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1. Indledning

REACH?® er forordningen om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier. Den bygger pa princippet om, at det er producenter, forbrugere og
downstreambrugere (dvs. brugere leengere nede i forsyningskaeden), der skal sikre, at de
fremstiller, markedsfagrer og anvender stoffer, der ikke er skadelige for menneskers sundhed
eller miljget. Ansvaret for handtering af risiciene ved stoffer pahviler derfor de fysiske eller
juridiske personer?, der fremstiller, importerer, markedsfarer eller anvender stofferne til
erhvervsmaessigt formal.

Reglerne om registrering kreever, at producenter og importgrer indsamler eller frembringer
data om de stoffer, de fremstiller eller importerer, og at de ved hjeelp af disse data vurderer
risiciene ved stofferne og udarbejder og anbefaler passende risikohandteringsforanstaltninger
for at kontrollere disse risici. For at sikre overholdelsen af disse forpligtelser samt af
abenhedshensyn skal producenter og importgrer udarbejde et registreringsdossier i IUCLID3-
format (ved at bruge IUCLID's softwareapplikation) og indsende det til ECHA gennem REACH
IT.

Registreringen geelder for fremstilling, import, markedsfgring og anvendelse af stoffer, hvad
enten det er stoffer som sadan, i blandinger eller i artikler.

To hovedprincipper i REACH gar videre end de tidligere kontrolordninger for kemikalier:

e Det er industrien, der har ansvaret for sikker brug af kemikalier, mens ECHA og andre
myndigheder koncentrerer sig om at foretage stikprgvekontrol og om seerligt
problematiske omrader.

e Risikovurdering er et centralt element i de forskellige REACH-processer.

Formalet med denne vejledning er at give en enkel, kortfattet indfering dels i de oplysninger,
der skal veere indeholdt i registreringsdossieret for kemiske stoffer i henhold til REACH,
herunder oplysningskravene, dvs. dataene om fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske egenskaber, dels i kemikaliesikkerhedsvurderingen. Desuden beskrives det
kort, hvordan et registreringsdossier udarbejdes og indsendes. Endelig beskriver den de
vigtigste opfolgende aktiviteter, der skal udfgres af ECHA og registranterne efter indsendelse
af en registrering.

1 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 opheevelse af Radets forordning (EJF) 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. december
2006, s. 1, berigtiget i EUT L 136 af 29.5.2007, s. 3).

2 For yderligere oplysninger om "juridisk person” henvises til afsnit 2.1.2.1 i Vejledning om registrering
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).

3 International database for ensrettet information om kemikalier (International Uniform Chemical
Information Database)


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Hvem bgr leese denne kortfattede vejledning?

Dette dokument er udformet med det formal at bistd producenter, importgrer og "kun
repraesentanter"4, som har hjemsted i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (E@S),
med at preecisere deres forpligtelser i forhold til REACH i forbindelse med registrering af
stoffer, hvad enten det er stoffer som sadan, i blandinger eller i artikler, og hjeelpe dem med
at treeffe de korrekte beslutninger for at sikre, at de overholder REACH-lovgivningen.
Derudover er vejledningen relevant for de virksomheder uden for E@S, der eksporterer stoffer
som sadan, i blandinger eller i artikler til EJS og har behov for at kontrollere, at deres E@S®-
importgr opfylder sine forpligtelser i henhold til REACH-forordningen.

Denne kortfattede vejledning er seerligt rettet mod ledelsen og mindre erfarne fagfolk, der
arbejder med retsforskrifter, og har til formal at hjeelpe dem med at treeffe beslutninger om,
hvordan de skal foretage deres registreringer samt at vurdere radgivning, de matte modtage
fra andre parter. Desuden skal den indfgre laeserne i emnet og give adgang til de mere
detaljerede oplysninger, der er ngdvendige for at udarbejde et registreringsdossier, navnlig
gennem afsnittet med henvisninger (afsnit 8).

Virksomheder, der alligevel er i tvivl om deres status, rades til at fa klarhed over deres rolle og
forpligtelser ved at anvende Navigator-redskabet pa ECHA's websted®, hvor der ogsa findes
den fulde Vejledning om registrering og andre vejledninger.

4 Kun repraesentanter udpeges i henhold til artikel 8 i REACH

5 Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade bestar af Island, Liechtenstein, Norge og EU-
medlemsstaterne. | dette dokument daekker betegnelserne "EU" eller "Feellesskabet" sdledes EJS-staterne.

Shttp://echa.europa.eu/web/guest/support/qguidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. lllustration af, hvad denne vejledning deekker

Rutediagrammet nedenfor giver en enkel, generel oversigt over REACH-processerne, navnlig
dem, hvor ECHA er involveret. De rgdt indrammede kasser i diagrammet viser desuden, hvad
denne vejledning deekker”.

Rolle:
Producent/Importgr/Downstreambruger (M/I/
DU)

A 4

Begrundelse for handlingen:
Fremstilling, import, markedsfering eller anvendelse af stoffer,
hvad enten det er stoffer som s&dan, i blandinger eller i artikler

Uden for REACH's anvendelsesomrade:
- ikke-isolerede mellemprodukter

_ |- stoffer under toldtilsyn

|- radioaktive stoffer

- transport af farlige stoffer

- affald

A 4

Skift af ansvar til M/I/DU for at sikre, at stoffeme ikke pavirker
menneskers helbred eller miljget negativt

, 0 ]

|
|
Ikke-indfasningsstof |
|
|

Indfasningsstof
(preeregistreret, inkl.
sen praeregistrering) *

eller
ikke-preeregistreret
indfasningsstof

Begreensninger

forslag til forsag

v v (Afsnit VIIT)
Forespgrgselsproc 4
es, der medfarer (P:ja;)adséﬁfg 9 Y |
datadelin
9 Autorisation :
[ | (Afsnit VII) |
|
‘ Y Y T :
Fortegnelse over m d';:ll’e esl = Information i Downstreambruge | :
klassificeringer og leverandgrkeeden [—»| re |
meerkninger l (Afsnit 1V) (Afsnit V) : :
4 I :
] Registrering : |
(Afsnit 1) | |
| |
Evaluering | :
(Afsnit V1) : |
|
Overensstemme : |
Iseskontrol | |
| |
__________________ 1 |
Behandling af |
|
|

Stofvurdering

Figur 1: Generel oversigt over REACH-processer og omfanget af denne kortfattede vejledning

7 Bemeerk, at rutediagrammet ngdvendigvis overforenklet gengiver visse aspekter af komplicerede
REACH-processer og deres indbyrdes sammenhang. Det skal ogsa fremheaeves, at "downstreambrugere" i
dette rutediagram ikke har pligt til at registrere.
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4. Registrering af stoffer kort fortalt

Den grundleeggende definition af et stof (artikel 3, stk. 1, i REACH) er meget bred. Den
omfatter ikke alene potentielt farlige industrikemikalier, men enhver type kemisk stof, der
fremstilles i eller importeres til EJS. Definitionen daekker derfor stoffer, der i forvejen maske
er ngje reguleret ved anden lovgivning, eller som typisk medfarer ingen eller ringe risiko for
menneskers sundhed og miljget. Bl.a. derfor er nogle stoffer helt eller delvis undtaget fra
REACH-kravene?, f.eks. radioaktive stoffer, mellemprodukter, affald, stoffer, der anvendes i
leegemidler, i fgdevarer eller i foderstoffer, stoffer og grupper af stoffer opfart i bilag 1V og V,
polymerer mv.

Medmindre udtrykkeligt undtaget fra dens anvendelsesomrade kraever REACH registrering af
stoffer, der fremstilles eller importeres i en mangde af 1 ton eller derover arligt, ved
indgivelse af et dossier, der omfatter fysisk-kemiske, toksikologiske og gkotoksikologiske
oplysninger. Nye stoffer (sakaldte "ikke-indfasningsstoffer"®) skal registreres, fgr de
produceres eller importeres. Stoffer, der allerede er pa markedet i EJS (dvs.
"indfasningsstoffer”, som er "praeregistreret’) er derimod omfattet af overgangsordninger, der
giver mulighed for at registrere dem inden for bestemte frister, afhaengigt af deres maengde
og/eller farlige egenskaber (dvs. CMR-stoffer® eller R50/531'). Disse frister er vist i figur 2.

8 Neermere information om stoffer, der er undtaget fra REACH-forordningen, undtaget fra registrering,
eller som anses for allerede registreret, findes i afsnit 2.2.2, 2.2.3 og 2.2.4 i Vejledning om registrering.

9 Se afsnit 2.3.1 i Vejledning om registrering, hvor definitionerne pa indfasningsstof og ikke-indfasningsstof
uddybes.

10 CMR-stoffer er stoffer, der er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske af kategori 1 eller 2 i henhold til direktiv 67/548/EQF. (Med "klassificeret i henhold
til direktiv 67/548/EQF" menes stoffer, der er opfart i bilag VI til CLP-forordningen med harmoniseret
klassificering og maerkning, og stoffer, som registranten selv har klassificeret).

11 R50/53 er stoffer, der er klassificeret som meget giftige for vandlevende organismer, og som kan
forarsage ugnskede langtidsvirkninger pa vandmiljget i henhold til direktiv 67/548/E@F. Med "klassificeret
i henhold til direktiv 67/548/EQJF" menes stoffer, der er opfert i bilag VI til CLP-forordningen med
harmoniseret klassificering og maerkning, og stoffer, som registranten selv har klassificeret.
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Preeregistrering
> 1000 t/ar
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Figur 2: Registreringsfrister i henhold til REACH

Hovedperioden for preeregistrering sluttede 1. december 2008, selv om potentielle registranter
(der for farste gang havde fremstillet eller importeret et indfasningsstof i en maengde af 1 ton
eller mere arligt efter 1. december 2008) stadig kunne udnytte overgangsordningen (sen
preeregistrering) og indfasningsfristerne for registrering i henhold til artikel 23 og artikel 26,
stk. 6, i REACH.

Fristen for sene preeregistreringer for stoffer, der skal registreres senest 31. maj
2018, var 31. maj 2017. For stoffer, der ikke er blevet (sent) preeregistreret, skal potentielle
registranter indsende en forespgrgsel til ECHA, far de registrerer.

Hvis en producent eller importar ikke registrerer inden for den pageeldende frist, ma stoffet
ikke produceres i EU eller markedsfgres i EU, far det er registreret. For registrerede stoffer er
der i princippet fri beveegelighed inden for det indre marked.

For alle stoffer, der fremstilles eller importeres i en maengde af 10 ton eller mere arligt, skal
der udarbejdes en kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA), der skal indga i registreringsdossieret
som et selvsteendigt dokument, kaldet kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR).

Ved indsendelsen skal alle registreringsdossierer besta en "kontrol af fuldsteendighed" hos
ECHA for at sikre, at de indeholder alle lovpligtige elementer (herunder de ngdvendige
oplysninger og registreringsgebyret)!2. Kontrollen af fuldsteendighed omfatter en manuel

12| praksis kontrolleres det, at dossieret er virusfrit, er i XML-format og overholder "forretningsreglerne”,
for det accepteres til behandling af ECHA. For yderligere oplysninger henvises til ECHA's manual
"Udarbejdelse af registrerings- og PPORD-dossierer", der findes pa: http://echa.europa.eu/manuals.



http://echa.europa.eu/manuals
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verifikation af visse elementer af registreringsdossieret, der ikke kan kontrolleres automatisk.
Den manuelle verifikation har til formal at skabe lige vilkar mellem de registranter, der faglger
standardoplysningskravene i REACH, og dem, der undlader at opfylde eller afviger fra disse
krav, ved at sikre at sidstnaevnte angiver begrundelser som fastsat i lovgivningen. Nar denne
kontrol er bestdet, tildeler ECHA et registreringsnummer?!3. For yderligere tekniske oplysninger
om kontrollen af fuldsteendighed henvises til afsnit 7.1. i denne vejledning. Se ogsad ECHA's
dokument "Oplysninger om manuel verifikation ved kontrol af fuldsteendighed

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

5. Registreringsprocessen

Formalet med dette afsnit er at forklare, hvilke oplysninger der kreeves (eller kan undlades)
ved udarbejdelse af et registreringsdossier i henhold til REACH. For at skaffe de ngdvendige
oplysninger skal registranten vurdere og dokumentere stoffets forskellige egenskaber (se
afsnit 5.1). De oplysninger, der normalt skal gives i hvert dossier, fremgar af bilag VI til
REACH. Sakaldte "standardoplysningskrav" afhaenger af meengdeintervallet og er naermere
specificeret i kolonne 1 i bilag VII til X. Kolonne 2 i disse bilag indeholder specifikke regler for
tilpasningen af standardoplysningskravene, og bilag Xl opstiller generelle regler for
tilpasningen af disse krav (se afsnit 5.2). | afsnit 5.4 i dette dokument beskrives begrebet
kemikaliesikkerhedsvurdering.

Bemeerk, at registranter ogsa er forpligtet til datadeling for bade indfasningsstoffer og ikke-
indfasningsstoffer. Forpligtelserne til datadeling beskrives i afsnit 6.1.

5.1 Stoffers egenskaber

Producenter og importgrer skal skaffe oplysninger om de stoffer, de fremstiller eller
importerer, og skal ved hjeelp af oplysningerne vurdere risiciene ved fremstilling og anvendelse
af stofferne og sikre, at disse risici ved stofferne er kontrolleret. De indsamlede oplysninger og
den gennemfgrte vurdering skal dokumenteres i registreringsdossieret og indsendes til ECHA,
for at stoffet kan registreres.

Registranten skal skaffe oplysninger om stoffets egenskaber. Oplysningskravene til registrering
afheenger af maengdeintervallet for stoffet, som omhandlet i naeste afsnit. Det er vigtigt at
holde sig formalet med fastleeggelsen af data for gje:

o At definere og karakterisere identiteten af stoffet (se Vejledning om identifikation og
navngivning af stoffer i henhold til REACH og CLP%).

e At fastlaegge stoffets farlige egenskaber med henblik pa fareoplysning.
e At fastlaegge og kvantificere de farlige egenskaber med henblik pa risikovurdering.

o At fastleegge de parametre, der er ngdvendige for eksponeringsvurdering og
risikokarakterisering.

Ved hjeelp af oplysningerne om stoffernes egenskaber sikrer industrien derefter, at stoffet kan
anvendes uden fare, og fremlaegger oplysningerne i registreringsdossieret.

Kemikaliers farlige egenskaber kan inddeles saledes:

e Fysisk-kemiske farer, sdsom eksplosionsfarlighed, oxiderende egenskaber og
anteendelighed, skyldes stoffets fysiske eller kemiske egenskaber.

e Toksikologiske farer skyldes kemikalier med skadevirkning pd mennesker. Toksiske
virkninger kan veere akutte eller kroniske, lokale eller systemiske, og reversible

13 Se mere om "kontrol af fuldstaendighed" i afsnit 7.1. i dette dokument.

14 http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach
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(oprettelige) eller irreversible (uoprettelige). De kan forarsages af eksponering
(udseettelse) oralt (gennem munden), dermalt (gennem huden) eller ved indanding. De
toksiske virkninger haenger sammen med stoffets toksikokinetiske profil. Specifikke
toksiske virkninger omfatter setsning og irritation af huden, gjnene og
luftvejssygdomme, hudsensibilisering og respiratorisk sensibilisering,
malorgantoksicitet, kreeftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og virkninger pa
forplantningsevnen.

e Miljgfarer opstar ved pavirkning af gkosystemerne gennem de forskellige reservoirer af
luft, jord eller vand, herunder grundvand og sediment. Miljgfarer afhaenger derfor af
kemikaliets og dets nedbrydningsprodukters skaebne i miljget.

Der er forskellige mader at efterkomme oplysningskravene til registrering pa. Dette
gennemgas i de fglgende afsnit. Som sidste udvej kan det veere ngdvendigt at udfere nye
undersggelser.

5.2 Oplysningskrav

Til registreringen skal producenter og importgrer indsamle alle foreliggende?® eksisterende
oplysninger om stoffets egenskaber, uanset det meengdeinterval, der produceres eller
importeres. Disse oplysninger skal sammenholdes med standardoplysningskravene i REACH-
forordningen.

Bilag VI til XI i REACH fastleegger de oplysninger, der skal indsendes i det "tekniske dossier"
med henblik pd registrering. Dette afsnit vedrarer oplysningskravene for hver'® registrering
(bilag VI) og "standardoplysningskravene", der afhaenger af meengdeintervallet (bilag VII-X).

Disse standardoplysningskrav kan imidlertid tilpasses (frafaldes eller skaerpes), hvis det er
behgrigt begrundet i henhold til kriterierne i bilag VII til XI. De ngjagtige krav ved de
enkelte registreringer kan saledes veere forskellige alt efter de foreliggende
oplysninger om iboende egenskaber samt efter meengde, anvendelse og eksponering.

I Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering!’ redeggres der naermere
for dataindsamling og fremskaffelse af data. Bemaerk de saerlige oplysningskrav for visse typer
mellemprodukter (se afsnit 5.2.2).

5.2.1 Stoffer

De generelle tekniske, kommercielle og administrative oplysninger, der er ngdvendige ved alle
registreringer, fremgar af bilag VI til REACH-forordningen. De omfatter fglgende hovedpunkter:

1) Generelle oplysninger om registranten.

2) ldentifikation af stoffet.

3) Oplysninger om fremstilling og anvendelse(r) af stoffet.

4) Stoffets klassificering og maerkning.

5) Vejledning i sikker anvendelse.

6) Eksponeringsoplysninger for stoffer registreret i maengder pa 1-10 ton.

Registranten skal fastleegge stoffets kemiske identitet beskrevet i registreringsdossieret. Det
vil sige stoffets navn, kemiske identifikatorer (EF-nummer, ITUPAC-navn, CAS-nummer 0sv.),

15 dvs. virksomhederne skal medtage alle oplysninger, som star til deres radighed uden yderligere
omkostninger.

16 Med undtagelse af visse typer mellemprodukter, se senere i dette afsnit.

17https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment
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molekyleformel, strukturformel og sammensaetning (renhedsgrad, bestanddele, analytiske
data osv. Hvis det ikke er teknisk muligt eller af videnskabelige grunde ikke synes ngdvendigt
at give oplysninger til et eller flere af ovenstaende punkter, skal der gives en klar begrundelse.
Oplysninger om principperne for identifikation af stoffer kan findes i Vejledning om
identifikation og navngivning i henhold til REACH og CLP (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).

Som minimum skal et dossier indeholde oplysninger i henhold til bilag VI og derudover de
oplysninger, der er baseret pa krav i bilag VII til X, og som fremgar af tabel 1.

Tabel 1: Standardoplysningskrav i henhold til bilag VII1 - X

Kriterier for stoffet Standardoplysningskrav

Ikke-indfasningsstoffer > 1 ton pr. ar BILAG VII

Indfasningsstoffer > 1 ton pr. ar, som BILAG VII

opfylder et eller flere af kriterierne i

bilag 111

Indfasningsstoffer > 1 ton pr. ar, som Bilag VII, afsnit 7 (fysisk-kemiske

ikke opfylder nogen af kriterierne i egenskaber)

bilag 111

Stoffer > 10 tons pr. ar Bilag VII og VIII

Stoffer > 100 ton pr. ar Data i henhold til bilag VII og VIII, og
forslag til forsgg som angivet i bilag 1X

Stoffer > 1 000 ton pr. ar Data i henhold til bilag V11 og VIII, og
forslag til forsgg som angivet i bilag 1X
og X

Hvis nogen af de standardundersggelser, der kraeves i bilag VII til X, er umulige at udfgre af
tekniske grunde, kan de udelades. | det tekniske dossier skal der gives en begrundelse herfor.
Pa grundlag af eksponeringsvurderingen kan det i visse tilfeelde undlades at udfare forsgg, hvis
det kan vises, at der ikke er nogen eksponering af mennesker eller af miljget ("stofspecifik
eksponeringsbaseret testning™)28.

Nar de foreliggende data ikke er tilstraekkelige til at opfylde kravene i REACH, kan det veere
ngdvendigt at udfgre supplerende forsgg. Bemaerk, at registranten ikke i registreringsstadiet
skal udfgre eventuelle forsgg, der matte veere ngdvendige for at opfylde registreringskravene i
bilag IX og X. | stedet skal registranten opstille et forslag til forsgg og angive dette i
registreringsdossieret.

Det skal understreges, at eksisterende registranter og potentielle registranter har pligt
til om muligt at dele data eller fremskaffe dem i feellesskab med andre registranter af
samme stof, frem for at skaffe dataene pa egen hand, hvis dette ville indebeere
dyreforsgg (se afsnit 6.1 om datadeling).

Hvis det er ngdvendigt at udfagre forsgg for at skaffe oplysninger om stoffets iboende
egenskaber, skal forsggene udfgres efter metoderne i Kommissionens forordning (EF) nr.
440/2008 og andringer heraf eller efter internationale metoder, der anerkendes af
Kommissionen eller ECHA. @kotoksikologiske og toksikologiske forsgg og analyser skal udfgres
efter principperne for god laboratoriepraksis (GLP) eller andre internationale normer, som
ECHA eller Kommissionen anerkender som ekvivalente!® hermed, og efter bestemmelserne i
direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal.

Inden registranten foreslar at gennemfgre et forsgg, der involverer hvirveldyr, skal denne
overveje alle de relevante og tilgeengelige datakilder samt andre tilgeengelige forsggsmetoder

18 For yderligere oplysninger om tilpasning af oplysningskrav se kapitel R2 til R5 i Vejledning om
informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering.

19 Bemeerk, at ingen andre internationale standarder hidtil er blevet anerkendt som ekvivalente.
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end in vivo-test for at undga ungdvendige dyreforsgg. Registranten kan f.eks. anvende en
reekke forskellige metoder sdsom in vitro-forsag eller in chemico-forsgg, (Q)SAR
((kvantitative) struktur-aktivitet-relationer), kategorisering af stoffer og analogislutninger
("read-across™), forudsat at anvendelsen af sAdanne metoder begrundes. Alle oplysningskilder
kan desuden anvendes i en "weight of evidence"-metode (oplysningernes veegt). Hvis
resultatet af denne analyse begrunder et forslag om dyreforsgg, skal registranterne preecisere
deres begrundelser for dyreforsgg i registreringsdossieret, herunder en dokumenteret analyse
af alternative metoder, som de har overvejet.

Bemaerk, at registreringsdossieret ogsa skal indeholde en angivelse af, om oplysningerne om
fremstiling og anvendelse, klassificering og etikettering, de (fyldestggrende)
undersggelsesresuméer og/eller, hvis det er relevant, kemikaliesikkerhedsrapporten, er blevet
gennemgaet af en person med passende erfaring?°.

5.2.2 Stoffer, der anvendes som mellemprodukter

Ogsa et mellemprodukt er et "stof" i REACH-forstand, men af den seerlige art, at det fremstilles
med henblik pa en kemisk proces og forbruges i processen eller omdannes til et andet stof.
Mellemprodukter ma derfor ikke veere til stede i det fremstillede stof, der udgar slutproduktet
(undtagen som en eventuel urenhed).

Forskellige typer mellemprodukter er defineret i REACH?!:
1) Ikke-isolerede mellemprodukter.
2) lIsolerede mellemprodukter:

a) Isolerede mellemprodukter anvendt pa produktionsstedet (dvs. som ikke
transporteres).

b) Isolerede mellemprodukter, der transporteres.

Ikke-isolerede mellemprodukter er undtaget fra REACH. Bemeerk dog, at visse maengder af det
samme stof kan teenkes anvendt i andre processer eller under andre betingelser; i sa fald
anses disse meaengder ikke for "ikke-isolerede mellemprodukter”. Undtagelsen fra REACH
geelder kun for de maengder af stoffet, der anvendes under forhold, hvor de er et "ikke-isoleret
mellemprodukt”. For de gvrige maengder af stoffet skal de relevante REACH-krav opfyldes.

For s& vidt angar de to ovenfor omtalte typer isolerede mellemprodukter, er veesentligt feerre
oplysninger ngdvendige med henblik pa deres registrering, forudsat at de fremstilles og
anvendes under de "ngje kontrollerede betingelser”. | modsat fald finder standarddatakravene
anvendelse.

Leeseren henvises til Vejledning om mellemprodukter??, som bistar potentielle registranter af
mellemprodukter ved vurderingen af, om fremstillings- og anvendelsesforholdene opfylder
kravene til ngje kontrollerede betingelser.

20 En person valgt af registranten med relevant erfaring i:
- oplysninger om fremstilling og anvendelse
- stoffets klassificering og meerkning
- (fyldestggrende) undersggelsesresuméer om oplysningskravene i bilag VI-X, - udarbejdelse af
kemikaliesikkerhedsrapporter.

21 Se artikel 3, stk. 15, i REACH for ngjagtig definition af de forskellige typer mellemprodukter.

22 https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach
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5.3 Registreringsdossier

Registreringsdossieret at det saet oplysninger, der indsendes elektronisk af en registrant for et
bestemt stof. Det bestar af to hoveddele:

e et teknisk dossier, som altid er pakraevet for alle stoffer, der er underlagt
registreringsforpligtelserne. Det tekniske dossier indeholder et sset oplysninger om:

producentens/importgrens identitet

stoffets identitet

oplysninger om stoffets fremstilling og anvendelse
stoffets klassificering og maerkning

vejledning i sikker brug af stoffet

resuméer af undersggelserne af stoffets iboende egenskaber

N o g s~ N

fyldestgarende resuméer af undersggelser af stoffets iboende egenskaber, hvis
dette kreeves

8. 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

9. forslag til eventuelle yderligere forsgg
10. for stoffer, der registreres i maengder pa 1-10 ton, eksponeringsoplysninger

11. anmodning om, hvilke oplysninger, der skal behandles fortroligt, med begrundelse
herfor

e en kemikaliesikkerhedsrapport, der kreeves, hvis registranten producerer eller
importerer stoffer i en maengde pa 10 ton eller derover pr. ar.
Kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) er dokumentationen vedrgrende registrantens
kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA) (se afsnit 5.4 i vejledningen).

Registranter har mulighed for at angive visse afsnit i registreringsdossieret som fortrolige i
henhold til artikel 119 i REACH (dvs. virksomhedens navn, renhedsgrad, urenhedernes og/eller
tilseetningsstoffernes identitet, samlet maengdeinterval, endpoint-undersggelseregistreringer
osv.). Anmodningen skal ledsages af en begrundelse for, hvorfor offentliggarelse af sddanne
oplysninger kan skade registrantens eller andre bergrte parters kommercielle interesser. For
anmodninger om fortrolig behandling skal der betales et gebyr. For teknisk anvisning af,
hvordan en anmodning om fortrolig behandling indgives, henvises til ECHA's manual
"Anmodninger om formidling og fortrolig behandling i henhold til REACH-forordningen”, der
findes pd http://echa.europa.eu/manuals.

5.4 Kemikaliesikkerhedsvurdering

Kemikaliesikkerhedsvurderingen ("CSA™) anvendes til at vurdere farer og risici for menneskers
sundhed og miljget og fastleegge, hvordan de skal kontrolleres med passende
risikohandteringsforanstaltninger. Hvis den indledende vurdering paviser, at risiciene for
menneskers sundhed og/eller miljget ikke er kontrolleret, er kemikaliesikkerhedsvurderinger i
praksis en iterationsproces (gradvis tilneermelsesproces). Vurderingen kan forfines ved, at der
skaffes flere oplysninger om stoffets egenskaber, hvorved eksponeringsvurderingen eller
risikohandteringsforanstaltningerne forbedres. Det kan veere ngdvendigt med en raekke
gentagne trin, hvor vurderingen forfines, indtil risiciene kan pavises at veere under kontrol.

Kemikaliesikkerhedsvurdering kreeves for alle stoffer, der skal registreres i meengder pa 10 ton
eller derover pr. ar pr. registrant (bortset fra mellemprodukter under ngje kontrollerede
betingelser). Vurderingen foregar i falgende trin:
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Farevurdering:

1) Vurdering af farlighed for menneskers sundhed.
2) Fysisk-kemisk farlighedsvurdering.
3) Vurdering af farlighed for miljget.

4) Vurdering af egenskaber som persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT) eller meget
persistent og meget bioakkumulerende (vPvB).

Formalet med vurdering af fare for menneskers sundhed er at fastleegge stoffets klassificering
og meaerkning og det eksponeringsniveau, der ikke bgr overskrides for mennesker. Dette
eksponeringsniveau kaldes det afledte nuleffektniveau (DNEL). DNEL er det
eksponeringsniveau, under hvilket der ikke forventes skadelige virkninger (ved en given
eksponeringsvej og eksponeringsvarighed). DNEL-veerdier beregnes normalt ud fra
resultaterne af toksicitetsforsgg ved hjeelp af passende vurderingsfaktorer. Flere oplysninger
om DNEL-afvigelse findes i Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering,
kapitel R.8: Karakterisering af dosis [koncentration]-reaktion for menneskers helbred
(http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment). Laeseren henvises til den praktiske vejledning: Udarbejdelse af
toksikologiske resuméer i IUCLID og fastsasettelse af DNEL-veerdier" findes

i http://echa.europa.eu/practical-quides.

Formalet med farevurderingen i relation til fysisk-kemiske egenskaber er at fastleegge et stofs
klassificering og meaerkning samt at vurdere de potentielle virkninger for menneskers sundhed
for som minimum fglgende egenskaber: eksplosionsfare, brandfare og brandneerende
egenskaber. Vejledning om vurdering af fysisk-kemiske egenskaber findes i underkapitel R.7.1
"Fysisk-kemiske egenskaber" i "Kapitel R.7a: Endpoint-specifik vejledning” i Vejledning om
informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering.

Vurdering af farligheden for miljget omfatter en beslutning om klassificering og meerkning af
stoffet og en fastleeggelse af skannede nuleffekt-koncentrationer (PNEC), under hvilke
negative miljgvirkninger ikke forventes at opsta for hvert reservoir af miljget. Yderligere
oplysninger om PNEC-afvigelse findes i REACH Kapitel R.10: Karakterisering af dosis
[koncentration]-reaktion for miljget i Vejledningen om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering.

Formalet med PBT- og vPvB-vurderingen er at bestemme, om stoffet opfylder kriterierne i
bilag XII1 i REACH, og i bekreeftende fald at karakterisere de potentielle emissioner af stoffet.
Vejledning om gennemfgrelse af en PBT- og vPvB-vurdering findes i Kapitel R.11: Endpoint-
specifik vejledning” i Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering.

Hvis resultaterne af de foregdende trin viser, at stoffet opfylder kriterierne for nogen af
fareklasserne eller kategorierne i artikel 14, stk. 4, eller det vurderes til at veere et PBT- eller
vPvB-stof, skal kemikaliesikkerhedsvurderingen indeholde falgende yderligere trin:

e Eksponeringsvurdering:
- Udarbejdelse af eksponeringsscenarie(r).
- Eksponeringsberegning.

¢ Risikokarakterisering.

Formalet med eksponeringsvurderingen er kvantitativ eller kvalitativ beregning af den dosis
eller koncentration af stoffet, som mennesker og miljg udsaettes eller kan blive udsat for. Det
farste trin i eksponeringsvurderingen er at opstille eksponeringsscenarier (ES) for alle de
identificerede anvendelser og trin i livscyklussen. | andet trin anvendes disse som grundlag for
beregning af eksponeringen.

Et eksponeringsscenarie er et seet betingelser, der beskriver, hvordan stoffet (som sadan, i et
kemisk produkt eller i en artikel) fremstilles eller anvendes gennem hele sin livscyklus i EU, og
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hvordan producenten, importgren eller downstreambrugeren styrer eksponeringen af
mennesker og miljg eller fremseetter anbefalinger herfor. Det skal indeholde passende
risikohdndteringsforanstaltninger og beskrive de anvendelsesforhold, som skal gennemfgres
korrekt for at sikre kontrol med risiciene ved stoffets anvendelser.

For en oversigt over, hvordan omfanget af eksponeringsvurderingen kan fastleegges, henvises
til Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, Del D.

Risikokarakterisering er sidste trin i kemikaliesikkerhedsvurderingen. Den skal fastsla, om
risiciene ved fremstilling/import og anvendelserne af stoffet er tilstreekkeligt kontrolleret. Der
skal foretages en risikokarakterisering for hvert eksponeringsscenarie. Herunder skal DNEL- og
PNEC-veerdierne sammenholdes med de beregnede eksponeringskoncentrationer for
henholdsvis mennesker og miljg.

Risikovurdering for farlige fysisk-kemiske egenskaber bestar ligeledes i vurderingen af
sandsynligheden og sveerhedsgraden af en skadelig virkning. Hvis det beregnede
eksponeringsniveau er under DNEL- og PNEC-vaerdierne, anses risiciene for at veere under
kontrol. Hvis ikke det er tilfeeldet, skal kemikaliesikkerhedsvurderingen gentages, indtil
risiciene kan vises at veere under kontrol.

Kemikaliesikkerhedsvurderingen dokumenteres i kemikaliesikkerhedsrapporten, der sammen
med de tekniske dossierer indsendes til ECHA som led i registreringsprocessen. Registranten
formidler de relevante oplysninger fra kemikaliesikkerhedsrapporten til aktgrerne leengere nede
i distributionskeeden gennem det udvidede sikkerhedsdatablad (udvidet SDS).

Figur 3 giver et grafisk overblik over elementerne i kemikaliesikkerhedsvurderingen:

= stoffets iboende eqgenskaber

= fremstilling, anvendelse, mangdeinterval,
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Figur 3: Elementer i kemikaliesikkerhedsvurderingen

6. Udarbejdelse og indsendelse af et dossier

Dette afsnit giver en oversigt over, hvordan (og af hvem) et registreringsdossier skal
udarbejdes og til sidst indsendes til ECHA. Dette afsnit beskriver ogsa kort de to centrale
principper for REACH: datadeling og feelles indsendelse af registrering til ECHA. Endelig
beskriver afsnit 6.3 kort de IT-veerktgjer, som ECHA stiller til radighed i forbindelse med
registrering.

6.1 Forespgrgsel, "SIEF'er"” og datadeling

Formalet med datadeling er at effektivisere registreringssystemet, nedbringe omkostningerne
og minimere omfanget af forsgg med hvirveldyr. Gentagelse af dyreforsgg skal undgas, og
forsgg med hvirveldyr ma kun udfgres som en sidste lgsningsmulighed (artikel 25).

Alle stoffer skal far registrering enten vaere preeregistreret, eller ogsa skal der veere indsendt
en forespgrgsel. Hensigten med dette krav i REACH-forordningens artikel 26 er at fremme
datadeling. Preeregistrering er normalt relevant for indfasningsstoffer, hvorimod forespgrgsel
anvendes for ikke-indfasningsstoffer samt for indfasningsstoffer, der ikke er preeregistreret.

ikke-indfasningsstoffer eller ikke preeregistrerede indfasningsstoffer

Indsendelse af en forespgrgsel er den procedure, registranten er forpligtet til at feglge for at fa
oplyst fra ECHA, om der i forvejen er indsendt en gyldig registrering for samme stof. Formalet
er at sikre, at oplysningerne deles af de relevante parter.

For ikke-indfasningsstoffer og ikke preeregistrerede indfasningsstoffer skal der derfor altid
indsendes en forespgrgsel, far man gar over til at registrere stoffet.

Ved modtagelse af forespgrgselsdossieret vil ECHA foretage en kontrol af stoffets identitet for
at identificere eksisterende registranter og godkendte ansggere af samme stof. ECHA vil give
den potentielle registrant adgang til de eksisterende registranters kontaktoplysninger og
oplysninger pa godkendte ansggere af samme stof. Baseret pa de indsendte oplysninger i
forespgrgslen vil ECHA udlevere en liste til den potentielle registrant over relevante
undersggelsesoversigter eller allerede indsendte fyldestggrende undersggelsesoversigter, som
ECHA ligger inde med.

Potentielle registranter kan frit bruge alle undersggelser, der er fremsendt i forbindelse med en
registrering, der ligger mindst 12 ar tilbage i tiden. Med hensyn til undersggelser, der ligger
mindre end 12 ar tilbage i tiden?3, saettes de to parter (potentiel registrant og eksisterende
registranter) i forbindelse med hinanden med henblik p& at opna aftale om deling af data.

En potentiel registrant skal af de eksisterende registranter anmode om data i forbindelse med
oplysninger, der involverer forsgg med hvirveldyr. Denne kan anmode de eksisterende
registranter af samme stof om oplysninger, der ikke vedrgrer forsgg med hvirveldyr.

Den potentielle registrant og de eksisterende registranter skal treeffe enhver mulig
foranstaltning for at nd til enighed om at dele data, og sikre, at omkostningerne til at dele
oplysningerne fastsaettes pa en retfaerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende made.
Forpligtelsen til at treeffe enhver mulig foranstaltning geelder alle oplysninger, der anmodes
om, hvad enten dette vedrgrer data, der omfatter forsgg med hvirveldyr, andre data, der ikke
omfatter forsgg med hvirveldyr, eller betingelserne for adgang til den feelles indsendelse.

23 Oplysninger, der allerede er indsendt i et anmeldelsesdossier i henhold til direktiv 67/548/EQF for mere
end 12 ar siden, kan anvendes til registreringsformal.
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Forespgrgselsdossieret udarbejdes i IUCLID og indsendes efterfglgende via REACH-IT til ECHA.
Praktiske anvisninger vedrgrende udarbejdelsen af en forespgrgsel findes i ECHA's manual
"Udarbejdelse af en forespgrgselsdossier”, der findes pa: http://echa.europa.eu/manuals.

Indfasningsstoffer

For at ggre det muligt for ordningen for datadeling at fungere til registrering af indfasningsstoffer
skal virksomhederne foretage en preaeregistrering (se afsnit 4 i denne vejledning). De ovenfor
beskrevne generelle principper for datadeling for ikke-indfasningsstoffer finder tilsvarende
anvendelse for indfasningsstoffer.

Alle potentielle registranter og dataindehavere for det samme preaeregistrerede indfasningsstof
deltager i et forum for informationsudveksling om stoffer ("Substance Information Exchange
Forum™ (SIEF)). | SIEF’et deltager ligeledes registranter, der tidligere har registreret samme
indfasningsstof, eller hvis stof anses for registreret?*. Formalet med SIEFet er:

¢ at fremme datadeling med henblik pa registrering, s& gentagelse af forsgg undgas

e at indga aftaler om klassificering og maerkning af det pagaeldende stof, hvis stoffet er
klassificeret og meaerket forskelligt af de potentielle registranter.

Deltagere kan frit organisere sig, som de finder det hensigtsmaessigt, for at opfylde deres
forpligtelser i henhold til REACH. Den organisation, der bruges i forbindelse med SIEF-
samarbejdet, kan ogsa bruges til i faellesskab at indsende de relevante oplysninger i bilag VII-
XI.

For praktiske oplysninger vedrgrende organisationen af SIEF'et og tilsvarende
dataindsamlings- og datadelingsprocedurer henvises til fglgende ECHA-

websted: http://echa.europa.eu/support/registration/working-together. Der henvises ligeledes
til Vejledning om datadeling (http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach),
hvor der i detaljer redeggres for SIEF-deltagernes rettigheder og forpligtelser.

6.2 Feelles indsendelse

Hver registrant er forpligtet til at indsende et registreringsdossier for hvert af sine stoffer. |
tilfeelde af, at det samme stof fremstilles eller importeres eller pateenkes at blive fremstillet
eller importeret af mere end én virksomhed, er alle registranterne forpligtet til at indga i den
samme faelles indsendelse for dette stof. Forpligtelsen til feelles indsendelse gaelder for bade
registreringen af indfasningsstoffer og for ikke-indfasningsstoffer.

Registranterne har pligt til i feellesskab at indsende oplysninger om stoffets iboende
egenskaber (eventuelle undersggelser og forslag til forsgg) samt dets klassificering
og meerkning. Registranter kan beslutte i feellesskab at indsende vejledningen om
sikker brug af stoffet, kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) samt en angivelse af,
hvilke oplysninger indsendt til CSR, der er blevet gennemgaet af en person med
passende erfaring (artikel 11).

Oplysninger, der skal indsendes i feellesskab, indsendes af én ledende registrant pa vegne af
de andre registranter (“medregistranterne”). De gvrige oplysninger skal indsendes af de
enkelte registranter hver for sig. Dette er kun muligt, efter at den ledende registrants dossier
er blevet accepteret til behandling.

Visse dele af en feelles indsendelse kan fravaelges, hvis omkostningerne er uforholdsmaessigt
store, hvis der er tale om fortrolighedsbrud, eller hvis der er uenighed med den ledende
registrant om, hvilke oplysninger, der skal veere omfattet af den ledende registrering.
Imidlertid kraeves den feaelles indsendelse, ogsa selv om registranten fraveelger
deltagelse. Registranten er fortsat en del af den samme feelles indsendelse og vil kun kunne
indsende sit dossier, efter at den ledende registrants dossier er blevet accepteret til

24 Undtagen for stoffer, der anses for at veere registreret, fordi de var anmeldt i henhold til direktiv
67/548/EQDF.
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behandling. Registranten kan séledes, selv om han har fravalgt visse oplysningskrav, ikke
fraveelge selve den feelles indsendelse. Yderligere oplysninger om fravalgsmuligheder og -
mekanismer findes i Vejledning om datadeling.

Gennemfgrelsesforordningen (EU) nr. 2016/09 om feelles indsendelse og datadeling fastsaetter
regler til at sikre effektiv gennemfgrelse af de allerede eksisterende forpligtelser til datadeling
og feelles indsendelse.

6.3 IT-vaerktgjer til registrering

Registreringer i henhold til REACH skal udarbejdes og indsendes ved hjeelp af IT-vaerktgjer
anvist af ECHA, dvs. IUCLID og REACH-IT. Det tekniske dossierer med de ngdvendige
oplysninger skal udarbejdes af registranten i IUCLID-format og derefter indsendes elektronisk
til via REACH-IT til ECHA. Hvis du skal registrere dig som medlem af en feelles indgivelse (ikke
som den ledende registrant), har du mulighed for at udarbejde dit registreringsdossier direkte i
REACH-IT. Denne mulighed kan veere seerligt nyttig, hvis du er ny i IUCLID.

Hvis der kraeves kemikaliesikkerhedsvurdering, skal registranten desuden udarbejde en
kemikaliesikkerhedsrapport, som indsendes til ECHA sammen med det tekniske dossier. ECHA
har udviklet et IT-veerktgj kaldet Chesar (Chemical safety assessment and reporting tool), der
skal bista registranter med at gennemfgre kemikaliesikkerhedsvurderinger og udarbejde
kemikaliesikkerhedsrapporter. Chesar sikrer en struktureret arbejdsgang ved at udfare en
standardsikkerhedsvurdering for de forskellige anvendelser af stoffet. Veerktgjet medvirker
desuden til at strukturere de ngdvendige oplysninger til eksponeringsvurdering og
risikokarakterisering, s& kemikaliesikkerhedsrapporten bliver mere transparent. Vaerktgjet kan
downloades gratis fra http://chesar.echa.europa.eu/.

Virksomhederne bgr falge nedenstdende trin ved udarbejdelse og indsendelse af deres
registreringer til ECHA:

1) Tilmeld virksomheden til REACH-IT ved at oprette en konto for virksomheden.

Lees manualen "Udarbejdelse af REACH- og PPORD-dossierer” grundigt. Manualen
findes pa https://echa.europa.eu/manuals, og er ligeledes integreret i IUCLID's help-
system.

2) Forbered registreringen ved at oprette et teknisk dossier i IUCLID. Registranterne
opfordres kraftigt til at kontrollere den tekniske fuldsteendighed af dossieret fagr
indsendelse ved at bruge plug-in’et "Valideringsassistent".

Indsend registreringsdossieret til ECHA via REACH-IT.

7. ECHA’s og registrantens opfglgning pa registreringen

Nar registreringsdossieret er indsendt, foretager ECHA en “kontrol af fuldsteendighed”. Hvis
registreringen er fuldsteendig, far den tildelt et registreringsnummer.

Bemeerk, at "kontrol af fuldsteendighed" er noget helt andet end "overensstemmelseskontrol™
ved registreringerne. ECHA's "overensstemmelseskontrol™ og "undersggelse af forslag til
forsgg"?® er de to hovedpunkter i "dossiervurderingen" i henhold til REACH. Dossiervurdering
finder sted, efter at kontrollen af fuldsteendighed er gennemfgrt, og kan medfgre krav om, at
registranten opdaterer registreringsdossieret i henhold til ECHA’s afggrelse (se afsnit 7.2).
Bortset herfra er registranten ligeledes ansvarlig pa eget initiativ for at opdatere sit
registreringsdossier med relevante nye oplysninger, nar det er pakreevet.

25 For neermere oplysninger om overensstemmelseskontrol og forslag til forsgg henvises til ECHA's
websider for evaluering, der findes via fglgende links:
http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation and
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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7.1 Kontrol af fuldsteendighed

Kontrollen af fuldsteendighed bestar af to separate processer:

D)

2)

Kontrol af teknisk fuldsteendighed

Derved kontrolleres, at dossieret er teknisk fuldstaendigt. Hovedformalet er at sikre, at
det indeholder alle oplysninger, der kraeves i henhold til REACH. Det er derimod ikke en
videnskabelig vurdering af dataenes kvalitet eller tilstraekkelighed eller af
begrundelserne for eventuel undladelse af undersggelser. Hvis kontrollen svigter, bliver
registranten underrettet om eventuelle manglende oplysninger, der er ngdvendige for
at fuldsteendigggre dossieret og skal derefter indsende det fuldsteendiggjorte dossier til
ECHA inden for en given frist. Registranterne opfordres kraftigt til at kontrollere den
tekniske fuldsteendighed af dossieret fagr indsendelse ved at bruge plug-in‘et
"Valideringsassistent”. Dette veerktgj giver registranter mulighed for at kontrollere
fuldsteendigheden af dossieret, inden de fremsender det til ECHA. Det anbefales at
kare plug-in'et fgrst pa stofdatasaettet og dernaest pa det endelige dossier. Brugen af
plug-in‘et i begge trin er afgerende for at undga ungdvendige fejl og eventuel afvisning.

Fuldsteendighedskontrol, der udfgres af ECHA, omfatter en manuel kontrol af visse
elementer, der ikke kan kontrolleres automatisk af plug-in‘et "Valideringsassistent”. Ved
udarbejdelsen af dit dossier bgr du holde dig for gje, at registreringsdossieret ikke kun
skal udarbejdes for at besta fuldsteendighedskontrollen. Det bgr indeholde alle
oplysninger om stoffet som fastsat i REACH, herunder en klar identifikation af det stof,
der registreres, og have til formal at pavise, at stoffet anvendes pa en sikker made. Se
ogsd ECHA's dokument "Oplysninger om manuel verifikation ved kontrol af

Sn

fuldsteendighed pa" https://echa.europa.eu/manuals.

Pgkonomisk kontrol af fuldsteendighed

Nar et dossier er accepteret til behandling, udsteder ECHA en faktura, hvis det er
relevant i henhold til REACH-forordningen. Fakturaer fremsendes kun gennem REACH-
IT og har en betalingsfrist. Hvis hele gebyret modtages inden for betalingsfristen, anses
dossieret for gkonomisk fuldsteendigt.

Nar dossieret anses for bade teknisk og gkonomisk fuldstaendigt (dvs. det indeholder de
ngdvendige oplysninger, og det korrekte gebyr er modtaget), tildeler ECHA et
registreringsnummer.

7.2 Pligt til at ajourfgre registreringsoplysningerne

Oplysningerne i registreringsdossieret, der indsendes til ECHA, skal veere ajourfgrt. Det er
registrantens ansvar at ajourfgre registreringsdossieret, nar det er ngdvendigt. Der er
grundleeggende to situationer, hvor en registrant skal ajourfgre oplysningerne vedrgrende
registreringen:

1)

2)

Ajourfgring pa registrantens eget initiativ

Registranter skal uden ungdig forsinkelse underrette ECHA om alle foreliggende
relevante nye oplysninger om registreringen (f.eks. nyt maengdeinterval, nye
anvendelser) (artikel 22, stk. 1).

Opdatering som fglge af en afggrelse truffet af ECHA eller Kommissionen

Registranten skal ajourfgre registreringen, hvis ECHA eller Kommissionen forlanger det
under vurderingsprocessen, men desuden som fglge af afgagrelser i henhold til
godkendelses- og begraensningsprocedurerne, hvis dette er relevant. Sddanne
ajourfaringer skal ske inden for den frist, der er angivet af ECHA/Kommissionen i
afggrelsen (artikel 22, stk. 2).
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Bemeerk, at en ajourfaring i visse tilfeelde kan veere gebyrpligtig i henhold til gebyrforordningen
(Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008 af 16. april 2008, som &ndret).

Afsnit 7 i Vejledning om registrering ggr mere detaljeret rede for de forskellige situationer, der
udlgser en opdatering af registreringsdossieret. Nar en sddan opdatering er indsendt til ECHA,
foretager ECHA en fuldsteendighedskontrol inden for tre uger efter indsendelsesdatoen eller
inden for tre maneder efter den relevante frist (se afsnit 4), for s& vidt angar registreringer af
preeregistrerede indfasningsstoffer, der er indsendt i lgbet af den tomanedersperiode, der
ligger umiddelbart forud for den pageeldende frist (artikel 20, stk. 2).

Registranterne bgr betragte deres registreringsdossierer som "levende dokumenter” og
lgsbende ajourfare dem, nar nye oplysninger bliver tilgaengelige, eller der kortlaegges et behov
for at forbedre kvaliteten af data. Der bgr rettes seerlig opmaerksomhed mod fglgende omrader
af registreringsdossieret: stoffets identitet, brug, eksponeringsoplysninger og begrundelser for
tilpasninger til informationskrav og for brug af alternative metoder. Bedre kvalitet af
oplysninger om stoffer hjeelper ECHA og MSCA'er med at udveelge og prioritere stoffer, der
kraever lovmeessig bevagenhed. Det kan ogsa komme registranterne til gode, da deres stoffer,
med bedre og mere gennemsigtige oplysninger, kan blive nedprioriteret i forhold til lovindgreb.

8. Referencer og yderligere oplysninger

Websteder:

e ECHA's websted: http://echa.europa.eu/

e Registreringsafsnit pd ECHA's websted: https://echa.europa.eu/support/reqgistration

e REACH 2018 supportsider: https://echa.europa.eu/reach-2018

e ECHA'’s vejledningswebsted: http://echa.europa.eu/web/quest/support/guidance-on-
reach-and-clp-implementation

e ECHA Q&A om REACH: https://echa.europa.eu/support/gas-support/gas

e ECHA'’s lovgivningswebsted: http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach

Vejledninger:

e Vejledning om registrering

e Vejledning om datadeling

¢ Vejledning om mellemprodukter

¢ Vejledning om identifikation og navngivning af stoffer i henhold til REACH og CLP

¢ Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

IT-veerktgjer og tekniske manualer for registrering:

1. IUCLID-webstedet: http://iuclid.echa.europa.eu/

2. REACH-IT-webside: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it

Tekniske manualer: https://echa.europa.eu/manuals

3. Chesar-webstedet: http://chesar.echa.europa.eu/
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