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1 Inledning

Genom denna instruktion utfardar Sakerhets- och kemikalieverket (Tukes) anvisningar om
social- och halsovardsministeriets (SHM) forordning om lamnande av kemikalieanmalan och
uppgifter om mangder (1118/2020). Anvisningen galler kemikalieanmalningar och tillhérande
mangduppagifter i kemikalieproduktregistret i Tukes system KemiDigi.

Halso- och miljoskador som kemikalierna kan orsaka férebyggs genom
kemikalielagstiftningen. | Finland galler saval EU:s kemikalielagstiftning (bland annat Reach-,
CLP- och biocidférordningarna) och den nationella kemikalielagen. | Finlands nationella
kemikalielag foreskrivs bl.a. om kemikalieanmalan gallande farliga kemikalier till Sakerhets-
och kemikalieverkets kemikalieproduktsregister.

Bestdmmelser om kemikalieproduktregistret finns i 17 § i kemikalielagen (599/2013) och om
kemikalieanmalningar i 22 §, sadana de lyder i lag 711/2020 (lag om &ndring av
kemikalielagen). Andringen av kemikalielagen géller frAn och med 1.1.2021. Narmare
bestammelser om lAmnande av uppgifter som avses i 22 8 1 och 2 mom. i kemikalielagen
och om innehallet i dessa uppgifter utfardas genom SHM:s férordning om lamnande av
kemikalieanmalan och uppgifter om mangder (1118/2020). Foérordningen géller ocksa fran
och med 1.1.2021.

Med kemikalieanméalan anmaler foretaget eller en sjalvstandig naringsidkare uppgifterna om
de kemikalier foretaget slapper ut p& marknaden i Finland till myndigheten.
Kemikalieanmalan ldmnas till Tukes via e-tjansten, dvs. KemiDigi, och de uppgifter som ska
lamnas baserar sig pa sékerhetsdatabladet (SDB). Uppgifter om mangderna av
anmalningspliktiga kemikalier som har slappts ut pA marknaden féregdende ar samlas ocksa
in via KemiDigi fore utgangen av mars foljande ar. Uppgifterna i kemikalieanmalningarna,
samt mangden av amnen som slappts ut pad marknaden som harletts fran mangduppgifterna,
anvands av olika myndigheter i sina uppdrag. Darigenom har de myndigheter som verkstaller
och Overvakar Europeiska unionens lagstiftning och den nationella lagstiftningen tillgang till
sa dagsaktuell information som mojligt om de kemikalier som slappts ut p& marknaden och
anvands i Finland. Med tanke pa skyddet av halsan och miljon ar det viktigt att samla in
information om de kemikalier och de mangder det finns av dem pa den nationella
marknaden.

Det finns aven en offentlig version av kemikalieproduktregistret dar till exempel konsumenter
kan se de grundlaggande uppgifterna om flera kemikalier utan att logga in i KemiDigi.

| Finland har anmalningar till Giftinformationscentralen tidigare lamnats in i samband med
kemikalieanmalningar, men fran och med 1.1.2021 kravs en separat anméalan via Europeiska
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kemikaliemyndighetens (Echa) anméalningsportal enligt EU:s gemensamma uppgiftskrav.
Enligt de nya uppgiftskraven behdver foretaget inte géra en anmalan fore 1.1.2025 om
foretaget har gjort en kemikalieanmalan till Tukes kemikalieproduktregister fore de
tillampningstidpunkter som faststélls i CLP-férordningen. En anmalan enligt bilaga VI till
CLP-forordningen ska dock goras och uppgifter enligt de nya kraven anmalas via Echas
anmalningsportal ifall det sker andringar i blandningens sammansattning, produktkod eller
klassificering.

Den fetstilta och kursiverade texten i denna anvisning ar direkta citat ur bestammelserna,
medan den efterfoljande texten ar Tukes anvisningar om tillampning av bestammelserna.
Foretaget eller sjalvstandig naringsidkare ansvarar for att dess verksamhet dverensstammer
med kraven. Foretaget eller sjalvstandig néaringsidkare ska 6vervaga hur anvisningen i
enskilda fall ar tillamplig pa foretagets egen verksamhet.
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2 Anmalan av kemikalieuppgifter

2.1 Lamnare av kemikalieanmalan

Kemikalielagen 22 § "Lamnande av uppgifter om kemikalier till S&kerhets- och
kemikalieverket”, 1 mom. :

En verksamhetsuttvare som svarar for att en kemikalie, for vilken det i enlighet
med artikel 31 i Reach-férordningen eller bilaga | till CLP-férordningen ska
utarbetas ett sakerhetsdatablad, slapps ut eller tillhandahalls pad marknaden eller
foér anvandning i Finland ska lamna uppgifter om kemikalien till S&kerhets- och
kemikalieverket.

SHM:s forordning 1 § 'Lamnande av kemikalieanmalan samt de uppgifter som ska lamnas’,
1 mom.:

Som eni 22 8 1 mom. i kemikalielagen avsedd verksamhetsutovare som ska
lamna uppgifter om en kemikalie till Sékerhets- och kemikalieverket betraktas
den forsta verksamhetsuttvare i distributionskedjan som ar verksam i Finland
och har ett finlandskt FO-nummer.

Det forsta foretaget med ett finlandskt FO-nummer i produktens distributionskedja ska goéra
en kemikalieanmalan om en kemikalie som foretaget slapper ut pa den finlandska
marknaden. Anmalan gors saledes av en finlandsk tillverkare eller importér som har ett
finlandskt FO-nummer. Om samma produkt importeras till Finland av flera olika foretag,
ansvarar varje foretag for importen av kemikalien for sin egen del och varje féretag ska géra
en egen anmalan. Om ett foretag inte har ett FO-nummer i Finland kan det inte gbra en
kemikalieanmalan till kemikalieproduktregistret.

2.2 Skyldighet att gora en kemikalieanmalan

Kemikalielagen 22 § "Lamnande av uppgifter om kemikalier till Sakerhets- och
kemikalieverket”, 1 mom.:

En verksamhetsutdvare som svarar for att en kemikalie, for vilken det i enlighet
med artikel 31 i Reach-forordningen eller bilaga | till CLP-férordningen ska
utarbetas ett sakerhetsdatablad, slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden eller
for anvandning i Finland ska lamna uppgifter om kemikalien till S&kerhets- och
kemikalieverket.
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En kemikalieanmalan ska géras om en produkt ar klassificerad enligt CLP-férordningen och
om en oklassificerad kemikalie innehaller farliga bestandsdelar eller ett amne for vilket ett
gransvarde for den arbetsrelaterade exponeringen har angetts i EU-lagstiftningen. |
praktiken ska en kemikalieanmalan saledes goras om det &r obligatoriskt att lamna ett
sakerhetsdatablad eller om ett sékerhetsdatablad ska lamnas pa begéaran enligt artikel 31 i
Reach eller enligt bilaga | till CLP-férordningen.

For kemikalier avsedda for konsumentbruk ska man géra en kemikalieanmalan, om kemikalien
inte saljs direkt frAn utlandet endast till konsumenter. Aven om kemikalien ar avsedd for
konsumentbruk ska man i leveranskedjan for kemikalien p& begaran lamna ett SDB, varvid
skyldigheten att gora en kemikalieanmalan ar fullgjord. Om det inte finns ett SDB for
kemikalien, ska en kemikalieanmalan upprattas i systemet sa att det genereras ett SDB i
systemet.

En kemikalieanmalan ska goras for kemikalier som tillverkas for eget bruk och som importeras.
Om man tillverkar en kemikalie i Finland men inte slapper ut den pa marknaden i Finland,
behdver man inte lAmna en anmalan. En kemikalieanmélan kravs inte heller for ofarliga
kemikalier, foremal eller kosmetik.

En kemikalieanméalan ska ocksd goras for en tillstandspliktig biocidprodukt eller ett
tillstandspliktigt vaxtskyddsmedel vars uppgifter finns i det nationella biocid- eller
vaxtskyddsmedelsregistret, om kravet pa att gora en kemikalieanmalan uppfylls. Anmalan ska
lamnas av det foretag eller den sjalvstédndiga naringsidkare som har skyldighet att gora
kemikalieanmalan. Den anmalningsskyldige kan vara en tillstdndshavare eller ett foretag eller
en sjalvstandig naringsidkare som importerar produkten till Finland.

Ett foretag eller en sjalvstandig naringsidkare ska géra en kemikalieanmalan i KemiDigi nar
aktoren borjar slappa ut kemikalien pa marknaden, och anmalan ska vara registrerad sa
lange aktoren slapper ut kemikalien pa marknaden i Finland. Nar utslappandet av kemikalien
pa marknaden upphor passiverar anmalaren kemikalieanmélan i systemet.
Kemikalieanmalan kan passiveras genast nar aktéren inte langre slapper ut produkten pa
marknaden, aven om produkten fortfarande finns pa marknaden hos aterférsaljare eller
anvéandare.
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2.3 Undantag fran anmalningsskyldigheten
SHM:s foérordning 3 § 'Undantag fran anmalningsskyldigheten’:

En kemikalieanmalan behéver inte goras i enlighet med 22 § i kemikalielagen
och uppgifter om méangder behover inte meddelas i enlighet med 22 § 2 mom. i
den lagen, om

1) kemikalien anvands inom produkt- och processinriktad forskning och
utveckling, som den definieras i artikel 3.22 i Reach-férordningen,

2) kemikalien anvands inom vetenskaplig forskning och utveckling, som den
definieras i artikel 3.23 i Reach-férordningen,

3) kemikalien levereras enbart for yrkesmassig eller industriell anvandning och i
en mangd som underskrider 100 kg per ar och verksamhetsutovare.

Bestammelsen i 1 mom. 3 punkten tillampas inte p& biocidprodukter eller
vaxtskyddsmedel.

| frdga om kemikalier som anvéands i normal laboratorieverksamhet galler
undantaget fran skyldigheten att gora en kemikalieanmalan endast de fall som
avses i 1 mom. 3 punkten.

Inget undantag fran anmalningsskyldigheten tillampas i fraga om kemikalier som
ar avsedda for konsumentbruk.

Med 'produkt- och processinriktad forskning och utveckling’ avses all vetenskaplig utveckling
i samband med produktutveckling eller vidareutveckling av kemikalien varvid pilotanlaggning
eller produktionsforsok anvands for att utveckla produktionsprocessen och/eller testa
anvandningsomraden for kemikalien.

Med ’vetenskaplig forskning och utveckling’ avses vetenskapliga experiment, analyser eller
kemisk forskning som utférs under kontrollerade forhallanden.

Med ’vanlig laboratorieverksamhet’ avses analys eller produktutvecklingsverksamhet dar
man inte utvecklar eller undersoker den aktuella kemikalien eller dess egenskaper. Sadan
laboratorieverksamhet ar bland annat kvalitetskontroll i féretagets laboratorium eller en
grundforskning dar det anvands analyskemikalier.

For biocidprodukter, vaxtskyddsmedel och kemikalier avsedda for konsumentbruk ska en
kemikalieanmalan goras oberoende av den mangd som slappts ut pa marknaden.
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2.4 Uppgifter som ska lamnas i kemikalieanmalan

SHM:s forordning 1 § 'Lamnande av kemikalieanmalan samt de uppgifter som ska lamnas’, 2
-4 mom.:

En kemikalieanmalan ska innehalla féljande uppgifter:

1) informationen i ett sékerhetsdatablad enligt avsnitten 1.1-1.2 och 2-3,
utseende och pH-varde enligt avsnitt 9.1 och UN-nummer enligt avsnitt 14.1 i
bilaga Il till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach),
inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG
och upphéavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, nedan Reach-
férordningen,

2) verksamhetsutdvarens kontakt- och identifieringsuppagifter,

3) kod for anvandningsandamal,

4) uppgift om huruvida kemikalien &r avsedd for konsumentbruk eller
yrkesmassig eller industriell anvandning,

5) uppgift om huruvida kemikalien ar avsedd att anvandas som ett
vaxtskyddsmedel enligt lagen om vaxtskyddsmedel (1563/2011), som en
biocidprodukt eller som en produkt enligt statsradets forordning om begransning
av utslapp av flyktiga organiska féreningar férorsakade av anvandning av
organiska l6sningsmedel i vissa malarfarger och lacker samt produkter for
fordonsreparationslackering (837/2005),

6) omfattningen av offentliggérandet av uppgifterna for allménheten,

7) anmalningsgrund: obligatorisk eller frivillig anmalan.

Som bilaga till kemikalieanmalan ska det finnas ett sdkerhetsdatablad enligt
artikel 31 i Reach-férordningen. Inga exponeringsscenarier forutsatts bli fogade
till sdkerhetsdatabladet. De ska emellertid vid behov lamnas till S&kerhets- och
kemikalieverket pa sarskild begéaran.

Kemikalieanmalan lamnas till Sékerhets- och kemikalieverket via en e-tjanst som
ar avsedd for detta.

Inloggningen i KemiDigi-systemet sker via Suomi.fi-tjansten. Ett foretags verkstallande
direktor, vice verkstéllande direktor, firmatecknare eller en enskild naringsidkare som
antecknats i handelsregistret kan logga in i KemiDigi direkt pa webbplatsen
www.kemidigi.fi/kirjaudu. Foretaget eller naringsidkaren kan ocksa ge en annan anvandare
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fullmakt att skota arenden i KemiDigi. Befullmaktigandet sker genom att anvandaren ges
arendefullmakt for Administration av kemikalieuppgifter i jdnsten Suomi.fi: Fullmakter — Suomi.fi.
Efter att ha fatt fullmakt kan anvandaren logga in i systemet.

| Suomi.fi-tjansten faststaller fullmaktsgivaren giltighetstiden for fullmakten, dock sa att
fullmakten kan galla hogst fem ar at gangen for en person med finlandsk personbeteckning
och tre ar for en utlandsk befullmaktigad. Fullmakten ska alltsa fornyas minst vart femte ar. En
befullmaktigad anvandares fullmakt ska ocksa tas bort i Suomi.fi-tjansten, nar anvandaren inte
langre representerar foretaget eller den sjalvstandiga naringsidkaren. Sa lange som fullmakten
ar giltig kan anvandaren logga in i KemiDigi-systemet och foretagets eller den sjalvstandiga
naringsidkarens uppgifter samt inom ramen for sina rattigheter granska och redigera alla
uppgifter om fullmaktsgivaren i systemet. Varje organisation ska ha en helhetsbild av vilka
fullmakter den har givit och till vem. Organisationerna ska ocksa beakta att kundrelationer och
anstallningsférhallanden kan forandras eller upphéra. Ser: Organisationens fullmakter -
Suomi.fi.

Foretagets eller den sjalvstandiga naringsidkarens kontaktuppgifter inhamtas automatiskt
enligt FO-numret fran foretags- och organisationsdatasystemet (FODS) i samband med
anvandarens forsta inloggning. Den som férst loggar in blir automatiskt foretagets eller den
sjalvstandiga naringsidkarens huvudanvéndare i1 KemiDigi-systemet, och den forsta
anvandaren far automatiskt alla rattigheter till funktionerna i systemet. Uppgifter om de foljande
anvandarna visas i foretagets eller den sjalvstandiga naringsidkarens anvandaruppgifter efter
anvandarnas forsta inloggning i systemet. De foljande anvandarna far dock inga réattigheter
automatiskt vid inloggningen, utan huvudanvandaren maste ge de andra anvandarna
rattigheter i KemiDigi-systemet efter deras forsta inloggning. Funktioner som kraver att man
ger rattigheter till dem i systemet ar ratt att géra kemikalieanmalningar, réatt att offentliggéra
summarapporten éver anmalan om mangduppgifter, rétt att fylla i anmalan om mangduppgifter
och ratt att fora kemikalieforteckning.

Huvudanvandaren kan ocksa ge andra anvandare huvudanvandarratt, dvs. foretaget eller den
sjalvstandiga naringsidkaren kan ha flera huvudanvandare. D& ska man dock beakta att den
huvudanvandarratt som man ger féljande anvandare endast ger rétt att forvalta de andra
anvandarnas rattigheter. De foljande huvudanvandarna far alltsé inte automatiskt nagra andra
rattigheter till systemets funktioner, utan de ska ges rattigheter till nédvandiga funktioner i
KemiDigi.

Alla av foretagets eller den sjalvstandiga naringsidkarens anvandare kan granska foretagets
eller den sjalvstandiga naringsidkarens kemikalieanmalningar i systemet, men endast de
anvandare som har getts ratt att gora kemikalieanmalningar kan redigera uppgifterna i
kemikalieanmaélningarna.
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Foretaget eller den sjalvstandiga naringsidkaren kan ge anvandarratt till sina uppgifter till
onskade anvandare, sasom en utlandsk konsult eller en anstalld i ett annat féretag, men man
ska beakta att anvandaren da kan se alla foretagets eller den sjalvsténdiga naringsidkarens
uppgifter i systemet och redigera dem i enlighet med sina rattigheter. Om anvandaren alltsa
har getts ratt att gora kemikalieanmalningar, kan hen redigera alla foretagets eller den
sjalvstandiga naringsidkarens kemikalieanmalningar i systemet.

Mer information om Suomi.fi-fullmakterna, inloggningen i KemiDigi och beviljandet av
rattigheter till systemets funktioner: Att borja anvanda KemiDigi i foretag (tukes.fi) och Vanliga
fragor om KemiDigi | Sakerhets- och kemikalieverket (Tukes).

Anvandaren kan &ven utarbeta ett sdkerhetsdatablad for kemikalien i samband med
kemikalieanmé&lan. Om det redan finns ett sakerhetsdatablad for kemikalien, kan det laddas
upp i systemet som en pdf-fil. D& behdver det inte utarbetas i systemet. De uppgifter som
lamnats i kemikalieanmé&lan ska dverensstdmma med uppgifterna i det bifogade
sakerhetsdatabladet. Sakerhetsdatabladet ska vara skrivet antingen pa finska eller svenska.
Det ar inte obligatoriskt att bifoga ett eventuellt exponeringsscenario, men det finns inget
hinder for att bifoga det. Dessutom ar det majligt att bifoga andra bilagor till
kemikalieanmalan, till exempel tekniska anvisningar eller ett sékerhetsdatablad pa ett annat
sprak.

Anvandaren valjer offentlighetsnivan for kemikalieanmalan och bilagorna i systemet. Detta
innebar hur synlig kemikalieanmalan eller bilagan ar for andra anvandare i KemiDigi. |
anmalningsuppgifterna ska man ocksa valja om den aktuella kemikalieanmalan har gjorts av
en kemikalie som enligt lagstiftningen maste anmalas eller om kemikalieanmalan har lamnats
frivilligt, till exempel om en kemikalie som &ar ofarlig eller som slapps ut pa marknaden i s&
sma mangder att anmalningsskyldigheten inte uppfylls. Om det &r fraga om en frivillig
anmalan, ska orsaken till frivilligheten namnas i tillaggsuppgifterna. Frivilliga
kemikalieanmalningar &r avgiftsfria och mangduppgifter behévs inte.

Nar en ny kemikalieanméalan gors i systemet ska det anges om det galler en anmalan om en
kemikalieprodukt eller en tillstAndspliktig biocidprodukt eller ett tillstandspliktigt
vaxtskyddsmedel. Om produkten finns i Tukes biocid- eller vaxtskyddsmedelregister fylls
vissa uppgifter om produkten automatiskt i kemikalieanmalan fran registret i fraga, sdsom
uppgifter om klassificering, markningar och verksamt amne. Det ar inte mgjligt att andra
automatiska uppgifter i systemet. Om uppgifterna pa produktens sékerhetsdatablad inte
motsvarar de automatiskt ifyllda uppgifterna i systemet ska antingen produktens
tillstdndshavare eller Tukes biocid- eller vaxtskyddsmedelgrupp kontaktas.

| systemet ska anvandaren fylla i vissa datafélt. De falt som ska fyllas i beror pa vilka
uppgifter olika myndigheter behdver i sitt arbete. | systemet kan man fokusera olika
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sokfunktioner pa dessa falt, och uppgifterna kan samlas péa rapporter. Sokningar kan inte
goras i bifogade pdf-filer.

For den kemikalie som anmaéls anges handelsnamnet och vid behov identifieringskoden, som
ar verksamhetsutdvarens egen kod for produkten, samt UFI-koden. | en och samma
kemikalieanmélan kan man ange flera olika handelsnamn/koder samt UFI-koder, om
uppgifterna om kemikalierna i anmalan dverensstammer.

For kemikalien valjs en kod for anvandningsandamalet ur kodsystemet i 'European product
categorisation system' (EuPCS). Kodsystemet ar detsamma som vid de anméalningar som
gors via Echas anmalningsportal till Giftinformationscentralen. Genom anvandning av samma
kodsystem har man velat forenkla behovet av uppgifter som krévs i olika anmalningar.
Foérutom koden ska man verbalt pa finska eller svenska ange anvandningsandamalet samt
uppgiften om vem som kommer att anvanda kemikalien, dvs. om kemikalien ar avsedd for
konsument-, yrkes- och/eller industrianvandning.

Klassificerings- och markningsuppgifterna om kemikalien anges pa samma satt som pa det
bifogade sakerhetsdatabladet. Aven bestandsdelarna i kemikalien med
identifieringsuppgifterna och klassificeringarna samt koncentrationen av bestandsdelarna
antingen som koncentrationsintervall eller exakt koncentration ska anges i enlighet med
bilaga Il till Reach-férordningen.

Av kemikaliens fysikaliska och kemiska grundegenskaper ska utseende och pH antecknas i
systemet. UN-numret som anvands vid transport ska ocksa registreras eller anmalas, om
kemikalien inte har klassificerats som farlig vid transport. Dessutom ska det i systemet anges
om kemikalien omfattas av produkt-VOC-férordningen, dvs. om kemikalien &r en byggfarg,
ett bygglack eller en produkt som anvands for reparationsmalning och vars lésningmedelshalt
ska 6verensstamma med gransvardena i produkt-VOC-forordningen. Da ska den maximala
koncentrationen av VOC-foreningarna i kemikalien ocksa registreras i systemet.

2.5 Uppdatering av kemikalieanmalan

SHM:s férordning 4 § ’Anmalan om andrade uppgifter’:

Om de uppgifter som lamnats i kemikalieanméalan vasentligt andras, ska
verksamhetsutovaren uppdatera kemikalieanmalan till S&kerhets- och
kemikalieverket.

Uppgifterna anses vara vasentligt andrade, nar verksamhetsutdvaren i enlighet
med artikel 31 i Reach-férordningen ska uppdatera sakerhetsdatabladet.
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Uppgifterna anses ocksa vara vasentligt andrade, nar det ar fraga om en annan
omstandighet som vasentligt paverkar deras innehall.

Om uppgifterna som uppges i kemikalieanmalan &ndras vasentligt ska kemikalieanméalan
uppdateras. En uppgift anses ha andrats vasentligt om uppgifterna i kemikaliens
sakerhetsdatablad maste uppdateras. En sadan andring ar till exempel en andring av
handelsnamnet, ny information om kemikaliens farliga egenskaper samt klassificering eller
markningar, andring av de bestandsdelar som ska anmalas eller ny information om
kemikalien som kan paverka riskhanteringsatgarderna. Det uppdaterade sékerhetsdatabladet
ska bifogas till kemikalieanmalan.

Uppdateringen ska ocksa goras om det ar fraga om en annan omstandighet som vasentligt
paverkar informationsinnehallet eller registreringen av uppgifterna, sdsom andring av
skyldigheten att géra anmalan eller en &ndring av offentlighetsnivan.

Om foretagets FO-nummer andras, ska de kemikalier som foretaget har slappt ut pa
marknaden anmalas till kemikalieproduktregistret med det nya FO-numret. Uppgifterna om
foretaget med det gamla FO-numret blir kvar i systemet som ett nedlagt foretag och dess
kemikalieanmalningar ska passiveras i systemet.

| systemet kan man automatiskt 6verféra uppgifter i kemikalieanmalningar fran en aktor till en
annan, men aven da ska man beakta att man ska passivera kemikalieanmalningar for ett
foretag eller en sjalvstandig naringsidkare med gammalt FO-nummer, om utslappandet pa
marknaden upphor av aktéren med ifrdgavarande FO-nummer. Avaktiveringen sker inte
automatiskt i samband med overféring av kemikalieanmaélningar. Ett nytt FO-nummer innebar
en ny kundrelation i KemiDigi. Kemikalieanméalningar som 6verforts till ett foretag eller en
sjalvstandig naringsidkare med nytt FO-nummer forses med nya registreringsnummer och ar
nya produkter i uppgifterna om foretaget eller den sjalvstdndiga naringsidkaren med
ifrdigavarande FO-nummer.
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3 Lamnande av uppgifter om mangder

3.1 Forordningstext

Kemikalielagen 22 § "Lamnande av uppgifter om kemikalier till S&kerhets- och
kemikalieverket”, 1 och 2 mom.:

En verksamhetsutdvare som svarar for att en kemikalie, for vilken det i enlighet
med artikel 31 i Reach-férordningen eller bilaga |1 till CLP-férordningen ska
utarbetas ett sakerhetsdatablad, slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden eller
foér anvandning i Finland ska lamna uppgifter om kemikalien till Sékerhets- och
kemikalieverket.

VerksamhetsutOvare som avses i 1 mom. och verksamhetsutdvare som har fatt
ett beslut om godkannande enligt 30 § eller ett tillstdnd som avses i artiklarna 17
och 25 i biocidférordningen ska meddela Sakerhets- och kemikalieverket
uppgifter om mangderna kemikalier och biocidprodukter som
verksamhetsutovaren slappt ut och tillhandahallit pA marknaden samt slappt ut
foér anvandning i Finland.

SHM:s férordning 2 § 'Lamnande av uppgifter om mangder’ 1 mom.:

Sékerhets- och
och kemikalieverket

En verksamhetsutOvare som enligt 22 § 2 mom. i kemikalielagen ska lamna
uppgifter om mangder ska lamna Sékerhets- och kemikalieverket foljande
uppgifter via en e-tjanst som ar avsedd for detta:

1) kontaktpersonens namn,

2) i fraiga om de uppgifter om mangder som hanfor sig till kemikalieanmalan
a) for en kemikalie som importeras till Finland uppgift om huruvida
kemikalien importeras fran Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller fran ett omrade utanfor det,
b) den mangd av kemikalien som arligen tillverkas i Finland, till den
del kemikalien slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden i Finland,
c) den mangd av kemikalien som arligen importeras till Finland.

3) de mangder, angivna i ton, som hanfor sig till kemikalieanmalan, enligt
féljande:
a) for mangder mellan 0 och 0,1 ton samt for biocidprodukter och
vaxtskyddsmedel med en noggrannhet av 0,001 ton,
b) for mangder mellan 0,1 och 1 ton med en noggrannhet av 0,1 ton,
c) for mangder mellan 1 och 100 ton med en noggrannhet av 1 ton,
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d) for mangder mellan 100 och 1 000 ton med en noggrannhet av 10
ton, och

e) for mangder som Overskrider 1 000 ton med en noggrannhet av
+10 %.

3.2 Anmalare av mangduppgifter

Ett foretag eller en sjalvstandig naringsidkare som gjort en kemikalieanmalan ska l[amna
uppgifter om arliga tillverknings- och importméangder fér kemikalier som aktéren slappt ut pa
marknaden i Finland féregaende ar och som anmalts med en kemikalieanmalan i KemiDigi.
Uppgifter om mangder behover inte lamnas i fraga om kemikalier som anmalts frivilligt.
Méangduppgifterna ska anges i ton sa exakt som mojligt. En anvandare som getts ratt att fylla
i anmalan om mangduppgifter kan lamna féretagets eller den sjalvstandiga naringsidkarens
mangduppagifter.

3.3 Kemikalier som importeras fran systemet till rapporten for mangduppgifter

| borjan av varje ar inhamtas uppgifterna om mangderna av de kemikalier som slappts ut pa
marknaden féregaende ar. Pa rapporten for mangduppgifter importeras automatiskt fran
kemikalieproduktregistret uppgifterna om de kemikalier som har haft en obligatorisk
kemikalieanmalan publicerad i systemet under det aktuella aret. P& rapporten visas den
senast publicerade versionen av anmalan under det foregaende aret. Foretaget ska
uppdatera kemikalieanmalningarna regelbundet sa att de nddvandiga kemikalierna finns pa
mangduppgiftsrapporten vid arsskiftet.

3.4 Import eller tillverkning

Méangden av en kemikalie som importerats till den finlandska marknaden anges antingen som
import fran Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller som import fran lander utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, beroende pa varifran kemikalien har importerats
till Finland.

For tillverkning av en kemikalie anges tillverkningsméangd, blandningens tillverknings-, dvs.
formuleringsméangd, samt mangderna av de kemikalier vars handelsnamn har andrats, dvs.
kemikalien har slappts ut pa marknaden i Finland under ett nytt handelsnamn. Mangduppgifter
ska ocksa lamnas for kemikalier som tillverkats for eget bruk. Om ett foretag eller en
sjalvstandig naringsidkare tillverkar men inte slapper ut en kemikalie i Finland, behdver man
inte lamna en kemikalieanmalan och inte heller mangduppgifter for kemikalien. Men om man
tillverkar en kemikalie i Finland och slapper en del av den ut p& marknaden i Finland, ska man
gora en kemikalieanmalan, men ange mangduppgifter endast fér den del som forblir pa
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marknaden i Finland (bade i fraga om en kemikalie for eget bruk och en kemikalie for
aterforsaljning).

Om foretaget inte har slappt ut kemikalien pa marknaden under det aktuella aret, trots att
kemikalieanmalan har publicerats i registret, anges pa rapporten att féretaget har varken
tillverkad eller importerad kemikalien. Aven om det p& mangduppgiftsrapporten anges att
kemikalien inte har slappts ut pa marknaden, fors uppgiften inte automatiskt in i
kemikalieanmélan, utan anmalan vid behov ska passiveras i avsnittet for kemikalianmalan.

3.5 Noggrannhet och tidpunkt for lamnande av uppgifter om méangder

Foretaget ska anmala de arliga tillverknings- och importméngderna av kemikalierna i ton fore
utgangen av mars. Mangden anges med nédvandig noggrannhet beroende pa den
kemikaliemangd som slappts ut pa marknaden. Undantag fran detta ar mangderna
biocidprodukter och vaxtskyddsmedel som anges i ton med en kilos noggrannhet.

3.6 Anvandning av insamlade mangduppgifter

Det ar inte majligt att dra slutsatser om ett enskilt féretags kemikalier eller mangden av en
enskild kemikalie utifrdn de mangduppgifter som publiceras i kemikalieproduktregistret.
Mangduppgifterna anvands for bedomning av hur stora mangder kemiska amnen det finns pa
den finlandska marknaden, till exempel hur manga ton eller i hur manga produkter det fanns
2-propanol i ar 2019. Registrets mangduppgifter om @mnen anvands i stor utstrackning for
riskhantering och riskbedémningsatgarder (bl.a. av Finlands miljécentral,
Arbetshalsoinstitutet och Tukes).

Mangduppgifter om amnen ar allmant tillgangliga i den nordiska databasen SPIN
(Substances in Products in the Nordic Countries). Databasen uppdateras arligen enligt land
med uppgifterna om de &mnesmangder som slapps ut p& marknaden fran Finlands,
Sveriges, Danmarks och Norges nationella produktregister.

3.7 Mangduppgifter om tillstandspliktiga biocidprodukter och vaxtskyddsmedel

Bestammelser om mangduppgifter om biocider finns i SHM:s férordning 2 § ’Lamnande av
uppgifter om mangder’ 2 mom.:

Dessutom ska tillstAndshavaren i fraga om i 22 § 2 mom. i kemikalielagen
avsedda biocidprodukter som godkénts nationellt meddela:

1) kontaktpersonens namn,

2) biocidproduktens namn och tillstandsnummer, och
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3) den totala méangd som slappts ut pa marknaden i Finland, angiven i kilogram
med en noggrannhet av ett kilogram.

| KemiDigi-systemet uppger tillstandshavaren forutom mangduppgifterna i anslutning till
kemikalieanmalningarna aven mangduppgifterna om de tillstAndspliktiga biocid- och
vaxtskyddsmedelsprodukter som finns i Tukes biocidreqister och vaxtskyddsmedelsregister.
Om ettt foretag eller en sjalvstandig naringsidkare har kemikalieanmalningar i
kemikalieproduktregistret och dessutom ar tillstindshavare fér biocid- och/eller
vaxtskyddsmedelsprodukter i de aktuella registren, ska aktoren fylla i flera anmalningar om
mangduppagifter i systemet.

Aven blanketterna for mangduppgifter om biocid- och véaxtskyddsmedelsprodukter blir
tillgangliga i systemet vid arsskiftet. Tillstandshavarna ska anmaéla tillverknings- och
importméangderna for de kemikalier som de slappt ut, tillhandahallit och infért pA marknaden i
Finland féregaende ar i kilogram fore utgdngen av mars.

Av anmalan om mangduppgifter for tillstdndspliktiga biocidprodukter framgar automatiskt alla
de produkter som finns i Tukes biocidregister KemiDigi, for vilka foretaget eller den
sjalvstandiga naringsidkaren har varit tillstdndshavare och tillstandet har varit i kraft under det
aktuella aret. Mer information om biocider: Biocider | Sakerhets- och kemikalieverket (Tukes)

Alla vaxtskyddsmedel som slapps ut pa marknaden i Finland ska finnas i Tukes
vaxtskyddsmedelsregister och endast godkanda produkter far slappas ut pad marknaden. Mer
om temat: Vaxtskyddsmedel | Sakerhets- och kemikalieverket (Tukes). | anmalan om
mangduppgifter for vaxtskyddsmedel listas automatiskt alla de produkter som godkants
foregdende ar och for vilka det foretag eller den sjalvstandiga naringsidkare som granskar
anmalan har varit tillstandshavare.

Det gar inte att ta bort produkter fran eller lagga till produkter i anmalan om mangduppgifter.

Om ett foretag eller en sjalvstandig naringsidkare har bade varit tillstandshavare och haft
skyldighet att gora en kemikalieanmélan om produkten, éppnas for aktéren anmalan om
mangduppgifter for tillstAndshavare av biocidprodukter eller vaxtskyddsmedel samt anméalan
om mangduppgifter fér kemikalier som anmalts genom kemikalieanmalningar och som slappts
ut pa marknaden i Finland, nar det i bada fallen géaller samma produkt.

Den mangd kemikalie som slappts ut pA marknaden uppges da endast genom anmalan om
mangduppgifter for tillstandspliktiga biocidprodukter eller vaxtskyddsmedel, fran vilket
mangduppgiften automatiskt 6verfors till motsvarande anmalan om méangduppgifter for
kemikalier som anmalts genom kemikalieanmalningar.
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4 Anvisningens ikrafttradande

Denna anvisning trader i kraft 1.1.2021 och géller tills vidare. Den publicerade uppdaterade
andra versionen av instruktionen har tréatt i kraft 22.11.2023.

5 Ytterligare information

Mer information om anvisningen lamnas av Tukes per telefon (029 505 2000) eller e-post
(tuoterekisteri@tukes.fi).

Mer information finns ocksa pa Tukes webbplats
Kemikalier - Sékerhets- och kemikalieverket (Tukes)

6 Lagstiftning som anknyter till anvisningen

Reach-forordning: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om
reqistrering, utvardering, tillstdndsforfaranden och begransningar av kemikalier

CLP-férordning: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, markning och forpackning av @mnen och blandningar

Biocidférordning: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 528/2012 om
tilhandahallande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter
Kemikalielag 599/2013

Kemikalielag 599/2013

Social- och hélsovardsministeriets forordning om lamnande av kemikalieanmaéalan och
uppagifter om méangder 1118/2020

Lag om vaxtskyddsmedel 1563/2011

Produkt-VOC-forordning: Statsradets forordning om begransning av utslapp av flyktiga
organiska foreningar fororsakade av anvandning av organiska losningsmedel i vissa
malarfarger och lacker samt produkter for fordonsreparationslackering 189/2022
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