo eller halid (for att t.ex. maskera fluoro, kloro eller fluorid, klorid)

e substituerad anvands for substituenter dar inget generiskt namn kan faststéllas, t.ex. amino, hydroxi,
oxi

e stereo-isomer(er) av anvands for isomerer dar man inte vill avsl6ja den specifika stereokemin (t.ex. for
att maskera cis- och trans- eller R- och S-isomerer).

Om samma kemiska grupp forekommer mer an en gang ska du 6vervaga att anvanda prefixet
"poly”:

e polyamino (for att t.ex. maskera diamino) eller polyhydroxi (fér att t.ex. maskera trihydroxi).

Om det géller metallorganiska amnen och organiska metallkomplex kan den organiska
komponenten maskeras enligt reglerna i denna handbok. Metallatomen ska dock inte
maskeras i det kemiska namnet.

Nar det géller organiska salter kan endast alkalimetaller och alkaliska jordartsmetaller
maskeras:

e alkalimetall, t.ex. natrium, kalium
e alkalisk jordartsmetall, t.ex. kalcium, magnesium.

Du kan maskera den organiska delen av ett salt enligt reglerna i denna handbok.

I allmanhet bér man undvika att maskera enskilda delar av en funktionell grupp eftersom
det kan gora att namnet blir missledande. Oxygen i en karboxyl- eller amidgrupp ska
t.ex. inte maskeras eftersom det resulterar i en namnandring av grupperna som
substituerat alkohol respektive substituerat amin, vilket &r andra amnen an
prekursorerna.

Endast en sadan substituent, eller i forekommande fall flera av samma substituent, ska
maskeras.

Om ytterligare en eller flera substituenter maskeras betraktas detta som maskering pa
flera nivaer och maste motiveras av registranten. Om motiveringen inte ar tillracklig kan
Echa besluta att inte godkanna sadan maskering.

Denna handbok géller inte for oorganiska amnen.

Amnen med flera bestandsdelar kan maskeras genom att man tillampar reglerna for
namngivning pa respektive bestandsdel i amnet enligt beskrivningen i denna handbok pa
féljande satt:

”Reaktionsblandning av [maskerat IUPAC-namn pa huvudbestandsdel 1] och [maskerat IUPAC-
namn pa huvudbestandsdel 2] och [maskerat IUPAC-namn pa huvudbestandsdel 3].

Exempel pd maskerade namn finns i kapitel 8 i denna bilaga. Dessa exempel utgor endast
illustrationer, och amnena har redan offentliggjorts p& annan plats. De tacker ett relativt brett
omrade av saval olika &mnen som alternativ for maskering.
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De maskerade namnen maste skrivas pa engelska. For information pa engelska, las den
engelska versionen av denna handbok.

4.2, UVvCB-amnen

UVCB-amnen ar amnen med okand eller varierande sammanséattning, komplexa
reaktionsprodukter eller biologiska material, som inte kan identifieras tillrackligt utifran sin
kemiska sammanséattning eftersom

e antalet bestandsdelar ar relativt stort, och/eller
e sammansattningen ar till stor del okdnd, och/eller
e sammansattningen kan variera i relativt stor omfattning, eller ar svar att férutse.

UVCB-amnen namnges darfor till skillnad fran valdefinierade amnen genom en kombination av
utgangsmaterial och process.

I allmanhet betecknas UVCB-amnen som “reaktionsprodukter av [namn pa utgangsmaterial]”.
Dessa namn ska skrivas pa engelska och enligt IUPAC-nomenklaturen. | de fall UVCB-namnet
innehaller delar fran IUPAC-nomenklaturen kan maskeringsreglerna i denna handbok
anvandas.

4.2.1. Undertyper av UVCB-amnen

Bland UVCB-amnena finns det fyra undertyper, for vilka namngivningsprincipen beror pd om
utgangsmaterialet ar biologiskt eller inte och om processen ar en syntes eller en raffinering.
Amnen som erhélles fran biologiska kallor namnges efter slakte, art, familj och process, medan
amnen som erhalles frAn kemikalier beskrivs med hjalp av utgdngsmaterial och process. For
dessa UVCB-undertyper rekommenderas inte maskering av namnet eftersom amnena per
definition inte ar véaldefinierade. Relevanta uppgifter som kan vara av kommersiellt kanslig art
inkluderas sannolikt i beskrivningen av processen for den enskilda UVCB-undertypen.
Observera dock att sddana uppgifter inte sprids om de inte redan har offentliggjort i Einecs®.

4.2.2. Sarskilda typer av UVCB-amnen

Andra typer av UVCB-amnen som har mer specifik variabilitet, sdsom amnen med varierande
kolkedjelangd, amnen som harror fran olja (petroleum) eller oljeliknande kallor (t.ex. kol)
samt enzymer, namnges individuelit.

Mer information om de olika UVCB-undertyperna och specifika typer av UVCB-amnen finns i
avsnitt 4.3 i "Vagledning for identifiering och namngivning av amnen i enlighet med Reach och
CLP” som finns pa http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
reach.

4.2.2.1. Amnen med varierande kolkedjelangd

Amnen med varierande kolkedjelangd, t.ex. paraffiner och olefiner, &r &mnen som antingen
harletts fran naturliga fetter eller oljor eller har producerats pa syntetisk vag. De namnges
systematiskt med anvandning av alkyl-, funktionalitets- och/eller saltdeskriptorer.

6 European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeisk férteckning dver befintliga kommersiella kemiska &mnen).
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Alkyldeskriptorn C x-y anger antalet kolatomer i alkylgruppens eller alkylgruppernas
kolkedjelangd(er), t.ex. C8-12 som motsvarar C8, C9, C10, C11 och C12.

Funktionalitetsdeskriptorn anger a&mnets funktionella grupp, t.ex. amin, ammonium eller
karboxylsyra.

Saltdeskriptorn anger katjon/anjon i varje salt, t.ex. natrium (Na+), kalium (K+)/karbonat
(C0O32-) eller klorid (CI-).

I allmanhet avser alkyldeskriptorn C x-y mattade, linjara alkylkedjor med alla
kedjelangder fran x till y. Om kolkedjan ar grenad och/eller oméattad och/eller endast har
jamnt antal kolatomer maste detta ocksa framga av namnet.

Mer information om namngivningsprinciperna finns i avsnitt 4.3.2.1 i ”Vagledning for
identifiering och namngivning av &mnen i enlighet med Reach”.

4.2.2.2. Amnen som erhalls fran olja eller oljeliknande kallor

Amnen fran oljekallor (petroleum) kan erhéllas genom olika processer som t.ex. destillation,
foérgasning eller krackning och namnges oftast efter raffineringsprocess, flédets kélla och
allman sammansattning eller kannetecken. Om amnet innehaller alifatiska och/eller aromatiska
och/eller cykliska kolvaten och har ett kokintervall ska dessa uppgifter inga i beskrivningen.
Samma metod anvands for amnen fran oljeliknande kallor. Eftersom denna typ av UVCB-amne
ar mycket komplex, varierande och delvis har en ej definierad sammansattning, ar maskering
av namnet inte alltid lampligt. Observera att informationen som ges genom beskrivningen av
denna specifika UVCB-typ inte sprids om den inte redan ar offentliggjord i Einecs”.

4.2.2.3. Enzymer

Enzymer namnges i enlighet med IUBMB-nomenklaturen®. Genom IUBMB-
klassificeringssystemet far varje enzymtyp och katalysfunktion ett unikt fyrsiffrigt tal. Bade
enzymets namn och dess IUBMB-nummer (dvs. kommissionens enzymnummer (EC-nummer))
anvands for att identifiera ett specifikt enzym. Namn pa enzymer maskeras genom att den
fjarde siffran i IUBMB-numret doljs. | kapitel 8 i denna bilaga finns nagra exempel.

5. Motivera anvandning av extra maskering

Reglerna som presenteras i detta dokument beskriver hur olika strukturella delar i IUPAC-
namnet kan maskeras for att ta fram ett offentligt namn med en enda maskeringsniva. | vissa
specifika fall kan man behdva anvanda flera maskeringsnivaer. Exemplen i bilaga 1 visar
maskering pa en niva och i vissa fall aven tva nivaer (kallat "dubbel maskering”). Hogst tre
nivaer ar tillatna. En niva kan anvandas utan motivering, men varje tillkommande niva (andra
och tredje) maste atfoljas av en godtagbar motivering. Skalen till varfor det behdvs mer an en
maskeringsniva ska anges tydligt och forklaras av registranten. En mall for motivering av
begaran om konfidentiell behandling finns i bilaga 2.

Nar det galler begdran om konfidentiell behandling av IUPAC-namnet i enlighet med
artikel 119.2 f eller g i Reachférordningen maste ett offentligt namn uppges, forutom en
giltig motivering till pa vilket satt de kommersiella intressena kan skadas om uppgifterna
roéjs. I annat fall kan begaran inte beviljas av Echa.

7 European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeisk forteckning dver befintliga kommersiella kemiska @mnen).
8 http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6
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Nar du gor en konfidentialitetsbegaran fér IUPAC-namnet ska aven uppgifter om utférd
maskering lamnas, i relevanta fall med motivering till varfor maskering skett pa tva eller tre
nivaer. Se mallen for motivering av begaran om konfidentiell behandling i bilaga 2 samt den
mall som ingar i IUCLID.

Echa kan endast dvervaga en begaran om konfidentiell behandling av ITUPAC-namnet och
godta begaran som giltig om ett adekvat offentligt namn uppges och, i tillampliga fall,
aven en giltig motivering till varfor tva eller tre maskeringsnivaer kravs.

Om nagon av de obligatoriska delarna av din konfidentialitetsbegaran saknas avslas
begaran om konfidentiell behandling av IUPAC-namnet. (Se ytterligare information i
kapitel 3 i denna handbok.)

Ett exempel p& en mall finns i bilaga 2, som visar var och hur du anger respektive motivering
till maskeringen av IUPAC-namnet i den vanliga mallen for konfidentialitetsbegaran.
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6. Mer information
IUPAC-nomenklaturen for organisk kemi

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac/

http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/

IUPAC-nomenklaturen for oorganisk kemi
http://old.iupac.org/publications/books/rbook/Red Book 2005.pdf

http://old.iupac.org/publications/books/author/connelly.html

IUPAC-nomenklaturen, konventioner

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6

Vagledning om identifiering och namngivning av @mnen enligt Reach och CLP

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance_document/substance_id_en.pdf



http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/
http://old.iupac.org/publications/books/rbook/Red_Book_2005.pdf
http://old.iupac.org/publications/books/author/connelly.html
http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf
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7. Exempel pa amnen

7.1. Valdefinierade amnen
7.1.1. Amnen med en bestdndsdel
Exempel 1

Fullstandigt namn

N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-pentadecylphenoxy)butanamide

Cl
OH

Cl NH

‘ Maskering pa en niva

Antal kloratomer

Godtagbart maskerat namn

N-(polychloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide

Kloratomer N-(3,5-dihalo-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide
Hydroxylgrupp N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-substitutedphenyl)-2-(3-

pentadecylphenoxy)butanamide
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Etylgrupp N-(3,5-dichloro-4-alkyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide

Pentadekylgrupp N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
alkylphenoxy)butanamide

Modersubstansen butan N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)alkanamide

Modersubstansen butan (plus lokant for N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-(3-
modersubstansen) pentadecylphenoxy)alkanamide

Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn
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Exempel 2
Fullstandigt namn

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-dioxo-9,10-dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-
aminium bromide

N
~ -
e} Br
NH
o
TH
‘ Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn ‘
Bromin-anjon N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-aminium salt
Oxogrupper N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-disubstituted-9,10-
dihydroanthracen-1-yllJamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide
Metylgrupper N,N-Dialkyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-dihydroanthracen-
1-yl]amino}-N-propylpropan-1-aminium bromide
Propylgrupp N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-alkylpropan-1-aminium bromide
Modersubstansen propan N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-yllJamino}-N-propylalkan-1-aminium bromide
Modersubstansen antracen N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydrocarbopolycycl-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-aminium
bromide
‘ Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn ‘
Modersubstansen antracen (plus lokanter N,N-Dimethyl-3-{[(methylamino)-dioxo-dihydro-
fér modersubstansen) carbopolycyclyllamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide
Modersubstansen propan (plus lokanter Dimethyl{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-dihydroanthracen-1-
for modersubstansen) yllamino}propylalkanaminium bromide
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Exempel 3

Fullstandigt namn

3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-(trifluoromethyl)hexane

Antal fluoratomer

3-ethoxy-polyfluoro-2-(polyfluoromethyl)hexane

Fluoratomer

3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecahalo-2-
(trihalomethyl)hexane

Etoxi-grupp

3-(alkoxy)-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-
(trifluoromethyl)hexane

Modersubstansen hexan

3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-
(trifluoromethyl)alkane

Maskering pa tva nivaer

Godtagbart maskerat namn

Modersubstansen hexan (plus lokanter for
modersubstansen)

Ethoxydodecafluoro(trifluoromethyl)alkane
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Exempel 4

Fullstandigt namn

Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-
nonacosafluorohexadecyl) phosphate

Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn ‘

Fluoratomer

Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluorohexadecyl)
phosphate

Antal fluoratomer

Ammonium bis(polyfluorohexadecyl) phosphate

Ammonium-katjon

bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluorohexadecyl)
phosphate salt

Modersubstansen oktan

Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluoroalkyl)
phosphate

Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn ‘

Modersubstansen hexadekan (plus
lokanter for modersubstansen)

Ammonium bis(nonacosafluoroalkyl) phosphate
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Exempel 5
Fullstandigt namn

6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-triol

OH

O\)\/O
OH
Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn

Hydroxylgruppernas placering 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonanetriol
Hydroxylgrupper 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-trisubstituted
Hexadekylgrupper 6,9-bis(alkoxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-triol
Modersubstansen nonanon 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxaalkane-1,2,9-triol

Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn

Modersubstansen nonanon (plus lokanter bis(hexadecyloxymethyl)dioxaalkanetriol
fér modersubstansen)
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Exempel 6
Fullstandigt namn

Tetrazinc diacetate bis-hexakis(cyano-kC)cobaltate(3-)

Zn(11)4([Co(111)(CN)6]3-)2(CH3CO0-)2

N=—Co>=N 0
78\ °

N// \\N Zn2+ Zn2+

N N Zn2+ Zn2+

N N
Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn
Cyanogrupper Tetrazinc diacetate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-)
Acetatgrupper Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(cyano-kC)cobaltate(3-)

Godtagbart maskerat namn

Acetat- och cyanogrupper Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-)
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Exempel 7
Fullstandigt namn

Potassium bis[2,2'-(methylimino-kN)diacetato-kO(2-)]ferrate(1-) monohydrate

N H,0

‘ Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn
Kalium-katjon Alkali metal bis[2,2'-(methylimino-kN)diacetato-kO(2-)]ferrate(1-)
monohydrate
Metylgrupper Potassium bis[2,2'-(alkylimino-kN) diacetato-kO(2-)]ferrate(1-)
monohydrate
Amingrupper Potassium bis[2,2’-(methylsubstituted-k)diacetato-kO(2-)
derivative]ferrate(1-) monohydrate

Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn

Amingrupper (plus lokanter) Potassium bis[(methylsubstituted)diacetato-kO(2-)
derivative]ferrate(1-) monohydrate
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Exempel 8
Fullstandigt namn

C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-dimethylethyl)-4-
hydroxyphenyl]propionate

\N R
N
/
N o/
HO
R = C7 - Cg
H5;C CHj
CHj
‘ Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn ‘
Hydroxylgrupp C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-substituted phenyl]propionate
Metylgrupper C7-C9 (linear and branched alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dialkylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate
C7-C9 alkylgrupp (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate
Modersubstansen bensotriazol C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-heteropolycycl-2-yl)-5-
(1,1-dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate
Modersubstansen fenyl C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyaryl]propionate
Modersubstansen propan C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]alkanoate

Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn

Modersubstansen bensotriazol (plus C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(heteropolycyclyl)-5-(1,1-
lokanter for modersubstansen) dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Modersubstansen fenyl (plus lokanter for C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[(2H-benzotriazol-2-yl)(1,1-
modersubstansen) dimethylethyl) hydroxyaryl]propionate

Modersubstansen propan (plus lokanter C7-C9 (linear and branched) alkyl [3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
fér modersubstansen) dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]alkanoate
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7.1.2. Amnen med flera bestadndsdelar
Exempel 9

Fullstandigt namn

Reaction mass of (2S)-2-[(4R)-2-oxo-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide and (2S)-2-[(4S)-2-

oxo-4-propylpyrrolidin-1-yl]Jbutanamide

(e} O
\
‘\\\\\ \\\\
HoN 7 CH, HZN)%" SCH,
N
\\CH3 CHj,

‘ Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn ‘
Stereokemi Stereoisomers of 2-[2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide
Oxogrupp Reaction mass of

(2S)-2-[(4R)-2-substituted-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide
and

(2S)-2-[(4S)-2-substituted-4-propylpyrrolidin-1-yl]lbutanamide

Propylgrupp Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-alkylpyrrolidin-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-alkylpyrrolidin-1-yl]butanamide

Modersubstansen butan Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]Jalkanamide

Modersubstansen pyrrolidin Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-propylheteromonocycl-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-propylheteromonocycl-1-yl]butanamide

‘ Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn ‘

Modersubstansen butan (plus lokanter for Reaction mass of

modersubstansen) (S)-[(4R)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]Jalkanamide
and
(S)-[(4S)-2-oxo-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide

Modersubstansen pyrrolidin (plus lokanter ~ Reaction mass of

for modersubstansen) (25)-2-[(R)-oxopropylheteromonocyclyl]butanamide
and
(2S)-2-[(S)-oxopropylheteromonocyclyl]butanamide
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Exempel 10

Fullstandigt namn

Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-alanine and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}propan-1-aminium propanoate and

3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyllamino}-N,N-dimethylpropan-1-aminium propanoate

(@)
\\S/(C4F9 - CgF17)

H.C
3 \T/\/\N/ \\O
CHj
N
HO (@]
HCo H,C
NHcpy,
A
(@] (@]
B
O:ﬁ_(C4F9 - CgF17)
HaC HaC
SNH-—CH,
0 o} o}

Ho)k/\N

|
O=S—(C4Fg - CgF;17)

Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn ‘
Metylgrupper Reaction mass of
N-[3-(dialkylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
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N,N-dialkyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonylJamino}propan-1-
aminium propanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dialkylpropan-1-aminium propanoate

Propanoatgrupp Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}propan-1-
aminium alkanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylpropan-1-aminium alkanoate

Modersubstansen propan Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)alkyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}alkan-1-
aminium propanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylalkan-1-aminium propanoate

Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn

Modersubstansen propan (plus lokanter Reaction mass of

fér modersubstansen) N-[(dimethylamino)alkyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine

and
N,N-dimethyl{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}alkanaminium
propanoate

and

{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylalkanaminium propanoate
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7.2. UVvCB-amnen

Exempel 11
Fullstandigt namn

Reaction products of N-[3-(dimethylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide and acrylic acid

0
(C4Fg - C8':17)\3// o O
[ISNH N TSR HZC\)k
0 | OH

CH,

‘ Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn ‘

Metylgrupper Reaction products of
N-[3-(dialkylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Propylgrupp Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)alkyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Antal fluoratomer Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)propyl]polyfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Fluorgrupper Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)propyl]perhalo-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Propylengrupp (propensyra/akrylsyra) Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and

alkenoic acid

Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn ‘

Propylgrupp (plus lokanter) Reaction products of
N-[(dimethylamino)alkyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and

acrylic acid
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Exempel 12

Fullstandigt namn

Reaction products of Zinc Oxide and Glycerol

HO OH
Zn0O /\/\

OH

Maskering pa en niva Godtagbart maskerat namn

Hydroxylgrupper (glycerol)

Reaction products of
Zinc Oxide and 1,2,3-trisubstituted propane

Modersubstansen propyl (glycerol)

Reaction products of
Zinc Oxide and alkane-1,2,3-triol

Maskering pa tva nivaer

Modersubstansen propyl (plus lokanter for
modersubstansen) (glycerol)

Godtagbart maskerat namn

Reaction products of
Zinc Oxide and alkanetriol
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Exempel 13

Fullstandigt namn

Reaction product of 3,5-di-tert-butylsalicylic acid and aluminium sulfate

H,C CHa i
H,G OH
OH
H4C CH,
CH,

Maskering pa en niva

Hydroxylgrupp (3,5-di-tert-butylsalicylsyra)

Alx(SOy)3

Godtagbart maskerat namn

Reaction product of
3,5-di-tert-butyl-2-substituted-benzoic acid
and

aluminium sulfate

Tert-butyl-grupper (3,5-di-tert-
butylsalicylsyra)

Reaction product of
3,5-di-tert-alkyl-salicylic acid
and

aluminium sulfate

Modersubstansen bensen (3,5-di-tert-
butylsalicylsyra)

Reaction product of
3,5-di-tert-butyl-1-carboxyl-2-hydroxy-arene
and

aluminium sulfate

Maskering pa tva nivaer Godtagbart maskerat namn

Modersubstansen bensen (plus lokanter)
maskerat (3,5-bis-tert-butylsalicylsyra)

Reaction product of
di-tert-butyl-carboxyl-hydroxy-arene
and

aluminium sulfate
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7.2.1. Enzymer

Exempel 14
Fullstandigt namn

(R,R)-butane-2,3-diol:NAD+ oxidoreductase, EC 1.1.1.4

Reaction: (R,R)-butane-2,3-diol + NAD+ = (R)-acetoin + NADH + H+

Offentligt namn
Oxidoreductase with NAD+ or NADP+ as acceptor, EC 1.1.1

Exempel 15
Fullstandigt namn

S-adenosyl-L-methionine hydrolase, EC 3.3.1.2

Reaction: S-adenosyl-L-methionine + H20 = L-homoserine + methylthioadenosine

Offentligt namn
Thioether and trialkylsulfonium hydrolases, EC 3.3.1

Exempel 16
Fullstandigt namn

(S)-4-hydroxymandelonitrile hydroxybenzaldehyde-lyase, EC 4.1.2.11

Reaction: (S)-4-hydroxymandelonitrile = cyanide + 4-hydroxybenzaldehyde

Offentligt namn
EC 4.1.2 Aldehyde-Lyases, EC 4.1.2
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Annex 2. Exempel pa motivering till begaran om
konfidentiell behandling av IUPAC-namn i
enlighet med artikel 119.2 f

Example Corporation
1234 South Lime Street, London AZ5 12T, UK y —
Tel +44 1123 4567 Fax +44 1123 4568 / )
www.examplecorporation.com y

Forsakran:

We, Example Corporation, claim the IJUPAC Name of ExampleSubstance confidential in
accordance with REACH Article 119(2)(f).

We, Example Corporation, hereby declare that, to the best of our knowledge as of
today (10th July 2010), and in accordance with the due measures of protection that we
have implemented, a member of the public should not be able to obtain access to the
information claimed confidential without our consent or that of the third party whose
commercial interests are at stake, and in particular that the information is not publicly
available in any of the following public databases: eChemPortal.

Uppgifter som pavisar kommersiellt intresse:

To produce thin film coatings Example Corporation has performed combinatorial
experiments to add different organic groups a base plastic monomer, which has
resulted in the discovery of the substance covered by this dossier. Such
experimentation required substantial investments of time and resources to develop the
particular functionalities unique to our SampleProduct range, which arise from the use
of the substance covered by this dossier. These particular functionalities represent the
major selling point for out SampleProduct range, and represent our major competitive
advantage in the coatings market.

Uppgifter som pavisar potentiell skada:

Disclosure of the IUPAC name of the substance covered by this dossier would allow our
competitors to replicate directly the functionalities of our Sample Product range without
the need to test a whole variety of organic groups. Disclosure would also allow our
competitors to deduce certain of the alternatives explored by Example Corporation, as
well as revealing the likely future direction of our product development research. Such
immediate replication of the functionalities of our SampleProduct range would harm the
market position of Example Corporation, and the ability to deduce the future direction
of our product development would allow competitors the opportunity to develop more
quickly their own competing products thereby reducing our period of maximum market
share.

Begransning av begarans giltighetstid:

The claim for confidentiality on the IUPAC name of ExampleSubstance should remain
valid for a period of six years, in accordance with REACH Article 119(2)(f).

Kontaktperson
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Questions on this confidentiality claim should be directed to John Q. Smith, REACH
Implementation Manager

Example Corporation, 1234 South Lime Street, London AZ5 12T, UK
+44 1 123 4567; j.smith@examplecorporation.com

Motivering till maskering av offentligt namn — behdvs endast om IUPAC-namnet
begéarts konfidentiellt

Maskering av IUPAC-namnet pa en niva — exempel 3 (se bilaga 1)

Number of fluorine atoms masked.

Maskering av lUPAC-namnet pa tva nivaer

Hexane parent and number of fluorine atoms masked, and a valid well-reasoned

justification why the second level masking is necessary by the registrant.

Maskering av IUPAC-namnet pa tre nivaer

Ethoxy group, Hexane parent and number of fluorine atoms masked, and a valid well-
reasoned justification why the third level masking is necessary by the registrant.
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