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JURIDISK MEDDELELSE

Formalet med dette dokument er at hjaelpe brugerne med at opfylde deres forpligtelser i
henhold til REACH-forordningen. Brugerens opmaerksomhed henledes imidlertid pa, at REACH-
forordningen er den eneste autentiske juridiske referencetekst, og at oplysningerne i dette
dokument ikke udger juridisk radgivning. Brugeren har fortsat det fulde ansvar for, hvordan
oplysningerne anvendes. Det Europeeiske Kemikalieagentur patager sig intet ansvar for,
hvordan informationen i dette dokument anvendes.
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Forord

I dette dokument beskrives det, hvornar et stof skal registreres og et registreringsdossier
ajourfgres i henhold til REACH-forordningen. Dokumentet indgar i en raekke af vejledninger,
der har til formal at hjeelpe alle interessenter med forberedelserne til at opfylde deres
forpligtelser i henhold til REACH-forordningen. Dokumenterne giver detaljeret vejledning i en
reekke centrale REACH-processer og i anvendelsen af visse seerlige videnskabelige eller
tekniske metoder, som industri og myndigheder skal benytte i forbindelse med REACH.

Vejledningen giver ikke specifikke rad om udarbejdelse af registreringsdossierer for
nanomaterialer. Laeeseren henvises i stedet til Bilag vedrgrende nanoformer til vejledningerne
om registrering og identifikation af stoffer, der kan tilgds pa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Vejledningerne er blevet udarbejdet og drgftet i forbindelse med REACH-
gennemfgrelsesprojekterne (RIP), som Kommissionens tjenestegrene star i spidsen for, under
inddragelse af alle interessenter: medlemsstaterne, industrien og ngo'er. Det Europaeiske
Kemikalieagentur (ECHA) ajourfarer vejledningerne efter forudgaende hgring i henhold til
hgringsproceduren. Vejledningerne findes pa ECHA's websted?.

Dette dokument vedrgrer Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18.
december 2006 (REACH-forordningen)?.

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaeisk
kemikalieagentur og om aendring af direktiv 1999/45/EF og opheaevelse af Radets forordning (E@F) nr.
793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
berigtiget i EUT L 136 af 29.5.2007, s. 3). Den nyeste REACH-version (dvs. den samlede tekst med
efterfglgende aendringer og berigtigelser) kan tilgas pa: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Generel indledning

1.1 Formalet med denne vejledning

Formalet med denne vejledning er at bista industrien med at afggre, hvilke opgaver og
forpligtelser der skal udfgres eller opfyldes for at overholde registreringskravene i henhold til
REACH.

Dette dokument giver potentielle registranter svar pa falgende spgrgsmal:

« Hvem er underlagt registreringsforpligtelser?

« Huvilke stoffer ligger inden for anvendelsesomradet for REACH?
« Hvilke stoffer skal registreres?

o Hvad er et registreringsdossier?

« Hvornar skal et registreringsdossier indsendes til ECHA?

« Hvad forstas ved feelles indsendelse?

« Hvilke data skal indsendes i feellesskab, og under hvilke omsteendigheder kan en
registrant indsende data separat?

« Hvornar og hvordan skal et registreringsdossier opdateres?
o Hvad er et registreringsgebyr?
« Huvilke forpligtelser pahviler ECHA, nar registreringsdossieret er indsendt?

Vejledningen er baseret pa beskrivelser af forpligtelser samt forklaringer og praktiske rad, som
sa vidt muligt illustreres med eksempler. Teksten indeholder lgbende forklaringer pd REACH-
processer og henvisninger til relevante vejledninger, manualer og andre nyttige veerktgjer.

Nar der i teksten henvises til et bilag eller en artikel, menes der et bilag til eller en artikel i
REACH-forordningen. Nar der i denne vejledning henvises til EU, omfatter dette ogséa Island,
Liechtenstein og Norge.

Vejledningen henvender sig til alle potentielle registranter med og uden ekspertviden inden for
kemikalier og vurdering af kemikalier. Registreringskravene forklares, og det anfgres, hvem
der er ansvarlig for dem, og hvordan og hvornar de skal opfyldes. Figur 1 guider leeseren
gennem denne vejledning og hjeelper vedkommende med at identificere sine
registreringsforpligtelser.

Praktiske anvisninger for indsendelse af en registrering findes i ECHA-manualen Udarbejdelse
af registrerings- og PPORD-dossierer, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/manuals.
Manualen er ogsa tilgeengelig via IUCLID's indbyggede hjeelpefunktion.
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IDENTIFICER, OM DU HAR EN ROLLE
IHT. REACH >

Er du producent, importer, |
enerepraesentant, downstreambruger?

v

KONTROLLER, AT DU VED, HVAD DU
FREMSTILLER/IMPORTERER ~ t------ > afsnit1.3
(stof/blanding/artikel)

v

IDENTIFICER, OM STOFFET ER N
OMFATTET AF REACH

v

IDENTIFICER, OM STOFFET ER
OMFATTETAF  geeeeee > afsnit2.2.3
REGISTRERINGSPLIGTEN

v

KONTROLLER, OM
STOFFET KAN ANSES
FOR AT VARE
REGISTRERET

v

FASTSLA, OM DU FREMSTILLER ELLER
IMPORTERER STOFFET | EN MAENGDE t----- > afsnit2.2.6
PA 1 TON ELLER DEROVER PR. AR

v

BEREGN M/ZENGDEN AF STOFFET, | >
DER SKAL REGISTRERES

v

FASTSLA, OM STOFFET ANVENDES | >
SOM ET ISOLERET MELLEMPRODUKT

v

INDSEND EN
FORESP@RGSEL,  tecceceeceee. > afsnit3
OG DEL DATA

v

IDENTIFICER DE
PAKREVEDE =~ freeeeeeeee > afsnit4
OPLYSNINGER

v

afsnit2.1

afsnit2.2.2

.......... .D afsnit2.2.4

afsnit2.2.6

afsnit2.2.5

KLARGZR, OG INDSEND | > nits
REGISTRERINGSDOSSIERET aisni
HOLD DOSSIERET .

AJOURFQRT .......... D afsmt 7

Figur 1: Trin i registreringsprocessen og interne links til dette dokument



Vejledning om registrering 13
Version 4.0 — august 2021

1.2 Formalet med registrering

REACH er baseret pa princippet om, at det er producenter, importgrer og downstreambrugere,
der skal sikre, at de fremstiller, markedsfgrer og anvender stoffer, der ikke skader menneskers
sundhed eller miljget. Ansvaret for risikohandteringen i forbindelse med stoffer ligger derfor
hos de fysiske eller juridiske personer, der fremstiller, importerer, markedsfgrer eller anvender
disse stoffer som led i deres professionelle aktiviteter.

I henhold til registreringsbestemmelserne skal producenter og importgrer indsamle eller
fremskaffe data om de stoffer, som de fremstiller eller importerer, og anvende disse data til at
vurdere risici i forbindelse med stofferne og til at udarbejde og anbefale passende
risikohandteringsforanstaltninger til styring af disse risici. For at sikre, at de rent faktisk
opfylder disse forpligtelser, samt af hensyn til gennemsigtigheden, skal producenter og
importgrer udarbejde et registreringsdossier i IUCLID-format og indsende det til ECHA via
REACH-IT (se afsnit 4.2.2 Registreringsdossierets format og indsendelse og 5 Udarbejdelse af
registreringsdossieret).

Nar et stof skal fremstilles eller bliver fremstillet af flere producenter og/eller importeres af en
eller flere importgrer, skal visse data deles (se Vejledning om datadeling pa
http://echa.europa.eu/quidance-documents/gquidance-on-reach) og indsendes i feellesskab (se
afsnittet Feelles indsendelse af data) for at ggre registreringssystemet mere effektivt, reducere
omkostningerne og reducere omfanget af forsgg med hvirveldyr.

Med en feelles indsendelse?® kan registranter af samme stof foretage feelles registrering af deres
dossier i REACH-IT. Deltagelse i en feelles registrering i REACH-IT betyder ikke ngdvendigvis,
at registranterne deler data om stoffet, men blot at de vurderer, at de fremstiller eller
importerer det samme stof.

En registrant kan, selv om vedkommende stadig er part i den feelles indsendelse, fraveelge
visse oplysningskrav og indsende oplysningerne separat til ECHA i visse seerlige tilfeelde (se
afsnit 4.3.3 Betingelser for at fraveelge feelles indsendte data).

Medmindre der angives andet i REACH-forordningen, finder registreringsforpligtelserne
anvendelse pa stoffer, der fremstilles eller importeres i meengder pa 1 ton eller derover pr.
ar pr. producent eller importgr (se afsnit 2.2 Hvad skal registreres?). Normalt skal
registreringen vaere gennemfgrt, og registranten skal have faet et registreringsnummer, faor
et stof kan fremstilles, importeres eller markedsfagres.

For registrerede stoffer er der i princippet fri beveegelighed inden for det indre marked+*.

1.3 Stoffer, blandinger og artikler
REACH fastleegger forpligtelser for fremstilling, import og markedsfgring samt anvendelse af

stoffer som sadan, i blandinger og i artikler. Inden en videre beskrivelse af, hvilke stoffer der
skal registreres, er det vigtigt at fa defineret disse termer og fa klarlagt, hvordan blandinger

3 For at sikre konsistens med termerne i REACH-IT og andre ECHA-dokumenter anvendes termen "feelles
indsendelse” i denne vejledning for at afspejle deltagelse i den samme registrering som omhandlet i
Kommissionens gennemfgrelsesforordning 2016/9. Dette skal skelnes fra en egentlig feelles indsendelse
af data eller henvisninger til data indsendt i feellesskab, hvor der er tale om, at en ledende registrant
foretager feelles indsendelse af data pa vegne af sig selv og andre indforstidede registranter, jf. artikel 11,
stk. 1, og artikel 19, stk. 1, i REACH.

4 Det skal bemaerkes, at et stof, der er registreret i henhold til REACH, kan veere underlagt andre REACH-
krav og/eller andre lovkrav, bade pa EU-plan og nationalt.
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og artikler handteres.

Et stof defineres som et grundstof og forbindelser heraf. Termen "stof" omfatter bade stoffer,
der opnas ved en fremstillingsproces (f.eks. formaldehyd og metanol), og stoffer, der
forekommer naturligt (f.eks. visse mineraler, essentielle olier). Termen "stof" omfatter ogsa
tilseetningsstoffer til sikring af et stofs stabilitet og urenheder, der indgar i
fremstillingsprocessen, bortset fra oplgsningsmidler, der kan udskilles, uden at det pavirker
stoffets stabilitet eller eendrer dets sammensaetning. Yderligere vejledning om stoffer og deres
identitet kan ses i Vejledning om identifikation og navngivning af stoffer i henhold til REACH og
CLP, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

En blanding defineres som en blanding af stoffer, der er sammensat af afmalte andele, og
som ikke er resultatet af en kemisk reaktion. Blandinger mé ikke forveksles med stoffer med
flere bestanddele eller UVCB-stoffer, der opnas ved en fremstillingsproces og i princippet er
resultatet af kemisk omdannelse. Typiske eksempler pa blandinger i henhold til REACH er bl.a.
maling, lak og bleek. Forpligtelserne i REACH geelder individuelt for de enkelte stoffer,
afhaengigt af om de enkelte stoffer falder ind under REACH-forordningen. Blandinger ma ikke
forveksles med stoffer som sadan, der bestar af mere end én bestanddel, f.eks. stoffer med
flere bestanddele og UVCB-stoffer.

Stoffer, der indgar i en blanding, skal registreres individuelt, nar meengden overstiger
greenseveaerdien pa 1 ton pr. ar (yderligere oplysninger om udregning af maengden i forbindelse
med registrering af stoffer i blandinger findes i afsnit 2.2.6.1 Beregning af den samlede maengde
0g 2.2.6.4 Beregning af den maengde af et stof, der er til stede i en blanding eller i artikler).
Registreringsforpligtelsen pahviler producenten eller importgren af hvert stof, eller hvis
blandingen importeres som sadan, importgren af blandingen. Formulatoren, dvs. den fysiske eller
juridiske person, der blander de enkelte stoffer i forbindelse med fremstillingen af blandingen, har
ingen registreringsforpligtelser i henhold til REACH, medmindre formulatoren samtidig er
producent eller importar af de enkelte stoffer i blandingen eller importgr af selve blandingen.

I REACH-forordningen betegnes legeringer som "seerlige blandinger"”. En legering skal derfor
behandles pa samme made som andre blandinger i henhold til REACH. Det betyder, at
legeringselementerne (f.eks. metaller) skal registreres, selv om legeringen ikke skal
registreres. Forpligtelsen til at registrere legeringselementerne geelder, uanset hvilken
produktionsproces der anvendes til at fremstille legeringen. Bestanddele, som ikke bevidst
tilseettes legeringen, skal betragtes som urenheder (hvis de er indeholdt i et af stofferne i
blandingen) og skal saledes ikke registreres separat.

En artikel er en genstand, der under fremstillingen har faet en seerlig form, overflade eller
design, der i hgjere grad end den kemiske sammensatning er bestemmende for dens funktion
(f.eks. forarbejdede produkter sasom tekstiler, elektroniske chips, mgbler, bgger, legetgj,
kokkenudstyr). De enkelte stoffer, der indgar i en artikel, er underlagt en registreringspligt,
hvis de er til stede i artiklen i maengder pa over 1 ton pr. ar og er beregnet til at blive frigivet
ved normal eller med rimelighed forventet anvendelse af artiklen. Registreringsforpligtelsen
geelder saledes for producenten af artiklen eller, hvis artiklen importeres, for importaren, for s&
vidt stoffet ikke er registreret til den pagaeldende anvendelse. Naermere vejledning om artikler
og om, hvordan de handteres i henhold til REACH, findes i Vejledning om krav til stoffer i
artikler, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Registreringsforpligtelserne geelder for de enkelte stoffer, uanset om der er tale
om stoffer som sadan eller stoffer i blandinger eller i en artikel. Det er med andre
ord kun stoffer, der skal registreres i henhold til REACH, ikke blandinger og
artikler.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Registreringsforpligtelser

2.1 Hvem skal registrere?

Formal: Dette kapitel har til formal at beskrive, hvilke interessenter der er underlagt
registreringsforpligtelser i henhold til REACH.

Opbygning: Kapitlet er opbygget pa falgende made:

A A

INTERESSENTER MED
RO 'ZENHtOZLflTIL Sl REGISTRERINGSFORPLIGTELSER
S 2ok, Afsnit 2.1.2

Juridisk personlighed Ansvar iEd

Afsnit2.121 Import
T Afsnit 2.1.2.4
Toldgraenser Enerepraesentant
: . .

Afsnit 2.1.2.2 Afsnit 2.1.2.5

Ansvar ved fremstilling Ui im?;‘l"ei SHHTEE
Afsnit 2.1.2.3 Afsnit 2.1.2.6

2.1.1 Roller i henhold til REACH

Forpligtelsen til at registrere et stof geelder kun visse interessenter i EU.

En juridisk enhed (se afsnit 2.1.2.1 Juridisk personlighed) kan have flere forskellige roller alt
efter dens aktiviteter, ogsa selv om der er tale om samme stof. Det er derfor meget vigtigt,
at virksomhederne fastleegger deres rolle eller roller i leverandgrkaeden korrekt for
hvert enkelt af de stoffer, de handterer, da dette er en afggrende faktor for deres
registreringsforpligtelser.

Der er fglgende roller i henhold til REACH:

Producent: enhver fysisk eller juridisk person etableret i EU, der fremstiller et stof inden for
EU (artikel 3, stk. 9).

Eremstilling: produktion eller udvinding af stoffer pa naturlig form (artikel 3, stk. 8).

Importgr: enhver fysisk eller juridisk person etableret i EU, der er ansvarlig for import
(artikel 3, stk. 11).

Import: fysisk indferelse til EU's toldomrade (artikel 3, stk. 10).

Markedsfgring: at levere til eller stille til rAdighed for tredjemand mod betaling eller gratis.
Import betragtes som markedsfgring (artikel 3, stk. 12).

Enerepraesentant: en fysisk eller juridisk person etableret i EU, og som er udpeget af en
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producent, formuleringsvirksomhed® eller en producent af artikler, der er etableret uden for
EU, til at opfylde importgrernes forpligtelser (artikel 8).

Downstreambruger: enhver fysisk eller juridisk person etableret i EU, bortset fra
producenten eller importgren, der anvender et stof, enten som sadan eller i en blanding,
som led i sine industrielle eller erhvervsmeessige aktiviteter (artikel 3, stk. 13).

Anvendelse: enhver form for forarbejdning, anvendelse i kemiske produkter, forbrug,
opbevaring, vareteegt, behandling, pafyldning i beholdere, overfarsel fra en beholder til en
anden, blanding, fremstilling af en artikel eller enhver anden brug (artikel 3, stk. 24).

Producent af en artikel: enhver fysisk eller juridisk person, der fremstiller eller samler en
artikel inden for EU (artikel 3, stk. 4).

Distributgr: enhver fysisk eller juridisk person etableret i EU, herunder en detailhandler,
der kun opbevarer og markedsfgrer et stof som sadan eller i en blanding for tredjeparter
(artikel 3, stk. 14).

Leverandgr af et stof eller en blanding: en producent, importgr, downstreambruger eller
distributgr, der markedsfgrer et stof, som sadan eller i en blanding, eller en blanding (artikel
3, stk. 32).

Det er vigtigt at veere opmaerksom pa, at de termer, der benyttes i REACH til at beskrive de

forskellige roller, har meget specifikke definitioner og betydninger, som ikke altid svarer til den

made, disse termer fortolkes pa i andre fora.

Eksempel:

En virksomhed, der kgber registrerede stoffer inden for EU og derefter bruger disse stoffer
til at fremstille blandinger (f.eks. maling), vil blive betragtet som downstreambruger i
henhold til REACH. | almindelig sprogbrug vil en sddan virksomhed typisk blive kaldt en
producent af maling. Inden for rammerne af REACH er virksomheden imidlertid ikke en
producent af et stof og har derfor ingen forpligtelse til at registrere disse stoffer.

2.1.2 Interessenter med registreringsforpligtelser
Folgende interessenter er som de eneste underlagt registreringsforpligtelser:
« EU-producenter og importgrer af stoffer som sadan eller i blandinger i
maengder pa 1 ton eller derover pr. ar.

« EU-producenter og importgrer af artikler, hvis artiklen indeholder et stof i
maengder pa over 1 ton pr. ar, og stoffet er beregnet til at blive frigivet ved normal
eller med rimelighed forventet anvendelse af artiklen.

Importarers registreringsforpligtelser kan overtages af en enerepraesentant etableret i EU og
udpeget af en producent, formuleringsvirksomhed eller producent af artikler, der selv er

5 En formulator er en producent af blandinger i henhold til REACH-forordningen.
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etableret uden for EU, til at opfylde importgrernes registreringsforpligtelser (se afsnit 2.1.2.5
Enerepraesentant for en producent fra et tredjeland).

Eksempler pa, hvornar der skal foretages registrering:

En producent af et stof er forpligtet til at registrere alle stoffer, som produceres i maengder
pa 1 ton eller derover pr. ar, medmindre visse undtagelsesbestemmelser er gseldende, og
skal til sin registrering vedlaegge oplysninger om sin egen anvendelse og alle identificerede
anvendelser hos sine kunder.

En importgr af en blanding skal registrere de stoffer, som er til stede i den importerede
blanding i maengder pa 1 ton eller derover pr. ar, medmindre visse
undtagelsesbestemmelser er geeldende. Importgren skal vedlaegge sin registrering
oplysninger om den eller de identificerede anvendelser af stoffet eller stofferne i
blandingen. Importgrer af blandinger er ikke forpligtet til at registrere blandingerne som
sadan, da disse blandinger ikke kan registreres.

Eksempler pa, hvornar der ikke skal foretages registrering:

Enhver bruger af stoffer, som vedkommende ikke selv har fremstillet eller importeret, er
en downstreambruger og er ikke forpligtet til at registrere disse stoffer.

En importgr af et stof, en blanding eller en artikel, som importerer fra en virksomhed uden
for EU, der har udpeget en enerepraesentant, betragtes som downstreambruger, hvis
maengderne af det stof, der importeres, er omfattet af enerepreesentantens registrering.
Importgren behgver derfor ikke at foretage registrering. Virksomheden uden for EU skal
underrette importgren om udnaevnelsen af enerepraesentanten. Desuden skal
enerepraesentanten have ajourfagrte oplysninger om importgrens identitet og den arlige
maengde af importeret stof.

En producent eller importar af et stof, som er undtaget fra registrering i henhold til REACH,
er ikke forpligtet til at registrere det pageeldende stof.

2.1.2.1 Juridisk personlighed

Det er kun en fysisk eller juridisk person etableret i EU, der kan veere registrant. | REACH-IT
og IUCLID samt i denne vejledning refererer termen "juridisk enhed" til en fysisk eller
juridisk person, der har rettigheder og forpligtelser i henhold til REACH.

Selv om det er den nationale lovgivning i hver enkelt medlemsstat, der definerer, hvem der er
en fysisk eller en juridisk person, kan fglgende principper veere af interesse:

Begrebet "fysisk person" anvendes i mange retssystemer som henvisning til personer,
der er i stand til og har ret til at indga kontrakter og deltage i kommercielle
transaktioner. Det drejer sig almindeligvis om personer, som er myndige, og som er i
besiddelse af deres fulde rettigheder (dvs. at vedkommende ikke er blevet frataget
disse rettigheder i forbindelse med f. eks. en straffedom).

Begrebet "juridisk person™ anvendes ligeledes i mange retssystemer som henvisning til
selskaber, der har faet tildelt juridisk personlighed af det retssystem, som de henhgrer
under (lovgivningen i den medlemsstat, hvor de er etableret), og som derfor kan
patage sig rettigheder og forpligtelser, uafhaengigt af andre personer eller selskaber
bag dem (f.eks. aktioneerer i forbindelse med aktieselskaber). Selskabet eksisterer med
andre ord almindeligvis som selvsteendig enhed, og dets aktiver er adskilt fra ejernes
private aktiver.

En juridisk person kan arbejde flere forskellige steder. En juridisk person har mulighed
for at abne sakaldte "filialer", som hgrer under hovedkontorets juridiske personlighed.
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Det er i sa fald hovedkontoret, der har den juridiske personlighed, og som skal
overholde bestemmelserne i REACH, hvis det er etableret i EU.

Pa den anden side kan en juridisk personlighed ogsa abne "datterselskaber" i EU, hvori
den juridiske personlighed ejer aktier eller har en anden form for ejerskab. Sddanne
datterselskaber i EU har deres egen separate juridiske personlighed og betragtes derfor
i medfgr af REACH som "juridisk person etableret i Feellesskabet". De skal behandles
som forskellige producenter og importgrer, som hver iseer kan have en forpligtelse til
registrering for de maengder, de hver isser fremstiller eller importerer. Aktgrer anvender
ofte ikke termerne "filial" og "kontor" i denne teknisk-juridiske betydning, og der skal
derfor detaljeret redeggres for, hvorvidt den enhed, der henvises til, har juridisk
personlighed eller ej.

I princippet skal hver juridisk enhed indsende sin egen registrering for hvert stof. Hvis der er
tale om en koncern, som bestar af flere forskellige juridiske enheder (f.eks. en
modervirksomhed og dens datterselskaber), skal hver af disse juridiske enheder indsende
deres egen registrering. Hvis en juridisk enhed imidlertid har to eller flere produktionsanlaeg,
som ikke er separate juridiske enheder, skal den juridiske enhed kun indsende en enkelt
registrering, der daekker alle de forskellige anleeg.

Eksempel:

Internationale selskaber har nogle gange flere datterselskaber i EU, der fungerer som
importgrer, ofte spredt ud over flere medlemsstater. Hvert af disse datterselskaber er, hvis
det har juridisk personlighed, en juridisk person i den i REACH anfgrte betydning. Afhaengigt
af arbejdsdelingen i koncernen kan hvert af disse datterselskaber veere en "importgr" med
ansvar for import. Det er op til koncernen eller de individuelle virksomheder at uddelegere
opgaver og ansvarsomrader til de enkelte virksomheder i koncernen.

2.1.2.2 Toldgreenser for fremstilling og import

REACH finder anvendelse i Det Europzeiske @dkonomiske Samarbejdsomrade (EZS), dvs. de 27
EU-medlemsstater og Island, Liechtenstein og Norge. Det betyder, at import fra Island,
Liechtenstein og Norge ikke betragtes som import i henhold til REACH.

En importgr af et stof fra Island, Liechtenstein eller Norge skal derfor ikke registrere et stof i
henhold til REACH og vil blot blive betragtet som distributgr eller downstreambruger. Hvis
producenten af stoffet er etableret i Island, Liechtenstein eller Norge, vil den pagaeldende veere
underlagt de samme forpligtelser som alle andre EU-producenter.

Importgrer af et stof fra Schweiz (et ikke-EU-land, som ikke er medlem af EJS) er underlagt
de samme forpligtelser i henhold til REACH som alle andre importgrer.

Eksempler:

En formulator, der kgber stoffer i Tyskland eller Island, vil blive betragtet som
downstreambruger.

En formulator, der kgber stoffer i Schweiz eller Japan og indfgrer dem til EU's toldomrade,
vil blive betragtet som importgr.

2.1.2.3 Hvem er ansvarlig for registrering i forbindelse med fremstilling?

I forbindelse med fremstilling (se definition i afsnit 2.1.1 Roller i henhold til REACH) skal
registreringen foretages af den juridiske enhed, der er ansvarlig for fremstillingsprocessen.
Kun producenter, der er etableret i EU, skal indsende en registrering for det stof, de
fremstiller. Registreringsforpligtelsen geelder ogsa, hvis stoffet ikke markedsfares i EU, men
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eksporteres til tredjelande efter fremstillingen.

Hvem er registranten i forbindelse med lgnproduktion?

Ved en lgnproducent (eller underleverandgr) forstas normalt en virksomhed, der fremstiller et
stof i egne tekniske anleeg pa grundlag af instrukser fra en tredjepart til gengaeld for en
gkonomisk kompensation.

Stoffet markedsfares normalt af tredjeparten. Denne model anvendes ofte pa et mellemtrin i
fremstillingsprocessen, hvor der kreeves avanceret udstyr (f.eks. destillering, centrifugering).

I dette tilfeelde skal den juridiske enhed, som fremstiller stoffet i henhold til artikel 3, stk. 8,
pa vegne af tredjeparten, betragtes som en producent i den i REACH anfarte betydning og skal
registrere det stof, der fremstilles. Hvis den juridiske enhed, der har det praktiske ansvar for
fremstillingsprocessen, ikke er sammenfaldende med den juridiske enhed, der ejer
produktionsanleegget, skal en af disse enheder registrere stoffet.

Flere oplysninger om de forpligtelser, der pahviler lgnproducenter i henhold til REACH, fremgar
af ECHA's faktablad Lgnproducent i henhold til REACH-forordningen, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Hvem er ansvarlig for registrering i forbindelse med import?

I forbindelse med import (se definition i afsnit 2.1.1 Roller i henhold til REACH) skal
registreringen foretages af den juridiske enhed etableret i EU, som er ansvarlig for importen.
Ansvaret for import afheenger af mange faktorer, sdsom hvem der afgiver ordren, betaler eller
handterer toldformaliteterne, men disse faktorer er ikke i sig selv afggrende.

Hvis der f.eks. er tale om et "salgsagentur”, der er etableret i EU, men som agerer som en
meegler, dvs. videresender ordren fra kunden til en leverandgr uden for EU (og som far
betaling for denne service), men som ikke patager sig nogen form for ansvar for varerne eller
for betalingen af varerne, og som ikke pa noget tidspunkt i forlgbet er ejer af varerne, kan
salgsagenturet ikke betragtes som en importgr i den i REACH anfgrte betydning.
Salgsagenturet er ikke ansvarligt for den fysiske indfgrsel af varerne.

Ved fortolkning af termen "importgr" i henhold til REACH-forordningen er det ikke muligt at
henfgre til forordning (EU) nr. 952/2013 om EU-toldkodeksen. | mange tilfeelde vil det veere
den endelige modtager af varerne (modtageren), der er den juridiske enhed, som er ansvarlig
for importen. Dette er imidlertid ikke altid tilfeeldet.

Hvis virksomhed A (etableret i et EU-land) f.eks. bestiller varer hos virksomhed B (etableret i et
andet EU-land), der fungerer som distributgr, kender virksomhed A sandsynligvis ikke varernes
oprindelse (som vist i Figur 2: De forskellige interessenters roller og forpligtelser i forbindelse
med import). Virksomhed B kan enten veelge at bestille varerne hos en EU-producent eller hos
en producent fra et tredjeland. Hvis virksomhed B veelger at bestille varerne hos en producent
fra et tredjeland (virksomhed C), kan varerne leveres direkte fra virksomhed C til virksomhed A
for at reducere transportomkostningerne. Virksomhed A vil sdledes blive anfart som modtageren
i de dokumenter, som toldmyndighederne anvender, og toldbehandlingen vil finde sted i det
land, hvor virksomhed A er etableret. Betalingen af varerne vil imidlertid ske mellem
virksomhed A og B. | dette eksempel er virksomhed B ikke et "salgsagentur” som beskrevet
ovenfor, da "salgsagenturet" ikke veelger den producent, som varerne skal bestilles hos. Da det
er op til virksomhed B at afggre, om varerne skal bestilles hos en EU-producent eller en
producent fra et tredjeland, skal denne virksomhed (og ikke virksomhed A) betragtes som den
juridiske enhed, der er ansvarlig for den fysiske indfarsel af varerne til EU's toldomrade, og
virksomhed A er en downstreambruger. Registreringsforpligtelsen pahviler saledes virksomhed
B. Virksomhed A skal derimod kunne dokumentere over for de retshandhasvende myndigheder,
at den er en downstreambruger, f.eks. ved at vise, at ordren blev afgivet til virksomhed B.
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Figur 2: De forskellige interessenters roller og forpligtelser i forbindelse med import

En "producent fra et tredjeland” eller en leverandgr, der eksporterer et stof eller en blanding til
EU, har ikke noget ansvar i henhold til REACH. Det shippingfirma, der transporterer stoffet
eller blandingen, har almindeligvis heller ingen forpligtelser i henhold til REACH. Der kan dog
indgas seerlige aftaler om undtagelser, hvis shippingfirmaet f.eks. er etableret i EU og kan
identificeres som importgr af stoffet i henhold til REACH.

Leverandgrkaeder kan typisk omfatte en eller flere virksomheder, der har rollen som distributar.
En virksomhed, der mener, at den har rollen som distributgr, kan saledes anses som importer af
stoffet i henhold til REACH, som det ogsa er beskrevet i retningslinjerne ovenfor. Hvis der er en
anden virksomhed i samme leverandgrkeede, der fungerer som importgr af stoffet, er
distributgrens primaere opgave at formidle oplysninger i leverandgrkeeden. Distributgrens
forpligtelser er beskrevet i bilag 1 til Vejledning for downstreambrugere, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Hvis der er udpeget en enerepraesentant, er denne enerepraesentant ansvarlig for
registreringen (se naeste afsnit), og de importgrer, der er omfattet af denne registrering,
behgver ikke at foretage registrering.

2.1.2.5 Enerepreaesentant for en producent fra et tredjeland

Stoffer, der importeres til EU som sadan, i blandinger eller under visse betingelser i artikler,
skal registreres af EU-importgrerne. Det betyder, at den enkelte importgr skal registrere det
stof/de stoffer, vedkommende importerer. | henhold til REACH kan en fysisk eller juridisk
person etableret uden for EU, der fremstiller et stof (som sadan, i en blanding eller i
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en artikel), formulerer en blanding eller producerer en artikel®, udpege en
enerepraesentant til at foretage den pakraevede registrering af det stof, der importeres til EU
(artikel 8, stk. 1). Dette fritager EU-importgrer, der importerer fra denne tredjelandsenhed, og
hvis volumen er omfattet af registreringen, fra deres registreringsforpligtelser, idet de
betragtes som downstreambrugere.

En enerepraesentant er ikke det samme som en tredjepartsrepraesentant (artikel 4). En
tredjepartsrepraesentant kan udpeges af producenter, importgrer, eller, hvis det er relevant,
downstreambrugere, for at sikre denne potentielle registrant eller indehaver af data
anonymitet over for andre aktgrer i forbindelse med delingen af data. En
tredjepartsrepraesentant kan ikke indsende et registreringsdossier i stedet for producenten
eller importagren. Du kan finde flere oplysninger om dette i Vejledning om datadeling pa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Hvem kan udpege en enerepraesentant?

I henhold til artikel 8, stk. 1, kan en "producent fra et tredjeland", der er en fysisk eller juridisk
person, som fremstiller et stof, formulerer en blanding eller producerer en artikel, der importeres
til EU, udpege en enerepraesentant til at opfylde importgrernes registreringsforpligtelser.
"Distributgrer fra et tredjeland"” omhandles ikke i artikel 8, stk. 1, og kan derfor ikke udpege en
enerepraesentant.

REACH skelner ikke mellem direkte og indirekte import til EU. REACH specificerer, hvilke aktgrer
uden for EU der kan udpege en enerepraesentant, men det fremgar ikke, at disse aktgrer uden for
EU skal veere de direkte leverandgrer til EU-importgren. Det har derfor ingen betydning, om
der er andre aktgrer i leverandgrkaeden uden for EU mellem den aktgr uden for EU, der
udpeger en enerepraesentant, og EU- importgren, sa laenge disse ikke eendrer stoffets
identitet. Det er imidlertid vigtigt, at der er en klar identifikation af stoffet og af den
tredjelandsproducent, der har udpeget enerepraesentanten, og hvis import er omfattet af
enerepraesentantens registrering.

Hvem kan udpeges som enerepraesentant?

En enerepraesentant skal veere en fysisk eller juridisk enhed, der er officielt etableret i EU i
henhold til national lovgivning, og som har en officiel EU-adresse, hvor de retshandhaevende
myndigheder kan kontakte enheden. De fleste EU-medlemsstater kreever, at enerepraesentantens
officielle adresse er i den EU-medlemsstat, hvor enerepraesentanten er etableret. En
enerepraesentant bgr have tilstreekkelig baggrund med hensyn til handtering af stoffer og de
oplysninger, der vedrgrer dem, til at kunne opfylde de forpligtelser, der er palagt importgrer.

Hvad skal en producent fra et tredjeland ggre i forbindelse med udpegelsen af en
enereprasentant?

En producent fra et tredjeland kan kun udpege en enkelt enerepraesentant pr. stof.
Tredjelandsproducenten skal give enerepraesentanten ajourfarte oplysninger om de EU-
importgrer, der skal veere omfattet af registreringen, og de maengder, der importeres til EU.
Disse oplysninger kan ogsa forelaegges p& anden vis (EU-importgrerne kan f.eks. informere
enerepraesentanten direkte) afhaengigt af de aftaler, der er indgaet mellem

6 Af hensyn til overskueligheden omtales de tredjelandsenheder, der omhandles i artikel 8, stk. 1, som
"producenter fra et tredjeland/tredjelandsproducenter” i dette dokument, selv om der kan veere tale om
formulatorer af en blanding eller producenter af en artikel.

7 En distributer fra et tredjeland er ikke en distributgr i REACH-forordningens betydning, da der ikke er
tale om en fysisk person etableret i EU (som defineret i artikel 3, stk. 14). En EU-baseret distributgr kan
naturligvis ikke udpege en enerepraesentant.
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tredjelandsproducenten og enerepraesentanten.

Enerepraesentanten foretager registrering af de importerede maengder afhaengigt af de
kontraktlige aftaler mellem tredjelandsproducenten og enerepraesentanten.

Tredjelandsproducenten skal underrette alle de bergrte EU-importgrer i samme
leverandgrkaede om, at der er udpeget en enerepraesentant til at foretage registreringen,
hvorved importgrerne fritages for deres registreringsforpligtelser. Enerepraesentantens
registrering skal angive den maengde af det importerede stof, som den omfatter.

Hvis en tredjelandsproducent beslutter at skifte enerepraesentant, skal den nuveerende
enerepraesentant meddele dette til ECHA. En udskiftning af enerepraesentant indebaerer en
aendring af juridisk personlighed. Du kan finde flere oplysninger i ECHA's praktiske vejledning
Rapportering af identitetseendringer under REACH og CLP, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/practical-guides.

Derudover geelder de samme forpligtelser som beskrevet i afsnit 7.2 Ajourfgring pa
registrantens eget initiativ i denne vejledning. Efter gennemfgrt aendring af juridisk enhed
forventes enhver ajourfgring af IUCLID-dossieret at blive foretaget af den retlige efterfalger.

For at undga tvister anbefales det at indfgje bestemmelser om en eventuel senere udskiftning
af enerepraesentant i aftalerne mellem tredjelandsproducenten og enerepraesentanten.

Enerepraesentantens forpligtelser i forhold til registrering af stoffer

I de fglgende afsnit beskrives enerepraesentanternes rolle i forbindelse med deres
registreringsforpligtelser. En enerepraesentant har det fulde ansvar for at opfylde alle
forpligtelser palagt importarer.

Enerepraesentantens registreringsdossier skal omfatte alle anvendelser hos de importgrer (nu
downstreambrugere), som er omfattet af registreringen. Enerepraesentanten skal fgre en
ajourfgrt liste over EU-kunder (importgrer) i samme leverandgrkaede som tredjelandsproducenten
og over de maengder, som hver af disse kunder importerer, samt oplysninger om levering af den
seneste ajourfgring af sikkerhedsdatabladet.

Enerepraesentanten er juridisk ansvarlig for registreringen og skal kontaktes af importgrerne,
hvad angar alle oplysninger i forbindelse med registrering i EU. Enerepreaesentanten skal kontakte
tredjelandsproducenten for at fa s mange oplysninger om stoffet som muligt ved forberedelse af
registreringen. En enerepraesentant skal kunne dokumentere, hvem vedkommende
repreesenterer, og det tilrades at vedleegge et dokument fra tredjelandsproducenten, der har
udpeget vedkommende som enerepraesentant, i registreringsdossieret. Det er ikke obligatorisk at
medtage denne information i registreringsdossieret, men den skal foreleegges de
retshandhesevende myndigheder, hvis de anmoder om det.

Hvis flere virksomheder etableret uden for EU eksporterer stoffer til EU, udger hver virksomhed
en separat tredjelandsproducent i henhold til REACH, selv om de er en del af samme koncern, og
de kan udpege en enerepraesentant. Hvis enerepreaesentanten handler pa vegne af flere
tredjelandsproducenter, skal vedkommende indsende en separat registrering for hver af disse
producenter under anvendelse af separate REACH-IT-konti. En REACH-IT-konto kan kun omfatte
registreringer fra én tredjelandsproducent. Med separate registreringer sikrer man ogsa, at
tredjelandsproducentens fortrolige forretningsoplysninger (CBI) beskyttes, og at
tredjelandsproducenten behandles pa lige fod med producenter fra EU (EU-producenter skal
indsende separate registreringsdossierer for alle juridiske enheder).

Hver registrering skal omfatte den samlede maengde af stoffet, der indgar i de kontraktlige
aftaler mellem enerepreesentanten og hver enkelt tredjelandsproducent. Oplysningskravene for
registreringsdossieret skal bestemmes i forhold til denne meaengde.
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En enerepraesentant kan ikke erkleere i det samme registreringsdossier, at vedkommende ogsa er
producent eller importgr. Hvis en enerepraesentant ogsa fremstiller eller importerer et stof, skal
vedkommende foretage en separat registrering pa egne vegne fra en anden REACH-1T-konto.

Enerepreesentanten skal angive stgrrelsen pa den tredjelandsvirksomhed, vedkommende
repreesenterer. Tredjelandsvirksomhedens stgrrelse afggr, hvilket registreringsgebyr der skal
betales til ECHA.

Rollerne som enerepraesentant og importar er ikke indbyrdes udskiftelige. Det er sdledes
ikke muligt at ajourfere et dossier med henblik pd at skifte fra en rolle til en anden.

Enerepraesentantens rolle adskiller sig veesentligt fra importgrens rolle. En enerepraesentants
registrering kan omfatte flere importgrer i EU, men den omfatter kun import fra den
tredjelandsproducent, der har udpeget enerepraesentanten.

En importgr repreesenterer derimod ikke en anden juridisk enhed, men handler pa egne
vegne. En importar indfgrer fysisk stoffet i EU's toldomrade og markedsfarer det, og
registreringen omfatter alle maengder af det stof, der importeres til EU, uanset kilden uden
for EU.

Hvad betyder dette for europaeiske importgrer?

Nar en importgr modtager oplysninger fra en tredjelandsproducent i sin leverandgrkaede om, at
der er udpeget en enerepraesentant til at opfylde registreringsforpligtelserne, betragtes
importgren som en downstreambruger til enerepraesentanten, for sa vidt angar den meengde,
som enerepraesentantens registrering omfatter. Hvis denne importgr ogsa importerer stoffet fra
andre tredjelandsleverandgrer, skal importgren stadig registrere den meaengde, der importeres fra
disse tredjelandsleverandgrer, medmindre disse har udpeget enerepraesentanter til at deekke de
importerede meaengder. Importgren skal efter anmodning kunne dokumentere over for de
handheevende myndigheder, hvilke indfagrelser der er omfattet af enerepraesentantens
registrering, og hvilke indfgrelser der er omfattet af egen registrering.

Nar tredjelandsproducenten udpeger en enerepreesentant, er der et specifikt behov for, at
importgrerne opbevarer dokumentation for, hvordan de opfylder deres forpligtelser i henhold til
REACH. Efter anmodning skal de over for de handhaevende myndigheder godtgare, at alle
maengder af det stof, de importerer, er blevet registreret. Med henblik p& handheaevelse bar
importgrerne derfor fagre fortegnelser over, hvilke importerede mangder af stoffet der er omfattet
af enerepreesentantens registrering, og hvilke importerede maengder der ikke er. Ved import af
blandinger skal importgrerne ogsa vide, hvilken meengde af stoffet i en blanding der er omfattet
af en enerepraesentants registrering, da de ellers selv vil veere underlagt et registreringskrav.
Denne dokumentation skal efter anmodning foreleegges for de handhsevende myndigheder.

Importgren skal modtage bekreeftelse fra tredjelandsproducenten pd, at der er udpeget en
enerepraesentant. Det anbefales, at importgren ogsa indhenter en skriftlig bekraeftelse fra
enerepraesentanten pa, at de meengder, der importeres, og deres anvendelse, rent faktisk er
omfattet af den registrering, som enerepraesentanten har indsendt. Derved far importgren bade
oplysninger om det kontaktorgan, som de i egenskab af downstreambruger skal underrette om
deres anvendelse af stoffet, samt en klar dokumentation for, at importen rent faktisk er omfattet
af den registrering, som enerepraesentanten har indsendt. Desuden skal importgren indhente
tilstreekkelige oplysninger fra tredjelandsproducenten og/eller enerepraesentanten for at kunne
opfylde sin forpligtelse til at udarbejde et sikkerhedsdatablad (hvis relevant).

Importgren kan i lighed med downstreambrugeren ogsa beslutte at udfare sin egen
kemikaliesikkerhedsvurdering (yderligere oplysninger fremgar af Vejledning for
downstreambrugere, der kan tilgds p& https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach). Dette kraever en betydelig indsats, sa det tilrades, at importgren ngje overvejer
muligheden for at underrette enerepraesentanten om anvendelsen.
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Figur 3: Eksempel pa de forskellige interessenters roller og forpligtelser, nar der er
udpeget en enerepraesentant

Import af blandinger, nar der er udpeget en enerepraesentant

En importgr af blandinger er forpligtet til at registrere de enkelte stoffer, som indgar i de
blandinger, der importeres, og skal derfor kende den kemiske identitet og koncentrationen af
stofferne i blandingerne. Hvis tredjelandsproducenten af blandingen eller af de enkelte stoffer i
blandingen udpeger en enerepraesentant, skal enerepraesentanten foretage registreringen af
de enkelte stoffer i stedet for importgrerne.

Tredjelandsproducenten skal underrette importgrerne om, at der er udpeget en enerepraesentant.
Hvis tredjelandsproducenten udpeger separate enerepraesentanter for de forskellige stoffer i
blandingen eller kun udpeger enerepraesentanter for nogle af stofferne i blandingen, skal
importgrerne have klar besked herom, saledes at de ved, hvilke forpligtelser de er fritaget for, og
hvilke forpligtelser de stadig skal opfylde i forbindelse med registreringen af stofferne.

Importgrerne af blandingerne skal under alle omstaendigheder kunne dokumentere, hvilke
maengder af de importerede stoffer i blandingerne der er omfattet af det registreringsdossier,
enerepraesentanten har udarbejdet, og hvilke maengder der er omfattet af det
registreringsdossier, importgrerne selv har udarbejdet (hvis relevant).
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2.1.2.6 Hvilken rolle spiller industriorganisationerne og andre former for
tjenesteleverandgrer?

Registreringen af et stof kan kun foretages af producenten, importgren eller producenten af en
artikel eller af enerepraesentanten. Den kan ikke foretages af tredjeparter, herunder
industriorganisationer, medmindre disse fungerer som enerepraesentanter for en eller flere
selskaber uden for EU.

Industriorganisationer kan imidlertid yde veerdifuld hjeelp til registranterne i forbindelse med
deres udarbejdelse af registreringsdossierer og kan bistd med at koordinere processen. De kan
endvidere veere i besiddelse af nyttige oplysninger om stoffet og oplysninger for kemikalier om
kategorisering og analogislutning, som kan anvendes i datadelingsprocessen. De kan ogsa
udpeges til at repreesentere en registrant i drgftelser med andre registranter om udarbejdelsen af
den feelles indsendelse af data vedrgrende risici samt fungere som repraesentanter for en
tredjepart. De kan have virksomheder uden for EU som medlemmer, som kan levere oplysninger
og bistand gennem disse organisationer, selv om de ikke direkte har registreringsforpligtelser.

2.2 Hvad skal registreres?

Formal: Dette kapitel indeholder en fortegnelse over, hvilke stoffer der skal registreres,
og en detaljeret redeggrelse for, under hvilke omsteendigheder de forskellige
undtagelser fra registreringspligten er geeldende. Da de mangder, der
fremstilles eller importeres af hvert enkelt stof, er afggrende for, hvorvidt og
hvordan der skal registreres, indeholder kapitlet ogsa en beskrivelse af de
beregningsmetoder, der anvendes til at beregne de maengder, der skal
registreres.

Opbygning: Kapitlet er opbygget pa felgende made:

Y A
OVERSIGT OVER STOFFER, DER ANSES
REGISTRERINGSPLIGTENS FOR REGISTREREDE
ANVENDELSESOMRADE Afsnit 2.2.4
Afsnit 2.2.1
STOFFER, SOM ER UNDTAGET REGISTRERING AF
FRA REACH MELLEMPRODUKTER
Afsnit 2.2.2 Afsnit 2.2.5
STOFFER, SOM ER UNDTAGET BEREGNING AF DEN
FRA REGISTRERING M/ENGDE, DER SKAL REGISTRERES
Afsnit2.2.3 Afsnit 2.2.6

2.2.1 Oversigt over registreringspligtens anvendelsesomrade

Enhver virksomhed, der fremstiller eller importerer et stof i meengder pa 1 ton eller derover pr.
ar, skal registrere stoffet, medmindre det er undtaget fra registreringspligten.
Registreringspligten geelder alle stoffer, hvad enten de er farlige eller ej, og omfatter stoffer
som sadan, stoffer i blandinger og stoffer i artikler, som er beregnet til at blive frigivet ved
normal eller med rimelighed forventet anvendelse af artiklen.
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Der skal udarbejdes et registreringsdossier ved alle registreringer, som skal indsendes
elektronisk til ECHA. De oplysninger, som registranten skal medtage i registreringsdossieret,
afhaenger af maengden (volumenet) af det stof, som registranten fremstiller eller importerer
pr. ar.

Definitionen af et stof i henhold til REACH (se afsnit 1.3 Stoffer, blandinger og artikler) er
meget bred. Den omfatter stoffer, der allerede er ngje reguleret af anden lovgivning, f.eks.
radioaktive stoffer, leegemidler, fadevarer og foder, biocider og pesticider. Disse stoffer er helt
eller delvist undtaget fra REACH eller fra registreringskravene (se nedenstaende afsnit). Andre
stoffer, der er omfattet af specifikke retsakter, f.eks. fadevareemballage og kosmetik, skal
registreres, selv om de kan veere omfattet af reducerede risikovurderingskrav i henhold til
REACH (se afsnit 4.2.1 Registreringsdossierets opbygning) eller ikke er omfattet af REACH-
bestemmelserne om kommunikation i leverandgrkaeden (f.eks. kosmetiske produkter,
blandinger i medicinsk udstyr).

Nar producenten eller importgren har til hensigt at registrere mere end én sammensaetning
eller form af et stof i samme registreringsdossier, skal vedkommende sgrge for, at de
relevante bilag VII-XI-oplysninger tager hensyn til alle registrerede sammensaetninger eller
former, og at dette klart fremgar af de tilsvarende registreringsdossierer, der indsendes til
ECHA.

For seerlige anvisninger for udarbejdelse af registreringsdossierer for nanomaterialer henvises
til bilaget vedrgrende nanoformer med relevans for Guidance on Registration and Substance
Identification (vejledning om registrering og identifikation af stoffer), der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

I denne vejledning er der fokus pa registreringskravene for stoffer som sadan og i blandinger.
For stoffer i artikler henvises laeseren til Vejledning om krav til stoffer i artikler, der kan tilgas
pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, og som i detaljer forklarer
de seerlige betingelser og forpligtelser, som REACH forordningen palesegger producenter og
importgrer af artikler.

2.2.2 Stoffer, som er undtaget fra REACH-forordningen

2.2.2.1 Radioaktive stoffer

Radioaktive stoffer er stoffer, der indeholder en eller flere radionuklider, hvis aktivitet eller
koncentration ma tages i betragtning, for sa vidt angar stralingsbeskyttelse. Der er med andre
ord tale om stoffer, der afgiver en sa stor straling, at det er ngdvendigt at beskytte mennesker
og miljget. Radioaktive stoffer er underlagt seerlig lovgivning® og er derfor undtaget fra
REACH.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 1, litra a)

2.2.2.2 Stoffer under toldkontrol

Stoffer (som sadan, i en blanding eller i en artikel), som er midlertidigt oplagret i en frizone
eller pa et frilager med henblik pa reeksport eller i transit og forbliver under toldkontrol uden
at veere genstand for nogen behandling eller forarbejdning, er ikke omfattet af REACH-

8 R&dets direktiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastlaeggelse af grundleeggende
sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med udsaettelse for ioniserende straling,
og om ophaevelse af direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom og
2003/122/Euratom (EUT L 13 af 17.1.2014, s. 1)


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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forordningen.

Importgrer af stoffer, der gnsker at benytte sig af undtagelsen fra REACH, rades derfor til at
sikre, at stofferne opfylder alle nedenstadende betingelser:

« Stofferne anbringes i en frizone eller pa et frilager som fastsat i toldlovgivningen eller
anbringes i overensstemmelse med en anden relevant toldprocedure (transitprocedure,
midlertidig oplagring).

« Stofferne holdes under opsyn af toldmyndighederne.

« Stofferne underkastes ikke nogen form for behandling eller forarbejdning under deres
ophold i EU. En frizone eller et frilager pa EU's territorium er en del af EU.

| tvivistilfeelde anbefales det at kontakte toldmyndighederne, som kan bidrage med neermere

oplysninger om relevante toldordninger fastsat i forordning (EU) nr. 952/2013 om indfagrelse af en

EF-toldkodeks (UCC), som eventuelt kan anvendes pa stoffer, der blot er i transit gennem EU.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 1, litra b)

2.2.2.3 Stoffer, som anvendes i forsvarsgjemed, og som er omfattet af nationale
undtagelser

REACH-forordningen giver de enkelte medlemsstater mulighed for at tillade undtagelser fra
denne forordning i seerlige tilfeelde for visse stoffer (som sadan, i blandinger eller i artikler),
hvis det er ngdvendigt af forsvarshensyn.

Denne undtagelse er kun gaeldende, nar en medlemsstat har truffet en formel foranstaltning i
henhold til dens nationale retssystem for i seerlige tilfeelde at undtage visse stoffer fra REACH.
Undtagelsen er naturligvis kun geeldende i den medlemsstat, der har tilladt undtagelsen.

Det ma antages, at medlemsstater, der beslutter at indfgre en sadan undtagelse, vil
underrette de bergrte leverandgrer. Hvis der er tvivistilfaelde, rddes producenter, importarer,
og producenter af blandinger eller artikler, som anvendes af medlemsstaternes militeere
styrker eller myndigheder i forsvarsgjemed, til at kontakte disse styrker eller myndigheder for
at kontrollere, om der er givet tilladelse til en undtagelse for deres stof, blanding eller artikel.

For yderligere at harmonisere de nationale praksisser vedrgrende forsvarsmaessige undtagelser
fra REACH har de medlemsstater, der deltager i Det Europaeiske Forsvarsagentur, vedtaget en
frivillig adfeerdskodeks (CoC) for forsvarsmaessige undtagelser fra REACH.

Yderligere oplysninger om nationale undtagelser i forsvarsgjemed i de enkelte medlemsstater
findes pa Det Europaeiske Forsvarsagenturs websted pa& adressen
http://www.eda.europa.eu/reach.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 3

2.2.2.4 Affald

Affald er defineret i direktiv 2008/98/EF (affaldsrammedirektivet)® som ethvert stof eller
enhver genstand, som indehaveren skiller sig af med eller agter eller er forpligtet til at skille

2 Direktiv 2008/98/EF opheever og erstatter direktiv 2006/12/EF, som der henvises til i artikel 2, stk. 2, i
REACH-forordningen.


http://www.eda.europa.eu/reach
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sig af med. Det kan vaere husholdningsaffald (f.eks. aviser eller tgj, fadevarer, daser eller
flasker) eller erhvervs- og industriaffald (f.eks. deek, slagger eller vinduesrammer, som er
blevet smidt bort).

Kravene i REACH-forordningen for stoffer, blandinger og artikler geelder ikke for affald, da
affaldsoperatgrer ikke betragtes som downstreambrugere i henhold til REACH. Dette betyder dog
ikke, at stoffer i affald er fuldsteendigt undtaget fra REACH. Nar en kemikaliesikkerhedsvurdering
er pakreevet (se afsnit 4.2.1 Registreringsdossierets opbygning), skal vurderingen omfatte hele
stoffets livscyklus, herunder affaldslivsstadiet. Yderligere oplysninger herom findes i Vejledning
om affald og nyttiggjorte stoffer, der kan tilgas pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Det er vigtigt at bemaerke, at sa snart affald nyttiggeres og nar til "affaldsfasens ophgr" i
henhold til direktiv 2008/98/EF, og der i forbindelse med denne nyttigggrelsesproces
fremstilles et nyt stof, en ny blanding eller en ny artikel, gaelder REACH-kravene for det
nyttiggjorte materiale som for ethvert andet stof eller enhver anden blanding eller artikel, der
fremstilles i eller importeres til EU. | seerlige tilfeelde, hvor det stof, der er nyttiggjort i EU, er
det samme som et stof, der allerede er registreret, kan en undtagelse fra registreringspligten
geres geeldende. Yderligere vejledning om nyttigggrelse findes i afsnit 2.2.3.5 Nyttiggjorte
stoffer, der allerede er registreret.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 2

2.2.2.5 Ikke-isolerede mellemprodukter

Mellemprodukter omfatter en type stofanvendelse, der er omfattet af saerlige bestemmelser i
REACH af praktiske grunde og pa grund af deres seerlige art. Et mellemprodukt defineres som
et stof, der fremstilles til og forbruges i eller anvendes til kemisk forarbejdning for at blive
omdannet til et andet stof (artikel 3, stk. 15).

REACH skelner mellem ikke-isolerede mellemprodukter og isolerede mellemprodukter. Ikke-
isolerede mellemprodukter henhgrer ikke under REACH. REACH finder imidlertid
anvendelse pa isolerede mellemprodukter, selv om de kan drage fordel af begreensede
registreringskrav under seerlige betingelser. Isolerede mellemprodukter beskrives yderligere i
afsnit 2.2.5 Forpligtelser vedrgrende registrering af mellemprodukter.

Et ikke-isoleret mellemprodukt er defineret som et mellemprodukt, der under syntesen ikke
bevidst fjernes (bortset fra prgveudtagning) fra det udstyr, hvori syntesen finder sted. | sddant
udstyr indgar reaktionsbeholderen, hjselpeudstyr hertil samt udstyr, som stoffet/stofferne
passerer igennem i en ubrudt strgm eller batchproces, og rgrsystemer til overfgrsel fra en
beholder til en anden med henblik pa& neeste reaktionstrin, men det omfatter ikke tanke eller
andre beholdere, som stoffet/stofferne opbevares i efter fremstillingen (artikel 3, stk. 15, litra
a)). Mellemprodukter, der er omfattet af ovennaevnte definition, er derfor undtaget fra REACH.

Maengder af det samme stof kan anvendes i andre aktiviteter eller under andre forhold,
hvorved disse maengder ikke kan betragtes som ikke-isolerede mellemprodukter. Kun de
maengder af stoffet, der anvendes under forhold, som klassificerer det som et ikke-isoleret
mellemprodukt, er undtaget fra REACH. Hvad angar de resterende maengder, skal de relevante
krav i REACH veere opfyldt.

Der findes yderligere oplysninger om mellemprodukter i Vejledning om mellemprodukter
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).

Juridisk reference: artikel 2, stk. 1, litra c), artikel 3, stk. 15, litra a)


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.2.2.6 Stoffer, der transporteres

REACH-forordningen geelder ikke for transport af farlige stoffer og farlige stoffer i farlige
blandinger med jernbane, ad vej og indre vandveje eller ad sg- eller luftvejen. Kravene i
REACH geelder imidlertid for alle andre aktiviteter end transport (produktion, import,
anvendelse) i forbindelse med de pageeldende stoffer (medmindre stofferne er deekket af en
anden undtagelse).

EU's transportlovgivning (f.eks. direktiv 2008/68/EF om indlandstransport af farligt gods, med
senere aendringer) regulerer allerede sikkerhedsforholdene for transport af farligt gods med
forskellige transportmidler, hvilket indebaerer, at denne form for transport er undtaget fra
bestemmelserne i REACH-forordningen.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 1, litra d)

2.2.3 Stoffer, som er undtaget fra registrering

Stoffer, der udggr en minimal risiko pa grund af deres iboende egenskaber (f.eks. vand,
nitrogen osv.), og stoffer, hvor registrering skennes uhensigtsmaessig eller ungdvendig
(stoffer, der forekommer i naturen, f.eks. mineraler, malme og malmkoncentrat, s leenge de
ikke modificeres kemisk) er undtaget fra registrering.

Polymerer er undtaget fra registreringskravet, men de monomere stoffer og eventuelle andre
forekommende stoffer skal registreres, hvis visse betingelser er opfyldt.

REACH undtager ogsa visse stoffer, der allerede er underlagt tilstraekkelig kontrol i henhold til
anden lovgivning, fra registrering, f.eks. stoffer, der anvendes i fgdevarer eller foder eller i
leegemidler, hvis de relevante kriterier er opfyldt.

Der geelder yderligere undtagelser fra registreringsforpligtelsen for stoffer, som allerede er
registreret og enten eksporteres eller reimporteres til EU eller nyttigggres i en
nyttiggerelsesproces i EU.

Stoffer, der er undtaget fra registreringsforpligtelsen, kan stadig veere omfattet af
godkendelses- eller begreensningsbestemmelserne i REACH. Der redeggres neermere for de
seerlige betingelser for undtagelserne fra registrering i henhold til REACH nedenfor.

2.2.3.1 Fgdevarer eller foder

Nar et stof anvendes i fadevarer eller dyrefoder i henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 om
generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, skal stoffet ikke registreres. Dette
omfatter anvendelsen af stoffet:

o som tilseetningsstof i fadevarer i henhold til forordning (EF) nr. 1333/2008

« som aroma i fedevarer i henhold til Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 og
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 872/2012

o som fodertilseetningsstof i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003
« i foderstoffer i henhold til forordning (EF) nr. 767/2009.

Forordningen om fgdevaresikkerhed indeholder allerede et krav om, at fgdevarer kun ma
markedsfgres, hvis de er ufarlige, dvs. at de ikke udggr en risiko for menneskers sundhed og

er egnet til menneskefgde. | henhold til forordningen om fgdevaresikkerhed ggr det samme sig

geeldende for foder, som ikke m& markedsfares eller gives som foder til dyr, der anvendes i
fadevareproduktionen, hvis det er farligt, dvs. at det ikke m& have en negativ indvirkning pa
menneskers og dyrs sundhed og ikke ma ggre en fgdevare, som stammer fra dyr, der
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anvendes i fadevareproduktionen, farlig at anvende til menneskefgde. Endvidere fastseaetter
seerlige retsakter i feellesskabslovgivningen allerede et system til godkendelse af stoffer til
anvendelse i tilseetningsstoffer i levnedsmidler, aromaer og udgangsmaterialer til fremstilling
af disse, tilseetningsstoffer i foder og foder. Registrering i henhold til REACH ville derfor blive
betragtet som dobbeltregulering.

Det er saledes i producenternes og importgrernes interesse at vide, om det stof, de
fremstiller/importerer, anvendes i fadevarer eller foder i overensstemmelse med forordningen
om fadevaresikkerhed, bade af dem selv og af deres kunder. | sa fald behgver de ikke at
registrere de maengder af stoffet, der anvendes pa& denne made.

Stoffer, der fremstilles i EU og eksporteres til et tredjeland, og som opfylder kravene i
forordningen om fedevaresikkerhed, er ogsa undtaget fra registrering i henhold til REACH, for sa
vidt som stofferne anvendes i fadevarer eller foderstoffer. Import af stoffer til dette formal fra et
tredjeland er ogsa omfattet af samme undtagelse og skal ikke registreres i henhold til REACH.

Meengder af det samme stof, der anvendes til andet end fgdevarer og foder, er ikke undtaget
fra registrering. Det er kun de maengder af stoffet, som anvendes i fgdevarer og foder, der er
undtaget fra registreringspligten i henhold til REACH.

Eksempel:

En producent fremstiller 100 tons svovlsyre i ar X. 50 tons anvendes i foder i henhold til
forordningen om fgdevaresikkerhed, mens 50 tons anvendes til at formulere et kemisk
nonfoodprodukt. De 50 tons, der anvendes til at formulere et kemisk nonfoodprodukt, er
underlagt registreringsbestemmelserne i REACH-forordningen, hvorimod de 50 tons, der
anvendes i foder, er undtaget.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 5, litra b)

2.2.3.2 Leegemidler

Nar et stof anvendes i et laegemiddel inden for rammerne af:

« enten forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske lsegemidler og om
oprettelse af et europeeisk lsegemiddelagentur

« eller direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerleegemidler

« eller direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler

skal stoffet ikke registreres i henhold til REACH-forordningen for denne anvendelse. Den
samme undtagelse geaelder, uanset om stoffet fremstilles i EU eller anvendes i EU eller
eksporteres til et tredjeland. Import af stoffer til dette formal fra et tredjeland er ogsa omfattet
af samme undtagelse og skal ikke registreres i henhold til REACH.

Det er sdledes i producenternes og importgrernes interesse at vide, om det stof, de
fremstiller/importerer, anvendes i laegemidler i henhold til ovennaevnte lovgivning, bade af dem
selv og af deres kunder. | sa fald behgver de ikke at foretage registrering i henhold til REACH,
for s& vidt som stoffet anvendes i sddanne laegemidler.

I undtagelsen skelnes der ikke mellem aktive og ikke-aktive ingredienser, da den geelder for
alle stoffer, der anvendes i leegemidler. Hjaelpestoffer i leegemidler er derfor ogsa undtaget fra
registrering.
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Maengder af det samme stof, der anvendes til andet end lazegemidler, er ikke undtaget. Det er
kun de meengder af stoffet, som anvendes i laeegemidler, der er undtaget fra registreringspligten.

Eksempel:

En producent fremstiller 100 tons salicylsyre i ar X. 50 tons anvendes i laegemidler i
henhold til direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske laeegemidler, og 50 tons anvendes til at formulere et ikke-leegemiddel. De
50 tons, der anvendes til at formulere et ikke-leegemiddel, er underlagt
registreringsbestemmelserne, hvorimod de 50 tons, der anvendes i leegemidler, er undtaget
fra registrering.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 5, litra a)

2.2.3.3 Stoffer omfattet af bilag 1V til REACH-forordningen

I bilag IV er der en liste over en raekke stoffer, for hvilke der foreligger tilstraekkelig
dokumentation for, at de kan anses for at udggre en minimal risiko for menneskers sundhed
og miljget. Disse stoffer er typisk af naturlig oprindelse, og listen over stoffer, der er undtaget
fra bestemmelserne, omfatter bl.a. vand og nitrogen. Stoffer, der er optaget i bilag 1V, er
undtaget fra registreringsbestemmelserne.

Listen baserer sig hovedsageligt pa undtagelserne i forordning (E@F) nr. 793/93 om vurdering
af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer, men er udvidet med flere stoffer.
Undtagelsen fra registrering geelder stoffet som saddan og ikke en szerlig anvendelse.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 7, litra a)

2.2.3.4 Stoffer omfattet af bilag V til REACH-forordningen

I bilag V er der en liste over 13 brede kategorier af stoffer, hvor registrering skgnnes
uhensigtsmaessigt eller ungdvendigt. Undtagelsen fra registrering gaelder stofferne som sadan,
hvis de opfylder de betingelser for undtagelse, der anfgres for den seerlige kategori i bilag V.

Leeseren rades til at konsultere bilag V direkte i REACH-teksten, der kan tilgas pa
https://echa.europa.eu/requlations/reach/leqislation , og Vejledning om bilag V
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach), hvis der gnskes mere
detaljerede oplysninger om en eller flere kategorier af stoffer. Vejledningen indeholder
forklaringer og baggrundsoplysninger om anvendelsen af de forskellige undtagelser og
preeciserer, hvornar en undtagelse kan anvendes, og hvornar det ikke er muligt.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 7, litra b)

2.2.3.5 Nyttiggjorte stoffer, der allerede er registreret

Med REACH-forordningen undtages stoffer, der nyttigggres i EU, fra registrering, forudsat en
reekke betingelser er opfyldt. Genvinding er en form for nyttiggarelse og er derfor omfattet af
denne undtagelse.

"Nyttigggrelse" defineres aktuelt i EU-lovgivningen som enhver af de nyttigggrelsesoperationer,
der anfares i bilag Il til rammedirektiv 2008/98/EF om affald. Denne ikke-udtgmmende liste
deekker fglgende operationer:

R1 Hovedanvendelse som braendsel eller andre midler til energifremstilling


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

32

Vejledning om registrering
Version 4.0 — august 2021

R2 Genvinding eller regenerering af oplgsningsmidler

R3 Genanvendelse eller genvinding af organiske stoffer, der ikke anvendes som
oplgsningsmidler (herunder kompostering eller andre former for biologisk omdannelse)

R4 Genanvendelse eller genvinding af metaller eller metalforbindelser

R5 Genanvendelse eller genvinding af andre uorganiske stoffer

R6 Regenerering af syrer eller baser

R7 Nyttiggerelse af komponenter, der har veeret benyttet til forureningsbekeempelse
R8 Nyttigggrelse af komponenter fra katalysatorer

R9 Regenerering og anden genbrug af olie

R10 Spredning pa jorden med positive virkninger for landbrug eller miljg
R11  Anvendelse af affald hidrgrende fra en af operationerne R1 til R10
R12 Udveksling af affald med henblik pa at lade det gennemga en af operationerne R1 til R11

R13 Oplagring af affald forud for en af de i R1 til R12 omhandlede operationer (bortset fra
midlertidig oplagring forud for indsamling p& det anlaeg, hvor affaldet er produceret).

For yderligere oplysninger om kriterierne for at definere, hvornar affald ikke laengere betragtes
som affald, henvises til affaldsrammedirektivets lovgivhingsmaessige rammer og de kriterier,
der er udviklet nationalt og p& EU-plan. Et genanvendt stof hgrer kun under REACH-
forordningens anvendelsesomrade, hvis det opfylder kriterierne for affaldsfasens ophgr og
derfor ikke leengere skal betragtes som affald.

REACH-forordningen fastseetter fglgende betingelser, som skal vaere opfyldt, for at
undtagelsen fra registrering geelder:

(1) Det samme stof skal veere registreret. Dette betyder, at hvis det samme stof af en eller
anden grund ikke er blevet registreret pa fremstillings- eller importstadiet, skal det
nyttiggjorte stof registreres.

Den juridiske enhed, der star for genanvendelsen, bgr kontrollere, hvorvidt det
genanvendte stof er undtaget fra registrering. Hvis dette er tilfeeldet, kan denne undtagelse
naturligvis ggres geeldende.

(2) Stoffet skal veere det samme (ligheden mellem stofferne skal fastslas pa baggrund af
kriterierne defineret i Vejledning om identifikation og benavnelse af stoffer i REACH og
CLP, der kan tilgas pa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Hvis stoffet modificeres i forbindelse med genanvendelsen, og det modificerede stof ikke er
registreret, geelder undtagelsen fra registrering ikke for det genanvendte stof.

(3) Den juridiske enhed, som foretog genanvendelsen, skal veere i besiddelse af:

o oplysningerne i sikkerhedsdatabladet (se afsnit 6.1 Pligt til at forsyne kunder med et
sikkerhedsdatablad (SDS)), eller

« hvis stoffet udbydes til offentligheden, tilstreekkelige oplysninger til, at brugerne kan
treeffe de forngdne beskyttelsesforanstaltninger, eller

« hvis der ikke er krav om et sikkerhedsdatablad, oplysninger om eventuelle godkendelser
eller begreensninger samt andre relevante oplysninger, der er ngdvendige for at ggre det


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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muligt at fastleegge og gennemfgre passende foranstaltninger til risikohandtering (se
afsnit 6.2 Pligt til at videregive andre oplysninger til kunder).

REACH foreskriver ikke den form, hvori oplysningerne skal veere tilgeengelige til den
virksomhed, der udfgrer nyttigggrelsen. Det er imidlertid vigtigt at bemeerke, at
genanvendelsesvirksomheder ogsa skal opfylde deres forpligtelser med hensyn til formidling af
oplysninger om stoffet i leverandgrkseden som angivet i afsnit 6.1 Pligt til at forsyne kunder
med et sikkerhedsdatablad (SDS) og 6.2 Pligt til at videregive andre oplysninger til kunder,
uanset om de er omfattet af denne undtagelse fra registrering eller ej.

Denne undtagelse kraever ikke, at stoffet er blevet registreret af en akter i den
leverandgrkaede, der farer til affaldsdannelsen. Det er tilstraekkeligt, at stoffet er registreret af
en registrant.

Mere detaljerede oplysninger kan findes i Vejledning om affald og nyttiggjorte stoffer, der kan
tilgas pa: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.l vejledningen
redeggres der naermere for, pa hvilke betingelser de nyttiggjorte stoffer kan undtages fra
registrering, og der gives rad om, hvordan de forskellige kriterier kan opfyldes. Vejledningen
beskriver ogsa nyttigggrelsesprocessen for specifikke materialer sdsom papir, glas og metaller
i forhold til kravene i REACH-forordningen. Laeseren rades kraftigt til at gere sig bekendt med
vejledningen, hvis vedkommende har til hensigt at registrere eller kreeve en undtagelse fra
registrering af et nyttiggjort stof.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 7, litra d)

2.2.3.6 Stoffer, der reimporteres

Hvis et stof farst er fremstillet i eller importeret til EU og derefter eksporteres — f.eks. for at
indgd i en blanding — for siden atter at blive indfart i EU — f.eks. med henblik pa
markedsfaring eller yderligere bearbejdning — kan det, hvis det foregar inden for den samme
leverandgrkaede, resultere i en dobbelt registreringsforpligtelse: fgrst i forbindelse med den
oprindelige fremstilling, af den oprindelige producent, og dernaest i forbindelse med importen
tilbage til EU, af en reimportgr i den samme leverandgrkaede (som evt. kan veere den
oprindelige producent). Stoffer, der er blevet registreret, eksporteret og derefter reimporteret,
er derfor fritaget for registrering, hvis visse betingelser er opfyldt.

Folgende betingelser skal veere opfyldt, for at denne undtagelse kan veere geeldende:

(1) Stoffet skal veere registreret, inden det eksporteres fra EU. Det betyder, at hvis stoffet af
en eller anden grund ikke er blevet registreret pa fremstillings- eller importstadiet, skal det
registreres, nar det reimporteres.

(2) Det stof, der allerede er registreret, og som eksporteres, skal veere det samme som det
stof, der reimporteres, enten som sadan eller i en blanding (ligheden mellem stofferne skal
fastslas pa baggrund af kriterierne defineret i Vejledning om identifikation og benaevnelse
af stoffer i REACH og CLP, der kan tilgds pa: https://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach). Hvis det eksporterede stof som sadan f.eks. er blevet
modificeret uden for EU, sa det derfor ikke leengere er det samme stof, som reimporteres,
skal det reimporterede stof registreres.

Dette skyldes naturligvis, at hvis stoffet ikke er det samme, er det endnu ikke blevet
registreret (der vil veere andre registreringsoplysninger), og der er derfor ikke tale om en
dobbeltregistrering.

(3) Stoffet skal ikke blot veere det samme, men skal ogsa hidrgre fra den samme
leverandgrkaede, som stoffet er registreret i.

(4) Reimportgren skal have modtaget oplysninger om det eksporterede stof, og disse
oplysninger skal veere i overensstemmelse med REACH-kravene om formidling af oplysninger


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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i leverandgrkaeden. Der redeggres naermere for de kreevede oplysninger i afsnit 6.1 Pligt til
at forsyne kunder med et sikkerhedsdatablad (SDS) og 6.2 Pligt til at videregive andre
oplysninger til kunder.

Selv om det kun antydes i betingelse 4, er det ngdvendigt med en korrekt og rettidig
kommunikation i leverandgrkseden om alle betingelser for at give importgren mulighed for at
drage fordel af denne registreringsundtagelse.

De to nedenstaende eksempler illustrerer anvendelsen af denne undtagelse.

Eksempel 1:

To stoffer fremstilles og importeres i EU og registreres behgrigt. Stofferne formuleres
derefter til en blanding i EU og eksporteres. Uden for EU indgéar blandingen i en anden
blanding med yderligere to komponenter. Nar denne blanding importeres til EU, er det kun
de stoffer i blandingen, der endnu ikke er registreret, som er underlagt registreringspligt.

Eksempel 2:

Udgangspunktet er det samme: To stoffer fremstilles i EU og registreres behgrigt. Stofferne
formuleres derefter til en blanding i EU og eksporteres. Uden for EU formuleres denne
blanding med maengder af de samme to stoffer, som stammer fra virksomheder uden for
EU. Dette ggede volumen af blandingen importeres derefter til EU. | dette tilfselde er det
kun den mangde af reimporterede stoffer, der tidligere er blevet registreret, som er
omfattet af registreringsundtagelsen. Den ggede meaengde af de importerede stoffer i
blandingen, der overstiger den tidligere registrerede maengde, skal registreres.
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Eksempel 1

UDEN FOR EU

BLANDING
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VXYZ
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Producent A

Importgr B

STOF X STOFY

Formulator C

BLANDING

Importar E

BLANDING
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Registreringsforpligtelser:

Producent A
- Registrerer stof X
Importar B

- Registrerer stof Y

Importar E

- Registrerer kun stof VZ,
da stof X og Y i dette
eksempel eriden
samme leverandgrkeede
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BLANDING XY
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Eksempel 2
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w
Producent A

STOF X STOF Y
40t 50 t Producent A - Registrerer 60 tons af

BLANDING XY
Stof X =60t
Stof Y =70t

Importar C

BLANDING XY
Stof X =100 t
Stof Y =120t

stof X og 70 tons af stof
Y

Importar C

- Importerer blanding XY
bestadende af 100 tons af
stof X og 120 tons af
stof Y

- Registrerer 40 tons af
stof X og 50 tons af stof
Y.

- 60 tons af stof X og 70
tons af stof Y er
reimporterede meengder
af de stoffer, der
allerede er registreret af
producent A, og er i
dette tilfeelde undtaget
fraregistrering.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 7, litra c)

2.2.3.7 Polymerer

Polymer: et stof bestdende af molekyler, der er karakteriseret ved sammenkobling af en eller
flere typer monomere enheder. S&ddanne molekyler skal veere fordelt p& en reekke
molekylvaegte, inden for hvilke forskellene i molekylveegt hovedsageligt skyldes forskelle i
antallet af monomere enheder. En polymer bestar af:

a) et simpelt veegtflertal af molekyler, der indeholder mindst tre monomere enheder, som
er kovalent bundet til mindst en anden monomer enhed eller anden reaktant

b) mindre end et simpelt veegtflertal af molekyler med samme molekylvaegt.

I denne definition forstas ved en "monomer enhed" en monomers form i en polymer efter

reaktionen (artikel 3, stk. 5).

P& grund af det meget hgje antal forskellige polymere stoffer pa markedet, og da polymere
molekyler generelt betragtes som stoffer, der kun udggr en lav risiko i forhold til deres hgje
molekylvaegt, er denne gruppe stoffer fritaget for registrering. Producenter og importgrer af
polymerer skal dog registrere de monomere stoffer eller andre stoffer, der anvendes til

fremstilling af polymererne, hvis alle nedenstaende betingelser er opfyldt:

a) De monomere stoffer eller andre stoffer er ikke allerede registreret af leverandgren eller
en anden aktar hgjere oppe i leverandgrkaeden
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b) Polymeren bestar af mindst 2 vaegtprocent af sddanne monomere stoffer eller andre
stoffer i form af monomere enheder og kemisk bundne stoffer

c) Den samlede mangde af sddanne monomere stoffer eller andre stoffer udger 1 ton
eller mere pr. ar (yderligere oplysninger om beregning af den samlede meengde i denne
forbindelse findes i Vejledning om monomerer og polymerer, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Producenten eller importgren af en polymer vil derfor ikke have pligt til at registrere de
monomere stoffer eller andre stoffer, der er kemisk bundet til polymeren, hvis stofferne
allerede er registreret af leverandgren eller en anden aktgr hgjere oppe i leverandgrkaeden. For
de fleste polymerproducenter vil situationen generelt vaere den, at deres monomerer og andre
stoffer bliver registreret af leverandgrerne af disse stoffer. Men for en importgr af en polymer
bestaende af en eller flere monomerer eller andre stoffer, der opfylder begge ovenstaende
betingelser b) og c), geelder, at de monomere eller andre stoffer skal registreres, medmindre:

« der er udpeget en enerepraesentant for en tredjelandsproducent til at opfylde
importgrens registreringsforpligtelser. | sa fald er det enerepreaesentantens ansvar at
foretage registrering af monomererne

« de monomere eller andre stoffer, der bruges til fremstilling af polymeren, allerede er
blevet registreret tidligere i leverandgrkeeden, f.eks. hvis de er fremstillet inden for EU
og eksporteret til en polymerproducent i et tredjeland

« de monomere stoffer eller andre stoffer, der anvendes til at fremstille polymeren, er
undtaget fra registrering efter bilag 1V eller V

« den importerede polymer er naturlig (dvs. den er resultatet af en polymeriseringsproces,

der har fundet sted i naturen, uafhaengigt af den ekstraktionsproces, der er anvendt til at

ekstrahere den). De monomere stoffer og andre stoffer i form af monomere enheder og
kemisk bundne stoffer i en naturlig polymer kan i s& fald af praktiske grunde behandles
som "ikke-isolerede mellemprodukter” og behgver ikke registreres.

Mere detaljerede oplysninger kan findes i Vejledning om monomerer og polymerer. |
vejledningen redeggres for bestemmelserne vedrgrende monomerer og polymerer i REACH, og
handteringen af seerlige tilfeelde sdsom naturligt forekommende polymerer og genanvendte
polymerer preaeciseres. Der henvises til dokumentet for yderligere oplysninger om disse
spagrgsmal.

Juridisk reference: artikel 2, stk. 9, artikel 6, stk. 3

2.2.3.8 Stoffer, der anvendes til produkt- og procesorienteret forskning og udvikling
(PPORD)

En af hovedmalseetningerne i REACH er at styrke innovation. For at opfylde denne malsaetning
giver REACH mulighed for, at stoffer, der fremstilles eller importeres i maengder over 1 ton om
aret, kan undtages fra registrering under visse betingelser, dvs. nar de anvendes i produkt- og
procesorienteret forskning og udvikling (PPORD).

Produkt- og procesorienteret forskning og udvikling defineres som enhver form for
videnskabelig udvikling relateret til produktudvikling eller videreudvikling af et stof som sadan,
i kemiske produkter eller i artikler, hvorunder pilotanleeg eller fremstillingsforsgg anvendes til
at udvikle produktionsprocessen og/eller teste stoffets anvendelsesomrader (artikel 3, stk. 22).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

38

Vejledning om registrering
Version 4.0 — august 2021

Stoffer, der fremstilles eller importeres som sadan eller i blandinger, samt stoffer, der med
henblik pa PPORD indgar i artikler eller importeres i artikler'® i maengder pa 1 ton eller derover
pr. ar, kan undtages fra registrering i et tidsrum pa fem ar. For at blive omfattet af undtagelsen
skal virksomheden indsende en PPORD-anmeldelse til ECHA i overensstemmelse med artikel 9,
stk. 2. Anmelderen skal betale et gebyr til ECHA ved indsendelsen af anmeldelsesdossieret samt
angive visse oplysninger om stofferne og anvendelsen til PPORD-aktiviteter.

Undtagelsen finder kun anvendelse p& den masngde stof, der udelukkende fremstilles eller
importeres med henblik p4 PPORD af en producent, importar eller producent af artikler, hvad
enten dette foretages af vedkommende selv eller i samarbejde med kunderne pa listen, som er
omhandlet i artikel 9, stk. 4. Anmelderen skal identificere disse kunder i anmeldelsesdossieret,
herunder deres navne og adresser.

P& anmodning kan ECHA forleenge undtagelsesperioden med fem ar mere (eller med 10 ar,
hvis der er tale om laeegemidler til mennesker eller dyr eller stoffer, der ikke markedsfgres).
Anmelderen skal forelaegge et tilstreekkeligt detaljeret forsknings- og udviklingsprogram, der
gor det muligt at pavise, at en sadan forlaengelse er berettiget.

ECHA foretager en fuldsteendighedskontrol af PPORD-anmeldelsen. Ved
fuldsteendighedskontrollen kontrolleres det, at alle elementer i de pakreevede oplysninger er
indsendt, og at betalingen af gebyret er modtaget.

Som anfart i artikel 9, stk. 4, kan ECHA beslutte at fastsaette betingelser med det formal at
sikre, at stoffet kun vil blive handteret af kunder, der er opfgrt pa en liste, under tilstreekkeligt
kontrollerede forhold, at det ikke vil blive gjort tilgeengeligt for almenheden, og at tiloversblevne
maengder vil blive indsamlet til bortskaffelse efter undtagelsesperioden. Til dette formal kan
ECHA desuden anmode en producent eller importgr af et stof, som har indsendt en PPORD-
anmeldelse, om at give supplerende oplysninger, der er ngdvendige for at fastseette betingelser
i henhold til artikel 9, stk. 4. En producent eller importgr skal opfylde alle betingelser, der
palaegges af ECHA i henhold til artikel 9, stk. 4.

Juridisk reference: artikel 3, stk. 22, artikel 9

REACH-forordningen rummer endnu et begreb relateret til forskning og udvikling:
videnskabelig forskning og udvikling. Dette omfatter enhver form for videnskabelige forsgg,
analyser eller kemisk forskning udfart under kontrollerede betingelser i mangder pa mindre
end 1 ton pr. ar. Da det drejer sig om stoffer, der anvendes i meaengder pa under 1 ton pr. ar,
er det ikke relevant for registreringsforpligtelsen.

Juridisk reference: artikel 3, stk. 23

Vedrgrende mere detaljerede eller specielle spgrgsmal om forskning og udvikling henvises til
Vejledning om videnskabelig forskning og udvikling og produkt- og procesorienteret forskning og
udvikling (PPORD), der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

2.2.4 Stoffer, der anses for registrerede

Stoffer, der fremstilles eller importeres til visse anvendelser, anses for at veere registrerede,
og derfor skal stoffer til disse anvendelser ikke registreres. Dette geelder for:

« stoffer i biocidholdige produkter som beskrevet nedenfor

10 Artikel 7, stk. 1, fastleegger betingelserne for, at der kreeves registrering for stoffer i artikler.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
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« stoffer i plantebeskyttelsesmidler som beskrevet nedenfor.

Tilsvarende betragtes en anmeldelse i henhold til direktiv 67/548/E@F!! (den sdkaldte
anmeldelse af nye stoffer — NONS), som er foretaget fgr ikrafttreedelsen af REACH, som en
registrering.

2.2.4.1 Stoffer til anvendelse i biocidholdige produkter

I henhold til artikel 3, stk. 1, litra c), i forordning (EU) nr. 528/2012 (biocidforordningen)
forstas ved "aktivstof" et stof eller en mikroorganisme, der har indvirkning pa eller imod
skadeggrere.

Et biocidholdigt produkt kan besta af et enkelt aktivstof uden hjselpestoffer eller kan veere
en blanding at flere aktivstoffer.

Aktive stoffer, der fremstilles eller importeres til anvendelse i biocidholdige produkter, anses
for at veere registrerede til anvendelse i biocidholdige produkter i faglgende situationer:

(1) Aktivstoffet er godkendt i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 528/2012
(biocidforordningen), eller

(2) Aktivstoffet er under vurdering i vurderingsprogrammet for eksisterende aktivstoffer,
som er fastlagt ved artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF og fortsat i henhold til artikel 89
i biocidforordningen.

Listen over godkendte aktivstoffer kan findes pa ECHA's webside pa adressen:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Du kan se, hvilke aktivstoffer der er omfattet af vurderingsprogrammet, i bilag I, del I, i
Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014. Du kan finde flere oplysninger om
vurderingsprogrammet pa: http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-
regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance.

Endvidere geelder der ogsa en undtagelse fra REACH-registrering i felgende tilfeelde:

— Aktivstoffet fremstilles/importeres til anvendelse i biocidholdige produkter, der er
godkendt efter den forenklede godkendelsesprocedure (artikel 27 i biocidforordningen)

— Aktivstoffet fremstilles/importeres til anvendelse i biocidholdige produkter, der er
omfattet af en midlertidig godkendelse (artikel 55, stk. 2, i biocidforordningen)

— Aktivstoffet fremstilles/importeres udelukkende til anvendelse i et biocidholdigt produkt,
der er genstand for forsgg eller test til videnskabelig eller produkt- og procesorienteret
forskning og udvikling (artikel 56 i biocidforordningen).

Kun aktive stoffer kan anses for at veaere registrerede; andre stoffer, der anvendes til at
fremstille biocidholdige produkter, skal registreres.

Hvis stoffet anvendes i ikke-biocidholdige produkter, skal det registreres, fgr det kan
fremstilles eller importeres i EU til andre anvendelser end anvendelse som biocid, selv om det
opfylder definitionen af et aktivstof i henhold til artikel 3, stk. 1, litra c), i biocidforordningen

11 Direktiv 67/548/EQF er ophaevet ved CLP-forordningen den 1. juni 2015.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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og falder ind under situation (1) eller (2) ovenfor.

Hvis en producent eller importar fremstiller eller importerer stoffet med henblik pa anvendelse
i biocidholdige og ikke-biocidholdige produkter, skal den pageeldende indsende en registrering
for de maengder af stoffet, der anvendes i ikke-biocidholdige produkter.

Sa snart der foreligger en beslutning om, at et aktivstof ikke er godkendt, er producenten eller
importgren af stoffet underlagt de samme registreringskrav som alle andre stoffer, der er
omfattet af REACH.

Eksempel:

En producent fremstiller 100 tons kvaternsere ammoniumforbindelser i &r X. 50 tons
anvendes som aktive stoffer i biocider (f.eks. traekonserveringsmidler), og det aktive stof er
omfattet af en af de under punkt 2) ovenfor naevnte retsakter, mens de resterende 50 tons
anvendes som tensider i renggringsmidler. Sidstnaevnte anvendelse er i ikke-biocidholdige
produkter og skal registreres, hvorimod fgrstnaevnte anvendelse er i biocidholdige produkter
og anses for at veere en registreret anvendelse.

Juridisk reference: artikel 15, stk. 2, og artikel 16 i REACH, artikel 57 i biocidforordningen

2.2.4.2 Stoffer til anvendelse i plantebeskyttelsesmidler

Et aktivstof'? i forbindelse med plantebeskyttelsesmidler er et stof, herunder
mikroorganismer®3, med generel eller specifik virkning mod skadeggrere eller pa planter,
plantedele eller planteprodukter.

Hjeelpestoffer i forbindelse med plantebeskyttelsesmidler er stoffer eller blandinger, der
bruges eller er bestemt til brug i et plantebeskyttelsesmiddel eller adjuvant, men hverken
er aktivstoffer, safenere eller synergister.

Safenere er stoffer eller blandinger, der tilseettes et plantebeskyttelsesmiddel for at fjerne
eller reducere praeparatets fytotoksiske virkninger pa visse planter.

Synergister er stoffer eller blandinger, som kan ggre aktivstoffet eller aktivstofferne i et
plantebeskyttelsesmiddel mere virksomme. Et plantebeskyttelsesmiddel kan besta af
aktivstoffer, safenere eller synergister med eller uden hjeelpestoffer.

Aktive stoffer, der fremstilles eller importeres til anvendelse i plantebeskyttelsesmidler i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler,
betragtes som registreret i henhold til REACH (til den pagaeldende anvendelse):

(1) Hvis aktivstoffet er godkendt og optaget i Kommissionens gennemfgrelsesforordning

12 Forordning (EF) nr. 1107/2009 ophaevede direktiv 91/414/EQJF med virkning fra den 14. juni 2011 og
fastsaetter overgangsbestemmelser med henblik pa en smidig overgang til det nye lovgivningssystem.
Henvisningerne i REACH-forordningen til direktiv 91/414/EQF og den lovgivning, der er vedtaget i
henhold dertil, skal derfor tolkes som henvisninger til forordning (EF) nr. 1107/2009 og den tilhgrende
gennemfarelseslovgivning. Vejledningen henviser derfor til de definitioner og de pagseldende lovkrav, der
er fastsat ved forordning (EF) nr. 1107/2009. Der henvises til artikel 2, stk. 3, litra a), b), ¢) og d), i
forordning (EF) nr. 1107/2009, hvor der er definitioner af safenere, synergister, hjselpestoffer og
adjuvanter.

13 Mikroorganismer er ikke omfattet af definitionen af et stof i henhold til REACH og er derfor ikke
omfattet af REACH-forordningen.
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(EU) nr. 540/2011 (fortegnelse over godkendte aktivstoffer), eller

(2) Hvis ansggningen om godkendelse af aktivstoffet er antagelig i henhold til artikel 9 i
forordning (EF) nr. 1107/2009.

Maengder af samme aktivstof, der har andre anvendelser end i plantebeskyttelsesmidler,
betragtes ikke som registreret, selv om de er godkendt.

Andre stoffer, der anvendes i plantebeskyttelsesmidler (hjselpestoffer, safenere og
synergister), er ikke omfattet af denne undtagelse og skal derfor registreres under alle
omsteendigheder.

Adjuvanter er ikke stoffer, der anvendes i plantebeskyttelsesmidler, men kan bringes pa
markedet, for at brugeren kan blande dem med et plantebeskyttelsesmiddel. De kan derfor
ikke opfylde kravene i artikel 15, stk. 1, og er registreringspligtige.

Eksempel:

En producent fremstiller 100 tons kobbersulfat i ar X. 50 tons anvendes som aktive stoffer i
pesticider, og det aktive stof er godkendt, mens de resterende 50 tons anvendes til andre
formal. Denne sidstneevnte anvendelse er i ikke-plantebeskyttelsesmidler og skal
registreres, hvorimod fgrstnaevnte anvendelse er i plantebeskyttelsesmidler og anses for at
veere en registreret anvendelse.

Kommissionen fgrer en elektronisk liste over godkendte (og ikke godkendte) aktivstoffer, som
kan tilgds pa: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Juridisk reference: artikel 15, stk. 1, artikel 16

2.2.4.3 Stoffer, der er anmeldt i overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF

Direktiv 67/548/EQF fastsaetter et anmeldelseskrav i forbindelse med sakaldt nye stoffer, som
er stoffer, der ikke indgar i den europeiske fortegnelse over markedsfgrte kemiske stoffer
(Einecs). Einecs-listen indeholder i princippet alle stoffer, som var pa faellesskabsmarkedet den
18. september 1981.

Anmeldelser i overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF indeholder mange af de oplysninger
i det tekniske dossier, som REACH-forordningen med registreringskravene har fastsat, at
registranterne skal indsamle. Det er arsagen til, at sddanne anmeldelser anses for at vaere
registreringer i henhold til REACH. Stoffer, der er anmeldt i overensstemmelse med
direktiv 67/548/EQF, betegnes generelt som "NONS" (anmeldelse af nye stoffer) inden for
rammerne af REACH.

ECHA har tildelt registreringsnumre til alle anmeldelser og formidler dem elektronisk via
REACH-IT pa anmodning fra anmeldelsens ejer. Det er vigtigt at bemaerke, at
registreringsnummeret tildeles for det maengdeinterval, der angives i anmeldelsen af stoffet.
Hvis den faktiske meengde afviger fra det angivhe maengdeinterval, skal registranten ajourfgre
registreringsdossieret som beskrevet i afsnit 7.4 Ajourfaring af registreringsdossieret for
stoffer, der anses for at veere registrerede i henhold til REACH.

Man kan indhente registreringsnummeret for anmeldelsen ved at anmode om det i REACH-IT.

Her bliver brugeren bedt om at angive den rolle, vedkommende havde i forbindelse med NONS:

e Hvis brugeren handlede som indenlandsk producent og/eller importgr, vil
vedkommende veere producent og/eller importgr i henhold til REACH


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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e Hvis brugeren handlede som enerepraesentant i forbindelse med NONS, vil
vedkommende veere enerepraesentant i henhold til REACH.

Anmeldelser, der omfattede flere roller (f.eks. producent/importgr og enerepraesentant), bar
begeeres separat. Derudover kan der have veeret flere enerepraesentanter, der er omfattet af
den samme NONS-anmeldelse. | sa fald bgr selskaberne anmode om separate
registreringsnumre for hver enkelt enerepraesentant, der er omfattet af anmeldelsen. Dette
skal ske fra separate REACH-IT-konti.

Det anbefales, at juridiske enheder kontrollerer, hvorvidt de har indsendt en anmeldelse for
deres stof til den kompetente myndighed i en medlemsstat i overensstemmelse med den
nationale lovgivning til gennemfgrelse af direktiv 67/548/EQF. Hvis dette er tilfeeldet, har de af
den kompetente myndighed i medlemsstaten faet tildelt et officielt anmeldelsesnummer.
Stoffet er i s& fald ogsé opfart pa den europeeiske liste over anmeldte kemiske stoffer (Elincs).

Anmeldelse i henhold til direktiv 67/548/EQF er kun pakreevet, hvis et stof er markedsfort i
eller importeret til EU. Hvis et stof er fremstillet i EU, men ikke markedsfart, er der ikke
indgivet en anmeldelse. Disse stoffer skal registreres i henhold til REACH.

Producenter eller importgrer af polymerer, som er anmeldt i overensstemmelse med direktiv
67/548/EQF, rades til at laese Vejledning om monomerer og polymerer
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), hvor der redeggres naermere
for de specifikke trin i proceduren for anmodning om registreringsnummer til en anmeldt
polymer.

En anmeldelse i henhold til direktiv 67/548/EQF er navneforbeholdt, sa kun
anmelderen far fordel af status som registreret. Andre parter, der fremstiller eller
importerer stoffet uden at have anmeldt det, skal registrere det, medmindre de er
omfattet af en anden undtagelse.

Juridisk reference: artikel 24

2.2.5 Forpligtelser vedrgrende registrering af mellemprodukter

I REACH er der fastsat specifikke forpligtelser for mellemprodukter som tidligere forklaret i
afsnit 2.2.2.5 Ikke-isolerede mellemprodukter. Ikke-isolerede mellemprodukter henhgrer ikke
under REACH, og kravene til registrering af isolerede mellemprodukter kan veere reduceret
afhaengigt at fremstillings- og anvendelsesforholdene (f.eks. hvis der geelder ngje kontrollerede
betingelser).

Falgende typer isolerede mellemprodukter er defineret i REACH:

« Isolerede mellemprodukter anvendt pa produktionsstedet
« Isolerede mellemprodukter, der transporteres.

Et isoleret mellemprodukt anvendt pa produktionsstedet er et mellemprodukt, der ikke
opfylder kriterierne for et ikke-isoleret mellemprodukt, og hvor fremstillingen af
mellemproduktet og syntesen af et eller flere andre stoffer fra dette mellemprodukt finder sted
pa samme produktionssted, der drives af en eller flere juridiske enheder (artikel 3, stk. 15,
litra b)).

Et isoleret mellemprodukt, der transporteres, er et mellemprodukt, der ikke opfylder
kriterierne for et ikke-isoleret mellemprodukt, og som transporteres mellem eller leveres til
andre produktionssteder (artikel 3, stk. 15, litra c)).


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Vejledning om registrering 43
Version 4.0 — august 2021

En producent eller importar af et transporteret isoleret mellemprodukt i meengder pa 1 ton eller
mere pr. ar skal registrere sit stof i henhold til REACH. | den forbindelse skal vedkommende
bekreefte, at stoffet anvendes som isoleret mellemprodukt i henhold til kriterierne i artikel 3,
stk. 15, i REACH. En registrant af et isoleret mellemprodukt kan drage fordel af de reducerede
oplysningskrav, safremt fremstillingen og anvendelsen foregar under ngje kontrollerede
betingelser. Kravene til registrering af mellemprodukter og ngje kontrollerede betingelser er
medtaget i artikel 17 i REACH for isolerede mellemprodukter anvendt pa produktionsstedet og i
artikel 18 for isolerede mellemprodukter, der transporteres. Registreringskravene er forskellige,
afhaengigt af om det isolerede mellemprodukt er et isoleret mellemprodukt anvendt pa
produktionsstedet eller et isoleret mellemprodukt, der transporteres.

Hvis registranten ikke kan bekreefte, at de ngje kontrollerede betingelser er opfyldt, skal
vedkommende i sit registreringsdossier medtage de standardoplysninger, der er anfagrt i
artikel 10 i REACH.

Bestemmelserne i artikel 18 i REACH finder anvendelse pa EU-producenter og -importgrer,
uanset hvor brugeren befinder sig. Det er derfor muligt at registrere et stof som et
transporteret isoleret mellemprodukt, hvis brugerne befinder sig uden for EU.

En potentiel registrant, der gnsker at registrere stoffet som et mellemprodukt i henhold til
artikel 18, skal for alle anvendelser kunne bekreaefte, at der er tale om: i) anvendelse som
mellemprodukt og ii) ngje kontrollerede betingelser. Det er op til de nationale myndigheder at
afgere, pa hvilke betingelser registrantens forpligtelse er opfyldt.

Alle typer og maengder af mellemprodukter skal indberettes i registreringsdossieret, og de
relevante gebyrer vil blive anvendt i overensstemmelse med den relevante artikel i den
retsakt, i henhold til hvilken de er registreret.

Af klarhedshensyn vil isolerede mellemprodukter blot blive benaevnt "mellemprodukter” i dette
dokument.

Mere detaljerede oplysninger findes i Vejledning om mellemprodukter, der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. Vejledningen skal bista
potentielle registranter af mellemprodukter ved vurderingen af, om anvendelsen af deres stoffer
opfylder definitionen pa mellemprodukt, og om fremstillings- og anvendelsesforholdene opfylder
kravene til ngje kontrollerede betingelser. Der redeggres ligeledes naermere for
registreringskravene.

Det er muligt at tilfgje en fuldsteendig registrering til en eksisterende registrering af et
mellemprodukt. Under samme registreringsnummer kan registranten have tre separate
registreringer (fuldsteendig, isoleret mellemprodukt anvendt pa produktionsstedet, isoleret
mellemprodukt, der transporteres). Der opkraeves et saerskilt gebyr for hver af disse
registreringer.

Juridisk reference: artikel 3, stk. 15, artikel 17, artikel 18

2.2.6 Beregning af den meengde, der skal registreres

I nedenstaende afsnit beskrives, hvordan den meaengde (tons pr. kalenderar), der skal
anvendes, skal udregnes med henblik pa at afggre, hvorvidt der skal indsendes en registrering
for det pagaeldende stof, og hvilke oplysningskrav der skal opfyldes. | dette dokument henviser
ton pr. ar altid til kalenderaret, medmindre andet er angivet.

I henhold til REACH skal et stof, der fremstilles eller importeres i maengder pa et ton pr. ar
(eller som findes i en artikel i maengder pa over et ton pr. ar under szerlige forhold),
registreres, medmindre der geelder en undtagelse. Registreringskravet udlgses saledes af den
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maengde af stoffet, der fremstilles eller importeres (eller er til stede i en artikel).

Maengden af stoffet afgar ogsa, hvilke oplysninger der skal indgives i registreringsdossieret. |
REACH defineres fire maengdeintervaller (1 til <10 tons, 10 til <100 tons, 100 til <1 000 tons,
1 000 tons eller derover pr. ar) og standardoplysningskravene for hvert interval. Hvis
stofmaengden ligger inden for et meengdeinterval, finder standardoplysningskravene for det
pageeldende maengdeinterval anvendelse. Der redeggres naermere for de standardoplysninger,
der skal indsendes for de enkelte maengdeintervaller, i afsnit 4.1 Oplysningskrav.

2.2.6.1 Beregning af den samlede maengde

I en registrering skal registranten indberette den producerede eller importerede maengde i ton
pr. ar. Registranten skal beregne den samlede maengde af det stof, der pataenkes fremstillet
og importeret, og som ikke er undtaget fra registrering eller betragtes som registreret. Dette
er den ansldede maengde i ton, der forventes fremstillet eller importeret i det kalenderar, hvor
registreringen finder sted (1. januar til 31. december). Hvis fremstillingen farst padbegyndes
senere i et givet kalenderar, kan registreringsdossiererne deekke de forventede ton for det
neeste hele kalenderar i stedet for de resterende maneder i det farste kalenderar for at undga,
at der er behov for en meget hurtig ajourfagring af registreringsdossieret for det andet ar.

Som anfgrt ovenfor vil denne samlede meaengde veere bestemmende for oplysningskravene. Ved
kombineret registrering af stoffer, der anvendes som mellemprodukter under ngje kontrollerede
betingelser, og til andre anvendelser, som i eksemplet fra afsnit 2.2.6.3 Beregning af maengden
i forbindelse med mellemprodukter, vil den maengde, der skal anvendes som mellemprodukt,
ikke blive taget i betragtning ved fastlaeggelsen af oplysningskravene i forbindelse med den
fuldsteendige registrering.

Hvis en registrant fremstiller eller importerer det samme stof p& forskellige lokaliteter, som
tilhgrer den samme juridiske enhed, er det den samlede mangde af det stof, der fremstilles
eller importeres pa forskellige lokaliteter, der skal registreres. Grunden hertil er, at
lokaliteterne ikke er separate juridiske enheder.

Hvis et stof importeres i forskellige blandinger, skal maengden af stoffet i de enkelte blandinger
leegges sammen (beregnet som angivet i afsnit 2.2.6.4 Beregning af den meangde af et stof,
der er til stede i en blanding eller i artikler).

Hvis et stof importeres i flere artikler, hvorfra det er beregnet til at blive frigivet, skal
registranten desuden beregne den samlede mangde af stoffet, som er til stede i disse artikler.
For at foretage denne beregning skal registranten kun medregne de artikler, som stoffet er
beregnet til at blive frigivet fra. Nar et stof er beregnet til at blive frigivet fra en artikel, skal
den samlede maengde af stoffet, som er til stede i artiklen, medregnes, og ikke kun den
meengde, som er beregnet til at blive frigivet. Hvis stoffet allerede er registreret for denne
anvendelse af en registrant i EU, fritages importgren af artiklerne fra registreringsforpligtelsen.

Eksempel:

Virksomhed X importerer tre artikler A, B og C pr. ar, hvor hver artikel indeholder 60 tons
af stoffet, men

- stoffet er ikke beregnet til at blive frigivet fra artikel A

- 40 ud af 60 tons frigives under normale forhold fra artikel B

- 10 ud af 60 tons frigives under normale forhold fra artikel C.

Virksomheden X skal registrere den samlede mangde af stoffet i artikel B og C: 120 tons.

Maengdeintervallet for registreringen vil derefter veere 100-1 000 tons pr. ar, hvis stoffet
ikke allerede er registreret for denne anvendelse af en registrant.
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Hvis den potentielle registrant fremstiller eller importerer et stof og samtidig fremstiller en
artikel, som stoffet er beregnet til at blive frigivet fra, skal maengden af stoffet, der fremstilles
eller importeres, registreres. Der skal ikke indsendes en separat registrering for maengden af
stoffet i artiklen, jf. artikel 7, stk. 6, i REACH. Registreringen af det stof, der fremstilles eller
importeres, skal imidlertid indeholde en beskrivelse af stoffets indarbejdelse i artiklen som en
identificeret anvendelse, og denne anvendelse skal vurderes ved
kemikaliesikkerhedsvurderingen (se afsnit 5.3 Kemikaliesikkerhedsrapport).

Der er yderligere oplysninger om registreringskravene til stoffer i artikler i Vejledning om krav til
stoffer i artikler pd adressen: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.2.6.2 Beregning af maengde i forbindelse med undtagelser

En potentiel registrant skal beregne den samlede maengde af det stof, der fremstilles eller
importeres, og pa baggrund af denne beregning vurdere, hvorvidt der skal indsendes en
registrering og i givet fald inden for hvilket maengdeinterval. Hvis stoffet imidlertid er
underlagt visse undtagelser fra registreringspligten (f.eks. i forbindelse med fgdevarer,
leegemidler eller PPORD-anvendelser, jf. eksemplerne nedenfor), behgver den potentielle
registrant ikke at inkludere disse maengder i beregningen for at fastleegge den maengde, der
skal registreres.

Oplysningskravene i forbindelse med registreringen bestemmes af maengden af det stof, der
skal registreres.

Der redeggres neermere for de forskellige undtagelser i tidligere afsnit.

Eksempel 1: Anvendelse i leegemidler

Hvis en virksomhed fremstiller et stof, der skal anvendes i et leegemiddel, er virksomheden
ikke forpligtet til at registrere stoffet til denne anvendelse. Virksomheden eller dens kunder
kan imidlertid anvende stoffet til andre formal. For at fastleegge virksomhedens
registreringsforpligtelse i henhold til REACH skal den fastszette de maengder, der gar til
andre anvendelser.

Virksomhed A fremstiller f.eks. 120 tons magnesiumhydroxid i ar X. Heraf anvendes 70
tons i leegemidler, og 50 tons anvendes til at formulere en blanding. De 50 tons, der
anvendes til at formulere en blanding, er omfattet af bestemmmelserne i REACH-
forordningen, mens de 70 tons, der anvendes i leegemidler, er undtaget fra
registreringspligten i henhold til REACH-forordningen. Stoffet skal registreres i henhold til
oplysningskravene for maengdeintervallet 10-100 tons pr. ar.

Eksempel 2: Anvendelse til PPORD-aktiviteter

Hvis en virksomhed fremstiller 11 tons af et stof pr. ar, hvoraf 2 tons anvendes til PPORD-
aktiviteter, gaelder registreringspligten de 9 tons pr. ar, der ikke anvendes til PPORD-
aktiviteter. Virksomheden skal ogsa indsende et PPORD-anmeldelsesdossier for de 2 tons,
der anvendes til PPORD-aktiviteter. Stoffet skal registreres i henhold til oplysningskravene
for maengdeintervallet 1-10 tons pr. ar.

2.2.6.3 Beregning af maengden i forbindelse med mellemprodukter

Ud over undtagelserne fra registreringsforpligtelserne skal den potentielle registrant ogsa
overveje, om det stof, som vedkommende agter at registrere, anvendes som et
mellemprodukt, og om det anvendes og fremstilles under ngje kontrollerede betingelser (se
afsnit 2.2.5 Forpligtelser vedrgrende registrering af mellemprodukter). Hvis dette er tilfeeldet,
kan registranten drage fordel af de reducerede oplysningskrav for mellemprodukter og behgver
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ikke at indsende alle de oplysninger, der kraeves ved en standardregistrering. Hvis
fremstillingen eller anvendelsen af mellemproduktet ikke foregar under ngje kontrollerede
betingelser, skal den potentielle registrant indsende et standardregistreringsdossier og opfylde
de oplysningskrav, der er fastsat for det maengdeinterval, inden for hvilket vedkommende
agter at registrere mellemproduktet.

Hvis registreringsdossieret bade deekker anvendelsen af et stof som et mellemprodukt under
ngje kontrollerede betingelser og som et mellemprodukt, hvor de ngje kontrollerede
betingelser ikke overholdes, og/eller som et ikke-mellemprodukt, vil oplysningskravene
afheenge af omfanget af anvendelsen af stoffet som et ikke-mellemprodukt og som et
mellemprodukt, som ikke foregar under ngje kontrollerede betingelser.

Eksempel: Meengde, der er omfattet af registreringsdossieret i forbindelse med
mellemprodukter

En virksomhed fremstiller 2 300 tons af stof A, hvoraf 1 700 tons anvendes som
mellemprodukt under strengt kontrollerede forhold, og de resterende 600 tons anvendes til
andre formal, der ikke er undtaget fra registrering. Virksomheden indsender kun ét
registreringsdossier for stof A for de 1 700 tons, der anvendes som mellemprodukter, og de
600 tons, der anvendes til andre formal. Oplysningskravene til registreringsdossieret
defineres imidlertid pa grundlag af de 600 tons, da der kun skal indsendes et begraenset
seet oplysninger i forbindelse med anvendelsen som et mellemprodukt under ngje
kontrollerede betingelser. Det betyder, at oplysningskravene i REACH for
maengdeintervallet 100-1 000 tons udggr grundlaget for dossieret. Det skal angives i
dossieret, at stoffet ogsd anvendes som mellemprodukt under ngje kontrollerede
betingelser, og de 1 700 tons, der anvendes som mellemprodukter, skal ogsa
dokumenteres i dossieret.

2.2.6.4 Beregning af den maengde af et stof, der er til stede i en blanding eller i
artikler

Der kan forekomme seerlige situationer for stoffer i blandinger eller artikler:

Meaengde af stof i en blanding

For at beregne maengden af stof i en blanding ganges den totale maengde af blandingen med
fraktionen af bestanddelen. Denne veerdi er f.eks. angivet i sikkerhedsdatabladet for
blandingen. Hvis der kun findes et koncentrationsomrade af et stof i en blanding, beregnes
maksimummeaengden af stoffet ved hjeselp af det hgjest mulige indhold af stoffet i blandingen.
Nar der ikke foreligger mere preecise oplysninger om sammensaestningen, kan dette vaere den
eneste made at sikre, at registreringskravene opfyldes.

Meengde stof i en artikel

I forbindelse med artikler, der indeholder et stof, som er beregnet til at blive frigivet ved
normal eller med rimelighed forventet anvendelse, er fglgende geaeldende:

e Hvis stoffets veegtprocent er kendt, ganges denne veerdi med den samlede maengde af
den fremstillede eller importerede artikel, eller

« Hyvis stoffets veegt pr. artikel er kendt, ganges denne veerdi med det samlede antal
importerede artikler.

En mere detaljeret vejledning kan findes i Vejledning om krav til stoffer i artikler, der kan
tilgas pa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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2.3 Hvornar skal der foretages registrering?

REACH-forordningen indfgrte en saerlig overgangsordning for stoffer, som under visse
anvendelsesforhold allerede blev fremstillet eller markedsfgrt, inden REACH-forordningen
tradte i kraft den 1. juni 2007, og som ikke var anmeldt i overensstemmelse med direktiv
67/548/EQF. For disse stoffer kunne producenter og importgrer, der havde foretaget
preeregistrering, indsende deres registreringsdossierer inden for de frister, der er fastsat i
REACH-forordningen. Sadanne stoffer blev kaldt indfasningsstoffer, fordi de blev underlagt
registreringssystemet i forskellige stadier over tid i stedet for at blive registreret med det
samme pa én gang.

Men efter den tredje registreringsfrist i maj 2018 skal alle stoffer registreres, inden de
fremstilles i eller importeres til EU i maengder pa 1 ton eller mere pr. ar, medmindre de er
undtaget fra registrering eller betragtes som registrerede.

Registreringen af et stof kraever fgrst, at der er indsendt et forespgrgselsdossier for at
afggre, hvorvidt der allerede er indsendt en registrering eller en anden forespgrgsel for det
samme stof, sdledes at mekanismerne for datadeling kan traede i kraft. Der er flere
oplysninger om forespgrgsler og datadelingsprocesser i Vejledning om datadeling, der kan
tilgas pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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3. Datadeling

Datadeling har til formal at effektivisere registreringssystemet, nedbringe omkostningerne og
mindske omfanget af forsgg med hvirveldyr. For at undga dyreforsgg ma forsgg med
hvirveldyr kun udfgres som en sidste Igsningsmulighed, og gentagelse af andre forsgg skal
begraenses (artikel 25).

Bestemmelserne om dataudveksling i REACH har til formal at lette udvekslingen af data
mellem registranterne far og efter registreringen af et stof.

For at sikre kontakt mellem registranterne er det fgrste skridt til udveksling af data, at der
indsendes en forespgrgsel til ECHA (artikel 26).

I den sammenhaeng geelder falgende principper:

« Oplysninger om samme stof skal deles, nar de omfatter forsgg med hvirveldyr.
Far der udfares forsgg pa hvirveldyr, skal en potentiel registrant anmode om
foreliggende oplysninger via forespgrgselsprocessen fra den tidligere registrant.

« Oplysninger, der ikke bygger pa forsgg med hvirveldyr, skal deles, hvis en
potentiel registrant af samme stof anmoder derom. Den potentielle registrant kan
anmode om den gnskede undersggelse fra den tidligere registrant.

De tidligere registranter og potentielle registranter skal bestreebe sig pa at na til enighed om at
dele data og sikre, at omkostningerne til deling af oplysningerne fastsaettes pa en retfeerdig,
gennemskuelig og ikke-diskriminerende made.

Hvis forhandlingerne mislykkes, kan den potentielle registrant som en sidste udvej indbringe
en datadelingstvist for ECHA (artikel 27). | sa fald vil ECHA vurdere parternes bestraebelser pa
at na til enighed om datadeling og de tilknyttede omkostninger og kan give den potentielle
registrant tilladelse til at henvise til de data, der er genstand for forhandlingerne.

Forespgrgsels- og datadelingsproceduren er beskrevet naeermere i Vejledning om datadeling,
der kan tilgas pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. Historikken
for datadelingsprocessen er ogsa beskrevet i den vejledning.
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4. Registreringsprocessen

Formal: Dette kapitel har til formal at redeggre for de oplysninger, som registranten skal
indsende i forbindelse med registreringen. Der redeggres ligeledes for, hvordan
data indsendes i feellesskab.

Inden registrering af et stof skal en potentiel registrant forespgrge hos ECHA, om der allerede
er indsendt en gyldig registrering for det samme stof. Formalet er at sikre, at oplysningerne
deles af de relevante parter.

Forespgrgsels- og datadelingsproceduren er beskrevet naeermere i Vejledning om datadeling,
der kan tilgas pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. Historikken
for datadelingsprocessen er ogsa beskrevet i den vejledning.

Opbygning: Kapitlet er opbygget pa felgende made:

< REGISTRERINGSPROCESSEN >

\ 4

{/ OPLYSNINGSKRAV
‘ Afsnit 4.1

) 4

“‘/ REGISTRERINGSDOSSIER
‘ Afsnit 4.2

¢ W

\ 4
/FﬁELLES INDSENDELSE AF DATA
Afsnit 4.3

\ %

\ 4

/ FORTROLIGHED OG ELEKTRONISK \

‘ OFFENTLIG ADGANG TIL ‘

REGISTRERINGSOPLYSNINGER
\ Afsnit 4.4 /

\ 4

“/ AKTINDSIGT >

Afsnit 4.5

Praktiske anvisninger for udarbejdelse af et registreringsdossier findes i ECHA-manualen
Udarbejdelse af registrerings- og PPORD-dossierer, der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Manualen er ogsa tilgeengelig via IUCLID's indbyggede
hjeelpefunktion.

4.1 Oplysningskrav

Inden registrering skal producenter og importgrer indhente oplysninger om det stof, som de
fremstiller eller importerer, for i) at kunne vurdere risiciene ved fremstilling og anvendelse af
deres stof og ii) for at sikre, at de potentielle risici styres.

De indsamlede oplysninger og vurderingen skal dokumenteres i registreringsdossieret og
indsendes til ECHA i forbindelse med registreringen af stoffet. I henhold til bilag VI skal


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
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registranter indsende oplysninger om stoffet i alle de sammensaetninger, hvori det fremstilles,
importeres eller markedsfgres.

For seerlige anvisninger for udarbejdelse af registreringsdossierer for nanomaterialer henvises
til bilaget vedrgrende nanoformer med relevans for Guidance on Registration and Substance
Identification (vejledning om registrering og identifikation af stoffer), der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

4.1.1 Opfyldelse af oplysningskravene

Producenter og importgrer skal indsamle alle foreliggende oplysninger om stoffets
egenskaber i forbindelse med registrering, uafhaengigt af den fremstillede eller importerede
maengde. Disse oplysninger skal sammenholdes med standardoplysningskravene i REACH-
forordningen.

De oplysninger, der skal indsamles, kan omfatte:

« forsggsdata (in vivo og in vitro) under iagttagelse af artikel 12, stk. 1, litra b), for stoffer,
der er registreret i maengdeintervallet 1-10 tpa

« ikke-forsggsdata fra alternative forsggsmetoder som f.eks. (Q)SAR'er ((kvantitative)
struktur-aktivitets-relationer), der hidrgrer fra kategorisering af stoffer og tilknyttet
analogislutning

« oplysninger om fremstilling, anvendelse, risikohandteringsforanstaltninger og
eksponering.

I henhold til artikel 13 skal forsgg, der er ngdvendige for at fa oplysninger om stoffers iboende
egenskaber, udfgres i overensstemmelse med forsggsmetoderne i Kommissionens forordning
(EF) nr. 440/2008 med andringer eller i overensstemmelse med andre internationale
forsggsmetoder, som Kommissionen eller ECHA har anerkendt. Der mindes om, at
oplysningskravene skal opfyldes for stoffet, sddan som det registreres (alle sammensaetninger).

Derudover skal der udfgres gkotoksikologiske og toksikologiske forsgg og analyser efter
principperne for god laboratoriepraksis (GLP) og efter bestemmelserne i direktiv 2010/63 EU
om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

I REACH fastleegges for hvert maengdeinterval de minimumsoplysninger, som registranten skal
angive om stoffets iboende egenskaber. For det laveste meaengdeinterval (1-10 tons pr. ar) er
standardoplysningskravene defineret i bilag VIl (under iagttagelse af artikel 12, stk. 1, litra b),
hvis det er relevant). Nar et nyt maengdeinterval nas, skal der opfyldes yderligere krav, som er
beskrevet i det efterfglgende bilag, herunder forslag til udfgrelse af forsgg, jf. bilag 1X og X.

Et overblik over standardoplysningskravene i henhold til REACH (bilag VII-X) kan findes
pa https://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-requirements.4 De
ngjagtige oplysningskrav afheenger af det enkelte stofs iboende egenskaber samt af
meengde, anvendelse og eksponering. Kravene kan ogsa afhaenge af de oplysninger
om stoffet og beslaaegtede analoger, som allerede foreligger.

Hvis de foreliggende oplysninger ikke er tilstraekkelige til at opfylde REACH-kravene, kan det
veere ngdvendigt at udfare yderligere forsgg. Kun forsgg, som er pakraevet i henhold til bilag
VIl og VIII, kan udfgres uden ECHA's samtykke.

I henhold til artikel 13 skal forsgg, der er ngdvendige for at fa oplysninger om stoffers iboende
egenskaber, udfgres i overensstemmelse med forsggsmetoderne i Kommissionens forordning

14 De fuldsteendige oplysningskrav kan findes direkte i REACH-retsakten, der kan tilgas pa
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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(EF) nr. 440/2008 med andringer eller i overensstemmelse med andre internationale
forsggsmetoder, som Kommissionen eller ECHA har anerkendt. Derudover skal der udfgres
pkotoksikologiske og toksikologiske forsgg og analyser efter principperne for god
laboratoriepraksis (GLP) og efter bestemmelserne i direktiv 2010/63 EU om beskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige formal.

I henhold til REACH kan standardkravene tilpasses (eller fraviges), hvis registranten kan
begrunde det behgrigt i henhold til kriterierne i bilag VII-X, kolonne 2, eller bilag XI.

Flere oplysninger om processen til indsamling og generering af data findes i Vejledning om
oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach.

Falgende kapitler kan veere seerlig nyttige for laeseren:
« Del B: Farevurdering
« Kapitel R.2: Rammer for indsamling af oplysninger om iboende egenskaber
« Kapitel R.3: Indsamling af oplysninger
« Kapitel R.4: Vurdering af tilgesengelige oplysninger
« Kapitel R.5: Tilpasning af oplysningskrav
« Kapitel R.6: QSAR’er og kategorisering af kemikalier
« Kapitel R.7: Effektparameterspecifik vejledning

Yderligere praktiske oplysninger om alternative metoder til fremskaffelse af oplysninger findes
ogsa i vores praktiske vejledninger (http://echa.europa.eu/practical-guides):

o Brug af alternativer til dyreforssg med henblik pd at opfylde oplysningskravene ved
REACH-registrering

« Anvendelse og indberetning af (Q)SAR’er

o Praktisk vejledning til ledere af sm& og mellemstore virksomheder og REACH-
koordinatorer — Sadan opfyldes oplysningskravene ved meangdeintervaller pa 1-10 og
10-100 tons pr. ar

Vigtigt:

For oplysninger, der ikke er tilgeengelige eller tilstreekkelige, men som er pakraevet for at
opfylde oplysningskravene i bilag 1X og X, skal registranten farst udarbejde og indsende
et forslag til forsgg til ECHA og vente pa, at ECHA treeffer afgarelse om, hvorvidt
forslaget er tilstreekkeligt.

Far registranten foreslar et nyt forsgg med hvirveldyr, skal vedkommende tage hensyn til alle
relevante og foreliggende datakilder sdvel som tilgaengelige forsggsmetoder (bortset fra in
vivo-forsgg) for at undga ungdige dyreforsgg, jf. artikel 25.

Registranten kan f.eks. anvende forskellige alternative metoder sdsom in vitro- eller in chemico-
forsgg, (Q)SAR'er ((kvantitative) struktur-aktivitets-relationer), kategorisering/analogislutninger
eller en tilgang baseret pa "weight of evidence" (oplysningernes veegt). Nyligt validerede in
silico-, in chemico- og in vitro-metoder, der understgttes af relevante dokumenter (f.eks.
OECD's TG (test guideline) og DB-ALM (database on alternative methods)-protokoller), har
udvist en betydelig forudsigelsesevne for visse toksikologiske effektparametre. Pa grundlag af
disse nye validerede metoder, der er indfgrt i det internationale lovgivningsnetveerk, er det
muligt at generere data ved hjeelp af toksikologiske tilgange, der er relevante for mennesker.
Registranten skal stadig kunne begrunde anvendelsen af sddanne metoder og dermed opfylde


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
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kravene i bilag XI.

Derudover foreskriver artikel 25, at forsgg med dyr kun ma udfgres som en sidste
lgasningsmulighed. | stedet for selv at generere data skal de enkelte registranter, der er bergrt
af det respektive oplysningskrav, derfor fastsla i samarbejde med de andre registranter af
samme stof, om der findes tilgeengelige data, som kan anvendes til at afspejle deres stofs
iboende egenskaber, uden at det er ngdvendigt at generere nye oplysninger. Hvis dette ikke er
tilfeeldet, skal registranterne na til enighed om det forslag til forsgg, som den ledende registrant
indsender i registreringsdossieret pa deres vegne (se afsnit 4.3 Feelles indsendelse af data).

Registranterne skal tydeligt begrunde behovet for forsgg med hvirveldyr i det
registreringsdossier, der indsendes af den ledende registrant, herunder fremlaegge en
dokumenteret analyse af de alternative metoder, de har overvejet.

Ethvert forslag til forsgg skal i princippet indgives af den ledende registrant, hvis det er
ngdvendigt. Alternativt kan en medregistrant kun indsende sit eget forslag til forsgg, hvis de
relevante betingelser for fravalg ("opt-out") er opfyldt, se afsnit 4.3.3 Betingelser for at
fraveelge feelles indsendte data.

4.1.2 Brug af oplysninger fra andre vurderinger

REACH foreskriver, at "foreliggende oplysninger fra vurderinger foretaget i henhold til andre
internationale og nationale programmer skal medtages". Hvis der findes vurderinger udfart i
henhold til feellesskabslovgivningen (f.eks. risikovurderinger udfagrt efter forordning (EQF)
nr. 793/93), skal disse, nar det er relevant, tages i betragtning ved udarbejdelsen af
kemikaliesikkerhedsrapporten og afspejles i denne. Afvigelser fra sddanne vurderinger skal
begrundes” (bilag I, afsnit 0.5).

Registranterne skal kun tage hensyn til foreliggende vurderinger for at opfylde
oplysningskravene i bilag VIII-X, hvis (i) disse oplysninger er relevante og giver dem mulighed
for at opfylde de pageeldende oplysningskrav, og (ii) hvis de er i lovlig besiddelse af eller har
tilladelse til at henvise til de fuldsteendige undersggelsesrapporter, der ogsa skal veere
sammenfattet i registreringsdossieret. Registranterne skal derfor benytte sig af disse
foreliggende vurderinger og tage dem i betragtning, nar de udarbejder deres
registreringsdossierer. Dette geelder navnlig vurderinger foretaget i henhold til andre EU-
programmer, f.eks. programmet for risikovurdering af eksisterende stoffer, og vurderinger af
aktive stoffer i henhold til biocidforordningen eller forordningen om plantebeskyttelsesmidler,
nar disse stoffer er omfattet af REACH.

OECD's HPV'>-kemikalieprogram, som har mange ligheder med REACH, kan vaere en anden
vigtig informationskilde, som bgr tages i betragtning ved udarbejdelsen af et
registreringsdossier, hvor stoffet er blevet vurderet i henhold til OECD's HPV-kemikalieprogram.
For at reducere (ungdvendige) dobbeltforsgg og spare offentlige og industrielle ressourcer har
OECD udviklet systemet med gensidig anerkendelse af data (MAD). OECD-landene samt fulde
og midlertidige deltagere i MAD-systemet skal anerkende dataene, forudsat at dataene er
genereret under MAD-betingelser i henhold til OECD's metoder og principper. Yderligere
oplysninger om MAD-systemet findes pa:
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

15 Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling — High Production Volume
(hgjvolumenkemikalier)
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4.2 Registreringsdossier

4.2.1 Registreringsdossierets opbygning

Registreringsdossieret omfatter de oplysninger, der indsendes elektronisk af en registrant for
et bestemt stof. Dossieret bestar af to dele:

« et teknisk dossier, som altid er pakraevet for alle stoffer, der er underlagt
registreringsforpligtelserne

« en kemikaliesikkerhedsrapport, der er pakraevet, hvis registranten fremstiller eller
importerer et stof i maengder p& 10 tons eller derover pr. ar.

Det tekniske dossier indeholder oplysninger om:

(i) producentens/importgrens identitet

(ii) stoffets identitet

(iii) stoffets fremstilling og anvendelse

(iv) stoffets klassificering og maerkning

(v) vejledning i sikker anvendelse af stoffet

(vi) undersggelsesresumeéer af stoffets iboende egenskaber

(vii) fyldestggrende undersggelsesresumeéer af stoffets iboende egenskaber, hvis det er
pakraevet

(viii) en angivelse af, om oplysningerne om fremstilling og anvendelse, klassificering og
etikettering, de (fyldestggrende) undersggelsesresuméer og/eller, hvis det er relevant,
kemikaliesikkerhedsrapporten er blevet gennemgaet af en person med passende
erfaring

(ix) forslag til yderligere forsgg, hvis det er relevant

(x) for stoffer, der er registreret i maengder pa 1-10 tons, skal det tekniske dossier ogsa
indeholde eksponeringsoplysninger

(xi) en anmodning om, hvilke oplysninger der bgr betragtes som fortrolige, herunder en
begrundelse.

Kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) er registrantens dokumentation for, at der er
foretaget en kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA) (se afsnit 5.3 Kemikaliesikkerhedsrapport).
Kravet om udarbejdelse af en CSA, der skal dokumenteres i CSR'en, er baseret pa den arlige
maengde, som registranten fremstiller eller importerer (teersklen er 10 tons pr. ar). Der geelder
falgende undtagelser:

. Det er ikke ngdvendigt at foretage en kemikaliesikkerhedsvurdering for et stof, der er
til stede i en blanding, hvis koncentrationen af stoffet i blandingen er mindre end den
mindste af de veerdier, der er defineret i artikel 14, stk. 2

. | forbindelse med anvendelser i materialer bestemt til at komme i bergring med
fadevarer og i kosmetiske produkter er det ikke ngdvendigt, at
kemikaliesikkerhedsrapporten omfatter vurderinger af risiciene for menneskers
sundhed, da disse anvendelser er omfattet af anden lovgivning.

Der redeggres naermere for, hvilke oplysninger registranterne skal indsende som en del af
registreringsdossieret, i afsnit 5 Udarbejdelse af registreringsdossieret.

Juridisk reference: artikel 10, artikel 14, bilag I, bilag VI-X
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4.2.2 Registreringsdossierets format og indsendelse

Registreringsdossieret skal indsendes i IUCLID-format (International Uniform Chemical
Information Database). Der kan anvendes andre it-veerktgjer til at udarbejde dossieret,
forudsat at formatet bliver praecist det samme.

IUCLID er en softwareapplikation, der anvendes til at indsamle, opbevare, vedligeholde og
udveksle data om kemiske stoffers egenskaber og anvendelser. Selv om udformningen og
opbygningen af IUCLID skete pa baggrund af REACH-forordningens ikrafttreeden, kan
softwareredskabet anvendes til mange formal. Datalagringsformaterne er blevet udviklet i
samarbejde med OECD og er blevet godkendt af mange nationale og internationale
tilsynsmyndigheder. IUCLID-data kan saledes anvendes i forskellige programmer til kemisk
vurdering, f.eks. i OECD's HPV-kemikalieprogram, det amerikanske HPV-programinitiativ, det
japanske programinitiativ, samt i forbindelse med EU's biociddirektiv.

IUCLID-softwaren kan downloades gratis af alle parter, forudsat at det anvendes til ikke-
kommercielle formal, fra IUCLID's websted pa adressen: https://iuclid6.echa.europa.eu/.
IUCLID er tilgeengelig enten som en del af en lokal installation eller via ECHA's cloudtjenester.
Yderligere oplysninger om ECHA's cloudtjenester kan findes pa:
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services. IUCLID
ajourfgres to gange om aret for alle distributioner af applikationen. IUCLID-versionen fra
oktober kan indeholde formatzendringer, som pavirker indsendelsen af dossierer. Du kan se de
eendringer, der er sket i de seneste versioner af IUCLID, pa IUCLID-webstedet.

Hver producent, importar eller enerepraesentant har pligt til at indsende et
registreringsdossier for hvert af sine stoffer til ECHA med henblik pa registrering.
Registreringsdossieret skal indsendes gennem REACH-IT-portalen pa: https://reach-
it.echa.europa.eu. Praktiske anvisninger for udarbejdelse af et registreringsdossier findes i ECHA-
manualen Udarbejdelse af registrerings- og PPORD-dossierer, der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Manualen er ogsa tilgeengelig fra IUCLID's indbyggede
hjeelpefunktion.

Juridisk reference: artikel 111

4.3 Feelles indsendelse af data
Princippet "ét stof, én registrering”

Hvis registranterne mener, at de fremstiller eller importerer det samme stof, skal de registrere
dette stof i feellesskab inden for samme feelles indsendelse.

Alle parter med registreringsforpligtelser vedrgrende samme stof skal samarbejde om deres
registreringsstrategi ved at tale sammen og na til enighed. Dette omfatter drgftelser af selve
dataene (f.eks. oplysninger om stoffets farlige egenskaber i form af undersggelser og forslag til
forsgg, klassificering og meerkning, muligheder for analogislutning eller kategorisering osv.) og
deling af omkostningerne, men ogsa forpligtelsen til i feellesskab at indsende de oplysninger,
der er pakreevet i henhold til artikel 11, stk. 1, og artikel 19, stk. 1, i REACH.

Formalet med at indsende data i feellesskab er at minimere omkostningerne for registranterne
og undga dobbeltforsgg ved at samarbejde om udarbejdelsen af dossieret, s& ECHA kun
modtager ét saet oplysninger om stoffet i en feelles indsendelse. Desuden kan registranter, der
indsender data i feellesskab, fa nedsat registreringsgebyret.

Graensesammensaetning

I forbindelse med feelles indsendelse af data henviser IUCLID til et stofs greensesammenseetning
for at preaecisere deekningen af de data, der er indsendt i feellesskab i registreringsdossieret.


https://iuclid6.echa.europa.eu/
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Graeensesammensaetningerne rapporteres i det dossier, der indsendes af den ledende registrant.
Der skabes saledes en utvetydig forbindelse mellem den eller de sammensaetninger, der er
identificeret for stoffet i registreringsdossieret, og de tilsvarende data, der er indsendt i
feellesskab.

De enkelte registranter, herunder ogsa den ledende registrant, skal indberette
sammensaetningen af det stof, de fremstiller eller importerer, i deres eget registreringsdossier.
Ved at indberette greensesammensaetningerne og sikre, at deres egne sammensaetninger
ligger inden for greensesammensatningerne, bekraefter registranterne, at de data, der er
indsendt i feellesskab, daekker deres eget stof (medmindre en medregistrant beslutter at
fraveelge en del af sine data).

Antallet af greensesammensaetninger, der angives i et dossier, vil afhaenge af variabiliteten af
de sammensaetninger, der registreres af de forskellige medregistranter i en feelles indsendelse,
og disse sammensaetningers skaebne- og fareprofiler. Greensesammensaetningen er seerlig
vigtig for UVCB-stoffer (stoffer med ukendt eller variabel sammensaetning, komplekse
reaktionsprodukter eller biologiske materialer) og stoffer med flere bestanddele, hvor
identifikatorerne ofte ikke karakteriserer stoffet tilstraekkeligt detaljeret, og der er variationer i
de sammenseaetninger, der registreres af medregistranterne i den feelles indsendelse.

Falgende oplysninger skal registranterne indsende i faellesskab:
— klassificering og meerkning af stoffet
— (fyldestggrende) undersggelsesresuméer og forslag til forsgg
— angivelse af, hvilke af de indsendte oplysninger om klassificering og maerkning,
undersggelsesresuméer og fyldestgarende undersggelsesresuméer der er gennemgaet
af en af registranten valgt person med passende erfaring (se afsnit 5.2.6 Gennemgang
af en person med passende erfaring).
Under seerlige forhold (der er angivet i artikel 11, stk. 3, og artikel 19, stk. 2), som skal
begrundes i dossieret, tillades separat indsendelse af ovennaevnte oplysninger af parter i en
feelles indsendelse (se afsnit 4.3.3 Betingelser for at fraveelge feelles indsendte data, hvor

mulighederne for fravalg beskrives).

Folgende oplysninger kan registranterne veelge enten at indsende i feellesskab eller
separat:

— vejledning i sikker anvendelse af stoffet
— kemikaliesikkerhedsrapport (CSR), nar den er pakraevet®

— angivelse af, hvilke af de indsendte oplysninger til kemikaliesikkerhedsrapporten der er
blevet gennemgaet af en vurderingsansvarlig.

Registranterne skal indsende fglgende oplysninger separat i deres eget dossier:

— deres identitet

16 Hvis en kemikaliesikkerhedsrapport med eksponeringsvurdering indsendes af den ledende registrant pa
vegne af medregistranterne, skal de enkelte medregistranter stadig udfylde del A i
kemikaliesikkerhedsrapporten (se afsnit 5.3 Kemikaliesikkerhedsrapport).



56

Vejledning om registrering
Version 4.0 — august 2021

— stoffets identitet
— oplysninger om fremstilling og anvendelser
— eksponeringsoplysninger for stoffer i maengder pa 1-10 tons

— angivelse af, hvilke af de indsendte oplysninger om fremstilling og anvendelse der er
blevet gennemgaet af en vurderingsansvarlig.

Neermere oplysninger om, hvilke oplysninger der skal indsendes i feellesskab som part i det
ledende dossier, og hvilke der skal indsendes i hvert partsdossier, kan findes i Tabel 1:
Oplysningskrav for data, der indsendes i feellesskab som led i en feelles indsendelse.

Uanset om registranterne af det samme stof indsender visse oplysninger i feellesskab eller hver
for sig med en opt-out-mulighed, skal alle registranter af det samme stof indsende deres
registreringsdossier inden for samme feelles indsendelse.

Det er vigtigt at understrege, at hvis en producent fra et tredjeland har udpeget en
enerepraesentant til at foretage registreringen af stoffet, skal denne deltage i den feelles
indsendelse med de andre producenter, importgrer og enerepraesentanter for det samme stof.
Enerepraesentanter skal deltage i den feelles indsendelse for hver tredjelandsproducent, som
de repraesenterer, og derefter indsende et registreringsdossier for hver af de
tredjelandsproducenter, som de repraesenterer.

P& grund af de reducerede oplysningskrav for mellemprodukter (som anvendes under ngje
kontrollerede betingelser), kan registranter af mellemprodukter af praktiske grunde veelge
enten at deltage i den fulde feelles indsendelse sammen med registranterne for anvendelser
som ikke-mellemprodukter eller udarbejde én sidelgbende feelles indsendelse for registranter
udelukkende for anvendelsen som mellemprodukt. Det anbefales dog, at denne mulighed kun
udnyttes, nar anvendelse som mellemprodukt ikke kan integreres i den "fulde" feelles
indsendelse. Hvis der kun udarbejdes en seerskilt feelles indsendelse for anvendelse som
mellemprodukt, anbefales det at samle alle eksisterende tilgeengelige oplysninger (navnlig de
oplysninger, der er ngdvendige for klassificeringen af stoffet).

Gennemfgrelsesforordningen (EU) nr. 2016/09 om feelles indsendelse og datadeling fastleegger
regler til effektiv gennemfagrelse af forpligtelserne til datadeling og feelles indsendelse.
Yderligere oplysninger kan findes i Vejledning om datadeling, der kan tilgas pa
http://echa.europa.eu/quidance-documents/gquidance-on-reach.

Juridisk reference: artikel 11

4.3.1 Mekanismerne for feelles indsendelse

Nar en potentiel registrant forbereder sig pa at registrere et stof, skal vedkommende begynde
med at indsende en forespgargsel til ECHA (se Vejledning om datadeling, der kan tilgas pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Hvis det viser sig, at der
tidligere er indsendt en eller flere registreringer for det samme stof, kan den potentielle
registrant veere ngdt til at dele data med de tidligere registranter og skal indsende sit
registreringsdossier som led i den eksisterende feelles indsendelse.

Hvis det samme stof tidligere kun er blevet registreret af én anden virksomhed, som ikke har
oprettet en feelles indsendelse i REACH-IT, skal den potentielle registrant kontakte denne
tidligere registrant. De skal sa aftale, hvem der skal veere ledende registrant. | de fleste
tilfeelde vil det vaere mest fornuftigt, hvis den tidligere registrant patager sig rollen som
ledende registrant, da vedkommende allerede har indsendt et dossier. Den tidligere og den
potentielle registrant kan imidlertid ogsa aftale, at den potentielle registrant skal vaere den
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ledende registrant og foretage den faelles indsendelse. | s& fald skal den potentielle registrant
oprette den feelles indsendelse og indsende det ledende dossier under iagttagelse af
oplysningskravene for de data, som det er aftalt at indsende i feellesskab. Den tidligere
registrant skal efterfalgende deltage i den feelles indsendelse og indsende en ajourfgring af sit
registreringsdossier.

Forpligtelsen til at vaere en del af den samme feelles indsendelse geelder ogsa for tidligere
anmeldelser i henhold til direktiv 67/548/EQF. Da forpligtelsen ikke fandtes inden REACH, og
for lettere at integrere de tidligere anmeldelser i registreringssystemet, betragtes disse som
REACH-registreringer, der ikke er omfattet af en feelles indsendelse. Sddanne registreringer er
derfor ikke keedet sammen med nogen feelles indsendelse. Hvis en potentiel registrant gnsker
at registrere det samme stof, skal der oprettes en felles indsendelse i REACH-IT. | sa fald skal
den potentielle registrant ogsa kontakte den tidligere registrant, og de skal sammen blive
enige om, hvem der skal veere den ledende registrant.

Hvis en ledende registrant ophgrer med at fremstille eller importere stoffet efter modtagelse af
et udkast til vurderingsafggrelse, kan vedkommende ikke fortssette med at fungere som
ledende registrant, da vedkommendes registrering ikke leengere er gyldig (artikel 50, stk. 3).
Der skal veelges en ny ledende registrant, der skal have overdraget den ledende rolle.

Hvis den ledende registrant har indstillet produktionen eller importen af stoffet i
overensstemmelse med artikel 50, stk. 2, kan den eksisterende ledende registrant fortsat
varetage sit hverv, da vedkommendes registrering af stoffet stadig er gyldig (meengden saettes
dog til nul). Det kan dog stadig veere bedst at overdrage rollen som ledende registrant for at
fremme kommunikationen (bade nu og fremover) med ECHA og andre medregistranter i den
feelles indsendelse ved at sikre, at den nye ledende registrant fortseetter med at
producere/importere stoffet.

Registranter har haft pligt til feelles indsendelse siden ikrafttreedelsen af REACH, dvs. 1. juni
2007. Alle registranter af samme stof har séledes i feellesskab skullet indsende
oplysningerne om stoffet. Med ikrafttreedelsen af gennemfgrelsesforordningen (EU) 2016/9
om feelles indsendelse og datadeling har ECHA faet de praktiske vaerktgjer til at sikre, at
alle indsendelser af oplysninger vedrgrende samme stof er en del af en faelles indsendelse.

Hvis registranter af samme stof har indsendt deres dossierer parallelt, inden
gennemfarelsesforordningen tradte i kraft, dvs. ikke som led i en feelles indsendelse, er
disse registreringer ikke i overensstemmelse med artikel 11 eller 19. Disse registranter skal
veere indforstdet med at oprette en fzelles indsendelse, og de skal alle deltage i den. Nar
den feelles indsendelse er oprettet, vil registranter, der ikke er en del af den, ikke kunne
opdatere deres dossier, fgr de tilslutter sig den feelles indsendelse.

Hvis en registrant ikke er indforstdet med betingelserne for adgang til en feelles
indsendelse!’ pa trods af gode bestreebelser, kan vedkommende underrette ECHA om sin
hensigt om at indsende et fuldstaendigt opt-out-dossier i overensstemmelse med artikel 11,
stk. 3, eller artikel 19, stk. 2, i REACH. ECHA vil give registranten en kode (en kombination
af alfanumeriske tegn), der skal anvendes i REACH-IT for at deltage i den feelles
indsendelse, og som kun giver registranten mulighed for at indsende et fuldstaendigt opt-
out-dossier. Derved sikrer ECHA, at registranterne stadig er parter i den feelles indsendelse,
ogsa hvis der indsendes et fravalg i henhold til artikel 11, stk. 3, litra c), i REACH.

17 Hvis der ogsa er uenighed om adgang til data, henvises der til betingelserne for at indgive en tvist om
dataudveksling i vejledningen om dataudveksling, som findes pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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4.3.2 Feelles indsendelse af data

I artikel 11, stk. 1, defineres den ledende registrant som den registrant, der handler med
samtykke fra de andre registranter, og som forst indsender de feelles data i det ledende
dossier. REACH indeholder imidlertid ingen bestemmelser om, hvordan den ledende registrant
skal veelges. Den ledende registrant kan f.eks. veere den registrant, der i forvejen ligger inde
med stgrstedelen af dataene om stoffet, eller den, der har flest oplysningskrav at opfylde.
Dette er imidlertid ikke obligatorisk, og de registranter, der indsender data i feellesskab, har
mulighed for at udpege en ledende registrant med en lavere maengde.

En ledende registrant, der registrerer sig selv med et lavere maengdeinterval end det, der er
omfattet af de i feellesskab indsendte data, skal dog stadig indsende et fuldstaendigt dossier for
den hgjeste meengde pa vegne af de andre registranter. Den ledende registrant og alle andre
registranter skal kun betale det gebyr, der svarer til deres eget registrerede mangdeinterval.

Det betyder i praksis, at der vil veere to forskellige typer registreringsdossierer i en feelles
indsendelse, nemlig:

1. det "ledende dossier", der indeholder oplysninger om den ledende registrant og det
dataseet, som kreeves i henhold til REACH for det hgjeste maengdeinterval, der er
omfattet af de i feellesskab indsendte data, og

2. "partsdossieret"”, dvs. det dossier, som hver af registranterne i den feelles
indsendelse skal indsende individuelt.

Oplysningskravene for hver type registreringsdossier er vist i Tabel 1 nedenfor.

Tabel 1: Oplysningskrav for data, der indsendes i feellesskab som led i en feelles
indsendelse

Oplysningskrav Ledende dossier Medregistrantens
dossier

Oplysninger Oplysninger Oplysninger
indsendt i indsendt indsendt
feellesskab individuelt individuelt

a) Teknisk dossier

(i) producentens eller importgrens X X
identitet

(ii) stoffets identitet X X
(iii) oplysninger om stoffets X X

fremstilling og anvendelser og,
hvis det er relevant, anvendelses-
og eksponeringskategorier

(iv) stoffets klassificering og X
maerkning>
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(v) vejledning i sikker anvendelse efter aftale efter aftale efter aftale

(vi) undersggelsesresuméer af de X
oplysninger, der stammer fra
anvendelsen af bilag VII-XI*

(vii) fyldestggrende X
undersggelsesresuméer af de
oplysninger, der stammer fra
anvendelsen af bilag VII-XI, hvis
dette kreeves i henhold til bilag 1*

(viii) en angivelse af, hvilke af de X X X
oplysninger, som er indsendt i
henhold til nr. iii), iv), vi) og vii)
eller litra b), der er blevet
gennemgaet af en person med
passende erfaring

(ix) forslag til forsgg™ X

(x) eksponeringsoplysninger for X X
stoffer i meengder pa 1-10 tons

(xi) en angivelse af, hvilke af X X X
oplysningerne i artikel 119, stk.

2, producenten eller importgren

ikke mener bgr offentliggeres pa
internettet

b) En efter aftale efter aftale efter aftale
kemikaliesikkerhedsrapport*>*

* Kan fraveelges (se afsnit 4.3.3 Betingelser for at fraveelge feelles indsendte data)

** Hvis en kemikaliesikkerhedsrapport med eksponeringsvurdering indsendes af den ledende registrant
pa vegne af medregistranterne, skal de enkelte medregistranter stadig udfylde del A i
kemikaliesikkerhedsrapporten (se afsnit 5.3 Kemikaliesikkerhedsrapport).

Nar den ledende registrant er blevet udpeget af de andre registranter, opretter vedkommende
en feelles indsendelse i REACH-IT og indsender det ledende dossier. Fgrst nar det ledende
dossier for den feelles indsendelse godkendes til behandling, dvs. har bestaet
forretningsregelkontrollen (se afsnit 11.1 Indledende kontrol), kan de andre registranter
indsende deres respektive dossierer. Pa siden for feelles indsendelse i REACH-IT vil de andre
registranter f4 besked om, hvornar de kan begynde at indsende deres respektive dossierer.

Juridisk reference: artikel 11, artikel 19

4.3.3 Betingelser for at fraveelge feelles indsendte data

Det overordnede formal med forpligtelsen til faelles indsendelse er indsendelse af ét saet
oplysninger pr. stof, som ideelt ogsa omfatter anvendelse af stoffet som mellemprodukt. En
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registrant kan dog indsende en del af dataene i registreringsdossieret separat (opt-out) i
tilfeelde, hvor mindst en af falgende arsager ggres geeldende (angivet i artikel 11, stk. 3, eller
for stoffer i mellemprodukter i artikel 19, stk. 2):

a) en feelles indsendelse af oplysningerne vil pafgre registranten uforholdsmaessigt store
udgifter, eller

b) en feelles indsendelse af oplysningerne vil medfagre videregivelse af oplysninger, som
registranten anser for kommercielt falsomme, og vil sandsynligvis pafgre registranten
vaesentlig kommerciel skade, eller

¢) registranten er uenig med den ledende registrant om udveelgelsen af disse oplysninger.

Bemeerk, at en ledende registrant ogsa kan fraveelge oplysninger, hvis de falder ind under et af
ovenneevnte scenarier.

Hvis registranten beslutter at fraveelge oplysninger, skal vedkommende i sit IUCLID-
registreringsdossier angive en forklaring pa, hvorfor omkostningerne vil veere
uforholdsmeessigt store, hvorfor videregivelse af oplysninger sandsynligvis vil fgre til veesentlig
kommerciel skade, eller forklare karakteren af uenigheden, alt efter hvad der er relevant.
Denne information skal angives i IUCLID, afsnit 14, under punktet "Opt-out information for
REACH registration" (fravalg af oplysninger ved REACH-registrering) og verificeres ved den
tekniske fuldsteendighedskontrol (se afsnit 11.3.1 Teknisk fuldsteendighedskontrol (TCC)).

Fravalg kan veere delvist og f.eks. kun geelde en bestemt undersggelse. Registranten kan ogsa
beslutte at fravaelge alle de oplysninger, der fremgar af artikel 10, litra a), nr. iv), vi), vii) og
iX), i REACH. Under alle omstaendigheder skal registranten ved fravalg altid kunne paberabe
sig de arsager, der er anfgrt i artikel 11, stk. 3, eller (for stoffer, der er registreret som
mellemprodukter) artikel 19, stk. 2. Tekniske instruktioner i indsendelse af oplysningerne
separat og i underbyggelse af forklaringen findes i ECHA-manualen Udarbejdelse af
registrerings- og PPORD-dossierer, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/manuals.

I alle scenarier er det obligatorisk at veere en del af den samme faelles indsendelse. Selv
om registranten beslutter at fraveelge en del af eller alle de data, der indsendes i
feellesskab, skal vedkommende vaere en del af den samme feelles indsendelse. | sa fald vil
registranten fgrst kunne indsende sit dossier, nar det ledende dossier er blevet godkendt til
behandling.

Det faktum, at en potentiel registrant vil indsende alle eller en del af de feelles indsendte
oplysninger separat, fritager hverken den potentielle registrant eller eksisterende
registranter fra at bestraebe sig pa at na frem til en aftale om adgang til den feelles
indsendelse. Hvis den potentielle registrant har til hensigt at indsende et fuldsteendigt
fravalgsdossier i henhold til artikel 11, stk. 3, eller artikel 19, stk. 2, i REACH, men ikke kan
na frem til en aftale med den tidligere registrant om betingelserne for adgang til den feelles
indsendelse, kan vedkommende kontakte ECHA, som vil fremsende en kode til at deltage i
den feelles indsendelse, som kun giver registranten mulighed for at indsende et
fuldstaendigt fravalgsdossier.

Registranter, der beslutter at fraveelge nogle eller alle oplysninger, kan stadig veere
forpligtet til at betale deres andel af de omkostninger, der er knyttet til den feelles
indsendelse, og, hvis relevant, andre tilknyttede administrationsomkostninger.

4.3.3.1 Uforholdsmaessige omkostninger

REACH-forordningen definerer ikke, hvad uforholdsmaessige omkostninger er. Registranter, der
paberaber sig denne grund til at fraveelge oplysninger, skal derfor anfgre tilstraekkelige
forklaringer i deres registreringsdossier.
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Denne situation kan f.eks. opstd, hvis en potentiel registrant allerede er i besiddelse af data til
opfyldelse af et oplysningskrav, men ikke kan na til enighed med de andre registranter om
deling af disse data.

Nar der foretages fravalg pa grund af uforholdsmeessigt store omkostninger, skal redeggrelsen
i registreringsdossieret omfatte omkostningerne til feelles indsendelse af data (indhentet fra
den ledende registrant) og omkostningerne ved at oprette et fravalgsdossier samt en
begrundelse for, at forskellen mellem de to belgb er uforholdsmeessig. Det skal ogsa anfares,
hvad der er gjort for at na til enighed om de omkostninger, der er forbundet med at indsende
de pageeldende oplysninger i faellesskab.

4.3.3.2 Beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger

Beskyttelsen af fortrolige forretningsoplysninger er det andet kriterium for fravalg. Fravalget
skal veere baseret pa det kommercielle tab, en registrant paferes, hvis saddanne fortrolige
forretningsoplysninger videregives gennem feelles indsendelse af data.

Som eksempler kan neaevnes oplysninger, der ggr det muligt at udlede detaljer om
produktionsmetoder (som f.eks. tekniske karakteristika, herunder urenhedsniveauer, for det
produkt, der er anvendt i forsgget), eller markedsfgringsplaner (forsggsdata, der tydeligt
angiver brugen til en bestemt, maske ny, anvendelse).

Ved fravalg pa grund af fortrolige forretningsoplysninger skal redeggrelsen i
registreringsdossieret indeholde en beskrivelse af de kommercielt fglsomme oplysninger,
videregivelseskanalen og den sandsynlige veesentlige kommercielle skade.

4.3.3.3 Uenighed om valget af de oplysninger, der skal indga i det ledende dossier

Uenighed om udveelgelsen af oplysninger falder sandsynligvis i en af fglgende kategorier
(andre arsager er mulige):

e En registrant kan anse de feelles indsendte data for ikke at veere hensigtsmaessige for
det pageeldende stofs seerlige sammensaetning. | s& fald skal registranten forklare sit
synspunkt kvalitativt.

e En registrant kan mene, at de data, der foreslas til den felles indsendelse, er af
utilfredsstillende kvalitet. Registrantens synspunkt kan ogsa vaere pavirket af
vedkommendes ejerskab til relevante data og/eller de forskellige formal, det
pageeldende stof bruges til.

e En registrant kan ligeledes veere uenig i det antal undersggelser, der er indsendt for
den samme effektparameter, navnlig hvis der mangler en passende videnskabelig
begrundelse, eller hvis disse undersggelser er overflgdige for at opfylde kravene
vedrgrende effektparameteren.

Nar der foretages fravalg pa grund af uenighed om udveelgelsen af oplysningerne, skal
redeggrelsen i registreringsdossieret omfatte de foranstaltninger, registranten har truffet for at
medtage sine supplerende data i det ledende dossier, og en begrundelse for, hvorfor det ikke
har veeret muligt at medtage de supplerende data i det ledende dossier.

Hvis registranten fraveelger de feelles indsendte klassificerings- og maerkningsoplysninger, skal
vedkommende ogsd angive en henvisning til de data, der ligger til grund for klassificeringen.
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Konsekvenserne af fravalg

En umiddelbar konsekvens af fravalget vil veere det yderligere administrative arbejde, der
er forbundet med at begrunde fravalget.

Ved de registreringsgebyrer, der er fastsat af Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008
af 16. april 2008, som aendret'®, tages der hensyn til, om registreringen er indsendt med
henvisning til de feelles indsendte oplysninger eller som et fravalgsdossier. En registrant,
der indsender sin registrering som et fravalgsdossier, nyder ikke godt af et nedsat
registreringsgebyr.

Desuden kan ECHA prioritere overensstemmelseskontrol af fravalgsdossierer, jf. artikel 41,
stk. 5, litra a), i REACH.

Juridisk reference: artikel 11, stk. 3, artikel 19, stk. 2

4.4 Fortrolighed og elektronisk offentlig adgang til
registreringsoplysninger

REACH-forordningen fastseetter specifikke regler for fortrolighed og elektronisk offentlig adgang til
visse typer oplysninger, som ECHA ligger inde med. Oplysninger, der indsendes i henhold til
REACH-forordningen, offentligggres enten efter anmodning (artikel 118) eller stilles gratis til
radighed for offentligheden pa ECHA's websted (artikel 119).

I overensstemmelse med disse artikler offentligggres oplysningerne i registreringsdossieret
som falger:

e De oplysninger, der er angivet i artikel 119, stk. 1, offentliggegres vederlagsfrit pa
ECHA's websted:

o navn i IUPAC-nomenklaturen for stoffer, der opfylder kriterierne for en af
fareklasserne i artikel 58, stk. 1, i CLP-forordningen?®, jf. dog stk. 2, litra f) og

9

o stoffets betegnelse i Einecs, hvis det er relevant

o stoffets klassificering og meerkning

o de fysisk-kemiske data om stoffet samt data om stoffets nedbrydning og skaebne
i miljoet

0 resultaterne af samtlige toksikologiske og gkotoksikologiske undersggelser

o enhver DNEL-veerdi (afledt nuleffektniveau) eller PNEC-veerdi (beregnet
nuleffektkoncentration) fastsat i overensstemmelse med bilag |

o vejledning i sikker anvendelse i overensstemmelse med afsnit 4 og 5 i bilag VI

18 Den seneste konsoliderede version af gebyrforordningen er tilgaengelig pa
https://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation.

19 fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori
1 og 2, 2.15 type A til F; fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for den seksuelle funktion og
forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10;
fareklasse 4.1; fareklasse 5.1
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o hvis pakreevet i henhold til bilag IX eller X, de analysemetoder, der gar det
muligt at spore et farligt stof efter dets udledning til miljget savel som at
bestemme menneskers direkte eksponering for dette stof.

e De oplysninger, der er angivet i artikel 119, stk. 2, vil blive offentliggjort, medmindre
registranten paberaber sig dem som fortrolige og fremlaegger en begrundelse, som
accepteres som gyldig af ECHA, for, hvorfor videregivelse af sadanne oplysninger
potentielt er til skade for vedkommendes eller en anden bergrt parts
forretningsmeaessige interesser (artikel 10, litra a), nr. xi)). Der er tale om fglgende
oplysninger:

a) hvis det er vaesentligt for klassificeringen og meerkningen, stoffets renhedsgrad
og identiteten af urenheder og/eller tilseetningsstoffer, som man ved er farlige

b) det samlede maengdeinterval (dvs. 1-10 tons, 10-100 tons, 100-1 000 tons
eller over 1 000 tons), inden for hvilket et bestemt stof er registreret

c) undersggelsesresuméer eller fyldestggrende undersggelsesresuméer af de
oplysninger om de fysisk-kemiske data om stoffet samt data om stoffets
nedbrydning og skaebne i miljget samt om toksikologiske og gkotoksikologiske
undersggelser, men ikke nar disse data er genereret ved forsgg med hvirveldyr

d) visse oplysninger i sikkerhedsdatabladet som defineret i artikel 119, stk. 2
e) stoffets handelsnavn(e)

f) navnet i IUPAC-nomenklaturen kan paberabes som fortroligt for et stof, der
opfylder kriterierne for en af fareklasserne i artikel 58, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1272/2008, men kun i en periode pa seks ar, og hvis stoffet ikke er et af de
stoffer, der er defineret i artikel 3, stk. 20, i REACH, f.eks. stoffer, der er opfart
i den europaeiske fortegnelse over markedsfarte kemiske stoffer (Einecs)?°

g) navnet i IUPAC-nomenklaturen kan ogsa paberabes som fortroligt for et stof,
der opfylder kriterierne for en af fareklasserne i artikel 58, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1272/2008, hvis stoffet kun har en eller flere af falgende
anvendelser?!:

(i) som mellemprodukt
(ii) inden for videnskabelig forskning og udvikling
(iii) inden for produkt- og procesorienteret forskning og udvikling.
e | artikel 118, stk. 2, anfgres endvidere de oplysninger, hvis videregivelse normalt anses
for at veere til skade for den bergrte persons kommercielle interesser, og som derfor

ikke vil blive offentliggjort, medmindre en hurtig indsats er ngdvendig for at beskytte
menneskers sundhed og sikkerhed eller miljget:

0 detaljerede oplysninger om en blandings fulde sammenseaetning

o med forbehold af artikel 7, stk. 6, og artikel 64, stk. 2, et stofs eller en blandings
ngjagtige anvendelse eller funktion, herunder detaljerede oplysninger om dets
anvendelse som mellemprodukt

o0 den ngjagtige maengde af det stof eller den blanding, der fremstilles eller
markedsfagres

20 Nar registranten anmoder om fortrolighed for IUPAC-navnet pa et ikke-indfasningsstof, skal
vedkommende derfor i indfasningsstatus-feltet i IUCLID-dossierets overskrift angive "ikke-
indfasningsstof”, for at anmodningen kan komme i betragtning og blive vurderet.

21 | disse tilfeelde er det ikke ngdvendigt at angive stoffets indfasningsstatus i IUCLID-dossieret.
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o forbindelserne mellem en producent eller importgr og dennes distributarer eller
downstreambrugere.

Praktiske anvisninger for anmodning om fortrolighed i en registrering findes i ECHA-manualen
Videreformidling og fortrolighed i henhold til REACH-forordningen, der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Manualen er ogsa tilgeengelig via IUCLID's indbyggede
hjeelpefunktion.

Juridisk reference: artikel 118, artikel 119

4.5 Aktindsigt

Der kan gives aktindsigt i dokumenter, som ECHA er i besiddelse af, p& grundlag af en
vurdering fra sag til sag, jf. forordning (EF) nr. 1049/2001 om aktindsigt
(aktindsigtforordningen). Aktindsigtforordningen fastsasetter undtagelser, i henhold til hvilke
offentligggrelse af givne dokumenter, uanset medium, kan naegtes helt eller delvist, f.eks.
fordi deres udbredelse vil underminere beskyttelsen af en fysisk eller juridisk persons
forretningsmaessige interesser, og ved fraveer af en mere tungtvejende offentlig interesse i
udbredelsen. Hvis det ikke er klart, om et dokument ma videregives eller ej, skal ECHA i
henhold til aktindsigtforordningen hgre dokumentets ophavsmand med henblik pa at vurdere,
om det kan offentliggares eller ej (der kan f.eks. veere tale om et registreringsdossier eller en
kemikaliesikkerhedsrapport).
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5. Udarbejdelse af registreringsdossieret

Formal:

Dette kapitel har til formal at beskrive, hvordan registreringsdossieret udarbejdes.

Det giver et overblik over de oplysninger, som registranten skal medtage i
registreringsdossieret, og det forklares, hvordan disse oplysninger skal
indberettes. Det omfatter ikke specifikke praktiske instrukser om indsendelse af et
registreringsdossier til ECHA. Se ECHA-manualen Udarbejdelse af registrerings- og
PPORD-dossierer, der kan tilgds pa: http://echa.europa.eu/manuals. Manualen er
ogsa tilgaengelig via IUCLID's indbyggede hjeelpefunktion.

Opbygning: Kapitlet er opbygget pa felgende made:

¢

UDABEJDELSE AF
REGISTRERINGSDOSSIERET

>_
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' Afsnit 5.2
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v

Klassificering og maerkning
Afsnit 5.2.2

Fremstilling, anvendelse og
eksponering
Afsnit 5.2.3

v

Oplysningskrav
Afsnit 5.2.4

v

Vejledning i sikker anvendelse
Afsnit 5.2.5

v
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Afsnit 5.2.6

v
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5.1 Indledning

I REACH-forordningens artikel 10, litra a), og bilag VI-X defineres de oplysninger, der skal
dokumenteres i det tekniske dossier. Bilag Xl indeholder reglerne for tilpasning af de
oplysninger, der kreeves i bilag VII-X. Alle bilag skal betragtes samlet.

I artikel 10, litra b), artikel 14 og bilag | redeggres der ligeledes for de generelle krav til
CSA'en og CSR'en geeldende for stoffer, der skal registreres i maengder pa 10 tons eller
derover pr. ar.

Alle oplysninger i registreringsdossieret skal indberettes i IUCLID-format. Forholdet mellem de
oplysninger, der skal indsendes i forbindelse med registreringen (i henhold til REACH), og de
IUCLID-afsnit, hvorunder de skal indberettes, er nsermere beskrevet i Tabel 2 nedenfor.

Tabel 2: Forholdet mellem oplysningskravene i artikel 10 og de tilsvarende afsnit i en
IUCLID-fil

Oplysningskrav Artikel 10 IUCLID

a) Teknisk dossier Artikel 10, litra a)

(i) producentens eller importgrens identitet | Bilag VI, afsnit 1 Juridisk enhed og afsnit 1
(ii) stoffets identitet Bilag VI, afsnit 2 Afsnit 1

(iii) oplysninger om stoffets fremstilling og Bilag VI, afsnit 3 Afsnit 3

anvendelser og, hvis det er relevant,
anvendelses- og eksponeringskategorier

(iv) klassificering og meerkning Bilag VI, afsnit 4 Afsnit 2

(v) vejledning i sikker anvendelse Bilag VI, afsnit 5 Afsnit 11

(vi) undersggelsesresuméer af de Bilag VII-XI Afsnit 4, 5, 6 og 7
oplysninger, der stammer fra anvendelsen

af bilag VII-XI

(vii) fyldestggrende undersggelsesresuméer | Bilag I, bilag VII-XI | Afsnit 4, 5, 6 og 7
af de oplysninger, der stammer fra
anvendelsen af bilag VII-XI, hvis dette
kreeves i henhold til bilag |
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(viii) en angivelse af, hvilke af de
oplysninger, som er indsendt i henhold til
nr. iii), iv), vi) og vii) eller litra b), der er
blevet gennemgaet af en person med
passende erfaring

(ix) forslag til forsgg

(x) eksponeringsoplysninger for stoffer i
mangder pa 1-10 tons

(xi) en angivelse af, hvilke af oplysningerne
i artikel 119, stk. 2, producenten eller
importgren ikke mener bgr offentligggres
pa internettet

b) En kemikaliesikkerhedsrapport
(CSR)

Bilag I1X og X

Bilag VI, afsnit 6

Artikel 10, litra b)
Artikel 14, bilag 1

Dossieroverskrift22

Afsnit 4, 5, 6, 7

Afsnit 3

Alle relevante
underpunkter

Vedheeftet fil til afsnit 13

Oprettelsen af registreringsdossieret bestar af falgende opgaver:

« Udarbejdelse af det tekniske dossier

o Udfgrelse af kemikaliesikkerhedsvurderingen (hvis relevant)

« Registrering af resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen (nar denne er udfart) i

kemikaliesikkerhedsrapporten.

Disse opgaver beskrives neermere i de fglgende afsnit.

Registreringsdossieret skal indsendes til ECHA via REACH-IT, jf. figur 4.

22 Dossieroverskriften bestar af oplysninger til administrative formal og udfyldes af ansggeren, nar
vedkommende udarbejder sit dossier ud fra datasset om stoffet.
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I Dossier header |
| |dentity of re gistrant |
[a]
- Technical CLID
- _ dossier '< dossier
o Substance information . ECHA
2 £ - _
- Submission via
| REACHAT
\
CSR (stand alone document
attached to the [UCLID file }
o
<
v
- Exposure scenarios
I CHESAR (to be annexedto the
L] safety data sheet)

Figur 4: Registreringsdossierets opbygning og format

CHESAR Chesar

IUCLID IUCLID

Technical dossier Teknisk dossier

Dossier header Dossieroverskrift

Identity of registrant Registrantens identitet

Substance information Oplysninger om stoffet

CSR (stand alone documents attached to CSR (selvstaendige dokumenter vedhaeftet
the IUCLID file) IUCLID-filen)

CHESAR Chesar

IUCLID dossier IUCLID-dossier

Submission via REACH-IT Indsendelse via REACH-IT

ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Eksponeringsscenarier (vedleegges
safety data sheet) sikkerhedsdatabladet)

5.2 Udarbejdelse af det tekniske dossier

Alle relevante og tilgeengelige oplysninger om stoffet, herunder identifikation og iboende
egenskaber samt klassificering og vurdering af dets farer, eksponering og risici, skal
indberettes i det tekniske dossier. Oplysningskravene afhaenger af det planlagte
maengdeinterval, der skal fremstilles eller importeres inden for et kalenderar (se afsnit 2.2.6
Beregning af den maengde, der skal registreres).

Det tekniske dossier skal ogsa indeholde de administrative data, der er ngdvendige for
identifikation af registreringen og den videre behandling i ECHA (registrantens identitet,
maengdeintervallet osv.).

Folgende afsnit af denne vejledning beskriver, hvilket indhold og hvilken detaljeringsgrad der
behgves i registreringsdossieret.

For udarbejdelse af et registreringsdossier rades registranterne til at orientere sig i ECHA-
manualen "Udarbejdelse af registrerings- og PPORD-dossierer", der kan tilgas pa:
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http://echa.europa.eu/manuals. Manualen er ogsa tilgeengelig via IUCLID's indbyggede
hjeelpefunktion.

5.2.1 Generelle oplysninger om registranten og det registrerede stof

Registreringsdossieret skal indeholde generelle oplysninger til identifikation af registranten og
stoffet. Disse oplysninger omfatter:

« Registrantens identitet (som anfgrt under afsnit 1 i bilag VI til REACH), dvs.
registrantens navn, adresse, telefonnummer og e-mail, kontaktperson, samt, hvis det
er relevant, adresse pa den lokalitet, hvor registrantens produktion og egen
anvendelse/egne anvendelser finder sted.

 Registrantens rolle (producent, importar eller enerepraesentant). Hvis registranten er
en enerepraesentant, der handler pa vegne af en tredjelandsproducent, rades
registranten til at vedleegge et dokument fra tredjelandsproducenten, hvoraf det
fremgar, at denne har udpeget vedkommende til enerepraesentant.

e Sporbarhedsoplysninger som f.eks. forespgrgselsnummer forud for registreringen.

« Stoffets identitet (som specificeret i afsnit 2 i bilag VI til REACH). Dette omfatter
stoffets navn, kemiske identifikatorer (EF-nummer, CAS-navn og CAS-nummer osV.),
molekyl- og strukturformel og sammensaetning (renhedsgrad, bestanddele, analytiske
data osv.).

Princippet "ét stof, én registrering” kraever, at registranter af samme stof registrerer
stoffet i feellesskab inden for den samme feelles indsendelse. De data, der indsendes i
feellesskab, skal veere repraesentative for alle sammensaetninger af det stof, der er
omfattet af det feelles registreringsdossier. Den sakaldte greensesammensaetning for
stoffet, der angives i det ledende dossier, beskriver omfanget af de sammensastninger,
som er omfattet af de feelles indsendte data. Der kan indberettes flere
greensesammenseetninger, hvis forskellige seaet fareoplysninger er repraesentative for
forskellige sammensaetninger af det samme stof.

Det er de enkelte registranters ansvar at identificere deres stof. Oplysninger om
principperne for stofidentifikation findes i Vejledning om identifikation og benevnelse af
stoffer i henhold til REACH og CLP (http://echa.europa.eu/gquidance-
documents/quidance-on-reach).

| forbindelse med import af en blanding kan det veere vanskeligt at fa oplysninger om
blandingens sammensaetning fra en leverandgr uden for EU. Men ogsa i henhold til
anden geeldende EU-lovgivning (f.eks. vedrgrende klassificering og meerkning af
blandinger) skal importgrerne vide, hvilke stoffer der er til stede i de importerede
blandinger, for at sikre sig, at de overholder de forpligtelser, der geelder for stoffer. Det
er registranternes ansvar at sgrge for tilstreekkelig kommunikation i leverandgrkaeden
for at sikre, at de opfylder deres forpligtelser i henhold til REACH. Hvis det kan have
konsekvenser at videregive oplysninger til importgrerne om blandingens
sammenseetning, kan producenten fra et tredjeland udpege en enerepraesentant, jf.
afsnit 2.1.2.5 Enerepraesentant for en producent fra et tredjeland.

5.2.2 Klassificering og maerkning

Registreringsdossierer skal indeholde oplysninger om stoffets klassificering og meerkning i
henhold til kriterierne i forordning (EF) nr. 1272/2008. Registranten skal fastleegge stoffets
klassificering og maerkning med hensyn til fysiske farer, sundhedsfarer og farer for miljget.
Vejledning om anvendelse af CLP-kriterierne kan findes pa https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp.
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I en feelles indsendelse kan det ledende dossier indeholde flere klassifikationer, hvis det
registrerede stof har flere sammensaetninger (med forskellig procentdel bestanddele, urenheder
og/eller i forskellige former) med forskellig risikoprofil. 1 sa fald skal hver klassificeringspost i
IUCLID veere knyttet til den pagaeldende sammenseetning. Hvis en medregistrant er uenig og
gnsker at angive en anden klassificering, skal vedkommende fraveelge dette oplysningskrav i sit
eget dossier (se afsnit 4.3.3 Betingelser for at fraveelge feelles indsendte data).

Rationalet for beslutningen om en klassificering (sdvel som rationalet for ikke-klassificering,
nar dette er tilfeeldet) skal vaere veldokumenteret. Begrundelsen for ikke-klassificering kan
veere:

— manglende data
— inkonklusive data eller

— data, der er konklusive, men ikke tilstreekkelige til klassificering.

Den klassificering og maerkning, der foreslas i registreringsdossieret, rapporteres i fortegnelsen
over klassificering og maerkning (C&L-fortegnelsen), der er oprettet og fgres af ECHA, se
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.C&L-fortegnelsen
indeholder klassificeringen af alle stoffer, der er underkastet registrering, og af alle stoffer,
som er omfattet af CLP-forordningen og opfylder kriterierne for klassificering som farlige og
markedsfgres.

Det anbefales, at registranter, far de klassificerer deres stof, ser efter i bilag VI til CLP-
forordningen (som indeholder alle harmoniserede klassificeringer og maerkninger af farlige
stoffer) og i C&L-fortegnelsen for at kontrollere, om deres stof allerede er klassificeret. Hvis
stoffet er opfart i bilag VI til CLP-forordningen (og derfor er harmoniseret i EU for specifikke
fareklasser), skal registranten fglge denne harmoniserede klassificering. Hvis der er grund til
at klassificere stoffet for yderligere farer end dem, der allerede er omfattet af bilag VI, skal
registranten indberette disse sammen med de harmoniserede effektparametre i
registreringsdossieret. Hvis stoffet allerede er opfgrt i C&L-fortegnelsen, men ikke i bilag VI til
CLP-forordningen, skal registranterne bestraebe sig pa at na til enighed om klassificeringen
med andre registranter, med potentielle registranter, der har indsendt en forespgrgsel, og med
andre anmeldere af klassificering og maerkning af samme stof.

Flere oplysninger om harmoniseret klassificering og maerkning fremgar af spgrgsmal og svar
om bilag VI til CLP p& http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-
/9a/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Det kan desuden veere nyttigt at orientere sig i
afsnittet Harmoniseret klassificering og maerkning, der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Hvis stoffet er omfattet af CLP-forordningens anvendelsesomrade, ikke er blevet registreret i
henhold til REACH (f.eks. hvis stoffet fremstilles/importeres i meengder pa under 1 ton/ar),
opfylder kriterierne for klassificering som farligt og markedsfgres enten alene eller i en farlig
blanding over de angivne koncentrationsgreenser, skal producenten/importgren indsende
oplysninger om dets klassificering og maerkning til ECHA. Dette skal ske senest en maned
efter, at stoffet er markedsfgrt (artikel 40, stk. 3, i CLP-forordningen).

Tekniske instruktioner vedrgrende anmeldelser af klassificering og meerkning findes i ECHA-
manualen Udarbejdelse af en klassificerings- og meerkningsanmeldelse, der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/manuals. Der henvises ogsa til Anmeldelse til fortegnelsen over
klassificering og maerkning, der kan tilgds pa: http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-
inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Yderligere oplysninger findes i Indledende vejledning til CLP-forordningen og Vejledning om
anvendelse af CLP-kriterierne, der kan tilgas pa: https://echa.europa.eu/guidance-
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documents/guidance-on-clp.

5.2.3 Fremstilling, anvendelse og eksponering

5.2.3.1 Oplysninger om stoffets fremstilling og anvendelser (afsnit 3 i bilag VI til REACH)

Der skal gives oplysninger om stoffets fremstilling og anvendelser i registreringsdossieret.
Sadanne oplysninger spiller en vigtig rolle i mange forskellige REACH-processer, herunder
udarbejdelse af en kemikaliesikkerhedsrapport, nar den behgves, spredning af (ikke-fortrolige)
oplysninger om, hvor stofferne anvendes, samt input til prioritering/nedprioritering af stoffer
ved efterfglgende regulatoriske processer.

Stoffer, der ikke har udbredt anvendelse (f.eks. ingen forbrugeranvendelser af stoffet som
sadan, i blandinger eller i artikler, ingen udbredte anvendelser hos fagfolk og ingen industrielle
anvendelser med potentiale for eksponering), kan nedprioriteres i forhold til de regulatoriske
processer vedrgrende REACH/CLP. For at afspejle, at der ikke findes anvendelser af
ovennavnte art, skal anvendelsesbeskrivelsen:

o ikke indeholde poster i afsnit 3.5.4 til 3.5.6 i IUCLID (eftersom der ikke findes
nogen registreret erhvervsmaessig anvendelse, forbrugeranvendelse eller
anvendelsestid)

. angive, at industriel anvendelse er begraenset til kun enkelte steder
(for eksempel < 5)

o angive, at anvendelse inden for industrien sker under lukkede (strengt
indesluttede) forhold, som farer til ubetydelig grad af eksponering af mennesker
og udslip til miljget ad de forskellige veje. Disse anvendelsesforhold skal beskrives
i eksponeringsvurderingen (for stoffer > 10 tons pr. ar) eller i
eksponeringsoplysningerne i henhold til bilag VI (6) (stoffer < 10 tons pr. ar).

Registranterne kan veere vidende om, at en eller flere anvendelser af deres stoffer ma anses
for vidt udbredt (og dermed opfylder kriterierne for at veere prioriterede emner for
myndighederne). | sammenhaeng med det generelle anvendelsesmgnster for stoffet kan
omfanget af sddanne anvendelser dog veere af mindre betydning, hvilket vil veere afggrende
for myndighedernes prioritering. Registranterne rades derfor til at give seerlige oplysninger om
meengdeintervallet for sddanne anvendelser.

Den enkelte registrant skal altid indberette sine egne anvendelser. Den enkelte registrant kan
ikke henvise til den ledende registrants dossier, selv om kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR)
er indsendt i feellesskab. Hvis kemikaliesikkerhedsrapporten indsendes som en feelles CSR af
den ledende registrant, skal den ledende registrant ud over sine egne anvendelser indberette
alle de anvendelser, der er omfattet af den feelles CSR. For at give oplysninger om anvendelse
kan det veere nyttigt at benytte anvendelseskort, som er udarbejdet i henhold til kareplanen
for kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier (CSR/ES)
(https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). Anvendelseskort omfatter beskrivelse af
anvendelsen og de aktiviteter, der bidrager til den, samt henvisninger til de tilsvarende input
fra vurderingen af eksponeringen af arbejdstagere, miljg og forbrugere.

Mere udfgrlig vejledning om anvendelsesbeskrivelse, herunder hvordan oplysninger findes og
gengives, findes i Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, kapitel
R12: Anvendelsesbeskrivelse, der kan tilgas pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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5.2.3.2 Oplysninger om eksponering for stoffer > 10 tons

Hvis registranten i henhold til artikel 14, stk. 4, skal foretage en eksponeringsvurdering som
defineret i afsnit 5 i bilag | til REACH, skal alle registrantens identificerede anvendelser
vurderes (se afsnit 5.375 Kemikaliesikkerhedsrapport). Dette kan rapporteres enten i en feelles
eller i en individuel kemikaliesikkerhedsrapport (CSR). Eksponeringsvurderingen indeholder en
beskrivelse af anvendelsesbetingelserne og en beregning af den eksponering, der falger af
disse betingelser. Resultatet af eksponeringsvurderingen sammenholdes med stoffets
farekarakteristika for at pavise kontrol med risikoen (risikokarakterisering i henhold til afsnit 6
i bilag | til REACH).

Registranter, der gnsker at pavise, at et stof har lav prioritet ved de regulatoriske processer i
forbindelse med REACH/CLP, kan i deres eksponeringsvurdering beskrive de anvendelsesforhold,
der sikrer fraveer/ubetydelig grad af eksponering af mennesker og udslip til miljget ad de
forskellige veje, f.eks. hvordan stoffet anvendes under lukkede (strengt indesluttede) forhold.
Sadanne oplysninger kan ogsa veere relevante som begrundelse for, at en bestemt oplysning
eller et bestemt forsgg ikke behgves (eksponeringsbaseret udeladelse). |1 kolonne 2 i bilag VIII-
X til REACH fastseettes de specifikke regler for tilpasning af standardoplysningskrav, og i bilag XI
fastseettes generelle regler for tilpasning af disse krav (se ogsd afsnit 4.1.1 Opfyldelse af
oplysningskravene).

5.2.3.3 Oplysninger om eksponering for stoffer < 10 tons (afsnit 6 i bilag VI)

For stoffer, der fremstilles eller importeres i maangder mellem 1 og 10 tons pr. ar, skal
registranterne angive oplysninger om eksponering som specificeret i afsnit 6 i bilag VI til
REACH.

Oplysninger vedrgrende punkt 6.1.1 — industriel anvendelse og 6.1.2 (b) — anvendelse, der
medfgrer, at stoffet indgar i en matrice, er tilfredsstillende, nar anvendelserne beskrives i
henhold til Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, kapitel R12:
Anvendelsesbeskrivelse (svarende til afsnit 3.5 i IUCLID — "Life cycle description" (beskrivelse
af livscyklus).

Omfanget af oplysningerne om eksponeringen afhaenger af, hvad registranten gnsker at
pavise. Registranter, der haevder, at artikel 12, stk. 1, litra b), ikke finder anvendelse for
stoffet, fordi det ikke har udbredte eller spredte anvendelser (dette pdberabes i afsnit 14 i
IUCLID), skal afgive fglgende oplysninger i det tekniske dossier:

¢ ingen forbrugermaessige anvendelser, ingen udbredte anvendelser hos fagfolk og ingen
begrundelse i stoffets levetid. Registranter angiver dette ved ikke at medtage ovennaevnte
anvendelser i deres tekniske dossier (afsnit 3.5.4 til 3.5.6 i IUCLID efterlades tomme) og
frardder sddanne anvendelser i deres sikkerhedsdatablad (hvis et sikkerhedsdatablad er
pakreevet) og i afsnit 3.6 i IUCLID

o Dbeskrivelse af de anvendelsesforhold, der sikrer fraveer/ubetydelig grad af eksponering for
mennesker og udslip til miljget ad de forskellige veje, f.eks. hvordan stoffet anvendes
under lukkede (strengt indesluttede) forhold.

Samme oplysninger vil ogsa veere relevante, hvis registranterne gnsker at pavise, at stoffet er
lavt prioriteret ved de regulatoriske processer i forbindelse med REACH/CLP.
5.2.4 Oplysningskrav for iboende egenskaber (bilag VI1-X)

Alle relevante og tilgeaengelige oplysninger om stoffets fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske egenskaber som beskrevet i bilag VII-X (og tilpasninger i henhold til bilag
XI) skal anfgres i det tekniske dossier (se mere i afsnit 4.1 Oplysningskrav).
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Seerlige hensyn vedrgrende dossierer pa 1-10 tons (bilag VII)

Visse stoffer er omfattet af reducerede oplysningskrav, nar de registreres i det laveste
maengdeinterval, jf. artikel 2 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning 2019/169223. Der er
tale om stoffer, som i artikel 3, stk. 20, i REACH er defineret som indfasningsstoffer, dvs.
stoffer, der er opfgrt i den europeeiske fortegnelse over markedsfgrte kemiske stoffer
(Einecs)?*, de sakaldte "no-longer polymer"-stoffer (NLP'er (stoffer, der ikke lzengere betragtes
som polymerer))?® og stoffer, der er fremstillet mindst én gang i en af de nuvaerende EU-
medlemsstater uden at blive markedsfart i EU af producenten eller importgren efter den

31. maj 199226,

Hvis et sddant stof ikke opfylder kriterierne i bilag 111, kan registranten:

e registrere stoffet med reducerede oplysningskrav (dvs. kun de oplysninger om fysisk-
kemiske egenskaber, der er angivet i bilag VII, afsnit 7, i REACH) i det laveste
meengdeinterval (1-10 ton pr. ar), som preeciseret i gennemfgrelsesforordningen om
indfasningens ophgr?’ (artikel 12, stk. 1, litra b)), eller

e registrere stoffet med standardoplysningskravene i det laveste maengdeinterval (1-10
ton pr. ar) og paberabe sig gebyrfritagelse (artikel 12, stk. 1, litra b), og artikel 74,
betragtning 34).

Hvis kriterierne i bilag 111 ikke er opfyldt, betyder det, at:

e der ikke er nogen indikation for, at stoffet har karcinogene, mutagene eller
reproduktionstoksiske (CMR, kategori 1A eller 1B), persistente, bioakkumulerende og
toksiske (PBT) eller meget persistente, meget bioakkumulerende (vPvB) egenskaber, og

e der ikke er nogen indikation for, at et stof med spredte eller diffuse anvendelser ville
blive klassificeret som farligt for menneskers sundhed eller som en miljgfare i henhold
til CLP-forordningen.

23 Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2019/1692 af 9. oktober 2019 om anvendelsen af visse
bestemmelser om registrering og datadeling i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

nr. 1907/2006 efter udlgbet af den endelige frist for registrering for indfasningsstoffer

24 Einecs-listen indeholder i princippet alle stoffer, som var pa feellesskabsmarkedet den 18. september
1981. Den fuldsteendige og udtemmende liste indgar i EF-fortegnelsen, der er tilgeengelig pd ECHA's
websted: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. Listen er blevet "frosset”, s der
ikke kan fgjes flere stoffer til listen eller fjernes stoffer.

25 Der er tale om stoffer, som er markedsfgrt i en af de nuveerende EU-medlemsstater inden den 1. juni
2007 af en producent eller importgr, og som ansas for at veere anmeldt i overensstemmelse med artikel
8, stk. 1, farste led, i direktiv 67/548/EQJF som aendret ved direktiv 79/831/EQF (og derfor ikke skulle
anmeldes i henhold til dette direktiv), men som ikke opfylder definitionen af en polymer i REACH.
Producenten eller importgren skal ogsa i dette tilfeelde dokumentere, at stoffet er markedsfgrt, at det var
en NLP, og at det blev markedsfgrt af en producent eller importgr mellem 18. september 1981 og 31.
oktober 1993, begge dage inklusive. Denne dokumentation kan f.eks. veere ordresedler, lagerlister,
etiketter, sikkerhedsdatablade eller andre dokumenter, der klart kan spores tilbage til en dato mellem
den 18. september 1981 og den 31. oktober 1993. En ikke-udtsmmende liste over NLP'er, der kun er til
orientering, kan tilgds pa http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.

26 producenten eller importgren skal have dokumentation pa dette. Denne dokumentation kan f.eks. veere
ordresedler, lagerlister eller andre dokumenter, der klart kan spores tilbage til en dato efter den 31. maj
1992. Hvis stoffet har veeret markedsfart af producenten eller importgren, vil det normalt veere anmeldt i
henhold til direktiv 67/548/EQF og betragtes i sa fald som registreret.

27 Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2019/1692 af 9. oktober 2019 om anvendelsen af visse
bestemmelser om registrering og datadeling i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

nr. 1907/2006 efter udlgbet af den endelige frist for registrering for indfasningsstoffer
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Yderligere oplysninger findes i bilag Il11-fortegnelsen pa: http://echa.europa.eu/information-
on-chemicals/annex-iii-inventory

Inden registranter kan haevde i deres tekniske dossier (afsnit 14 i IUCLID), at kriterierne i
bilag 111 ikke er opfyldt, bgr de gennemga og efterfglgende kontrollere alle tilgeengelige
oplysninger, herunder:

e data fra indsendte REACH-registreringer (se ECHA's formidlingswebsted:
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) eller C&L-anmeldelser (se ECHA's
C&L-fortegnelse: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database)
eller andre relevante databaser, f.eks. OECD's eChemPortal (http://www.echemportal.orq)

e regulatoriske data (f.eks. bilag VI til CLP)
o eksperimentelle data, f.eks. i QSAR Toolbox (http://www.gsartoolbox.org/)

e ECHA's fortegnelse over stoffer, der sandsynligvis opfylder kriterierne i bilag 111
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory)

o alternativer til forsggsdata (f.eks. QSAR, analogislutning, in vitro)

e interne marketingoplysninger og oplysninger fra kunder eller
downstreamsektororganisationer til karakterisering af stoffets anvendelser (se afsnit 5.2.3
Fremstilling, anvendelse og eksponering).

Oplysninger om, hvordan man udfylder afsnit 14 i IUCLID, hvad angar bilag Il11-kriterierne,

findes i ECHA-manualen "Udarbejdelse af registrerings- og PPORD-dossierer”, der kan tilgas
pa: http://echa.europa.eu/manuals. Manualen er ogsa tilgeengelig via IUCLID's indbyggede
hjeelpefunktion.

Mere specifik information om, hvilken detaljeringsgrad der skal anvendes for de enkelte
effektparametre, kan ogsa findes i vores praktiske vejledninger, f.eks. Praktisk vejledning til
ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer — Sadan opfyldes
oplysningskravene ved meengdeintervaller pa 1-10 og 10-100 tons pr. ar, der kan tilgas pa:
http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Vejledning i sikker anvendelse
Registranten skal indberette fglgende oplysninger (i henhold til afsnit 5 i bilag VI til REACH):
« farstehjeelpsforanstaltninger
« brandbekeempelsesforanstaltninger
« forholdsregler over for udslip ved uheld
« handtering og opbevaring

o transportoplysninger.

Nar der ikke kreeves en CSR, kreeves desuden fglgende oplysninger:
« eksponeringsbegraensning og personlige veernemidler
« stabilitet og reaktivitet
o oplysninger om bortskaffelse.

Oplysningerne skal indberettes i registreringsdossieret, og disse oplysninger skal stemme
overens med oplysningerne i sikkerhedsdatabladet (SDS), hvis et sddant er pakraevet (se
afsnit 6.1 Pligt til at forsyne kunder med et sikkerhedsdatablad (SDS)).

Nar dette afsnit i det tekniske dossier udfyldes, bgr registranten fglge gseldende interne
praksis eller Vejledning i udarbejdelse af sikkerhedsdatablade, der kan tilgas pa:
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http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.6 Gennemgang af en person med passende erfaring

I det tekniske dossier skal registranten anfgre, om nogen af fglgende oplysninger er
gennemgaet af en person med passende erfaring pa omradet. Den vurderingsansvarlige kan
veere en person, der repraesenterer en producent eller importgr, en formulator, en
sektorspecifik organisation eller en enkeltvirksomhed. Valget af en vurderingsansvarlig er
frivilligt og baseret pa dennes relevante erfaring og ekspertise inden for:

« Oplysninger om fremstilling og anvendelse

« Kilassificering og meerkning af stoffet

« (Fyldestggrende) Undersggelsesresuméer om oplysningskravene i bilag VII-X
o Kemikaliesikkerhedsrapport.

En sadan erfaring seetter den vurderingsansvarlige i stand til at fortolke de indberettede data
vedrgrende stoffet.

5.2.7 Fortrolige oplysninger

IUCLID-skabelonen giver registranter mulighed for at seette flagmarkeringer med
fortrolighedsanmodninger for oplysninger, der er omfattet af artikel 119, stk. 2, i REACH.
Listen over oplysninger, der kan anfgres som fortrolige, er angivet i afsnit 4.4 Fortrolighed og
elektronisk offentlig adgang til registreringsoplysninger.

For at holde oplysningerne fortrolige skal der indgives en anmodning om fortrolig behandling til
ECHA, og der skal gives en begrundelse i det tilsvarende IUCLID-felt. Det anbefales kraftigt at

anvende ECHA's skabelon for begrundelser (som pa forhand er indsat i begrundelsesfeltet), for
at sikre, at begrundelsen indeholder alle de ngdvendige elementer.

Anmodninger om fortrolig behandling paleegges gebyr.
Tekniske anvisninger for anmodninger om fortrolig behandling findes i ECHA-manualen

Videreformidling og fortrolighed i henhold til REACH-forordningen, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Kemikaliesikkerhedsrapport

For stoffer, der fremstilles eller importeres i maengder pa 10 tons eller derover pr. ar, skal
registranten indsende en kemikaliesikkerhedsrapport (CSR) som en del af sit
registreringsdossier.

CSR'en er et selvsteendigt dokument, som fgjes til registreringsdossieret i afsnit 13 i IUCLID,
og som delvis indeholder oplysninger, der allerede bgr veere angivet i det tekniske dossier.

CSR-formatet (som defineret i bilag | til REACH-forordningen) sammenfattes i Tabel 3
nedenfor.
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Tabel 3: Sammenfatning af CSR-formatet

DEL A

1. Sammenfatning af risikohandteringsforanstaltninger
2. Erkleering om, at risikohandteringsforanstaltninger er gennemfart
3. Erklaering om, at risikohandteringsforanstaltninger er videreformidlet

DEL B

1. Stoffets identitet og fysiske og kemiske egenskaber

2. Fremstilling og anvendelser

3. Klassificering og meerkning

4. Egenskaber vedrgrende skaebne i miljget

5. Vurdering af farligheden for menneskers sundhed

6. Vurdering af fysisk-kemiske egenskabers farlighed for menneskers sundhed
7. Vurdering af farligheden for miljget

8. PBT- og vPvB-vurdering

9. Eksponeringsvurdering?®

10. Risikokarakterisering

CSR'en skal dokumentere den kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA), som registranten har
foretaget. Formalet med CSA'en er at sikre, at risiciene ved fremstilling og anvendelse af et
stof (som sadan, i en blanding eller i en artikel) er under kontrol. En producents CSA skal
omfatte fremstillingen af et stof og alle identificerede anvendelser, hvorimod en importgrs CSA
kun skal omfatte de identificerede anvendelser. CSA'en skal omfatte alle de stadier af stoffets
livscyklus, der fglger af fremstillingen (hvis relevant) og de identificerede anvendelser,
herunder, hvor det er relevant, artiklers levetid og affaldsstadiet.

CSA'en skal omfatte fglgende trin:
e Farevurdering:

— Vurdering af farligheden for menneskers sundhed

Fysisk-kemisk farlighedsvurdering

— Vurdering af farligheden for miljget

PBT-/vPvB-vurdering

Hvis stoffet opfylder kriterierne for en af fareklasserne eller -kategorierne i artikel 14, stk. 4,
eller vurderes at veere et PBT- eller vPvB-stof, skal kemikaliesikkerhedsvurderingen ogsa
omfatte fglgende yderligere trin:

28 Det kan vaere mere brugervenligt at indberette risikokarakteriseringen pr. eksponeringsscenarie
sammen med eksponeringsscenariet i afsnit 9 i kemikaliesikkerhedsrapporten. Afsnit 10 kan derefter
anvendes til at indberette en samlet risikokarakterisering ud fra forskellige eksponeringsscenarier. Ved
Chesar-genererede CSR'er anvendes denne tilgang.
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e Eksponeringsvurdering:
— Opstilling af et eller flere eksponeringsscenarier
— Eksponeringsberegning
e Risikokarakterisering
For at laesere uden forudgdende viden om risikovurdering kan f& kendskab til begreberne i
CSA, vil de maske finde det nyttigt farst at orientere sig i kapitel 6 i Praktisk vejledning til
ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer — Sadan opfyldes

oplysningskravene ved mangdeintervaller pd 1-10 og 10-100 tons pr. ar, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/practical-guides.

Yderligere oplysninger findes i Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering, der kan tilgas pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

5.3.1 Skridt i den kemiske sikkerhedsvurdering

5.3.1.1 Farevurdering

Farevurderingen begynder med vurderingen af farligheden for menneskers sundhed, den
fysisk-kemiske farlighedsvurdering og vurdering af farligheden for miljget. Registranten skal
endvidere vurdere, om stoffet er persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT) eller meget
persistent og meget bioakkumulerende (vPvB).

Betragtninger om, hvordan et stof og dets farlige egenskaber karakteriseres, kan findes i
kapitel D2 i del D i Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering (Ramme
for eksponeringsvurderingen), der kan tilgds p& https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Farevurderingen skal udfgres pa grundlag af alle tilgeengelige og relevante oplysninger, som
skal indberettes i det tekniske dossier. Registranten bgr hovedsageligt tage udgangspunkt i de
hovedundersggelser, der er identificeret i det tekniske dossier for de relevante
effektparametre. Ud over disse hovedundersggelser kan registranten ogsa anvende
foreliggende oplysninger i andre undersggelser som underbyggende oplysninger eller som del
af en "weight of evidence"-metode.

5.3.1.1.1 Vurdering af farligheden for menneskers sundhed

Formalet med vurderingen af farligheden for menneskers sundhed er at fastleegge stoffets
klassificering og meaerkning og at definere de niveauer for menneskers eksponering for stoffet,
der ikke bgr overskrides. Dette eksponeringsniveau betegnes det afledte nuleffektniveau
(DNEL). DNEL er det eksponeringsniveau, under hvilket der ikke forventes skadelige virkninger.

Vejledning om at udlede DNEL-veerdier findes i Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering, kapitel R.8: Characterisation of dose [concentration]-response
for human health (karakterisering af dosis[koncentrations]-respons for menneskers sundhed),
der kan tilgas pa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Leeseren rades ogsa til at orientere sig i Praktisk vejledning 14: Udarbejdelse af toksikologiske
resuméer i IUCLID og fastseettelse af DNEL-veerdier, der kan tilgas pa:

http://echa.europa.eu/practical-guides. Der findes en "DNEL-beregner" i IUCLID. Du kan finde
flere oplysninger i ECHA-manualen Udarbejdelse af registrerings- og PPORD-dossierer, der kan



https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides

78

Vejledning om registrering
Version 4.0 — august 2021

tilgas pa: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Fysisk-kemisk farlighedsvurdering

Formalet med farevurderingen i relation til fysisk-kemiske egenskaber er at fastleegge et stofs
klassificering og maerkning samt at vurdere de potentielle virkninger for menneskers sundhed
for som minimum fglgende egenskaber: eksplosionsfare, brandfare og brandnserende
egenskaber.

Vejledning om, hvordan fysisk-kemiske egenskaber vurderes, findes i underkapitel R.7.1
Fysisk-kemiske egenskaber i kapitel R.7a: Effektparameterspecifik vejledning i Vejledning om
informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Vurdering af farligheden for miljoget

Formalet med vurderingen af et stofs miljgfarlighed er at fastleegge stoffets klassificering og
meaerkning samt at bestemme en beregnet nuleffektkoncentration (PNEC — Predicted No-Effect
Concentration), under hvilken der ikke forventes negative virkninger pa det relevante delmiljg.

Retningslinjer for, hvordan en PNEC-veerdi afledes, findes i kapitel R.10: Characterisation of
dose [concentration]-response for environment (karakterisering af dosis[koncentrations]-
respons for miljget) i Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, der
kan tilgds pa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. En "PNEC-
beregner"” findes i IUCLID.

5.3.1.1.4 PBT-/vPvB-vurdering

Formalet med PBT- og vPvB-vurderingen er at bestemme, om stoffet opfylder kriterierne i
bilag X111, og i bekreeftende fald at karakterisere de potentielle emissioner af stoffet.

Vejledning i, hvordan en PBT-/vPvB-vurdering foretages, findes i kapitel R.11: PBT/vPvB
Assessment (PBT-/vPvB-vurdering) i Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering, der kan tilgas pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

5.3.1.2 Eksponeringsvurdering, herunder risikokarakterisering

Hvis resultatet af farevurderingen viser, at stoffet opfylder kriterierne for en af fareklasserne
eller kategorierne i artikel 14, stk. 4, eller at det er vurderet til at veere et PBT- eller vPvB-stof
i henhold til kriterierne i bilag XIl1, skal registranten udfgre en eksponeringsvurdering.
Eksponeringsvurderingen skal omfatte alle de farer, der er identificeret i de foregaende trin.

En oversigt over, hvordan eksponeringsvurderingens omfang kan bestemmes, findes i kapitel
D.2.3 i Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach.

Formalet med eksponeringsvurderingen er at foretage en kvantitativ eller kvalitativ beregning
af den dosis/koncentration af stoffet, som mennesker og miljg bliver eller kan blive udsat for
under de foreskrevne anvendelsesbetingelser, der er beskrevet i et eksponeringsscenarie.
Vurderingen skal omfatte alle de stadier af stoffets livscyklus, der fglger af fremstillingen og de
identificerede anvendelser.

Eksponeringsvurderingen omfatter to trin:

e Opstilling af et eller flere eksponeringsscenarier


https://echa.europa.eu/manuals
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e Eksponeringsberegning

Et eksponeringsscenarie (ES) er en beskrivelse af, hvordan stoffet fremstilles eller anvendes
gennem sin livscyklus, og hvordan producenten eller importgren styrer eller anbefaler
downstreambrugere at styre eksponeringen af mennesker og miljg. Det skal omfatte de
hensigtsmeessige risikohandteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som ved korrekt
implementering sikrer, at risiciene ved anvendelse af stoffet begraenses.

Neaermere vejledning i at foretage en eksponeringsvurdering findes i Vejledning om
informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, Del D, og fglgende kapitler:

— R.14: Vurdering af eksponeringen af arbejdstagere
— R.15: Vurdering af eksponeringen af forbrugere
— R.16: Vurdering af eksponeringen af miljget

— R.18: Opstilling af eksponeringsscenarier og eksponeringsberegning i forbindelse med
affaldsstadiet.

Alle ovennaevnte dokumenter er tilgeengelige pa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Risikokarakteriseringen er sidste trin i kemikaliesikkerhedsvurderingen. Den har til formal
at fastleegge, hvorvidt risici i forbindelse med fremstilling/import af stoffet og dets anvendelser
er kontrolleret. Registranten skal sammenligne DNEL-veerdier og PNEC-veaerdier med de
beregnede eksponeringsniveauer for henholdsvis mennesker og miljg. Hvis der ikke foreligger
nogen DNEL- eller PNEC-veerdi for en toksikologisk eller gkotoksikologisk fare, skal der udfgres
en kvantitativ eller semikvantitativ risikokarakterisering.

Risikokarakteriseringen bestar desuden af en vurdering af sandsynligheden for og alvoren af de
haendelser, der kan indtreede som fglge af stoffets fysisk-kemiske egenskaber, samt af en
kvalitativ eller kvantitativ vurdering/beskrivelse af usikkerheder i forbindelse med
risikovurderingen.

Der skal foretages en risikokarakterisering for hvert eksponeringsscenarie for bade
menneskers sundhed og miljget.

5.3.2 Chesar-veerktgjet

Chesar er et veerktgj til kemikaliesikkerhedsvurdering og -rapportering (Chemical Safety
Assessment and Reporting). Veerktgjet er blevet udviklet af ECHA til at hjeelpe registranter med
at foretage en kemikaliesikkerhedsvurdering og udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport og
eksponeringsscenarier til videregivelse (skal vedleegges sikkerhedsdatabladet) pa en effektiv
made. Det sikrer en struktureret arbejdsgang ved udfgrelse af en standardsikkerhedsvurdering
for de forskellige anvendelser af stoffet.

Chesar fremmer genbrug af vurderingselementer for forskellige stoffer. Veerktgjet hjeelper
endvidere med at strukturere de oplysninger, som skal anvendes til den eksponeringsvurdering
og risikokarakterisering, som bidrager til at udarbejde en gennemsigtig
kemikaliesikkerhedsrapport. Med Chesar kan registranterne lettere vedligeholde deres
kemikaliesikkerhedsrapport og opretholde overensstemmelsen med deres registreringsdossier,
da de anvendelser, der vurderes i Chesar, kan eksporteres til IUCLID sammen med et uddrag af
den tilknyttede vurdering. Veerktgjet kan downloades gratis fra https://chesar.echa.europa.eu/.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://chesar.echa.europa.eu/

80

Vejledning om registrering
Version 4.0 — august 2021

Ved anvendelse af Chesar skal registranten have tilstreekkelige oplysninger til radighed om
stoffets egenskaber, stoffets anvendelser, de pagaeldende maengder og betingelserne for
anvendelse. Pa grundlag af disse input foretager veerktgjet eksponeringsberegningerne, der
sammenholdes med de beregnede nuleffektniveauer. Chesar-beregninger af eksponering af
arbejdstagere foretages ved hjeelp af ECETOC TRA-vaerktgjet, der er tilgeengeligt pa
http://www.ecetoc.org/tra. Chesar-beregninger af eksponering af miljget foretages ved hjeelp
af EUSES 2.1-skeebnemodellen (EUSES-softwaren er tilgaengelig pa
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances).
Chesar understgtter ligeledes vurderinger baseret pa andre vaerktgjer til
eksponeringsvurdering eller malte data.

Chesar ggr det muligt at genanvende alle eller en del af de vurderinger, der allerede er blevet
foretaget af registranten eller industriorganisationer, ved hjaelp at veerktgjets
dataudvekslingsfunktion. Navnlig kan anvendelseskort udarbejdet af
downstreambrugerorganisationer importeres i form af et livscyklustrae med eller uden input fra
eksponeringsvurderinger. Anvendelseskort, der er udarbejdet af brancherne, kan downloades i
Chesar-format fra https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library.
Sadanne funktioner til dataudveksling fremmer effektive CSA-processer og en harmonisering
af beskrivelsen af anvendelser og sikre anvendelsesforhold i hele industrien. Endelig kan der
importeres standardsaetninger, navnlig ESCom-kataloget over standardseetninger?®, i Chesar-
biblioteket til brug i eksponeringsscenariet til formidling.

Registranterne kan finde yderligere oplysninger om anvendelsen af veerktgjet i Chesar-
brugervejledningerne. De findes pa: http://chesar.echa.europa.eu/.

29 ESCom-kataloget over standardsaetninger indeholder standardsaetninger til beskrivelse af
eksponeringsscenarier. Det vedligeholdes og videreudvikles under Cefics ledelse. Der findes yderligere
oplysninger pa: https://cefic.org/guidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.
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6. Forpligtelse til at videregive oplysninger i
leverandgrkaeden

Det er vigtigt, at registranten i forbindelse med udarbejdelsen af sit registreringsdossier
kommunikerer med sine downstreambrugere. Registranten har iseer brug for oplysninger om
deres anvendelser, driftsbetingelserne og de risikohandteringsforanstaltninger, der allerede er
gennemfart. Hertil hgrer de direkte kunders anvendelser og de anvendelser hos kundernes
kunder, der er identificeret nedad i leverandgrkaeden.

6.1 Pligt til at forsyne kunder med et sikkerhedsdatablad (SDS)

I henhold til artikel 31, stk. 1, i REACH skal leverandgren ved levering af et stof eller en
blanding fremlaegge et sikkerhedsdatablad, der er formateret i overensstemmelse med bilag 11
til REACH, til alle downstreambrugere og distributarer, der leveres til, nar et stof eller en
blanding:

« opfylder kriterierne for at klassificeres som farlig i henhold til CLP-forordningen
eller

« er persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT) eller meget persistent og
meget bioakkumulerende (vPvB) i henhold til bilag XII1 til REACH-forordningen,
eller

. er opfart pa kandidatlisten over stoffer3° af andre arsager end de ovenfor anfarte
(f.eks. pa grund af hormonforstyrrende egenskaber).

Desuden fastsaetter artikel 31, stk. 3, betingelser, under hvilke der pa anmodning skal leveres
et sikkerhedsdatablad for en blanding, der ikke opfylder kriterierne for at klassificeres som
farlig i henhold til CLP-forordningen, men som indeholder:

e >1 vaegtprocent af et stof, der udggr en sundheds- eller miljgfare, for ikke-gasformige
blandinger (eller 20,2 volumenprocent for gasformige blandinger) eller

o for ikke-gasformige blandinger, =>0,1 vaegtprocent af mindst ét stof, der er
kreeftfremkaldende i kategori 2 eller reproduktionstoksisk i kategori 1A, 1B og 2,
hudsensibiliserende i kategori 1, respiratorisk sensibiliserende i kategori 1, eller har
virkning pa eller via amning eller er persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT) eller
er et vPvB-stof i henhold til bilag XII1, eller som er optaget pa kandidatlisten over stoffer
til eventuel senere godkendelse, eller

o et stof, for hvilket der er fastsat EU-graenseveerdier for erhvervsmeaessig eksponering.

Leverandgrer opfordres derfor til at sammenstille sikkerhedsdatablade for disse blandinger for
at have dem til radighed. Leverandgren skal tage hensyn til, at der i CLP-forordningen ogsa er
fastsat en forpligtelse til at fremleegge et sikkerhedsdatablad (efter anmodning) i forbindelse
med visse fareklasser og -kategorier.

Ved levering af et stof som sadan skal SDS'et deekke selve stoffet. Ved levering af et stof i en
blanding skal SDS'et deekke selve blandingen.

SDS'et skal ikke ngdvendigvis forelaegges, hvis stoffer eller blandinger, der er farlige i henhold
til CLP-forordningen, og som udbydes eller seelges til offentligheden, er forsynet med

30 stoffer kan identificeres som meget problematiske (SVHC) i henhold til artikel 59 i REACH-forordningen
pa forslag af en medlemsstat eller pa forslag af ECHA pa Kommissionens anmodning. ECHA optager
sadanne stoffer pa den sakaldte "kandidatliste" over stoffer, der muligvis skal optages pa
godkendelseslisten (bilag X1V til REACH-forordningen) efter enstemmig tilslutning i ECHA's
medlemsstatsudvalg eller, hvis der ikke opnas enstemmighed, en Kommissionsafggrelse. Listen findes
pa: https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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tilstreekkelige oplysninger (f.eks. ved meaerkning eller p& indleegssedler) til, at brugeren kan
treeffe de forngdne foranstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed samt
miljget, medmindre en downstreambruger eller distributgr anmoder om det. Yderligere
oplysninger om kravene til sikkerhedsdatablade findes i Vejledning om udarbejdelse af
sikkerhedsdatablade, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Nar der er foretaget en eksponeringsvurdering, skal det endelige eksponeringsscenarie, der
som en del af kemikaliesikkerhedsvurderingen udarbejdes for identificerede anvendelser,
videregives til registrantens kunder som et bilag til sikkerhedsdatabladet, da det indeholder
anvisninger pa, hvilke risikohandteringsforanstaltninger der skal veere gennemfgrt for at sikre
tilstraekkelig kontrol med risici. Dette geelder ogsa, hvis den registrant, der har udfaert
kemikaliesikkerhedsvurderingen, leverer stoffet i en blanding.

Registranten skal sikre, at oplysningerne i kemikaliesikkerhedsrapporten og i
sikkerhedsdatabladets hovedafsnit er i overensstemmelse med eksponeringsscenariebilaget.

Det er leverandgrens ansvar at holde sikkerhedsdatabladet ajour.
Yderligere oplysninger findes i Vejledning om udarbejdelse af sikkerhedsdatablade.

Juridisk reference: artikel 31, bilag Il

6.2 Pligt til at videregive andre oplysninger til kunder

Enhver leverandgr af et stof som sadan eller en blanding, der ikke skal levere et SDS (se
ovenstaende afsnit), skal stadig videregive falgende oplysninger til alle downstreambrugere og
distributgrer, der leveres til:

« oplysning om, hvorvidt stoffet kreever godkendelse3!, og detaljerede oplysninger om de
godkendelser, der er meddelt eller afvist i denne leverandgrkeede

« nearmere oplysninger om en eventuel palagt begreensning?

« eventuelle tilgeengelige og relevante oplysninger om stoffet, der er ngdvendige for at
sikre passende risikohandtering

« registreringsnummeret, hvis det er tilgeengeligt, for eventuelle stoffer, for hvilke der
formidles oplysninger som beskrevet ovenfor.

Disse oplysninger skal indsendes senest pa tidspunktet for den farste levering af stoffet som
sadan eller i en blanding.

Juridisk reference: artikel 32

31 Der findes yderligere oplysninger om godkendelsesproceduren i Vejledning om ansggning om
godkendelse (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach)

32 pDer findes yderligere oplysninger om begraensningsprocessen i Vejledning om bilag XV til
begraensninger (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Det anbefales desuden
at besgge afsnittet om begraensning pa ECHA's websted pa:
https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/restriction.
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6.3 Medtag identificerede anvendelser | dossieret

I henhold til artikel 37, stk. 2, kan en downstreambruger gnske at underrette leverandgren om
sin anvendelse. Leverandgren kan veere distributer eller downstreambruger, men ogsa
registrant, dvs. den producent/importar, der har registreret stoffet. | sa fald udarbejder
registranten en ny kemikaliesikkerhedsrapport eller ajourfarer den eksisterende ved at
indseette relevante eksponeringsscenarier, der deekker den meddelte anvendelse, under
iagttagelse af de tidsfrister, der er angivet i artikel 37, stk. 3.

I henhold til artikel 37, stk. 3, skal registranten opfylde kravet mindst 1 maned fgr nzeste
leverance eller senest 1 maned efter anmodningen (den seneste af de to datoer geelder).

Yderligere detaljer om kommunikationen mellem registranten og downstreambrugeren findes i
Vejledning for downstreambrugere, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Juridisk reference: artikel 37
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7. Hvornar og hvordan skal et registreringsdossier
opdateres?

Formal: Dette kapitel har til formal at beskrive, hvornar og hvordan et registreringsdossier
skal opdateres. Det beskriver, hvorfor registranten pa eget initiativ bar ajourfere sin
registrering, og redeggr for de tilfeelde, hvor myndighederne kan anmode
registranten om at ajourfgre registreringsdossieret. Det indeholder endvidere en
beskrivelse af forpligtelserne til at ajourfgre oplysninger for stoffer, der anses for at
veere registrerede.

Hvis leeserne har brug for at ajourfgre deres registreringsoplysninger, opfordres de til at
orientere sig i ECHA-manualen Udarbejdelse af registrerings- og PPORD-dossierer, der kan
tilgas pa: http://echa.europa.eu/manuals. Manualen er ogsa tilgeengelig fra IUCLID.

Registranter bgr betragte deres registreringsdossierer som "levende dokumenter"” og
opdatere dem, nar der foreligger nye oplysninger, eller der er behov for at forbedre
datakvaliteten. Fglgende omrader af registreringsdossieret bgr man vaere seerligt
opmeaerksom pa: Stoffets identitet, klassificering og meaerkning, anvendelse,
eksponeringsoplysninger og begrundelser for tilpasninger til oplysningskravene og for at
anvende alternative metoder.

Bedre kvalitet af oplysningerne om stoffer hjeelper ECHA og medlemsstaternes
kompetente myndigheder med at vaelge og prioritere de farligste stoffer med henblik p&
regulatoriske indgreb. Dette kan ogsa komme registranterne til gode, fordi deres stoffer
gennem bedre og mere gennemsigtige oplysninger kan blive nedprioriteret, hvad angar
regulatoriske indgreb.

ECHA kan foretage IT-screeningskampagner pa dossierer for at belyse, hvilke aspekter af
registreringerne der kan forbedres. ECHA kan underrette registranterne om resultatet af
disse screeningaktiviteter. Reaktionen pa sadanne kampagner kan veere, at
registranterne spontant ajourfgrer deres registreringsdossierer og tager de belyste
problemer op, foruden bedre datakvalitet i fremtidige indsendelser.
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Opbygning: Kapitlet er opbygget pa falgende made:

HVORNAR OG HVORDAN SKAL ET
REGISTRERINGSDOSSIER
OPDATERES?

A
@GT TIL AT AJOURFQQ
OPLYSNINGER
K Afsnit 7.1 j

A A y
AJOURFZRING PA JOURFZRING SOM F@LG AJOURFZRING FOR
REGISTRANTENS EGET AF MYNDIGHEDERNES STOFFER, DER ANSES FOR
INITIATIV AFGORELSER AT VARE REGISTREREDE
Afsnit 7.2 Afsnit 7.3 Afsnit 7.4

7.1 Pligt til at ajourfgre oplysninger

De oplysninger, der indsendes til ECHA, skal lgbende ajourfgres. Det er registrantens ansvar at
ajourfgre sine registreringsoplysninger, nar det er ngdvendigt. Hvis de oplysninger, der skal
ajourfgres, indgar i en feelles indsendelse af oplysninger, vil det normalt veere den ledende
registrant, der skal ajourfgre registreringen pa vegne af parterne i den feelles indsendelse. Da
det ved en feelles indsendelse er et faelles ansvar at holde dossieret ajour, skal omkostningerne
ved en ajourfering af dossieret ogsa deles mellem medregistranterne.

For at opdatere sit registreringsdossier skal registranten opdatere sit IUCLID-dossier og
indsende det til ECHA gennem REACH-IT. Hvis opdateringen udelukkende vedrgrer
administrative oplysninger sdsom registrantens identitet, indberettes de ajourfarte oplysninger
direkte i REACH-IT. Det er i sa fald ikke ngdvendigt at ajourfare IUCLID-dossieret.

Der er to situationer, hvor en registrant skal ajourfgre oplysningerne vedrgrende sin
registrering:

1. Ajourfgring pa reqgistrantens eget initiativ

Registranter skal uden ungdige forsinkelser underrette ECHA om relevante nye
oplysninger (f.eks. eendret meengdeinterval, nye anvendelser osv.) vedrgrende deres
registrering. | Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/143532 fastseettes
de maksimale frister, inden for hvilke denne forpligtelse skal overholdes, alt efter den
pageeldende situation, jf. artikel 22, stk. 1, i REACH-forordningen.

2. Ajourfgring som fglge af ECHA's eller Kommissionens afggrelser

Registranten skal ajourfgre sin registrering, hvis det er pakraevet som falge af

33 Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2020/1435 af 9. oktober 2020 om registranternes
forpligtelser til at ajourfare deres registreringer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
(REACH) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.
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afggrelser truffet af ECHA eller Kommissionen under vurderingsprocessen3*, samt, hvis
det er relevant, som fglge af afggrelser, der er truffet i overensstemmelse med
godkendelses- og begreensningsprocessen. Disse ajourfgringer skal foretages inden for
den frist, der angives i ECHA's/Kommissionens afggrelse.

For stoffer, der anses for at veere registrerede, fordi der er indgivet en anmeldelse i
overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF, skal registranten indsende ajourfgringer af sit
dossier, nar en af ovennaevnte situationer indtreeffer. Medmindre den meengde, der
fremstilles/importeres af registranten af det indberettede stof, nar den naeste maengdetaerskel,
eller registranten bliver den ledende registrant i en feelles indsendelse, hvor andre registranter
kan henholde sig til de data, der er indsendt i feellesskab, behgver ajourfgringen ikke at
opfylde alle oplysningskrav i henhold til REACH svarende til det pageeldende mangdeinterval.

I de fglgende afsnit redeggres der neermere for de forskellige situationer, hvor registranten

kan blive ngdsaget til at ajourfgre sit registreringsdossier.

En ajourfgring kan i visse tilfaelde veere gebyrpligtig i henhold til Kommissionens forordning (EF)
nr. 340/2008, som andret (se afsnit 10.2 Gebyr for ajourfaring af et registreringsdossier).

Juridisk reference: artikel 16, stk. 2, artikel 20, stk. 2, artikel 20, stk. 6, artikel 22, artikel 135,
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/1435

7.2 Ajourfgring pa registrantens eget initiativ

En registrant er ansvarlig for p& eget initiativ og uden ungdige forsinkelser at ajourfare sine
registreringsoplysninger. Fristerne for at foretage de forventede ajourfgringer af dossierer er
blevet preeciseret i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/1435
(gennemfgrelsesforordningen om ajourfgring af dossierer), jf. Tabel 4. Registranten kan
fortseette med at fremstille/importere stoffet, sd laenge fristerne for de pagaeldende sendringer
i registreringen overholdes. Fristerne bgr veere gvre greenser, dvs. at der skal foretages
ajourfgringer (enten ved indsendelse af et ajourfgrt registreringsdossier eller ved aendring af
de relevante data i ECHA's IT-systemer, alt efter hvad der er relevant) sa hurtigt som muligt

og senest inden for den fastsatte frist.

Tabel 4: Ajourfagringer i henhold til artikel 22, stk. 1, og relevante maksimale frister

Arsager til opdatering

Enhver aendring i registrantens status, f.eks.
producent, importgr eller producent af artikler, eller i
registrantens identitet, f.eks. navn eller adresse

Enhver s&endring af stoffets sammenseaetning

REACH-
artikel

Art. 22, stk.

1, litra a)

Art. 22, stk.

1, litra b)

Frist for indsendelse
af det ajourfarte
dossier*

3 maneder

3 méaneder

34 Yderligere oplysninger findes pa ECHA's websider om vurdering, der er tilgaengelige direkte gennem
folgende links: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation og https://echa.europa.eu/about-

us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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ZAndringer i de arlige eller samlede maengder af
stoffer, der fremstilles eller importeres af registranten,
eller i meaengderne af stoffer i artikler, der fremstilles
eller importeres af registranten, hvis disse medfgrer et
a&ndret maengdeinterval, herunder ophgr af produktion
eller import

Nye identificerede anvendelser og nye frarddede
anvendelser, som stoffet fremstilles eller importeres til

Ny viden om de risici, stoffet indebaerer for
menneskers sundhed og/eller miljget, som
registranten med rimelighed kan forvente at have faet
kendskab til, og som medfagrer sendringer i
sikkerhedsdatabladet eller
kemikaliesikkerhedsrapporten

Enhver s&endring i stoffets klassificering og maerkning

Enhver ajourfgring eller aendring af
kemikaliesikkerhedsrapporten eller vejledningen i
sikker anvendelse

Registranten identificerer et behov for at udfare et
forsgg, der er angivet i bilag IX eller X, og der skal
udarbejdes et forslag til forsgg

Enhver a&endring i adgangen til oplysninger i
registreringen

Art. 22, stk.

1, litra c)

Art. 22, stk.

1, litra d)

Art. 22, stk.

1, litra e)

Art. 22, stk.

1, litra f)

Art. 22, stk.

1, litra g)

Art. 22, stk.

1, litra h)

Art. 22, stk.

1, litrai)

3 maneder/6 maneder
(ved forslag til forsgg)

3 maneder

6 maneder

Senest den dato, hvor
den harmoniserede
klassificering geelder/6
maneder for
selvklassificering

12 méaneder

6 maneder/12 maneder

3 maneder

* For neermere oplysninger om, hvornar fristen regnes fra, og for preecisering af tilfeelde med

flere frister henvises til de specifikke afsnit nedenfor.

Hvis registranten har flere grunde til at ajourfgre sine registreringer i de situationer, der er
beskrevet i Tabel 4, er det den leengste af fristerne, der gaelder for ajourfgringen. Fristen
regnes fra den dato, hvor det fagrste behov for at opdatere registreringen er konstateret.

Yderligere oplysninger om kombinerede ajourfgringer findes nedenfor i afsnit "j

og "k".

Som anfgrt i artikel 22, stk. 1, er registranten ansvarlig for at ajourfare sin registrering i

falgende tilfeelde:

a) Enhver eendring i registrantens status, f.eks. producent, importar eller
producent af artikler, eller i registrantens identitet, f.eks. navn eller adresses3®

Registranten skal underrette ECHA om enhver andring i sin rolle med hensyn til det registrerede
stof (f.eks. fra producent til importagr) gennem en ajourfgring af registreringsdossieret.

35 Artikel 1 i gennemfgrelsesforordningen om ajourfgring af dossierer
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Rollen som enerepraesentant og rollen som importgr eller producent er ikke indbyrdes
udskiftelige. Det er saledes ikke muligt at ajourfare et dossier med henblik pa at skifte fra en
rolle til en anden.

Enerepraesentantens rolle adskiller sig veesentligt fra importgrens rolle, jf. afsnit 2.1.2.5
Enerepraesentant for en producent fra et tredjeland.

Af samme grund kan rollen som "enerepraesentant” i leverandgrkeeden ikke kombineres med
rollen som "producent” eller "importar".

Registranten skal ogsa underrette ECHA om enhver andring i identitet og kontaktoplysninger.
Mange af disse aendringer kan foretages i REACH-IT uden at indsende en ajourfgring af
registreringsdossieret. Se eksemplerne i Tabel 5 nedenfor.

Der opstar yderligere forpligtelser i tilfaelde, hvor en sendring af identiteten medfarer en
aendring af registrantens juridiske person. Det kan veere tilfeeldet ved en fusion, overtagelse
eller opdeling, eller hvis virksomheden frasaelger sine aktiver, der er relateret til en
registrering (f.eks. salg af et produktionsanleaeg, importfaciliteter). Det geelder ligeledes, hvis
en producent fra et tredjeland udpeger en ny enerepraesentant som erstatning for en tidligere
enerepraesentant.

En registrering kan ikke betragtes som en vare, idet den ikke er et aktiv, der kan ggres til
genstand for salg som sadan. Registreringen kan kun overfgres til en anden virksomhed ved
overfgrsel af den aktivitet, der er omfattet af registreringspligten (hvis en virksomhed f.eks.
seelger sit produktionsanlaeg, kan registreringer, der er indgivet for de stoffer, som produceres
pa anlaegget, veere en del af salgsaftalen. Dette vil imidlertid betyde, at den oprindelige
registrant ikke leengere har ret til at fremstille disse stoffer, medmindre vedkommende
registrerer dem igen).

En registrering kan ikke deles af to forskellige juridiske enheder. Hvis en registreringspligtig
aktivitet seelges til flere enheder, vil kun én af disse enheder derfor veere omfattet af den
eksisterende registrering. De gvrige parter skal indsende en ny registrering til ECHA, inden de
pabegynder fremstilling/import af stoffet.

Hvis der foretages en sammenlaegning eller overtagelse, hvor de individuelle juridiske enheder
tidligere har registreret det samme stof, skal man vaere opmaerksom pa den samlede meengde
af det fremstillede/importerede stof efter sammenlaegningen eller overtagelsen. Hvis den
samlede meaengde nar op pa et hgjere maengdeinterval, skal registreringsdossieret ajourfares i
overensstemmelse hermed. Hvis en registrering overfgres fra en juridisk enhed til en anden,
som allerede har en registrering for det samme stof, vil status for den nyligt overfarte
registrering desuden blive markeret som "annulleret" i REACH-IT, da en juridisk enhed ikke
kan have to registreringer for det samme stof. Hvis den overfgrte registrering omfatter et
hgjere maengdeinterval end de registreringer, der forbliver aktive efter sendring af juridisk
enhed, vil dette hgjere maengdeinterval blive fgjet til "betalingshistorik™ for den aktive
registrering. Hvis der er brug for det hgjere meengdeinterval, kan registreringen derfor
opdateres til dette maengdeinterval, uden at der skal betales yderligere gebyrer.

Der er detaljerede oplysninger om indberetning af eendringer af juridiske enheders identitet og
flere scenarier i den praktiske vejledning Rapportering af identitetssendringer for juridiske
enheder, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/practical-guides.

I alle de ovenfor beskrevne tilfeelde har registranterne hgjst 3 maneder til at indsende
ajourfgringen til ECHA regnet fra den dato, hvor den pagaeldende sndring traeder i kraft.
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Tabel 5: Eksempler pa opdateringsarsager, der falder ind under artikel 22, stk. 1,
litra a)

Eksempler pa opdateringsarsager, der falder ind Ajourfgring af 1UCLID-

under artikel 22, stk. 1, litra a) dossieret pakraevet?

Andring af virksomhedens navn Nej, eendringen indberettes i
ECHA's virksomhedskonto

/ndring af virksomhedens adresse Nej, eendringen indberettes i
ECHA's virksomhedskonto

Andring af virksomhedens stgrrelse Nej, eendringen indberettes i
REACH-IT

/ndring af juridisk enhed Nej, eendringen indberettes i

(opdeling/sammenlaegning/zendring af REACH-IT. Efter gennemfart

enerepraesentant) gendring af juridisk enhed

forventes en ajourfgring af
IUCLID-dossieret at blive foretaget
af den retlige efterfglger. Alle
efterfglgende ajourfgringer af
denne registrering skal foretages
af den retlige efterfglger.

/ndring af registrantens rolle i leverandgrkaeden Ja
(importgr, producent)

ECHA's virksomhedskonti er tilknyttet en juridisk enhed og kan bruges til at fa adgang til
ECHA's IT-veerktgjer og ECHA's websted.

REACH-IT er det centrale IT-system, der hjaelper industrien, medlemsstaternes kompetente
myndigheder og Det Europaeiske Kemikalieagentur med at fremsende, behandle og forvalte
data og dossierer sikkert.

b) Enhver aendring af stoffets sammensaetning 3¢

Hvis stoffets sammensaetning eendres, f.eks. pa grund af eendringer i processen, skal
registranten indberette aendringen til ECHA ved at ajourfgre sit registreringsdossier. Det er
vigtigt at vurdere, hvorvidt aendringen i stoffets sammensaetning kan have betydning for
stoffets iboende egenskaber, da dette kan udlgse yderligere ajourfgringsforpligtelser.

Registreringen skal ajourfgres og indsendes til ECHA senest 3 maneder efter den dato, hvor
der pabegyndes produktion eller import af stoffet i en aendret sammensaetning.

Du kan finde yderligere oplysninger om, hvornar en aendring i f.eks. renhedsgraden giver
anledning til en ajourfgring, i Vejledning om identifikation og benaevnelse af stoffer i REACH og
CLP, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

36 Artikel 2 i gennemfgrelsesforordningen om ajourfagring af dossierer
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Eksempel:

Pa grund af loveendringer eller som fglge af omkostnings- eller proceseffektivisering kan der
ske en aendring i fremstillingsprocessen, hvilket kan fgre til en anden sammensaetningsprofil
for stoffet.

c) AZndringer i de arlige eller samlede maengder af stoffer, der fremstilles eller
importeres af registranten, eller i meengderne af stoffer i artikler, der
fremstilles eller importeres af registranten, hvis disse medfgrer et eendret
maengdeinterval, herunder ophgr af produktion eller import3’

Nar registranten har indsendt sit registreringsdossier, skal vedkommende altid beregne
volumenet pa grundlag af den arligt fremstillede eller importerede maengde, dvs. det antal
tons, der er fremstillet eller importeret i et kalenderar (se afsnit 2.2.6 Beregning af den
maengde, der skal registreres).

Der skal indsendes en ajourfgring vedrgrende aendringen af maengdeintervallet i tilfaelde af:
- /Endring af registrantens eget maengdeinterval
- /Endring af det maengdeinterval, der er omfattet af de feelles indsendte data.

Andring af
maengdeinterval

Y

* — Ngije kontrollerede betingelser

Vedrgrer
registreringen et
mellemprodukt under
ngje kontrollerede

Er det nye
maengdeinterval omfattet
af bilag VIl eller VIl til
REACH?

Er alle
pakreevede data
tilgeengelige?

Er
maengdeintervall
et steget?

Registranten skal senest 3

maneder efter at have néet det N

hejere meengdeinterval indlede Udarbejdelse

Nej—» forhandlinger med et Ja af forslag til

testlaboratorium med henblik p& forsgg

at fremskaffe de manglende
data.

}

Generering af
Ja data

Er alle
pakraevede data

Ja -
geengelige?

Registranten skal senest 3
méaneder efter at have niet det
hgjere maengdeinterval ajourfare
registreringen

Registranten skal senest 3
méneder efter at have n&et det
hgjere maengdeinterval ajourfere
registreringen

Registranten skal senest 6
méneder efter at have néet det
hgjere meengdeinterval ajourfgre
registreringen, sa den omfatter
forslag til forsgg for de manglende
data

Registranten skal senest 3 manede

efter datoen for modtagelse af de

endelige testresultater ajourfgre
registreringen

Registranten skal senest 3
méneder efter at have ndet det
hgjere maengdeinterval
ajourfare registreringen

Registreringen skal

ajourferes uden
ungdige forsinkelser

Figur 5 — Frister for ajourfgring af dossieret ved eaendring i maengdeinterval
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Stigning i meengdeinterval

Nar maengden af et registreret stof nar et hgjere maengdeinterval, sendres oplysningskravene i
registreringsdossieret.

Inden registranten indsender en ajourfgring af sit registreringsdossier, og sa snart den
efterfalgende maengdeteerskel nas, skal vedkommende straks informere ECHA om sit behov for
yderligere oplysninger for at opfylde oplysningskravene for det nye maengdeniveau (artikel 12,
stk. 2) ved at indsende en forespgrgsel til ECHA (se Vejledning om datadeling pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Fristen for indsendelse af
forespgrgslen er uafheengig af den frist, der er fastsat for ajourfgring af meengdeintervallet. De
relevante frister for forhgjelsen af maengdeintervallet regnes fra den dag, hvor det hgjere
maengdeinterval er naet.

Nar stigningen i den fremstillede/importerede meengde er kendt pa forhand eller planlagt,
kan det veere en god idé, at registranten forbereder sig ved at tjekke oplysningskravene for
det hgjere maengdeinterval. Dette vil give registranten mere tid til at se, om der skal
bestilles nye forsgg, eller om alle oplysninger allerede er tilgeengelige enten hos registranten
selv eller hos en anden medregistrant.

Hvis der ikke skal genereres nye data, har registranten 3 maneder til at indsende et ajourfart
dossier. Fristen regnes fra den dato, hvor det hgjere maengdeinterval er naet.

Nar der skal genereres nye data for at opfylde informationskravene i det hgjere
maengdeinterval, jf. bilag VII og VIII til REACH, har registranten 3 maneder fra den dato, hvor
det hgjere maengdeinterval er naet, til at indlede forhandlinger med testlaboratorierne.

Hvad angar oplysningskrav, der er omfattet af bilag IX og X til REACH, skal registranten
ajourfgre sin registrering med de relevante forslag til forsgg med henblik pa generering af nye
data. Registranten har 6 maneder til at indsende denne ajourfgring fra den dato, hvor
vedkommende har konstateret, at det er ngdvendigt at udfare et eller flere af de forsgg, der er
angivet i disse bilag®s.

Uanset om der skal genereres nye data eller ej, har registranten 3 maneder til at indsende sit
opdaterede dossier regnet fra den dato, hvor alle de pakraevede data for det nye
maengdeinterval er tilgeengelige.

Registranten kan fortseette med at fremstille/importere stoffet i den stgrre meengde, mens
afggrelsen vedrgrende ajourfaring af registreringen afventes, sa laenge ovennasvnte frister
overholdes.

Fald i meengdeinterval

Hvis de fremstillede eller importerede maengder falder, skal registranten indsende et ajourfgrt
dossier uden ungdige forsinkelser. Der er ikke fastsat nogen frist for en sddan ajourfegring i

gennemfgrelsesforordningen om ajourfgring af dossierer, da sendringen i maengde kan veere af
midlertidig karakter (betragtning 6 i gennemfgrelsesforordningen om ajourfgring af dossierer).

Hvis ECHA kontrollerer dossierets overensstemmelse, vil anmodningerne i ECHA's afggrelse

38 Et nyt oplysningskrav, der skyldes opgradering af maengden, kan give anledning til at drgfte, hvordan
det pageeldende stof kategoriseres med andre stoffer. | dette tilfeelde giver artikel 8, stk. 2, i
gennemfarelsesforordningen om ajourfgringer mulighed for at indsende forslaget til
kategoribestemmende forsgg inden for 12 maneder i stedet for 6.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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blive baseret pa de indsendte data, det maengdeinterval og de anvendelsesoplysninger, der er
angivet i registreringsdossieret pa tidspunktet for vedtagelsen af udkastet til afgarelse. |
forbindelse med beslutningstagningen (artikel 50 og 51 i REACH) tages der derfor ikke hensyn
til ajourfgringer af dossieret, efter at registranten har modtaget sit udkast til afggrelse, hvad
enten det drejer sig om at informere om nedklassificeringen af det registrerede
maengdeinterval (bortset fra ophgr af produktion i henhold til artikel 50, stk. 3) eller om
fjernelse af anvendelser af stoffet.

Ophgr _af produktion eller import

Ophgr af produktion eller import henviser til den situation, hvor registranten ikke lsengere
fremstiller eller importerer stoffet alene, i blandinger eller i artikler i meaengder pa 1 ton eller
derover pr. ar.

Registranten skal give meddelelse om ophgr af produktion eller import gennem REACH-IT via
funktionen "Cease manufacture or import" (ophgr af produktion eller import), som findes pa
referencenummersiden for stoffet.

Ophgret af produktion skal meddeles uden ungdige forsinkelser. | artikel 3, stk. 2, i
gennemfarelsesforordning 2020/1435 af 9. oktober 2020 om registranters forpligtelser til at
ajourfgre deres registreringer i henhold til REACH-forordningen fastseettes imidlertid en frist pa
hgjst tre maneder fra datoen for det faktiske ophgr af produktion eller import til at underrette
ECHA om ophgret.

De retlige konsekvenser af ophgr af produktion varierer, alt efter om ECHA underrettes om
ophgret under behandlingen af en vurderingsafggrelse eller uden for denne periode.

Hvis ophgret af produktion eller import anmeldes til ECHA, efter at et udkast til
vurderingsafggrelse er blevet meddelt registranten, og fgr afggrelsen er vedtaget, er
registreringen ikke lezengere gyldig (artikel 50, stk. 3), og dens status markeres som "invalid"
(ugyldig) i REACH-IT.

Hvis registranten underretter ECHA om ophgr af produktion eller import uden for det
tidspunkt, hvor ECHA's vurderingsafggrelse behandles (artikel 50, stk. 2), deaktiveres
registreringen, og dens status markeres som "inactive" (inaktiv) i REACH-IT.

Efter ophgr af produktion forholder det sig under alle omsteendigheder sadan, at der ikke kan
anmodes om yderligere oplysninger i forbindelse med en igangvaerende vurderingsproces for
det pageeldende stof, bortset fra i de situationer, der er beskrevet i artikel 50, stk. 4, og
medmindre registreringen reaktiveres, eller der indsendes en ny.

De registrerede maengder teeller ikke la&engere med i den samlede meengde, der vises pa
formidlingssiderne. Status for registreringen vises for medregistranterne i den feelles
indsendelse i REACH-IT og for offentligheden pa formidlingssiden. De nationale
handheevelsesmyndigheder og medlemsstaternes kompetente myndigheder kan ogsa se status
for registreringen via Interact Portal.

Genoptagelse af produktion eller import af stoffet eller produktion eller import af artiklen skal
meddeles ECHA via REACH-IT.

Inaktive registreringer kan genaktiveres ved at klikke pa "Restart manufacture or import"
(genoptagelse af produktion eller import) pa referencenummersiden. Nar registreringen er
blevet genaktiveret, kan ajourfgringen af registreringsdossieret indsendes til ECHA. Dette skal
ske, inden den faktiske produktion eller import genoptages.
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Registreringer, der er markeret som "Invalid" (ugyldige) i REACH-IT, kan ikke genaktiveres
eller ajourfgres. For at kunne genoptage produktionen eller importen skal registranten
indsende en forespgrgsel og derefter indsende et nyt registreringsdossier. Desuden skal der
betales et nyt registreringsgebyr.

Registranten skal under alle omstaendigheder opbevare de relevante oplysninger om stoffet i
10 ar efter den sidste produktion eller import og efter anmodning stille dem til radighed
(artikel 36, stk. 1). Perioden pa mindst 10 ar begynder ikke, hvis registranten, der er ophgart
med at fremstille eller importere et stof, stadig leverer eller anvender stoffet.

Yderligere oplysninger om ophgr af produktion, herunder konsekvenser i forhold til ECHA's
vurderingsproces, kan findes i faktabladet Cease and restart of manufacture or import under
the REACH Regulation (ophgr og genstart af produktion og import i henhold til REACH), der
kan tilgas pa https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Yderligere oplysninger om konsekvenserne ved ophgr af produktion for ECHA's
vurderingsprocesser (dossier- og stofvurdering) kan desuden findes i Vejledning til registranter
i, hvordan de skal forholde sig under stofvurdering og Vejledning til registranter i, hvordan de
skal forholde sig under dossiervurdering, der kan tilgas pa https://echa.europa.eu/practical-

guides.

d) Nye identificerede anvendelser og nye frarddede anvendelser, som stoffet
fremstilles eller importeres til3°

Nar en downstreambruger underretter registranten om en ny anvendelse af stoffet, som ikke
er angivet i registreringsdossieret, kan fglgende to situationer forekomme:

i. Hvis registranten har registreret sit stof inden for et maengdeinterval pa 10 tons eller
derover pr. ar og derfor skal udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport (CSR), skal
vedkommende vurdere stoffets sikkerhed for denne anvendelse og lade denne
anvendelse indgd i sin CSR, forudsat at resultatet af kemikaliesikkerhedsvurderingen
(CSA) viser, at risici for menneskers sundhed og miljget i forbindelse med denne
anvendelse er kontrolleret. Neermere oplysninger om ajourfgringsfrister ved flere
ajourfgringsarsager findes i afsnit k) nedenfor.

Derefter skal registranten, hvis det er relevant, sende downstreambrugeren et
revideret sikkerhedsdatablad, som bade omfatter den nye anvendelse og
eksponeringsscenarier, der beskriver de anvendelsesforhold, under hvilke det er
sikkert at anvende stoffet. Hvis registranten pa grundlag af CSA'en ikke er i stand til
at inkludere den nye identificerede anvendelse, fordi risikoen for mennesker eller
miljoet ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt, skal registranten uden ungdige
forsinkelser underrette ECHA ved at indsende en ajourfgring af registreringen og give
downstreambrugerne en skriftlig begrundelse for denne beslutning. Registranten ma
ikke levere stoffet til downstreambrugerne uden at ajourfgre sikkerhedsdatabladet
ved at angive den eller de fraradede anvendelser.

ii. Hvis registranten har foretaget registrering inden for et meengdeinterval pa under 10
tons pr. ar, er vedkommende ikke forpligtet til at udfare en CSA. Registranten kan
dog veelge at lade den eller de nye anvendelser indgéa i sikkerhedsdatabladet.

Registranten skal i begge situationer ajourfgre sit eget registreringsdossier for at inkludere den
nye identificerede anvendelse eller den nye frarddede anvendelse. | tilfeelde af en ny
understgttet anvendelse skal ikke blot kemikaliesikkerhedsrapporten og sikkerhedsdatabladet
ajourfgres, men ogsa oplysningerne om anvendelser i henhold til bilag VI til REACH.
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Registranten kan beslutte ikke at vurdere en ny anvendelse (f.eks. fordi vurderingen af
anvendelsen anses for ikke at veere teknisk mulig eller for at veere uforholdsmaessigt kostbar).
I s& fald skal registranten ophgre med at levere stoffet til den pageeldende anvendelse uden at
ajourfgre sikkerhedsdatabladet, idet den pagaeldende anvendelse skal medtages under
fraradede anvendelser. | sin vurdering af, hvad der er teknisk muligt eller uforholdsmaessigt
kostbart, skal registranten ogsa tage hensyn til, om oplysningerne fra downstreambrugeren er
tilstraekkelige til at udarbejde et eksponeringsscenarie. | denne forbindelse kan det i nogle
tilfeelde blive ngdvendigt med en mere intensiv dialog mellem registranten og den pagaeldende
downstreambruger.

Det kan ogsa veere, at registranten skal tage en ny egen anvendelse i betragtning, eller at
registranten beslutter at identificere en ny anvendelse, som downstreambrugerne er eller kan
veere interesserede i.

I forhold til ovennaevnte tilfeelde skal registreringen ajourfgres og indsendes til ECHA senest 3
maneder efter:

e hvis der er tale om en ny identificeret anvendelse: den dato, hvor registranten har
modtaget alle de oplysninger, der er ngdvendige for at foretage risikovurderingen for
denne nye anvendelse

e hvis der er tale om en ny frarddet anvendelse: den dato, hvor registranten har adgang
til oplysningerne om de risici, der er forbundet med denne anvendelse.

Eksempel:

Downstreambrugeren underretter producenten om en ny anvendelse af stoffet. Derefter
vil registranten af stoffet medtage denne anvendelse i sikkerhedsdatabladet og
kemikaliesikkerhedsrapporten (hvis det er ngdvendigt) og opdatere registreringsdossieret
med den nye anvendelse.

e) Ny viden om de risici, stoffet indebaserer for menneskers sundhed og/eller
miljget, som registranten med rimelighed kan forventes at have faet kendskab
til, og som medfgrer sendringer i sikkerhedsdatabladet eller
kemikaliesikkerhedsrapporten4°

Hvis registranten far kendskab til oplysninger som f.eks. overvagningsdata fra
miljgundersggelser eller epidemiologiske undersggelser, der paviser andre risici for menneskers
sundhed og miljget som fglge af det stof, de fremstiller eller importerer, skal vedkommende
tage disse oplysninger i betragtning og vurdere, hvorvidt de risikohandteringsforanstaltninger,
der er indfgrt eller anbefalet ned gennem leverandgrkaeden, er tilstraekkelige.

Nye oplysninger fra det internationale program for sikkerhed i forbindelse med kemikalier
(IPCS) eller et OECD-dossier samt enhver form for dokumentation vedrgrende stoffets frigivelse
og eksponering eller risici kan give anledning til en revidering af kemikaliesikkerhedsvurderingen
eller sikkerhedsdatabladet. Selv om den oprindelige registrering er udarbejdet korrekt, skal
registranten ajourfgre kemikaliesikkerhedsvurderingen/kemikaliesikkerhedsrapporten og
sikkerhedsdatabladet, efterhdnden som der fremkommer nye eller supplerende oplysninger om
risiciene ved stoffet, som har indvirkning pa resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen.
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Registreringen skal ajourfgres og indsendes til ECHA senest 6 maneder efter den dato, hvor
registranten bliver bekendt med eller med rimelighed kan forventes at have faet kendskab til
den pageeldende nye viden.

Eksempel:

Et specifikt renggringsmiddel anvendes i produktionsanleeg. Der foreligger nye
oplysninger om sensibiliserende egenskaber ved et stof i renggringsmidlet. Dermed
forhgjes risikoen, og det kan veere ngdvendigt at indberette dette i
kemikaliesikkerhedsrapporten og/eller sikkerhedsdatabladet. Det kan ogsa fare til, at
man fjerner stoffet fra produktet eller fjerner anvendelsen af stoffet. Registranten af
stoffet skal ajourfgre sin registrering med de nye oplysninger om stoffets sensibiliserende
egenskaber senest 6 maneder efter den dato, hvor vedkommende har faet kendskab til
dem.

) Enhver aendring i stoffets klassificering og maerkning#*

Hvis der er vedtaget en harmoniseret klassificering og maerkning i overensstemmelse med
artikel 37 i CLP-forordningen, skal registreringsdossieret ajourfgres tilsvarende. Den enkelte
registrant er endvidere forpligtet til at ajourfare sit registreringsdossier i lyset af enhver ny
oplysning med betydning for klassificeringen.

Registreringen skal ajourfgres og indsendes til ECHA:
e hvis der er tale om tilfgjelse, aendring eller sletning af den harmoniserede klassificering
og meerkning: senest den dato, fra hvilken eendringen skal finde anvendelse

e hvis der er tale om en ny eller eendret selvklassificering: senest 6 maneder efter den
dato, hvor beslutningen om at sendre klassificeringen og meerkningen af stoffet er truffet.

Eksempel:

En af urenhederne i stoffet har faet en harmoniseret klassificering. Urenheden er til stede
over klassificeringstaersklen, og stoffet skal derfor ogsa selvklassificeres.
Selvklassificeringen skal indsendes senest 6 maneder efter den dato, hvor kravet om
harmoniseret klassificering for stoffets urenhed traeder i kraft.

Der skal indsendes en ajourfgring vedrgrende aendring af klassificering og maerkning, uanset
om der er tale om feelles indsendte oplysninger (i det ledende dossier) eller oplysninger
indsendt i registrantens eget dossier som et fravalg. Der skal foretages en ajourfgring efter en
andring i selvklassificeringen eller den harmoniserede klassificering.

g) Enhver ajourfgring eller eendring af kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) eller
vejledningen i sikker anvendelse“?

Ud over de arsager, der er naevnt under ovenstaende punkter, kan andre faktorer
ngdvendigggre en ajourfgring af CSA/CSR, f.eks.:

o innovation i leverandgrkaeden

. nye produkter og anvendelsesmuligheder

4% Artikel 6 i gennemfgrelsesforordningen om ajourfgring af dossierer
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. nyt udstyr og nye processer (anvendelsesforhold) hos downstreambrugeren.

Det kan ogsa veere ngdvendigt at ajourfare kemikaliesikkerhedsrapporten som falge af en
stigning i produktions- eller importmaengden.

Registreringen skal ajourfgres og indsendes til ECHA senest 12 maneder efter den dato, hvor
behovet for at ajourfgre eller eendre CSR'en eller vejledningen i sikker anvendelse er blevet
identificeret.

h) Registranten identificerer et behov for at udfgre et forsgg, der er angivet i bilag
IX eller X, og der skal udarbejdes et forslag til forsgg*3

Nar registranten konstaterer, at det er ngdvendigt at udfare et forsgg, jf. bilag IX eller X, skal
registranten, selv om vedkommende opererer med et lavere maengdeinterval, indsende et
forslag til forsgg via en opdatering af sit dossier med henblik pa at kontrollere de risici, der er
forbundet med fremstilling og anvendelse af stoffet. Ajourfgringen skal indeholde
dokumentation for, at alle metoder uden brug af dyr er blevet overvejet, samt en begrundelse
for at udfgre et dyreforsgg.

Registreringen skal ajourfgres, sa den indeholder forslaget til forsgg, og indsendes til ECHA
senest 6 maneder efter den dato, hvor registranten fastslar, at der er behov for at udfare et
eller flere af de forsgg, der er opfart i bilag I1X eller X til REACH.

Hvis der er tale om et forslag til forsgg, der er udarbejdet som led i en forsggsstrategi for en
gruppe af stoffer, skal dossieret ajourfgres og indsendes til ECHA senest 12 maneder efter den
dato, hvor registranten eller registranterne har konstateret, at det er ngdvendigt at udfgre et
eller flere af de forsgg, der er opfart i bilag 1X eller X til REACH.

Der kan ogsa udarbejdes forslag til forsgg som led i en forsggsstrategi, der omfatter grupper
af stoffer, og hvor overholdelsen af kravene afheenger af forsgg udfert pa analoge stoffer.

En registrant bliver f.eks. opmeerksom p& nye farer, der er forbundet med en gruppe af
lignende stoffer, og for at imgdega farerne er der behov for yderligere forsgg.
Registranten/registranterne kan veelge et eller flere stoffer fra gruppen og pavise, at de er
de mest repraesentative for gruppen med hensyn til de padgaeldende egenskaber. De skal
udforme og fremleegge en forsggsstrategi, herunder en solid videnskabelig hypotese og
understgttende information. De forventes derfor at indsende forslag til forsgg for alle stoffer,
hvor der konstateres en datamangel, med angivelse af, hvilke stoffer i gruppen der skal
testes. Hvis ECHA accepterer forsggsstrategien og den foresldede kategoritilgang, kan
agenturet treeffe afggrelser om godkendelse af forslag til forsgg vedrgrende analoge stoffer.
Forsggene kan udfgres pa de stoffer, som ECHA godkender. Registranterne skal opdatere
registreringsdossiererne for alle stoffer i gruppen og anvende en
analogislutning/kategoritilgang, hvor det er relevant, pa grundlag af resultaterne for de
stoffer, der er testet inden for gruppen.

Eksempel:

In vivo-mutagenicitetsforsgg udlgses af et positivt resultat i et in vitro-forsgg uanset
maengdeintervallet i registreringsdossieret. Inden in vivo-testen udfgres, skal registranten
indsende et forslag til forsgg.
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i) Enhver aendring i adgangen til oplysninger i registreringen44

Visse oplysninger i registreringsdossieret kan ggres til genstand for en begaering om fortrolig
behandling. Enhver sendring i en anmodning om fortrolig behandling, der fremseaettes af enten
den ledende registrant eller en part i den feelles indsendelse, vil kreeve en ajourfagring af
registreringsdossieret og en ny indsendelse til ECHA. | seerlige tilfeelde skal bade den ledende
registrant og medregistranterne inkludere en anmodning om fortrolighed i deres respektive
registreringsdossierer. Yderligere information om, hvilke oplysninger der kan ggres til genstand
for fortrolig behandling, og hvordan sadanne anmodninger medtages i registreringsdossieret,
kan findes i manualen Videreformidling og fortrolighed i henhold til REACH-forordningen, der
kan tilgas pa https://echa.europa.eu/manuals.

Der kraeves en ajourfgring af registreringen i fglgende tilfaelde:
- ved fremseaettelse af anmodninger om fortrolighed vedrgrende nye oplysninger i
dossieret eller oplysninger, som ECHA ikke tidligere har offentliggjort
- ved fjernelse af anmodninger om fortrolighed.

Registreringen skal ajourfgres og indsendes til ECHA senest 3 maneder efter den dato, hvor
andringen har fundet sted.

D Tilfeelde, hvor ajourfgringen kraever yderligere forsgg*®

Fristerne i afsnit a), b), d), e) og f) ovenfor finder ikke anvendelse, hvis der skal genereres nye
oplysninger til opdateringer, som omfatter:

- /Endring af registrantens status

- /Endring af stoffets sammensatning

- Nye identificerede anvendelser eller nye frarddede anvendelser

- Ny viden om stoffets risici for menneskers sundhed og/eller miljget
- /Endringer i klassificering og maerkning.

sadanne tilfeelde skal registranten:

- ldentificere behovet for nye data inden for den frist, der er fastsat for ajourfgring af
registreringen

- Indlede kontraktforhandlinger med de relevante testlaboratorier senest 3 maneder
efter den dato, hvor behovet for nye data er identificeret

- Ajourfare registreringen senest 3 maneder efter den dato, hvor alle de gnskede
forsggsresultater er modtaget.

Eksempel:

En registrant har konstateret, at der er behov for en s&endring af stoffets sammensaetning. |
princippet har registranten 3 maneder til at ajourfgre sit dossier. Registranten har imidlertid
under udarbejdelsen af det ajourfarte dossier konkluderet, at det er ngdvendigt at udfgre
yderligere forsgg. Ved en aendring i sammensaetningen skal behovet for yderligere forsgg
identificeres inden for den oprindelige frist pa 3 maneder. Senest 3 maneder efter den dato,
hvor det nye behov er konstateret, skal registranten indlede forhandlinger med et relevant
laboratorium med henblik pa bestilling af nye forsgg. Nar alle de gnskede forsggsresultater
er modtaget, har registranten yderligere 3 maneder til at opdatere sit dossier, sa det
omfatter bade den nye sammensaetning og de nyligt genererede data.

44 Artikel 9 i gennemfgrelsesforordningen om ajourfgring af dossierer
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k) Andre kombinerede ajourfgringer4®

For enhver ajourfgring (som beskrevet i punkt a)-f) og i) ovenfor), hvor registranten som fglge
af den pageeldende ajourfering skal @endre kemikaliesikkerhedsrapporten eller vejledningen i
sikker anvendelse, gaelder der en kombineret frist pa 12 maneder for indsendelse af begge
opdateringer i det nye dossier til ECHA. Fristen regnes fra den dato, hvor de endelige
forsggsresultater, der er pakraevet til ajourfgringen, er modtaget.

Hvis registranten har flere grunde til at ajourfgre sine registreringer i de situationer, der er
beskrevet i Tabel 4: Ajourfaringer i henhold til artikel 22, stk. 1, og relevante maksimale
frister, er det den leengste af fristerne, der geaelder for ajourfgringen. Fristen regnes fra den
dato, hvor det fgrste behov for at opdatere registreringen er konstateret.

Eksempel 1:

Stoffet har en ny sammensaetning efter en aendring i fremstillingsprocessen. Registranten
skal ajourfare sin registrering inden for 3 maneder. Desuden gnsker registranten at holde
disse nye oplysninger fortrolige i forhold til konkurrenterne og beslutter ogsa at indgive en
anmodning om fortrolig behandling af den nyligt identificerede urenhed. Fristen for
indsendelse af denne kombinerede ajourfgring er i alt 3 maneder fra den dato, hvor behovet
for at ajourfgre dossieret er konstateret fgrste gang.

Eksempel 2:

En part i en feelles indsendelse, som hidtil har haft en registrering for 1-10 tons pr. ar, har
naet den naeste maengdetaerskel og har nu brug for en registrering for 10-100 tons pr. ar.
Den feelles indsendelse deekker allerede dette maengdeinterval; der er derfor ikke behov for
datagenerering, og medregistranten behgver heller ikke at vente pa, at den ledende
registrant ajourfgrer dossieret. Det betyder, at medregistranten har 3 maneder til at
indsende ajourfgringen. Da medregistranten nu tegner sig for over 10 tons pr. ar, skal
vedkommende imidlertid ogsa udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport, som i dette
eksempel ikke indsendes i feellesskab af den ledende registrant. Medlemsregistranten skal
udarbejde sin egen kemikaliesikkerhedsrapport inden for en frist pa 12 maneder.
Registranten har saledes i alt 12 maneder til at udarbejde og indsende en ajourfaring, der
indeholder bade opdateringen af det hgjere meengdeinterval og
kemikaliesikkerhedsrapporten.

Eksempel 3:

En registrant har konstateret, at der er behov for at ajourfgre sammensaetningen i
registreringsdossieret. Denne ajourfgring skal indsendes inden for 3 maneder. £ndringen i
sammensaetningen har imidlertid ogsa udlgst en sendring i klassificering og meerkning.
Registranten har saledes i alt 6 maneder til at ajourfare dossieret fra den dato, hvor
eendringen i sammensaetningen er blevet identificeret.

D Ajourfgringer i en feelles indsendelse*’

Hvis en medregistrant pa grundlag af afsnit a)-k) ovenfor skal ajourfgre sin registrering, kan
det veere ngdvendigt at ajourfgre det ledende dossier, far medregistranten kan forlade sig pa
disse oplysninger.

Nar ECHA har godkendt de oplysninger, der er indsendt i faellesskab, skal medregistranten
ajourfgre sit eget dossier inden for nedenstaende frister:

- 3 maneder i fglgende tilfaelde:

46 Artikel 11 i gennemfgrelsesforordningen om ajourfaring af dossierer
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0 Ved andring af registrantens status

0 Ved &ndring af stoffets sammensaetning

0 Ved sendring i maengdeinterval

o Ved nye identificerede anvendelser eller nye frarddede anvendelser

o0 Ved ny viden om stoffets risici for menneskers sundhed og/eller miljget

0 Ved andring i klassificering og maerkning

0 Ved andring i adgang til oplysninger.

- 9 maneder i fglgende tilfeelde:

o Huvis en eller flere af ovennaevnte ajourfagringer gor det ngdvendigt ogsa at
ajourfgre kemikaliesikkerhedsrapporten og/eller vejledningen i sikker anvendelse

o Ved ajourfgring af kemikaliesikkerhedsrapporten eller vejledningen i sikker
anvendelse.

Disse frister regnes fra den dato, hvor ECHA underretter den ledende registrant og de gvrige
parter i den feelles indsendelse om, at det registreringsdossier, som den ledende registrant har
ajourfgrt, er fuldsteendigt.

| tilfeelde, hvor medregistrantens ajourfgring ikke afheenger af, at den ledende registrant fgrst
ajourfgrer sit dossier, geelder de frister, der er angivet i Tabel 4 for de enkelte arsager til
ajourfaring.

Medregistrant i en feelles
indsendelse skal ajourfare sit
dossier

Y

Den ledende registrant
ajourfgrer det ledende
dossier iht. fristemne i
tabel 4

Kraever ajourfgringen
gndringer i det ledende
dossier farst?

Ja——->p

Medregistranten har 9
maneder til at ajourfgre sit
dossier at regne fra den dato,
hvor det ledende dossier

anses som fuldsteendigt af
ECHA

Omfatter ajourfaringen af
medregistrantens dossier eendringer i
CSR'en eller vejledningen i sikker
anvendelse?

Nej

i

Medregistranten har 3 maneder til at

ajourfgre sit dossier at regne fra den

dato, hvor det ledende dossier anses
som fuldsteendigt af ECHA

Medregistranten skal ajourfare
sit dossier i henhold til fristerne i
tabel 4

Figur 6 — Frister for ajourfgring af medregistranters dossierer
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Eksempel:

En medregistrant har aktuelt registreret et stof i maengdeintervallet 1-10 tons pr. ar (datakrav
i bilag VII). P& grund af en stigning i efterspgrgslen efter stoffet gnsker medregistranten at
ajourfare sin registrering til den naeste maengdetaerskel pa 10-100 tpa (datakrav i bilag VIII).
Den feelles indsendelse omfatter aktuelt kun registreringer pa op til 1-10 tpa, og far
medregistranten kan indsende sin ajourfgring, skal den ledende registrant derfor ajourfare de
data, der er indsendt i feellesskab, for at opfylde datakravene for det hgjere maengdeinterval.
Hvis dataene ikke er tilgeengelige, geelder fristerne for opgradering af maengdeintervallet for
den ledende registrant. Nar deekningen af oplysninger i den feaelles indsendelse er blevet gget
til det nye niveau, har medregistranten 3 maneder til at indsende sit opdaterede dossier.

m) Ajourfgringer som fglge af en opdatering af bilagene til REACH48

| tilfeelde af en opdatering af bilagene til REACH, som aendrer datakravene for registreringen,
skal registranten indsende en ajourfgring senest pa den dato, hvor sendringen finder
anvendelse. Hvis de opdaterede krav udlgser yderligere behov for ajourfgring af et af
scenarierne i Tabel 4, gaelder den frist, der er anfart i eendringen af REACH, medmindre andet
er angivet.

7.3 Ajourfgring som faglge af en ECHA- eller Kommissionsafggrelse

Registranten kan veere ngdsaget til at ajourfare sin registrering som fglge af ECHA's eller
Kommissionens afggrelser under vurderingsproceduren, eller vedkommende kan veere
ngdsaget til at tage hensyn til afggrelser, der er truffet i forbindelse med godkendelses- eller
begraensningsprocessen. Disse ajourfgringer skal indsendes inden for den frist, der angives i
ECHA's/Kommissionens afggrelse.

a) Vurderingsprocedurer

Der findes to vurderingsprocedurer: en dossiervurdering og en stofvurdering. Dossiervurderingen
er yderligere opdelt i en gennemgang af eventuelle forslag til forsgg og en
overensstemmelseskontrol af registreringsdossieret. De forskellige afggrelser, som traeffes under
vurderingsproceduren, kan have betydning for registrantens pligt til ajourfgring og forklares
neermere nedenfor.

Gennemgang af forslag til udfgrelse af forsgg

Alle forslag til forsgg som omhandlet i bilag IX og X, der indsendes som led i registreringer, vil
blive gennemgaet af ECHA i henhold til de tidsfrister, der er angivet i artikel 43.
Gennemgangen af et forslag til forsgg kan resultere i, at registranten skal ajourfgre sit
registreringsdossier, hvis ECHA eller Kommissionen treeffer en afggrelse om, at der skal
udfares et eller flere forsgg.

Oplysninger om alle forsgg, der udfgres som fglge af en afggrelse truffet af ECHA eller
Kommissionen, skal indsendes i form af et undersggelsesresumé eller et fyldestgegrende
undersggelsesresumé (hvis dette er pakraevet i henhold til bilag 1) i et ajourfaert
registreringsdossier inden for den frist, der er fastsat i afggrelsen. Afhaengigt af resultatet af det
nye forsgg kan registranten ogsa veere ngdt til at ajourfgre fareoplysningerne om stoffet og/eller

48 Artikel 13 i gennemfgrelsesforordningen om ajourfgring af dossierer
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kemikaliesikkerhedsrapporten, inklusive eksponeringsscenarierne.
Afggrelsen vedrgrende forslag til forsgg geelder alle bergrte registranter.

Overensstemmelseskontrol

ECHA kan gennemga enhver registrering for at kontrollere, om registranten overholder sine
forpligtelser, samt om oplysningerne i registreringsdossieret er i overensstemmelse med
kravene i REACH.

I forbindelse med overensstemmelseskontrollen kan ECHA eller Kommissionen kreeve, at
registranten inden for en given frist indsender alle oplysninger, der er ngdvendige for at bringe
registreringen i overensstemmelse med de relevante oplysningskrav. Som svar herpa skal
registranten ajourfgre sit registreringsdossier, inklusive CSR'en, med alle de ngdvendige
supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat i afggrelsen.

Overensstemmelseskontrollen omfatter bergrte registranter, som de gnskede oplysninger er
relevante for.

Stofvurdering

Formalet med stofvurdering er at klarlaegge, hvorvidt et stof kan udggre en risiko for menneskers
sundhed eller miljget. Stofvurderingen er en mekanisme, som myndighederne kan benytte til at
anmode industrien om at indhente og indsende supplerende oplysninger, hvis der er mistanke
om, at et stof udggr en risiko for menneskers sundhed eller miljget. Hvis den kompetente
myndighed vurderer, at der er behov for supplerende oplysninger for at afklare en mistanke om
risiko, skal den udarbejde et begrundet udkast til en afggrelse.

Nar ECHA eller Kommissionen har truffet en afggrelse under stofvurderingsproceduren, skal
registranten fremlaegge de gnskede oplysninger og indsende en ajourfgrt udgave af sit
registreringsdossier til ECHA inden for den fastsatte frist.

Stofvurdering omfatter alle registranter af et stof. Det betyder, at det kan veere ngdvendigt at
ajourfgre ethvert registreringsdossier alt efter omfanget af de oplysninger, der anmodes om i
afggrelsen.

Den eller de frister, der er angivet i ECHA's afggrelser, anses for tilstreekkelige til, at
registranterne kan udfagre de gnskede undersggelser. Fristen/fristerne omfatter ogsa tid til, at
flere registranter kan na til enighed om, hvem der skal udfgre de gnskede undersggelser (90
dage). Hvis registranterne ikke er klar med de oplysninger, som myndighederne har anmodet
om, inden for den fastsatte frist, skal der stadig foretages en ajourfgring af registreringsdossieret
inden for den fastsatte frist, selv om de gnskede oplysninger p& ingen made er fuldsteendige eller
tilgaengelige. | ajourfgringen skal registranten dokumentere arsagerne til forsinkelsen og angive
den forventede dato for den naeste ajourfgring, hvor de gnskede resultater fremlaegges.
Ajourfgringen skal ogsa omfatte enhver begrundelse og dokumentation fra f.eks. den testfacilitet,
der gennemfgrer den gnskede undersggelse. S& kan myndighederne tage hensyn til dette, fgr de
iveerkseetter handhaevelsesforanstaltninger.

Yderligere oplysninger om vurderingsprocedurer findes pa ECHA's websider om vurdering, der
kan tilgas pa https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation og
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.

Godkendelse og begraensninger

Hvis anvendelsen af et stof er godkendt i medfgr af en afggrelse fra Kommissionen, skal
betingelserne for godkendelsen fremga af registreringsdossieret. Det betyder, at
registreringsdossieret skal ajourfgres, hvis disse betingelser ikke allerede er taget i betragtning.


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Registreringsdossieret for et stof, hvis anvendelse er underlagt begraensninger, skal afspejle de
relevante anvendelser, der er undtaget fra begraensningen, eller de relevante betingelser for
brug, som indgar i begraensningen.

7.4 Ajourfgring af registreringsdossieret for stoffer, der anses for
at veere registrerede i henhold til REACH

a) Stoffer, der er anmeldt i overensstemmelse med direktiv 67/548/EQJF

Der skal skelnes mellem ajourfgringer af anmeldelser, der har fundet sted som falge af en
zendring af meengden, ajourfgringer med henblik pd at blive part i en feelles indsendelse og
ajourfgringer af anmeldelser af andre grunde.

Stigning i meengdeinterval

I henhold til REACH-forordningen anses stoffer, der er anmeldt i overensstemmelse med
direktiv 67/548/EQZF (NONS), for at veere registrerede af den producent eller importgr, der har
indsendt anmeldelsen*®. REACH-registreringsdossieret for de stoffer, der anses for at veere
registrerede, skal imidlertid ajourfgres, sa snart den mangde af et stof, der fremstilles eller
importeres, nar den efterfelgende maengdetaerskel, dvs. 10, 100 eller 1 000 tons pr. ar.
Desuden kraeves ajourfgring for stoffer, der er anmeldt med en mangdeangivelse under 1 ton
i henhold til direktiv 67/548/EQ@F, nar de nar teersklen pa 1 ton i henhold til REACH.

Ved ajourfgring af maengdeinterval skal registranter af anmeldte stoffer ogsa overholde alle
andre krav og bestemmelser i REACH. Den ajourfgrte udgave af dossieret skal indeholde de
oplysninger, der er pakraevet for den hgjere maengdetaerskel i henhold til REACH, og enhver
oplysning for lavere maengdetaerskler, som endnu ikke er indsendt®°. Nar registranterne
indsender deres ajourfgring, skal de f.eks. udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport og et
eksponeringsscenarie, der skal vedheeftes deres sikkerhedsdatablad, nar det er relevant.

For at undga ungdige forsgg med hvirveldyr skal registranten som det fgrste underrette ECHA om
de supplerende oplysninger, der er ngdvendige for at opfylde oplysningskravene for den nye
meengdetaerskel, ved at indsende et forespgrgselsdossier, sa snart den naeste mangdetaerskel er
naet (artikel 12, stk. 2). Efter at have indsendt et forespgrgselsdossier modtager registranten en
meddelelse fra ECHA med et link til den relevante medregistrantside i REACH-IT. P& denne made
underretter ECHA registranten om navne og adresser p& dem, der har til hensigt at registrere
(potentielle registranter) eller allerede har registreret det samme stof.

Du kan finde yderligere oplysninger i Vejledning om datadeling, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Ajourfgring med henblik p& at blive part i en feelles indsendelse

Eftersom forpligtelserne til feelles indsendelse ikke fandtes inden REACH, betragtes
anmeldelser i henhold til direktiv 67/548/EQF som REACH-registreringer, der er uden for en
feelles indsendelse og derfor ikke knyttet til nogen eksisterende feelles indsendelse. | henhold
til artikel 11 og 19 i REACH skal der udarbejdes en feelles indsendelse, som omfatter den eller
de tidligere anmeldere, nar en anden enhed har til hensigt at registrere det samme stof. | s&
fald skal den potentielle registrant ogsa kontakte den tidligere registrant, og de skal sammen
blive enige om, hvem der skal veere den ledende registrant.

I sddanne tilfeelde kan den tidligere anmelder beslutte at blive ledende registrant for den faelles
indsendelse. Det vil sige, at vedkommende indsender de feelles oplysninger efter samtykke fra de

49 Se artikel 24, stk. 1, i REACH
50 Se artikel 24, stk. 2, i REACH
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andre registranter. | denne situation og som ved ajourfgring af meengdeintervaller skal dossieret
opfylde alle REACH-datakravene og indsendes i IUCLID-format.

Alternativt kan den tidligere anmelder veelge at tilslutte sig den feelles indsendelse som
medregistrant. Som for enhver anden registrant er der mulighed for at fraveelge feelles
indsendelse af nogle oplysninger eller dem alle, forudsat at data om hvirveldyr deles.

Yderligere information om, hvilke oplysninger der er pakraevet ved ajourfgring af stoffer, der er
anmeldt i overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF, findes i ECHA-manualen Udarbejdelse
af registrerings- og PPORD-dossierer, der kan tilgas pa: http://echa.europa.eu/manuals.

Andre ajourfgringer

Alle ajourfgringer beskrevet i afsnit Ajourfaring pa registrantens eget initiativ og Ajourfagring
som fglge af en ECHA- eller Kommissionsafggrelse ovenfor skal ogsa indsendes, hvis og nar
det er relevant.

For sddanne ajourfgringer opfordres der kraftigt til at give alle oplysninger i overensstemmelse
med REACH. Der kan dog anvendes dispensationserklaeringer om, at der til en sadan
ajourfgring ikke behgves supplerende REACH-data.

I disse tilfeelde behgver anmelderen normalt ikke indsende en kemikaliesikkerhedsrapport eller
foreleegge eksponeringsscenarier og sikkerhedsdatablade vedrgrende de anvendelser og
oplysninger, der er omfattet af den oprindelige anmeldelse, da disse risici er vurderet og de
ngdvendige foranstaltninger truffet pa grundlag af den risikovurdering, der er foretaget af den
kompetente myndighed i den pageeldende medlemsstat.

Registranten behgver kun indsende en kemikaliesikkerhedsrapport i falgende tilfeelde:

o Der skal indsendes en kemikaliesikkerhedsrapport for nye identificerede anvendelser;
dog opfordres til, at man indsender en kemikaliesikkerhedsrapport for alle
identificerede anvendelser

« Der skal indsendes en kemikaliesikkerhedsrapport, nar ny viden om de risici, som
stoffet indebaerer for menneskers sundhed og/eller miljget, medfgrer sendringer i
sikkerhedsdatabladet

« Der skal indsendes en kemikaliesikkerhedsrapport i tilfeelde af sendringer i stoffets
klassificering og maerkning, hvis dette medfagrer sddanne aendringer i
sikkerhedsdatabladet, at der skal geelde en strengere klassifikation for stoffet.

Anmelderen opfordres imidlertid kraftigt til at indsende en kemikaliesikkerhedsrapport som
defineret i henhold til REACH med henblik p& i) at bekraefte, at de eksponeringsscenarier, der
er opstillet af tilsynsmyndigheden, stadig er passende, og ii) snarest muligt at beskrive
risikohandteringsforanstaltningerne (og efterfglgende anvisninger til downstreambrugere).

Nar det er foreskrevet i REACH, skal anmelderen indsende fyldestggrende resuméer af alle nye
undersggelser, f.eks. de undersggelser, der anmodes om efter afggrelser truffet i
overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF. For oplysninger, der oprindeligt er indsendt som
en del af anmeldelsen og allerede er vurderet af medlemsstatens kompetente myndighed,
behgver fyldestggrende undersggelsesresuméer ikke udarbejdes, medmindre de er ngdvendige
pa grund af udarbejdelsen af kemikaliesikkerhedsrapporten.

b) Stoffer i biocidholdige produkter og i plantebeskyttelsesmidler

Stoffer, der anses for at veere registrerede i henhold til forordningen om biocidholdige
produkter eller forordningen om plantebeskyttelsesmidler, er ikke omfattet af
ajourfgringskravene (artikel 16, stk. 2); se afsnit 2.2.4.1 Stoffer til anvendelse i biocidholdige
produkter og 2.2.4.2 Stoffer til anvendelse i plantebeskyttelsesmidler.
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8. Hvornar er en registrering ikke leengere gyldig?

En registrering vil ikke lzengere veere gyldig, nar den tilbagekaldes, efter at ECHA har opdaget,
at den er blevet godkendt pa grundlag af fejlagtige eller ufuldsteendige oplysninger, eller nar
registranten anmelder et produktionsstop efter modtagelse af et udkast til vurderingsafggrelse
(artikel 50, stk. 3, i REACH).

Konsekvensen i begge tilfeelde er, at registreringen ikke kan anvendes til at deekke fremstilling
og import af stoffet. Uden et gyldigt registreringsnummer kan registranter ikke lovligt
fremstille eller importere stoffet i meengder pa over 1 ton pr. ar.

Derudover vil ECHA tilbagekalde registreringer, hvis agenturet far at vide af medlemsstaternes
relevante kompetente myndigheder, at der ikke findes en virksomhed.
a) ECHA opdager, at registreringen er blevet godkendt pa grundlag af fejlagtige

oplysninger, som ikke er blevet korrigeret

En afggrelse om registrering kan tilbagekaldes, hvis ECHA efterfglgende opdager, at den er
blevet truffet pa grundlag af fejlagtige oplysninger. ECHA giver registranten mulighed for at
korrigere de fejlagtige oplysninger. Hvis registreringsdossieret stadig ikke opfylder kravene til
registrering, tilbagekalder ECHA registreringsafggrelsen.

Der findes aktuelt to forskellige grunde til at tilbagekalde en registrering:

Efterfglgende teknisk fuldsteendighedskontrol

Klageudvalgets afggrelse A-022-2013 praeciserede, at nar ECHA har godkendt en registrering,
kan agenturet anmode om, at oplysningerne kompletteres via en efterfglgende
fuldsteendighedskontrol.

Hvis et registreringsdossier efterfglgende anses for at veere teknisk ufuldsteendigt, er
afgarelsen om registrering blevet truffet pa grundlag af fejlagtige oplysninger. ECHA vil derfor
kontakte registranten og meddele vedkommende, hvad fristen er for at ajourfagre
registreringen med de manglende oplysninger. Hvis registranten fremleegger de gnskede
oplysninger inden for fristen, anses dossieret for at veere fuldsteendigt. Hvis de gnskede
oplysninger ikke fremlaegges inden for fristen, tilbagekalder ECHA registreringen.

Manglende betaling af restbelgbet for det korrekte reqgistreringsgebyr

En registrant har ret til at paberabe sig SMV-status og nyde godt af et nedsat registreringsgebyr,
hvis vedkommende opfylder kriterierne i Kommissionens henstilling 2003/361/EF.

ECHA kontrollerer jeevnligt registranternes SMV-status. Hvis det pavises, at registranten ikke
har opfyldt kriterierne for at nyde godt af det nedsatte registreringsgebyr, udsteder ECHA en
ekstra faktura pa forskellen mellem det betalte gebyr og det korrekte gebyr. Desuden
udstedes der en regning pa administrationsgebyret for den udferte kontrol.

Hvis en registrant ikke betaler den ekstra faktura fra ECHA, anses registreringen for ufuldsteendig
pa grund af manglende fuld betaling af registreringsgebyret, og ECHA tilbagekalder
registreringen.

b) Meddelelse om ophgr af produktion efter modtagelse af udkast til
vurderingsafggrelse

I henhold til artikel 50, stk. 3, geelder det, at hvis registranten efter modtagelse af et udkast til
vurderingsafggrelse (for enten dossier- eller stofvurdering) meddeler via REACH-IT, at
fremstillingen eller importen af et stof eller en artikel er indstillet, er registreringen ikke
laengere gyldig, og vedkommende kan ikke fremstille eller importere stoffet i maengder pa

1 ton eller derover pr. ar.

Hvis registranten har til hensigt at genoptage fremstillingen eller importen af stoffet i
maengder pa over 1 ton pr. ar, skal vedkommende indsende en ny registrering.
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9. Klageprocedurer

Hvis en registrant eller potentiel registrant er uenig i ECHA's afggrelser, kan den pagaeldende
paklage disse afgagrelser ved ECHA's Klageudvalg.

Der kan klages over ECHA's afggrelser i fglgende tilfeelde:

i. | forbindelse med PPORD-undtagelser

a. ECHA's afggrelse om at fastsesette yderligere betingelser for undtagelsen med det
formal at sikre, at stoffet handteres og bortskaffes under kontrollerede forhold
og ikke bliver gjort tilgeengeligt for almenheden (artikel 9, stk. 4)

b. ECHA's afggrelse om at forleenge undtagelsesperioden (artikel 9, stk. 7).

Yderligere oplysninger kan findes i Vejledning om videnskabelig forskning og udvikling
og produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (PPORD), der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

ii. | forbindelse med fuldsteendighedskontrollen — ECHA's afggrelse om at afvise en
registrering, hvis registranten ikke fuldsteendigggr sin registrering inden for den frist,
der er blevet fastsat af ECHA (artikel 20, stk. 2) (se afsnit 11.4 Afvisning af
registreringsdossieret).

iii. | forbindelse med deling af data — ECHA's afggrelse vedrgrende en datadelingstvist,
som en potentiel registrant har indbragt for at opna tilladelse til at henvise til de
oplysninger, der allerede er indsendt af en tidligere registrant (artikel 27, stk. 6).
Yderligere oplysninger kan findes i Vejledning om datadeling, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

iv. | forbindelse med vurdering — ECHA's afggrelse om at anmode om indsendelse af
yderligere oplysninger under vurderingsproceduren (artikel 51, stk. 3, artikel 51, stk.
6 og artikel 52, stk. 2).

En klage har opseettende virkning. Alle klager skal indeholde en angivelse af grundene til klagen.
Enhver fysisk eller juridisk person kan paklage en afgarelse, der er stilet til den pageeldende
person, eller en afggrelse, der bergrer den pageeldende umiddelbart og individuelt, selv om den
er stilet til den person, der paklager afggrelsen.

Klagen skal indgives skriftligt til ECHA inden for tre maneder, efter at den bergrte person er
blevet underrettet om afggrelsen, eller, hvis vedkommende ikke er blevet underrettet, inden for
tre maneder, efter at vedkommende har faet kendskab til afggrelsen. Klagen er underlagt de
gebyrer, der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008 af 16. april 2008, som
andret, om gebyrer og afgifter til Det Europaeiske Kemikalieagentur.

Hvis ECHA's administrerende direktgr efter hgring af Klageudvalgets formand finder, at klagen
kan behandles og er berettiget, kan denne berigtige afggrelsen inden for 30 dage efter klagens
indgivelse. | modsat fald tager formanden for Klageudvalget inden for 30 dage efter klagens
indgivelse stilling til, om den kan behandles. Hvis klagen kan antages til behandling, foreleegger
formanden klagen for Klageudvalget med henblik pd gennemgang af begrundelsen. Klageudvalget
kan udgve enhver befgjelse, der ligger inden for ECHA's kompetenceomrade, eller henvise sagen
til det kompetente organ i ECHA med henblik pa videre forlgb.

Hvis den bergrte part stadig er uenig i afggrelsen, kan sagen indbringes for Retten eller
Domstolen for at anfeegte en afggrelse truffet af Klageudvalget.

Der kan ligeledes indbringes en sag for Retten eller Domstolen for at anfeegte en afggrelse
truffet af ECHA, hvis der ikke kan paklages til udvalget.

Juridisk reference: artikel 90, artikel 91, artikel 92, artikel 93 og artikel 94
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10. Gebyrer

Afsnit IX i REACH-forordningen beskriver de generelle principper vedrgrende betaling af
gebyrer og afgifter i forhold til REACH. Betalingsbetingelserne for ECHA's fakturaer er specifikt
fastlagt i gebyrforordningen (Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008 af 16. april 2008,
som aendret). Gebyrets stgrrelse afhaenger af den pagaeldende indsendelsestype.
Gebyrnedsaettelser geelder ogsa for SMV'er.

SMV-status (SMV: sma- og mellemstore virksomheder) bestemmes ved anvendelse af
Kommissionens henstilling 2003/361/EF. Der henvises til ECHA's websted for nsermere
oplysninger om definitionen af SMV'er: https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-
sized-enterprises-smes.

Juridisk reference: artikel 74

10.1 Beregning af geeldende gebyrer

En registrant skal betale et gebyr for sin registrering som et bidrag til deekning af ECHA's og
medlemsstaternes kompetente myndigheders omkostninger. For at ECHA kan udstede en
faktura, skal registranten udfylde faktureringsoplysningerne i REACH-IT inden den fgrste
indsendelse og om ngdvendigt ajourfgre dem inden hver efterfglgende indsendelse.

Sa snart registranten har indsendt et registreringsdossier, og det er godkendt til behandling
(se afsnit 11.1 Indledende kontrol), beregner REACH-IT automatisk gebyret for det indsendte
dossier.

Ved modtagelse af fakturaen skal registranten foretage betalingen som angivet pa fakturaen.

Ved beregning af gebyret tages fglgende parametre i betragtning:

i. registreringstype, dvs. standard, mellemprodukt
ii. en nedseettelse ved feelles indsendelse af dossieret (hvis relevant)
iii. fgrste indsendelse eller indsendelse af ajourfaring
iv. det registrerede mangdeinterval
v. de punkter, der er markeret som fortrolige (se afsnit 4.4 Fortrolighed og elektronisk offentlig
adgang til registreringsoplysninger)
vi. anmodning om gebyrfritagelse (hvis relevant)®.
vii. anmodning om nedseettelse af gebyret for sma og mellemstore virksomheder (hvis
relevant).

Nar en registrant paberaber sig SMV-status (sma og mellemstore virksomheder) og anmoder
om den nedseettelse af gebyret, der geelder for SMV'er, skal vedkommende uploade et komplet
seet dokumentation til sin REACH-I1T-konto under menuafsnittet "Company size"
(virksomhedsstgrrelse). Enerepraesentanter skal uploade dokumentation for den virksomhed
uden for EU, som de repraesenterer.

Hvis en registrering indsendes af en enerepraesentant, er det tredjelandsproducentens
virksomhedsstgrrelse — ikke enerepraesentants virksomhedsstgrrelse — der er afggrende for
gebyret, og som skal anfgres i det relevante felt i REACH-IT. Vurderingen af, om
gebyrnedseettelsen for SMV'er finder anvendelse, foretages saledes pa grundlag af
tredjelandsproducentens geeldende ejerskabsstruktur, antal beskaeftigede, omsaetning og
balancedata under iagttagelse af henstilling 2003/361/EF.

51 Yderligere oplysninger om gebyrfritagelse og bilag Ill-kriterierne findes i afsnit 5.2.4 Oplysningskrav
for iboende egenskaber (bilag VII-X)
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ECHA kan til enhver tid kontrollere, om virksomheder, der har paberabt sig SMV-status og
dermed har betalt nedsatte gebyrer for deres registrering, opfylder kravene i Kommissionens
henstilling 2003/361/EF. Hvis det ved en sadan kontrol konkluderes, at registranten ikke har
opfyldt definitionen og derfor ikke har veeret berettiget til gebyrnedseettelse, er registranten
forpligtet til at fuldsteendigggre sin registrering ved at betale forskellen mellem det nedsatte
registreringsgebyr og det fulde gebyr samt evt. betale et administrationsgebyr.

10.2 Gebyr for ajourfgring af et registreringsdossier

En ajourfgring skal ledsages af det relevante gebyr. Som ved indsendelse af et fgrste dossier
skal registranten indsende det ajourfgrte dossier via REACH-IT, og systemet beregner
automatisk det gebyr, der skal betales for ajourfgringen, og sender fakturaen til registranten.

I praksis vil en opdatering udlgse et gebyr, hvis der sker en aendring i parametrene for
gebyrfastseettelse i forhold til den senest gennemfgrte indsendelse, f.eks. et hgjere
maengdeinterval, en stigning i antallet af elementer, der er markeret som fortrolige, osv.

Hvis en registrant efter indgivelse uden fravalg indsender en spontan eller anmodet ajourfagring
med fravalg (ingen stigning i maengdeintervallet), vil der ikke blive opkraevet et gebyr for
forskellen mellem det feelles registreringsgebyr og det individuelle registreringsgebyr. Den
eneste undtagelse er, hvis registranten efter en mangelbehaeftet teknisk
fuldsteendighedskontrol indsender en anmodet ajourfgring med fravalg, idet forskellen i
gebyrerne i dette tilfaelde vil blive opkraevet.

Registranterne opfordres til at anvende IUCLID-gebyrberegneren til estimering af det aktuelle
gebyr, inden de indsender deres dossierer til ECHA.
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11. Forpligtelser, der pahviler ECHA

Formal:

Dette kapitel har til formal at beskrive de forpligtelser, der pahviler ECHA, efter
registreringsdossieret er indsendt. Det beskriver, hvilke typer indledende
kontroller der kraeves, tildelingen af indsendelsesnummer og -dato,
fuldsteendighedskontrollen, registreringsnummeret, samt hvordan og hvornar de
kompetente myndigheder i de relevante medlemsstater underrettes om
registreringer.

Opbygning: Kapitlet er opbygget pa falgende made:

FORPLIGTELSER, DER PAHVILER
ECHA

A
PROCEDURE VED AJOURF@RING

AF EN REGISTRERING
Afsnit 11.7

INDLEDENDE KONTROL
Afsnit 11.1

v

TILDELING AF
INDSENDEL SESNUMMER
Afsnit 11.2

v

FULDSTZANDIGHEDSKONTROL OG
FAKTURERING
Afsnit 11.3

Yy
AN N N

AFVISNING AF
REGISTRERINGSDOSSIERET
Afsnit 11.4

TILDELING AF
REGISTRERINGSNUMMER
Afsnit 11.5

v

INFORMERING AF

MEDLEMSSTATENS KOMPETENTE

MYNDIGHED
Afsnit 11.6

R
A7

11.1 Indledende kontrol

Alle dossierer, der indsendes til ECHA, skal igennem en reekke indledende tekniske og
administrative kontroller for at sikre, at de kan handteres korrekt, og at de ngdvendige
regulatoriske processer kan udfgres. De forskellige indledende kontroller er beskrevet nedenfor
i den kronologiske reekkefglge, de finder sted i.

Virusscanning

De indsendte dossierfiler scannes for kendte virus. Kun dossierer uden virus gar videre til
naeste trin.
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Validering af filformatet

Ved valideringskontrollerne af filformatet tjekkes det, at den indsendte dossierfil har et korrekt
format (.i6z-filformat) og overholder det XML-skema, som anvendes af IUCLID.

Validering af intern struktur

Denne validering sikrer, at den indsendte dossierfil ikke indeholder vedhaeftninger, hvis format
ikke er understgttet eller godkendt af REACH-IT.

Kontrol af forretningsregler

Forretningsreglerne er en raekke forudseetninger, der skal veere opfyldt, far ECHA kan fastsl3,
at dossieret kan godkendes til behandling og kontrolleres af REACH-IT.

Et dossier kan farst godkendes til behandling, hvis alle de relevante forretningsregler er
overholdt. Derefter kan indsendelsen fortsaette til de naeste trin (teknisk
fuldsteendighedskontrol og gkonomisk fuldsteendighedskontrol). Hvis dossierindsendelsen
afvises pa forretningsregelniveau, kan dossieret ikke godkendes til behandling, og der kraeves
en ny indsendelse, fgr nye regulatoriske processer kan indledes.

11.2 Tildeling af indsendelsesnummer

REACH-IT tildeler automatisk et indsendelsesnummer og en indsendelsesdato til enhver
indsendelse, som godkendes til behandling efter en vellykket validering af forretningsregler.
REACH-IT underretter straks den pageseldende registrant om indsendelsesnummeret og
indsendelsesdatoen.

I forbindelse med registrering (herunder registrering af isolerede mellemprodukter anvendt pa
produktionsstedet og transporterede isolerede mellemprodukter) skal indsendelsesnummeret
angives ved al korrespondance, indtil registreringsdossieret anses for at veere fuldstaendigt
(artikel 20, stk. 1). Derefter erstattes det af et registreringsnummer.

11.3 Fuldsteendighedskontrol og faktureringsprocedurer
Fuldsteendighedskontrollen (artikel 20, stk. 2) omfatter to adskilte underprocesser:

« Teknisk fuldsteendighedskontrol
o @konomisk fuldsteendighedskontrol

Den tekniske fuldsteendighedskontrol skal foretages for alle registreringer. Den gkonomiske
fuldsteendighedskontrol skal foretages af de former for dossierer, hvor der opkreeves gebyr.

11.3.1 Teknisk fuldsteendighedskontrol (TCC)

ECHA udfarer teknisk fuldstaendighedskontrol af hver indkommende registrering. Formalet med
teknisk fuldsteendighedskontrol er at sikre, at alle de pakreevede oplysninger indsendes i
henhold til REACH-forordningen. Ved en teknisk fuldsteendighedskontrol vurderes
oplysningernes kvalitet ikke.

Ved teknisk fuldsteendighedskontrol foretages to typer kontroller:

« Valideringsassistenten i IJUCLID omfatter automatiske kontroller. Med dette veerktgj kan
registranterne kontrollere fuldsteendigheden af dossieret, fgr de indsender det til ECHA.
Selv om valideringsassistenten ikke rapporterer nogen ufuldsteendighed, betyder det
imidlertid ikke, at registreringsdossieret er fuldsteendigt.
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« ECHA's personale foretager manuelle kontroller, der ikke indgar i
valideringsassistenten. Disse kontroller kan ikke gentages af valideringsassistenten, og
en eventuel ufuldsteendighed fremgar ikke af valideringsassistentens rapport.

Regelmaessigt opdateret information om hvert de omrader, der kontrolleres manuelt, kan
findes i dokumentet Information on manual verification at completeness check (information om
manuel kontrol ved fuldsteendighedskontrol) under afsnittet Udarbejdelse af registrerings- og
PPORD-dossierer, der kan tilgds pa: https://echa.europa.eu/manuals. Det anbefales at benytte
manualen, hver gang der udarbejdes et registreringsdossier.

Resultatet af fuldsteendighedskontrollen meddeles registranten via REACH-IT senest tre uger
efter indsendelsesdatoen.

Hvis registreringsdossieret anses for at veere fuldsteendigt, underrettes registranten herom via
en REACH-IT-meddelelse.

Hvis registreringsdossieret anses for at vaere ufuldsteendigt, modtager registranten et brev i
REACH-IT, som indeholder naermere oplysninger om den konstaterede mangel, fristen for
indgivelse af den fuldsteendige registrering og vejledning i, hvordan det opdaterede dossier
indsendes. Den frist, der generelt geelder i forbindelse med teknisk fuldstaendighedskontrol, er
fire maneder, hvor registranten far én mulighed for at udfylde registreringsdossieret med de
manglende oplysninger.

Hvis registranten indsender et nyt dossier inden for den fastsatte frist, foretager ECHA endnu
en fuldsteendighedskontrol under hensyntagen til de oplysninger, der er indsendt i
ajourfgringen.

Hvis det ajourfgrte dossier stadig er ufuldsteendigt, eller hvis registranten ikke indsender det
fuldsteendige dossier inden for den fastsatte frist, vil indsendelsen blive afvist (se afsnit 11.4
Afvisning af registreringsdossieret).

11.3.2 gkonomisk fuldsteendighedskontrol

Sa snart dossieret har faet et indsendelsesnummer, udsteder ECHA en faktura til registranten,
hvis der opkraeves gebyr (se afsnit 10 Gebyrer). Fakturaen sendes til registranten via REACH-
IT. Betalingsbetingelserne fremgar af fakturaen.

ECHA kontrollerer, at gebyret betales efter anvisningerne pa fakturaen. Hvis en registrant ikke
betaler det fulde belgb inden for den frist, der er angivet pa fakturaen, fastsaetter ECHA en ny
betalingsfrist. Hvis registranten heller ikke betaler inden for denne nye frist, afvises
registreringsdossieret.

Det kan grundet seerlige omsteendigheder, som f.eks. interne procedurer eller perioder med
begreenset service i den pageeldende virksomhed, veere vanskeligt at betale til tiden. Det
anbefales i sddanne tilfeelde at planlaegge betalingen af gebyret, inden dossieret indsendes, sa
ECHA modtager beviset for betaling i tide, inden der foretages en fuldsteendighedskontrol af
det indsendte dossier.

11.4 Afvisning af registreringsdossieret

Hvis registranten ikke indsender et fuldstaendigt dossier inden for den frist, der er fastsat i
forbindelse med fuldsteendighedskontrollen, eller hvis gebyret ikke anses for at veere betalt
inden for den anden betalingsfrist, afviser ECHA registreringen. Denne afggrelse kan
indbringes for ECHA's Klageudvalg.

Hvis en registrering afvises, tilbagebetales registreringsgebyret ikke (artikel 20, stk. 2).
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Afvisning af en ny registrering betyder, at stoffet ikke far tildelt et registreringsnummer, og
eventuelle gebyrer, der er betalt for denne registrering, vil ikke blive refunderet eller pa anden
made krediteret.

Registranten ma farst begynde at fremstille eller importere stoffet eller producere eller
importere en artikel i registreringspligtige meengder, nar vedkommende har opnaet en
fuldsteendig registrering, og ECHA har tildelt et registreringsnummer. For at fa tildelt et
registreringsnummer skal registranten foretage en ny farste indsendelse. Denne indsendelse
vil veere genstand for en ny fuldsteendighedskontrol og et nyt registreringsgebyr.

11.5 Tildeling af registreringsnummer

Nar registreringsdossieret er fuldsteendigt (bade teknisk og gkonomisk), tildeles det
pageeldende stof og den pageeldende registrant et registreringsnummer. Registreringsdatoen
er den samme som indsendelsesdatoen. ECHA sender registranten en afggrelse, der omfatter
registreringsnummeret og registreringsdatoen, via REACH-IT. Registreringsnummeret skal
angives i al efterfglgende korrespondance vedrgrende denne registrering (artikel 20, stk. 3).
Import eller fremstilling i maengder, der skal registreres, kan starte fra dette tidspunkt.

Et stof kan optraede i flere forskellige former for dossierer. | forbindelse med et stof, som
oprindeligt er anmeldt som et stof til PPORD-aktiviteter, kan det f.eks. veaere ngdvendigt at
indsende et registreringsdossier, nar undtagelsesperioden udlgber, hvis PPORD-aktiviteten
medfgrer kommerciel anvendelse af stoffet. Ligeledes kan det for et stof, for hvilket der
oprindeligt er indsendt en anmeldelse af klassificering og maerkning, veere pakraevet at
indsende et registreringsdossier, hvis maengden stiger til over 1 ton pr. ar. Stoffet vil i disse
tilfeelde have et identifikationsnummer for begge dossierer: i farstnaevnte tilfeelde et PPORD-
anmeldelsesnummer og et registreringsnummer og i sidstnaevnte tilfeelde et
anmeldelsesnummer for klassificering og maerkning og et registreringsnummer.

11.6 Informering af medlemsstatens kompetente myndighed

ECHA skal inden 30 dage efter indsendelsesdatoen meddele den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor fremstillingen finder sted, eller hvor importgren er etableret, at registreringen
er indsendt, og at oplysningerne er tilgesengelige i ECHA's database (artikel 20, stk. 4).

Hvis producenten har produktionsanleeg i mere end en medlemsstat, vil alle relevante
medlemsstater blive underrettet.

ECHA skal ogsa informere om anmodninger om yderligere oplysninger, herunder de fastsatte
frister, samt nar eventuelle supplerende oplysninger indsendt af registranten er tilgeengelige i
ECHA's database.

11.7 ECHA's procedure ved ajourfgring af en registrering

En registrant kan ajourfgre sit registreringsdossier enten pa eget initiativ eller som svar pa en
forespgrgsel fra myndighederne (se afsnit 7.2 Ajourfaring pa registrantens eget initiativ og 7.3
Ajourfgring som fglge af en ECHA- eller Kommissionsafggarelse).

Ajourfgringen er registreringsdossieret underkastes de samme procedurer som den oprindelige
indsendelse: indledende kontrol (se afsnit 11.1 Indledende kontrol), tildeling af et
indsendelsesnummer (se afsnit 11.2 Tildeling af indsendelsesnummer) og
fuldsteendighedskontrol (se afsnit 11.3 Fuldsteendighedskontrol og faktureringsprocedurer)>2.

52 Se artikel 22, stk. 3, i REACH.
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Afvisning af en ajourfagring af registreringsdossieret betyder, at registranten bevarer sit
eksisterende registreringsnummer, men eventuelle nye oplysninger, der indgar i ajourfagringen,
vil ikke blive registreret i ECHA's database. Gebyrer, der er betalt i forbindelse med denne
ajourfgring af registreringsdossieret, vil ikke blive refunderet eller p& anden made krediteret.
Afggrelsen om afvisning kan indbringes for ECHA's Klageudvalg.

Nar ajourfgringen af registreringen anses for fuldstaendig, bekraeftes den i en afggrelse, der
fremsendes via REACH-IT. ECHA giver den kompetente myndighed i den relevante
medlemsstat meddelelse herom (artikel 22, stk. 1, artikel 22, stk. 2).
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Bilag 1. Ordliste/liste over forbogstaver (akronymer)

C&L Klassificering og maerkning
CBI Fortrolige forretningsoplysninger
Cefic "Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie

Chimique" — Radet for Den Europaeiske Kemiindustri

Chesar Chemical Safety Assessment and Reporting tool
(veerktgj til kemikaliesikkerhedsvurdering og -
rapportering)

CMR Et stof eller en blanding, der er kreeftfremkaldende,
mutagen(t) eller reproduktionstoksisk.

CSA Kemikaliesikkerhedsvurdering

Den proces, der har til formal at bestemme risikoen ved
et stof og, som led i vurderingen af eksponeringen,
udvikle eksponeringsscenarier, herunder
risikohandteringsforanstaltninger til at kontrollere disse
risici.

CSR Kemikaliesikkerhedsrapport

Rapporten dokumenterer
kemikaliesikkerhedsvurderingen for et stof alene, i en
blanding eller i en artikel eller for en gruppe af stoffer.
Den beskriver processen og resultaterne af en
kemikaliesikkerhedsvurdering.

DNEL Afledt nuleffektniveau

Niveau af eksponering for stoffet, under hvilket der ikke
forventes nogen skadelige virkninger. Det er saledes
det niveau af menneskers eksponering for et stof, der
ikke bgr overskrides.

Downstreambruger Downstreambruger

En fysisk eller juridisk person, der er etableret i EU,
bortset fra producenten eller importgren, og som
anvender et stof, enten som sadan eller i en blanding,
som led i sine industrielle eller erhvervsmaessige
aktiviteter.

ECHA Det Europeeiske Kemikalieagentur
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EFTA

Einecs

Elincs

ES

EU

EDS

Agentur, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december
2006 til at forvalte alle REACH- og CLP-opgaver,
herunder udfagre eller koordinere de ngdvendige
aktiviteter, sikre en ensartet gennemfarelse pa
feellesskabsplan og give medlemsstaterne og EU-
institutionerne den bedst mulige videnskabelige
radgivning om spgrgsmal vedrgrende sikkerhed og
sociogkonomiske aspekter i forbindelse med
anvendelsen af kemikalier.

Den Europeeiske Frihandelssammenslutning

En mellemstatslig organisation, der er oprettet til
fremme af frihandel og gkonomisk integration til gavn
for de fire medlemsstater: Island, Liechtenstein, Norge
og Schweiz.

European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances (europeeisk fortegnelse over eksisterende
kemiske stoffer)

Fortegnelse over og definition af de kemiske stoffer, der
anses for at veere markedsfart i Det Europeeiske
Feellesskab mellem 1. januar 1971 og 18. september
1981.

European List of Notified Chemical Substances
(europeeisk liste over anmeldte kemiske stoffer)

Fortegnelse over de stoffer, der er anmeldt i henhold til
direktiv 67/548/EQF, direktivet om farlige stoffer og
anmeldelse af nye stoffer (NONS), der blev
kommercielt tilgeengelige efter den 18. september
1981.

Eksponeringsscenarie

En reekke betingelser, herunder driftsforhold og
risikohandteringsforanstaltninger, der beskriver,
hvordan stoffet fremstilles eller anvendes gennem sin
livscyklus, og hvordan producenten eller importgren
kontrollerer eller anbefaler downstreambrugerne at
kontrollere eksponeringen for mennesker og miljget. Alt
efter omsteendighederne kan disse
eksponeringsscenarier deekke en specifik proces eller
anvendelse eller flere processer eller anvendelser.

Den Europeeiske Union

Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade

Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade (EQS)
forener de 27 EU-medlemsstater og de tre EGS-EFTA-
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Fyldestggrende
undersggelsesresumé

GLP

IPCS

IUCLID

IUPAC

Ngo

NLP

ocC

lande (Island, Liechtenstein og Norge) i et indre
marked, der er underlagt de samme grundleeggende
regler.

Et detaljeret resumé af en fuldsteendig
undersggelsesrapports mal, metoder, resultater og
konklusioner med tilstraekkelige oplysninger til, at man
kan foretage en uafhaengig vurdering af undersggelsen
og derved minimere behovet for at konsultere den
fuldsteendige undersggelsesrapport.

God laboratoriepraksis

Kvalitetsstyringssystem for den organisatoriske proces
og de betingelser, hvorunder ikke-kliniske sundheds-
og miljgsikkerhedsundersggelser planleegges, udfares,
overvages, registreres, arkiveres og rapporteres.

Det internationale program for sikkerhed i forbindelse
med kemikalier

International Uniform Chemical Information Database

Database udviklet i feellesskab af ECHA og OECD til
forvaltning af kemiske data, herunder registrering,
lagring og udveksling af data om kemiske stoffers
iboende og farlige egenskaber.

International Union of Pure and Applied Chemistry (Den
Internationale Union for Ren og Anvendt Kemi)

Ikke-statslig organisation

En nonprofitgruppe eller -forening, der er organiseret
uden for institutionaliserede politiske strukturer for at
na bestemte sociale mal eller tjene bestemte
valgkredse.

No-Longer Polymer

Et stof, der blev betragtet som anmeldt i henhold til
artikel 8, stk. 1, i 6. eendring af direktiv 67/548/EQF
(og derfor ikke skulle anmeldes i henhold til dette
direktiv), men som ikke opfylder REACH-definitionen af
en polymer (der er den samme som definitionen af
polymer i 7. eendring af direktiv 67/548/EQF).

Operational conditions (driftsbetingelser) Enhver
handling, veerktgjsbrug eller parameter, der er
dominerende under fremstillingen eller anvendelsen af
et stof (enten i ren tilstand eller i en blanding), der som
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OECD HPV

PBT

PNEC

PPORD

QSAR'er

REACH

REACH-IT

RIP'er

bivirkning kan have indvirkning pa eksponeringen af
mennesker og/eller miljget.

Organisationen for dkonomisk Samarbejde og Udvikling
— fremstilling i store maengder (kemikalier)

Persistent, bioakkumulerende og toksisk

Beregnet nuleffektkoncentration

Den koncentration af stoffet, under hvilken der ikke
forventes negative virkninger pa det pagaeldende
delmiljga.

Product and Process Orientated Research and
Development (produkt- og procesorienteret forskning
og udvikling)

Enhver form for videnskabelig udvikling relateret til
produktudvikling eller videreudvikling af et stof som
sadan, i blandinger eller i artikler, hvorunder pilotanlaeg
eller fremstillingsforsgg anvendes til at udvikle
produktionsprocessen og/eller teste stoffets
anvendelsesomrader.

Kvantitative struktur-aktivitets-relationer

Forholdet mellem et stofs fysiske og/eller kemiske
egenskaber og disses evne til at fremkalde en bestemt
virkning. Formalet med QSAR-undersggelser inden for
toksikologi er at udvikle metoder til at forudsige et stofs
toksicitet ud fra dets kemiske struktur analogt med
egenskaberne ved andre toksiske stoffer med kendt
struktur og kendte toksiske egenskaber. | praksis er
QSAR'er matematiske modeller, der anvendes til at
forudsige stoffers egenskaber ud fra deres molekylsere
struktur.

Registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (forordning (EF)
1907/2006)

Portal, der stgtter industrien, medlemsstaternes
kompetente myndigheder og Det Europeeiske
Kemikalieagentur med henblik p& sikker indsendelse,
behandling og forvaltning af data og dossierer i henhold
til REACH- og CLP-forordningerne.

REACH-gennemfgrelsesprojekter

Projekter, der tager sigte pa udarbejdelse af tekniske
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RMM

SDS

SMV

SVHC

Undersggelsesresumé

UVCB-stoffer

vPvB

vejledninger og it-veerktgjer til brug for ECHA, de
kompetente myndigheder og industrien.

Risikohandteringsforanstaltninger

Det omfatter enhver handling, veerktgjsbrug eller
a&ndring af parametre, der indfgres under fremstillingen
eller anvendelsen af et stof (enten i ren tilstand eller i
et preeparat) for at forhindre, kontrollere eller reducere
eksponeringen af mennesker og/eller miljget.

Sikkerhedsdatablad

Veerktgj, der anvendes i industrien til at formidle
oplysninger om farerne ved farlige stoffer og blandinger
gennem leverandgrkaeden. Bilag Il til REACH forklarer,
hvilke oplysninger der skal medtages under hvert af de
seksten overskrifter i sikkerhedsdatabladet.

Sma& og mellemstore virksomheder

Kategorien mikrovirksomheder og sma og mellemstore
virksomheder omfatter virksomheder, som beskeaeftiger
under 250 personer, og som har en arlig omsaetning pa
hgjst 50 mio. EUR og/eller en samlet arlig balance pa
hgjst 43 mio. EUR.

Seerligt problematiske stoffer

Et resumé af en fuldsteendig undersggelsesrapports
mal, metoder, resultater og konklusioner med
tilstraekkelige oplysninger til, at man kan foretage en
vurdering af undersggelsens relevans.

Stoffer med ukendt eller variabel sammensaetning,
komplekse reaktionsprodukter eller biologiske
materialer

Meget persistente og meget bioakkumulerende stoffer
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Bilag 2. De vigtigste REACH-interessenters roller og

forpligtelser

Dette bilag indeholder en oversigt over hovedopgaverne som defineret i REACH eller udledt af
REACH i forbindelse med registrerings-, vurderings-, godkendelses- og
begraensningsprocedurerne. Listen er ikke udtemmende, og den bgr kun bruges som reference.

Der findes neermere oplysninger om de specifikke procedurer i de relaterede vejledende
dokumenter.

I. Industrien

(1) Producenter og importgrer af stoffer i maengder pa mindre end 1 ton pr. ar skal:

Udarbejde sikkerhedsdatablade (SDS) for stoffer og blandinger, som fastsat i artikel 31
og bilag 11, og levere dem til downstreambrugere og distributarer

Udarbejde og videregive oplysninger om stoffer, for hvilke der ikke kraeves et SDS, som
fastsat i artikel 32, til downstreambrugere og distributgrer

Overholde enhver begraensning vedrgrende fremstilling, markedsfaring og anvendelse
af stoffer og blandinger som angivet i bilag XVII

Ansgge om godkendelse af anvendelse(r) af stoffer, der er opfart i bilag X1V (geelder
0gsa enereprasentanter).

(2) Producenter af stoffer i maengder pa 1 ton eller derover pr. ar skal:

Indsende en forespgrgsel til ECHA om, hvorvidt der allerede er indsendt en registrering
for det samme stof

Indsamle og dele foreliggende oplysninger og fremskaffe og foresla fremskaffelse af nye
oplysninger om stoffers egenskaber og anvendelsesforhold. Forsggsdata om hvirveldyr
skal deles, og forsggene ma ikke gentages

Udarbejde et teknisk dossier (mellemprodukter er omfattet af seerlige bestemmmelser)

Udarbejde kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter (for alle
stoffer i maengder pa = 10 tons pr. ar pr. producent)

Udarbejde kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter, herunder
eksponeringsscenarier og risikokarakterisering (for alle stoffer i maengder pa > 10 tons
pr. ar pr. producent, som opfylder kriterierne for en af de fareklasser eller -kategorier,
der er fastlagt i artikel 14, stk. 4, eller vurderes at veere et PBT- eller vPvB-stof)

Gennemfgre passende risikohandteringsforanstaltninger (RMM) for egen fremstilling og
anvendelse

Indsende registreringsdossierer for stoffer (= 1 ton pr. ar pr. producent), medmindre
visse undtagelsesbestemmelser er geeldende

Lgbende ajourfgre oplysningerne i registreringsdossieret og indsende ajourfgringerne til
ECHA

Udarbejde sikkerhedsdatablade (SDS) for stoffer og blandinger, som fastsat i artikel 31
og bilag I1, og levere dem til downstreambrugere og distributarer

Anbefale passende risikohdndteringsforanstaltninger i sikkerhedsdatabladet

Videregive eksponeringsscenarier fra kemikaliesikkerhedsvurderingen som bilag til
sikkerhedsdatabladet (> 10 tons pr. ar pr. producent)

Udarbejde og videregive oplysninger om stoffer, for hvilke der ikke kraeves et
sikkerhedsdatablad, som fastsat i artikel 32, til downstreambrugere og distributgrer



Vejledning om registrering 119
Version 4.0 — august 2021

Imgdekomme enhver anmodning om supplerende oplysninger, som fglger af en
afggrelse truffet i forbindelse med vurderingsprocessen

Overholde enhver begraensning vedrgrende fremstilling, markedsfgring og anvendelse
af stoffer og blandinger som angivet i bilag XVII

Ansgge om godkendelse af anvendelse(r) af stoffer, der er opfart i bilag XIV.

(3) Importagrer af stoffer og blandinger i meengder pa 1 ton eller derover pr. ar skal:

Indsende en forespgrgsel til ECHA om, hvorvidt der allerede er indsendt en registrering
for det samme stof

Indsamle og dele foreliggende oplysninger og fremskaffe og foresla fremskaffelse af nye
oplysninger om stoffers egenskaber og anvendelsesforhold. Forsggsdata om hvirveldyr
skal deles, og forsggene ma ikke gentages

Udarbejde et teknisk dossier (mellemprodukter er omfattet af saerlige bestemmelser)

Udarbejde kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter (for alle
stoffer i maengder pa = 10 tons pr. ar pr. importgr)

Udarbejde kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter, herunder
eksponeringsscenarier og risikokarakterisering (for alle stoffer i maengder pa = 10 tons
pr. ar pr. importar, som opfylder kriterierne for en af de fareklasser eller -kategorier,
der er fastlagt i artikel 14, stk. 4, eller vurderes at veere et PBT- eller vPvB-stof)

Gennemfgre passende risikohandteringsforanstaltninger for egen anvendelse

Indsende registreringsdossierer for stoffer som sadan eller i blandinger (= 1 ton pr. ar
pr. importgr), medmindre visse undtagelsesbestemmelser er geeldende

Lgbende ajourfgre oplysningerne i registreringsdossieret og indsende ajourfgringerne til
ECHA

Udarbejde sikkerhedsdatablade (SDS) for stoffer og blandinger, som fastsat i artikel 31
og bilag Il, og levere dem til downstreambrugere og distributgrer

Anbefale passende risikohdndteringsforanstaltninger i sikkerhedsdatabladet

Videregive eksponeringsscenarier fra kemikaliesikkerhedsvurderingen som bilag til
sikkerhedsdatabladet (= 10 tons pr. &r pr. importgr)

Udarbejde og videregive oplysninger om stoffer, for hvilke der ikke kraeves et
sikkerhedsdatablad, som fastsat i artikel 32, til downstreambrugere og distributgrer

Imgdekomme enhver anmodning om supplerende oplysninger, som fglger af en
afgarelse truffet i forbindelse med vurderingsprocessen

Overholde enhver begraensning vedrgrende fremstilling, markedsfgring og anvendelse
af stoffer og blandinger som angivet i bilag XVII

Ansgge om godkendelse af anvendelse(r) af stoffer, der er opfart i bilag XIV.

(4) Enerepreaesentanter for tredjelandsproducenter af stoffer og blandinger i
meengder pa 1 ton eller derover pr. ar skal:

Indsende en forespgrgsel til ECHA om, hvorvidt der allerede er indsendt en registrering
for det samme stof

Indsamle og dele foreliggende oplysninger og fremskaffe og foresla fremskaffelse af nye
oplysninger om stoffers egenskaber og anvendelsesforhold. Forsggsdata om hvirveldyr
skal deles, og forsggene ma ikke gentages

Udarbejde et teknisk dossier (mellemprodukter er omfattet af saerlige bestemmelser)
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Udarbejde kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter (for alle
stoffer i maengder pa& = 10 tons pr. ar pr. repraesenteret tredjelandsproducent)

Udarbejde kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter, herunder
eksponeringsscenarier og risikokarakterisering (for alle stoffer i maengder pa > 10 tons
pr. ar pr. repraesenteret tredjelandsproducent, som opfylder kriterierne for en af de
fareklasser eller -kategorier, der er fastlagt i artikel 14, stk. 4, eller vurderes at veere et
PBT- eller vPvB-stof)

Indsende registreringsdossierer for stoffer som sadan eller i blandinger (= 1 ton pr. ar
pr. importgr), medmindre visse undtagelsesbestemmelser er geeldende

Lgbende ajourfagre oplysningerne i registreringsdossieret og indsende ajourfgringerne til
ECHA

Imgdekomme enhver anmodning om supplerende oplysninger, som fglger af en
afgarelse truffet i forbindelse med vurderingsprocessen

Ansgge om godkendelse af anvendelse(r) af stoffer, der er opfart i bilag XIV.

(5) Producenter af artikler skal:

Hvis betingelserne i artikel 7, stk. 1, er opfyldt, registrere stoffer i artikler (ved
maengder pa > 1 ton pr. ar pr. producent). Overholde forpligtelserne vedrgrende
forespgrgsel, hvis det er relevant

Lgbende ajourfgre oplysningerne i registreringsdossieret

Hvis betingelserne i artikel 7, stk. 2, er opfyldt, anmelde stoffer i artikler (ved maengder
pa = 1 ton pr. ar pr. producent)

Forsyne modtageren af artiklen (og forbrugere efter anmodning) med oplysninger, som
er tilstreekkelige til, at artiklen kan anvendes sikkert, hvis artiklen indeholder et stof,
der er opfart pd kandidatlisten i en koncentration pa over 0,1 vaegtprocent

Ved modtagelse af sikkerhedsdatablade, hvor der er tilfgjet eksponeringsscenarier for
farlige stoffer og blandinger, der skal indga i artiklerne:

— gennemfgre de risikohandteringsforanstaltninger, der er fastsat i
eksponeringsscenariet, hvis anvendelsen er omfattet af
eksponeringsscenariet, eller

— underrette leverandgren om anvendelsen (dvs. ggre anvendelsen kendt med
henblik pa at gaere det til en identificeret anvendelse), hvis anvendelsen ikke
er omfattet af sikkerhedsdatabladet, og afvente et nyt sikkerhedsdatablad
med opdaterede eksponeringsscenarier eller udfgre deres egen
kemikaliesikkerhedsvurdering og (i tilfelde af en maengde pa > 1 ton pr. ar)
underrette ECHA.

Gennemfgre de risikohandteringsforanstaltninger for farlige stoffer og blandinger, der er
fastsat i sikkerhedsdatabladet, og som finder anvendelse, nar disse stoffer og
blandinger indgar i artikler

Imgdekomme enhver anmodning om supplerende oplysninger, som fglger af en
afggrelse truffet i forbindelse med vurderingsprocessen (geelder kun registrerede
stoffer)

Overholde enhver begraensning vedrgrende fremstilling, markedsfgring og anvendelse
af stoffer og blandinger som angivet i bilag XVII

Anvende stoffer, der er godkendt til at indga i artikler, eller ansgge om godkendelse af
anvendelse af stoffer, der er opfart i bilag XIV.
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(6) Importgrer af artikler skal:

Hvis betingelserne i artikel 7, stk. 1, er opfyldt, registrere stoffer i artikler (ved
maengder pa > 1 ton pr. ar pr. producent). Overholde forpligtelserne vedrgrende
forespgrgsel, hvis det er relevant

Lgbende ajourfgre oplysningerne i registreringsdossieret

Hvis betingelserne i artikel 7, stk. 2, er opfyldt, anmelde stoffer i artikler (ved maengder
pa = 1 ton pr. ar pr. importar)

Imgdekomme enhver anmodning om supplerende oplysninger, som fglger af en
afgarelse truffet i forbindelse med vurderingsprocessen (geelder kun registrerede
stoffer)

Overholde enhver begraensning vedrgrende fremstilling, markedsfgring og anvendelse
af stoffer og blandinger som angivet i bilag XVII.

(7) Downstreambrugere (DU) skal:

Gennemfgre de risikohandteringsforanstaltninger, der er fastsat i sikkerhedsdatabladet
Ved modtagelse af et sikkerhedsdatablad, hvor der er tilfgjet eksponeringsscenarier:

— gennemfgre de risikohandteringsforanstaltninger, der er fastsat i
eksponeringsscenariet, hvis eksponeringsscenariet omfatter
downstreamanvendelse af stoffet, eller

— underrette leverandgren om anvendelsen (dvs. ggre anvendelsen kendt med
henblik p& at ggre det til en identificeret anvendelse), hvis
downstreamanvendelsen ikke er omfattet af sikkerhedsdatabladet, og
afvente et nyt sikkerhedsdatablad med opdaterede eksponeringsscenarier
eller udfagre deres egen kemikaliesikkerhedsvurdering og (i tilfeelde af en
maengde pa > 1 ton pr. ar) underrette ECHA.

Udarbejde og levere sikkerhedsdatablade, som indeholder anbefalinger om passende
risikohandteringsforanstaltninger, og vedhaefte eksponeringsscenarier for videre
downstreamanvendelse

Udarbejde og videregive oplysninger om stoffer, for hvilke der ikke kraeves et
sikkerhedsdatablad, som fastsat i artikel 32, til efterfglgende downstreambrugere og
distributgrer

Viderebringe nye oplysninger om risikoen ved stoffet samt oplysninger, der sasetter
spgrgsmalstegn ved de risikohandteringsforanstaltninger, der er angivet i
sikkerhedsdatabladet for identificerede anvendelser, direkte til deres leverandgrer

Imgdekomme enhver anmodning om supplerende oplysninger, som fglger af
vurderingen af forslag til forsgg i rapporter fra downstreambrugere

Overholde enhver begraensning vedrgrende fremstilling, markedsfgring og anvendelse
af stoffer og blandinger som angivet i bilag XVII

Anvende godkendte stoffer (disse informationer skal indga i leverandgrernes
sikkerhedsdatablade) eller ansgge om godkendelse af anvendelse(r) af stoffer, der er
opfart i bilag X1V

Anmelde anvendelsen af et godkendt stof til ECHA.

. Medlemsstaterne skal:

Yde radgivning til producenter, importgrer, enerepraesentanter, downstreambrugere og
alle andre bergrte parter med hensyn til deres respektive ansvar og forpligtelser i
henhold til REACH (via helpdeske etableret af de kompetente myndigheder)
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Udfare en stofvurdering af prioriterede stoffer, som er optaget i den rullende
feellesskabshandlingsplan. Udarbejde udkast til afggrelser

Identificere seerligt problematiske stoffer ift. godkendelse
Forsl& begraensninger

Indstille kandidater til medlemskab af ECHA's Udvalg for Risikovurdering og Udvalg for
Sociogkonomisk Analyse

Udpege et medlem til ECHA's Medlemsstatsudvalg (MSC). Blandt andre opgaver har
Medlemsstatsudvalget ansvar for at lgse eventuelle meningsforskelle blandt
medlemsstaterne om afggrelser efter vurdering

Stille tilstreekkelige videnskabelige og tekniske ressourcer til radighed for de
udvalgsmedlemmer, som de har udpeget

Udpege et medlem til forummet og deltage i drgftelser vedrgrende
handheaevelsesaktiviteter

Handhaeve REACH-forordningen.

111. ECHA skal:

Levere tekniske og videnskabelige veerktgjer og vejledning, hvor dette er
hensigtsmaessigt for opgaverne i henhold til REACH-forordningen, navnlig for at hjselpe
med industriens og iseer SMV'ers udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporter

Levere teknisk og videnskabelig vejledning om opgaverne i henhold til REACH-
forordningen til de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og assistance til de
helpdeske, der oprettes af de kompetente myndigheder

Modtage og kontrollere anmodninger om PPORD-undtagelser
Forvalte reglerne om deling af data

Registrering: foretage fuldstaendighedskontrol, kreeve, at registranten fuldstaendiggar
sin registrering, samt afvise ufuldsteendige registreringer

Vurdering:
— sikre en harmoniseret fremgangsmade

— fastseette prioriteringer og treeffe afggrelser (forslag til forsgg,
overensstemmelseskontrol, stofvurdering)

— foretage dossiervurdering af registreringer, der indeholder forslag til
udfgrelse af forsgg, og andre udvalgte registreringer

— forhindre ungdvendige dyreforsgg ved at verificere, om forslagene til forsgg
kan forventes at frembringe palidelige og tilstreekkelige oplysninger

— stofvurdering: foresla rullende feellesskabshandlingsplaner, koordinere
stofvurderingsprocessen.

Stoffer i artikler: treeffe afggrelser om anmeldelser

Godkendelser/begraensninger: styre processen og fremsaette udtalelser. Foresla
prioriteringer

Varetage sekretariatsfunktionen for forummet og udvalgene
Offentligggre visse neermere praeciserede data i en offentligt tilgeengelig database
Fremme brugen af andre metoder end dyreforsgg til farevurdering

Behandle klager vedrgrende registrering.
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1V. Kommissionen skal:

Treeffe afggrelser om behovet for supplerende oplysninger i forbindelse med
vurderingsprocessen, hvis Medlemsstatsudvalget ikke kan na til enighed

Foresla stoffer til godkendelsesprocessen
Treeffe afggrelser om tildeling eller afvisning af godkendelser

Treeffe afggrelser om begraensninger.

V. Alle interessenter, herunder handels- eller industriorganisationer, ngo'er og
offentligheden:

Falgende er blot muligheder, som interessenterne kan veelge at benytte sig af:

F& adgang til ikke-fortrolige oplysninger via ECHA's websted
Anmode om adgang til oplysninger

Vurdering: indsende videnskabeligt holdbare, relevante oplysninger og undersggelser
vedrgrende de forslag til forsagg, der offentligggres pa ECHA's websted.

Godkendelse:

— fremseette bemeerkninger til stoffer, som ECHA har foreslaet skal veere
prioriterede stoffer, og om anvendelser, som skal undtages fra
godkendelseskravet

— tilvejebringe oplysninger om mulige alternativer.
Begreensninger:
— fremseette bemaerkninger til forslag om begraensninger

— fremsende en sociogkonomisk analyse af de foreslaede begraensninger eller
oplysninger, der kan danne grundlag for en analyse

— fremsaette bemaerkninger til udkast til udtalelser fra ECHA's Udvalg for
Risikovurdering og Udvalg for Sociogkonomisk Analyse.
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