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Forord

Dette vejledende dokument er et led i en reekke vejledende dokumenter, der har til formal at
hjelpe aktgrer med 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 og/eller tekniske metoder, som industri eller myndigheder skal
benytte i forbindelse med REACH.

Den forste version af denne vejledning er udarbejdet og drgftet inden for rammerne af et
REACH-gennemfgrelsesprojekt (RIP), som Kommissionens tjenestegrene star i spidsen for, og
som omfatter alle aktgrer: medlemsstaterne, industrien og ngo'er. ECHA ajourfgrer efter behov
dette og andre vejledende dokumenter i overensstemmelse med hgringsproceduren vedrgrende
vejledninger. Vejledningerne kan hentes pa ECHA'’s websted.

EU-domstolens dom af 10. september 2015 i sag C-106/142 preeciserede raekkevidden af
anmeldelses- og kommunikationsforpligtelserne i henhold til artikel 7, stk. 2, og artikel 33, i
REACH, som ogsa finder anvendelse for artikler, der er til stede i komplekse produkter (dvs.
produkter bestdende af mere end én artikel), s& laenge disse artikler har en saerlig form,
overflade eller design og ikke bliver affald. Ifglge Domstolens dom:

1. Artikel 7, stk. 2, i REACH-forordningen skal fortolkes séledes, at det med henblik pa
anvendelsen af denne bestemmelse er op til producenten at fastsla, om et stof pa kandidatlisten
for seerligt problematiske stoffer er til stede i en koncentration p& over 0,1 veegtprocent for en
artikel, han fremstiller, og for importeren af et produkt bestaende af mere end én genstand at
afggre, om et sadant stof er til stede i en koncentration pa over 0,1 veegtprocent af den
pagaeldende artikel.

2. Artikel 33 i REACH-forordningen skal fortolkes saledes, at det med henblik p4 anvendelsen af
denne bestemmelse er op til leverandgren af et produkt, i hvilket en eller flere bestanddele
indeholder et eller flere seerligt problematiske kandidatlistestoffer i en koncentration pa over 0,1
veegtprocent af den pageeldende artikel, at underrette modtageren og pa anmodning
forbrugeren om tilstedeveerelsen af stoffet ved som minimum at oplyse dem om det pagaeldende
stofs navn.

Efter dommen indledte ECHA en hurtig ajourfgringsprocedure og offentliggjorde i december
2015 en ajourfagrt version 3.0 af denne vejledning, der korrigerede vejledningens vigtigste dele,
der ikke leengere var i overensstemmelse med konklusionerne af domstolens dom, navnlig ved
fjernelse af eksempler.

Den nuveerende version 4.0 er en mere omfattende ajourfgring af vejledningen, som fglger den
normale tre-trins hgringsproces for vejledninger, herunder hgring af partnerekspertgruppen
(PEG), der er udvalgt blandt ECHA's akkrediterede interessenter. Denne udgave sigter primaert
pa at tilpasse vejledningens tekst yderligere og indfgre nye eksempler, som er i
overensstemmelse med konklusionerne fra Domstolens dom.

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 (EQF) nr.
793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQJF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006).
2 Domstolens dom i sag C-106/14 er tilgeengelig pa:
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=da&td=ALL&Num=C-106/14



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
https://echa.europa.eu/da/support/guidance
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=da&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=da&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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Andringer
Farste udgave
Anden udgave — revideret struktur og ajourfgrt indhold

Hurtig ajourfgring med "hurtige" rettelser af de dele, der
indeholder henvisninger til greensen pa 0,1 % og ikke lsengere
er i overensstemmelse med konklusionerne af Domstolens dom
af 10. september 2015 i sag C-106/14. Omformateret til det
nuvaerende ECHA-virksomhedsimage. Ajourfgrt henvisning til
direktivet om sikkerheden af legetgj (direktiv 2009/48/EF).

Fuldsteendig revision af vejledningens struktur og indholdet af
de dele, der omhandler anmeldelses- og
kommunikationsforpligtelser for kandidatlistestoffer. Andre dele
af vejledningen er revideret ved at rette eller slette fejl og
uoverensstemmelser og afspejle bedste praksis og de
erfaringer, der hidtil er draget vedrgrende forpligtelser for
producenter, importgrer og andre leverandgrer af artikler i
henhold fra til artikel 7 og 33 i REACH.

Den vigtigste drivkraft for ajourfgringen var den preecisering,
der har fundet sted gennem Domstolens dom af 10. september
2015 i sag C-106/14 om anvendelsesomradet for
anmeldelses- og kommunikationsforpligtelserne
vedrgrende kandidatlistestoffer i artikler. Vejledningen er
ajourfart for at give neermere vejledning om disse forpligtelser
vedrgrende komplekse genstande, dvs. genstande bestaende af
flere artikler.

Opbygningen er generelt revideret for at ggre dokumentet
klarere, mere letleeseligt og mere brugervenligt.

Ajourfgringen omfatter fglgende:

- Revision af kapitel 1, hvor emner omfattet af andre
vejledninger er flyttet til et nyt tilleeg 1, ajourfgring af
flowdiagrammet i figur 1 svarende til vejledningens nye
opbygning, og tilfgjelse af en liste over eksemplerne i
vejledningen, hvor forméalet med hvert eksempel forklares. Det
indledende kapitel forklarer nu vejledningens daekningsomrade
og opbygning, definerer malgruppen og indeholder en liste over
eksemplerne.

- Revision af kapitel 2 ved indfgrelse af et nyt underafsnit 2.4 til
forklaring af begrebet "kompleks genstand™, som anvendes i
hele vejledningen. Dette kapitel giver bl.a. stgtte til den
praktiske anvendelse af definitionen af "artikel".

- Fuldsteendig revision af kapitel 3 (tidligere kapitel 4)
vedrgrende kravene til kandidatlistestoffer i artikler med henblik
pa at tilpasse indholdet til Domstolens dom. Diskussion af
undtagelser fra anmeldelsespligten er flyttet til dette kapitel
(delvis sammenlaegning af indholdet af de tidligere kapitler 4 og
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6 i version 3.0 af vejledningen).

- Revision af kapitel 4 vedrgrende kravene til stoffer, der er
beregnet til at frigives fra artikler, med henblik pa at ggre det
klarere og deekke undtagelserne fra registreringsforpligtelsen
(delvis sammenlaegning af indholdet i de tidligere kapitler 3 og
6 i vejledningens version 3.0).

- Revision af kapitel 5 for at ggre det klarere og ajourfgre
indholdet med de erfaringer, der er draget siden
offentligggrelsen af version 2.0 (og 3.0) af vejledningen.

- Det reviderede tidligere kapitel 6 i version 3.0 er flettet ind i
de nye kapitler 3 og 4. Det tidligere kapitel 6 er slettet.

- Det tidligere tilleeg 7 i version 3.0 vedrgrende dele af REACH-
forordningen med seerlig relevans for leverandgrer af artikler er
flyttet til det nye tilleeg 2.

- De tidligere tillaeg 1 og 2 i version 3.0 om greensetilfaelde er
flyttet til henholdsvis tilleeg 3 og 4.

- Oprettelse af et nyt tilleeg 5, som supplerer kapitel 5 ved at
give yderligere tips, iseer om handtering af "meget komplekse
genstande".

- Revision af det tidligere tillaeg 3, nu tilleeg 6, om tilfaelde, der
illustrerer efterprgvning af, om kravene i henhold til artikel 7 og
artikel 33 finder anvendelse. Uoverensstemmelser i eksemplet
med duftende legetgj til bgrn er blevet rettet, og der er tilfgjet
et nyt eksempel (cykel).

- Fjernelse af de tidligere tillzeg 4 til 6 om oplysningskilder,
metoder til prgveudtagning og analyse samt anden lovgivning,
der begraenser anvendelsen af stoffer i artikler (relevante
uddrag af det tidligere indhold vil efterhanden blive gjort
tilgeengelige p4 ECHA's websted for at lette hyppigere
ajourfaringer).
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1 GENEREL INDLEDNING

Denne vejledning anvendes sammen med flere andre REACH-vejledninger. | princippet gentager
dette dokument ikke indholdet i andre vejledninger, medmindre det er absolut ngdvendigt med
henblik pa denne vejledning. Der er derfor adskillige gange henvist til andre vejledninger og
veerktgjer, som findes pa ECHA's websted.

1.1 Hvad denne vejledning handler om, og hvem den er beregnet
for?

Denne vejledning forklarer og illustrerer de bestemmelser i forordning (EF) nr. 1907/2006

(REACH-forordningen), der finder anvendelse pa stoffer i artikler’. Vejledningen hjeelper iseer
virksomheder med at afggre, om de skal opfylde kravene til registrering (artikel 7, stk. 1),
videregivelse (artikel 33) og/eller underretning (artikel 7, stk. 2) relateret til stoffer i artikler
(disse forpligtelser er sammenfattet i tabel 1). Dette kan veere tilfeeldet for virksomheder, der
fremstiller, importerer og/eller leverer artikler, og som, ligesom industrien i almindelighed, har
ansvaret for at fastleegge deres forpligtelser i henhold til REACH. Den henvender sig derfor til:

. Personer, der er ansvarlige for overholdelse af REACH-bestemmelserne i virksomheder,
som fremstiller, importerer og/eller leverer artikler i Det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade (E@S), (herefter blot omtalt som "EU")#, herunder navnlig indkabs-,
produktions- og salgsansvarlige.

. Enerepraesentanter for virksomheder uden for EU, der fremstiller og eksporterer artikler til
EU (artikelproducenter uden for EU kan udpege enerepraesentanter til at opfylde alle
REACH-forpligtelser for importgrerne af deres artikler i EU)°. Enerepreesentanters rolle og
forpligtelser er beskrevet i detaljer i kapitel 2 af Vejledning om registrering).

. Eksperter fra erhvervsorganisationer og andre interessentorganisationer, der informerer
virksomheder om kravene til stoffer i artikler i henhold til REACH.

En virksomhed opfattes som artikelproducente, hvis den fremstiller artikler i EU, uanset

hvordan de fremstilles, og hvor artiklen markedsfgres. En artikelimportrzr7 er en virksomhed
med hjemsted i EU, som importerer artikler fra lande uden for EU. Artikelproducenter
og -importgrer (og andre aktarer i leverandgrkaeden, som f.eks. detailhandlere) er ogsa

artikelleverandzrers, hvis de markedsfarer artikler i EU. Artikelleverandgrens rolle er derfor
uafhaengig af, om leverandgren selv fremstiller artiklerne eller anskaffer dem (i eller uden for
EV).

3 "artikel": en genstand, der under fremstillingen har faet en seerlig form eller overflade eller et seerligt
design, der i hgjere grad end den kemiske sammensaetning er bestemmende for dens funktion (Artikel 3,
stk. 3, i REACH).

4 REACH-forordningen finder anvendelse for Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (EQS), dvs.
de 28 EU-medlemsstater og Island, Liechtenstein og Norge. Nar der i denne vejledning henvises til EU,
omfatter dette ogsa Island, Liechtenstein og Norge.

5 Medmindre andet er angivet i den nuveerende vejledning eller i Vejledning om registrering, geelder
importgrers forpligtelser, som er omhandlet i dette dokument, for enerepreesentanter, hvor disse er
udpeget.

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

7 En importar er en fysisk eller juridisk person, der er etableret i Feellesskabet og er ansvarlig for import
(artikel 3, stk. 11). Import er fysisk indfarelse til Feellesskabets toldomrade (artikel 3, stk. 10).

8 leverandgr af en artikel: enhver producent eller importar af en artikel, distributgr eller anden aktar i
leverandgrkaeden, der markedsfarer en artikel (artikel 3, stk. 33), herunder detailhandlere (artikel 3, stk.
14).


https://echa.europa.eu/da/support/guidance
https://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-reach
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have yderligere forpligtelser ud over dem, der er beskrevet i denne vejledning (se

tillaeg 1). For visse stoffer i visse artikler kan der ogsa geelde andre REACH-bestemmelser, f.eks.

krav om godkendelse og begraensninger (se tillaeeg 1 og 2).

Tabel 1:

Forpligtelse:

Registrering af

stoffer i artikler
(kapitel 4)

Forpligtelser, der beskrives i denne vejledning

Anmeldelse af
stoffer i artikler
(kapitel 3)

Videregivelse af
oplysninger om
stoffer i artikler
(kapitel 3)

Retligt grundlag i
REACH
forordningen

bergrte aktarer

bergrte stoffer

maengdegraense

teerskel for
koncentration i
artikel

undtagelse fra forp

stoffet allerede
registreret til den
pagaeldende
anvendelse (artikel
7, stk. 6)
(underkapitel 3.3.1 og
4.3.2)

baseret pa
"eksponering
udelukket” (artikel
7, stk. 3)
(underkapitel 3.3.2)

Artikel 7, stk. 1

artikelproducenter og
artikelimportgrer

stoffer, der er

beregnet til at blive
frigivet fra artikler

1 ton pr. ar

Artikel 7, stk. 2

artikelproducenter
og artikelimportgrer

stoffer, der er
opfart pa
kandidatlisten over
seerligt
problematiske
stoffer, som kraever
godkendelse

1 ton pr. ar

0,1 veegtprocent

ligtelse mulig pa grundlag af:

ja

nej

ja

ja

Artikel 33

artikelleverandgrer

stoffer, der er opfart
pa kandidatlisten
over seerligt
problematiske
stoffer, som kreever
godkendelse

0,1 veegtprocent

nej

nej

1.2 Vejledningens opbygning

Dette dokument er opbygget, sa det letter identifikation og opfyldelse af forpligtelser i henhold

til artikel 7 og 33 i REACH-forordningen for stoffer i artikler. Hvert kapitel giver vejledning til
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besvarelse af et af fglgende spgrgsmal. Vejledningens opbygning og de falgende spgrgsmal er
ordnet efter hyppigheden af forpligtelserne, dvs. den oftest geeldende forpligtelse farst.

1.
2.
3.

5.

Behgver jeg denne vejledning? (se kapitel 1)
Har jeg en artikel? (se kapitel 2)

Medfgrer min artikels sammensaetning forpligtelser til videregivelse og anmeldelse? Kan
der geelde en undtagelse fra anmeldelsespligten i mit tilfselde? (se kapitel 3)

Er der tilsigtet frigivelse af stoffer fra min artikel, og hvad er konsekvenserne heraf? Kan
der geelde en undtagelse fra registreringspligten i mit tilfeelde? (se kapitel 4)

Hvordan far jeg yderligere oplysninger om stofferne i min artikel? (se kapitel 5)

Flowdiagrammet nedenfor (figur 1) giver en oversigt over de vigtigste trin i fastlaeggelsen af
forpligtelser i forbindelse med stoffer i artikler og henviser laeseren af vejledningen til de
tilsvarende kapitler.

Tilleeg 3 til 6 indeholder supplerende eksempler og oplysninger til ovennaevnte kapitler.

For at nd ud til flest mulige laesere praesenteres alle beregninger bade beskrivende og med
matematiske formler. Sidstnaevnte vises i bokse (hovedtekst) eller med gr& baggrund (i
eksempler).
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Bliver genstanden
fremstillet, importeret og/eller
markedsfart
som en artikel?
(Kapitel 2)

Nej

Ja
Indeholder
I;:,‘:ﬁ(?;?:{ artiklen et stof,
kandidatlistestof? GEr G b_er_egnet u
(Kapitel 3) at frigives?
(Kapitel 4)
Kontrollér, om Utilstraekkeli Kontrollér, om
kommunikation ge registrerings
- Nej s krav oplysninger == krav finder -FNej -
finderanvendelse anvendelse
(kapitel 3) (kapitel 4)
Ja Jla
Kontrollér, om Utilstraekke Frem_skaf
anmeldelses lige yderligere
L Nej - krav ~oplysninger ™[] oplysnlpger_ om
finderanvendelse stoffer i artikler
(kapitel 3) (Kapitel 5)
T v
Geelder der Utilstraekkeli Geelder der Ia
undtagelser fra ge undtagelser fra

Ja

oplysninger

registrering?
(Kapitel 4.3)

anmeldelse?
(Kapitel 3.4)

Figur 1: Generelle processer til at identificere forpligtelser vedrgrende stoffer i artikler i henhold
til artikel 7 og 33
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1.3 Eksempler i vejledningen

Hovedteksten til vejledningen og bilag 3 og 4 indeholder flere eksempler p&, hvordan man
kontrollerer, om der geelder retlige krav for stoffer i artikler. Disse eksempler er ikke teenkt at
skulle veere udtgmmende.

Tilleeg 5 illustrerer med eksempler udfordringerne ved at identificere kandidatlistestoffer i
artikler, der er inkorporeret i komplekse genstande, og hvordan de kan handteres i praksis.

Tillaeg 6 indeholder eksempler, der daekker flere problemer pad en mere overordnet made.

I de fleste eksempler neevnes ingen bestemte stoffer pa grund af den dynamiske karakter af et
stofs "regulatoriske status".

Nedenstaende tabel sammenfatter formalet med hvert eksempel i vejledningen.

Tabel 2: Liste over eksempler i vejledningen og deres formal

Kapitel/t Eksempel Formal

illaeg

Afggrelse af, om en genstand er en artikel

Kapitel 2.2 | Eksempel 1: At vise, at fysiske egenskaber, der skyldes de
Sandblaesningssand kemiske egenskaber af det materiale, genstanden
er fremstillet af, ikke ma forveksles med
genstandens form, overflade eller design.
Eksempel 2: Postkort

Kapitel 2.3 | Eksempel 3: Oliefarvekridt At give et simpelt eksempel p&, hvordan man
skelner en blanding fra en artikel under
hensyntagen til genstandens funktion.

Kapitel 2.3 | Eksempel 4: Printerpatron At illustrere anvendelsen af et fgrste niveau af
vejledende spgrgsmal (trin 4 i flowdiagrammet i
figur 2) til at afggre, om en genstand er en
kombination af et stof/en blanding og en
artikel.

Kapitel 2.3 | Eksempel 5: Termometer At illustrere anvendelsen af andet niveau af
vejledende spgrgsmal (trin 5 i flowdiagrammet i
figur 2) til at afggre, om et stof/en blanding er
en del af en artikel eller en kombination af
stoffet/blandingen og en artikel.

Sadan afggres det, hvilke artikler i en kompleks genstand, der er omfattet af
anmeldelseskravet

Kapitel Eksempel 6: Lakeret At illustrere, hvordan det afggres, hvilke artikler i
3.2.2 papirklemme en given kompleks genstand, der er omfattet af
anmeldelseskravet.

Beregning af koncentrationen af et kandidatlistestof i artikler
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Kapitel/t

illeeg

Kapitel
3.2.3.1

Kapitel
3.2.3.1

Kapitel
3.2.3.1

Beregning

Kapitel
3.2.3.2

Kapitel
3.2.3.2

Version 4.0 — juni 2017

Eksempel

Eksempel 7: Beregning af
koncentrationen af et
kandidatlistestof i en artikel,
der er fremstillet af en
blanding

Eksempel 8: Beregning af
koncentrationen af et
kandidatlistestof i belagte
artikler

Eksempel 9: Beregning af
koncentrationen af et

kandidatlistestof i en
kompleks genstand bestaende
af to artikler, der er
sammenfgjet ved hjeelp af en
blanding

Formal

Til illustration af, hvordan koncentrationen af et
kandidatlistestof skal bestemmes i en artikel
fremstillet af et stof eller en blanding.

At illustrere, hvordan koncentrationen af et
kandidatlistestof bestemmes, nar en artikel
belaegges ved at inkorporere en
beleegningsblanding, der indeholder stoffet, i en
artikel.

At illustrere, hvordan koncentrationen af et
kandidatlistestof bestemmmes ud fra totalveegten af
en kompleks genstand, der er fremstillet ved
hjeelp af en blanding, som indeholder stoffet og
anvendes til at sammenfgje to (eller flere) artikler.

af den totale maengde af et kandidatlistestof i artikler

Eksempel 10: Beregning af
den totale maengde af et
kandidatlistestof i forskellige
artikler

Eksempel 11: Beregning af
den totale meengde
kandidatlistestof(fer) for en
kompleks genstand

At illustrere, hvordan den samlede maengde af et
kandidatlistestof skal bestemmes i forskellige
artikler.

At illustrere, hvordan den samlede maengde af
kandidatlistestof(fer) bestemmes for en genstand
bestdende af to (eller flere) artikler, der er
sammenfgjet ved hjeelp af en blanding.

Hvilke oplysninger, der skal gives for komplekse genstande

Kapitel
3.4.1

Eksempel 12: Hvilke
oplysninger, der skal
videregives ved levering af en
kompleks genstand

At vise, hvilke oplysninger der skal videregives
ved levering af en kompleks genstand (f.eks.
bestaende af to artikler, der er sammenfgjet ved
hjeelp af en blanding).

Identifikation af en artikel med stoffer, der er beregnet til at frigives

Kapitel 4.1

Eksempel 13: Tilsigtet
frigivelse af stoffer fra artikler

At illustrere en artikel, der opfylder betingelserne
for at blive anset for at indeholde stoffer, der er
beregnet til at frigives.

Maengdetaerskel for registrering af et stof, der er beregnet til at blive frigivet
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Kapitel/t

illeeg

Kapitel 4.2

Kapitel
4.2.1

Tilleeg 3

Tilleeg 4

Tilleeg 5

Tilleg 5

Tilleg 6

Tilleeg 6

Eksempel

Eksempel 14: Beregning af
maengden af et stof, der er
beregnet til at blive frigivet

Eksempel 15: Kritisk
koncentrationsgreense for stof
i en blanding, der er beregnet
til at blive frigivet

Greensetilfeelde ved afggrelse af, om

Flere eksempler pa
greensetilfeelde ved afggrelse
af, om en genstand er en
artikel

(opfaert i tabel 6 i tilleeg 3).

Eksempel 16 til 19 om
afggrelse af, om en genstand
er en artikel, i sekvensen af
forarbejdningsprocesser for
naturlige eller syntetiske
materialer.

Eksempel 20: Tilgang til at
fastleegge, hvilke artikler der
kan indeholde bestemte
kandidatlistestoffer

Eksempel 21: Artikler, der er
samlet eller sammenfgjet til
en meget kompleks genstand

Overordnede eksempler

Eksempel 22: Duftende
legetgj til bgrn — legetgj med
citronduft (D-limonen)

Eksempel 23: Cykel —
handtag, slanger, lakeret
metalstel, deek

15

Formal

At illustrere, hvordan man beregner meengden af
et stof, der er beregnet til at blive frigivet fra en
artikel.

At illustrere, hvordan man beregner den kritiske
koncentration for et stof i en blanding, der er
beregnet til at blive frigivet.

en genstand er en artikel

At vise graensetilfeelde mellem artikler og
stoffer/blandinger i beholdere eller pa baerestoffer.

Eksempler pa, hvordan man seetter graensen
mellem stoffer/blandinger og artikler i sekvensen af
forarbejdningsprocesser for naturlige eller
syntetiske materialer.

Udfordringer ved at identificere kandidatlistestoffer i komplekse genstande

At illustrere en tilgang til at fastleegge, hvilke
artikler der kan indeholde bestemte
kandidatlistestoffer.

At illustrere, hvordan man identificerer og
differentierer alle artikler, der er sammenfgjet eller
samlet til en meget kompleks genstand.

Overordnet eksempel pa kontrol af, om kravene i
artikel 7 finder anvendelse pa tilsigtet frigivelse af
stof/blanding fra artikler, ved hjeelp af den generelle
tilgang i flowdiagrammet i figur 1.

Overordnet eksempel pa kontrol af, om kravene i
artikel 7 og 33 finder anvendelse for
kandidatlistestoffer i artikler, ved hjeelp af den
overordnede tilgang i flowdiagrammet i figur 1.
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2 AFGYURELSE AF, HVAD DER ER EN ARTIKEL | HENHOLD
TIL REACH

Ved afggrelse af, hvilke REACH-krav til stoffer i artikler, der finder anvendelse pa en
given genstand®, som fremstilles, importeres og/eller bringes pa markedet i EU, skal man
forst finde ud af, om genstanden skal anses for en artikel i henhold til REACH. Genstande
kan veere sa enkle som et papirark, men kan ogsa veere meget komplekse, sdsom en
baerbar computer, og besta af mange artikler.

Artikel 3, stk. 3, i REACH definerer en artikel som "en genstand, der under fremstillingen
har faet en saerlig form eller overflade eller et seerligt design, der i hgjere grad end den
kemiske sammensaetning er bestemmmende for dens funktion™.

Af denne definition folger, at en artikel er en genstand, der er fremstillet af et eller flere
stoffer eller en eller flere blandinger, som har faet en saerlig form eller overflade eller et
seerligt design under fremstillingsprocessen. Den kan veere fremstillet af naturlige
materialer sdsom trae eller uld eller af syntetiske materialer sdsom polyethylen (PE). De
fleste genstande, der almindeligvis anvendes i private husholdninger og industrier, er selv
artikler (f.eks. plastikskeer i ét stykke, sprgjtestgbte havestole) eller inkorporerer artikler
(f.eks. sofa, kgretgj, ur, elektronisk udstyr).

For at afggre, om en genstand opfylder definitionen af en artikel i henhold til REACH, skal
man vurdere genstandens funktion og dens form, overflade eller design.

Artikler, der er samlet eller sammenfgjet, forbliver artikler, sa leenge de bibeholder en
seerlig form eller overflade eller et seerligt design, som er mere afggrende for deres
funktion end deres kemiske sammensaetning©, eller sa laenge de ikke bliver affald*!.

2.1 En genstands funktion

Udtrykket "funktion” i definitionen af en artikel skal opfattes som genstandens tilsigtede
formal. Det kan vaere nyttigt at se pa resultatet af at anvende en genstand og leegge
mindre vaegt pa kvaliteten af resultatet. F.eks. er formalet med en printerpatron at
afseette toner pa papir. En teknisk mere avanceret udgave af genstanden "printerpatron”
kan forbedre dens funktion og kvaliteten af resultatet, men sendrer ikke funktionen i sig
selv. En genstand kan have flere funktioner, som kan vaere mere eller mindre vigtige
(f.eks. "funktion som tilbehgr™); derfor skal alle disse funktioner tages i betragtning ved
afggrelse af, om en genstand er en artikel eller gj.

2.2 En genstands form, overflade og design

En genstands form, overflade og design repraesenterer dens fysiske form og kan opfattes
som andet end kemiske egenskaber. Form vil sige genstandens tredimensionale form,
sasom dybde, bredde og hgjde. Overflade vil sige genstandens yderste lag. Design
betyder ordningen eller kombinationen af "designelementerne” pa en sddan made, at de
bedst opfylder et bestemt formal med genstanden hvad angar bl.a. sikkerhed, praktisk
veerdi/bekvemmelighed, holdbarhed og kvalitet.

En genstands form, overflade og design ma ikke forveksles med fysiske egenskaber,
der skyldes de kemiske egenskaber af det eller de materialer, genstanden er
fremstillet af. Eksempler pd sddanne materialekarakteristika eller -egenskaber omfatter

1 denne vejledning kan en "genstand" i princippet veere ethvert produkt i leverandgrkaeden.

10 yderligere overvejelse fremgar af tilfeeldet med vulster, der anvendes til fremstilling af cykeldaek
i eksempel 23 (tillaeg 6).

11 "Affald" som defineret i affaldsrammedirektivet (direktiv 2008/98)
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klavning, teethed, duktilitet, elektrisk ledeevne, hardhed, magnetisme, smeltepunkt osv.
Eksempel 1: Sandbleesningssand

Sand til sandblaesning skal veere hardt og skarpkantet for at kunne anvendes som
sandblaesningsmedium (f.eks. til glasgravering eller stenradering). Dets funktioner er
f.eks. at afskrabe, glatte, polere, skrubbe eller rense overflader. Kanternes hardhed og
spaltningsegenskaber er i dette tilfeelde de vigtigste egenskaber ved sandbleesningssand.

Hardheden og spaltningsegenskaberne af materialer, der anvendes som
sandblaesningssand, sdsom korund eller stal, afheenger af disse materialers kemiske
egenskaber. Sandblaesningssandets funktioner afhaenger primeert af disse fysiske
egenskaber og ikke af formen, overfladen eller udformningen af dets partikler. Derfor
skal sandblaesningssand betragtes som et stof eller en blanding.

Eksempel 2: Postkort

Et postkort beerer et billede eller en tegning og skal primaert veere egnet til at skrive eller
printe pa. Overfladen eller papirfibrene skal vaere underlag for grafitten fra en blyant,
skriveblaek eller printerbleek. Alle disse egenskaber afheenger mere af postkortets form
og/eller overflade end andre fysiske egenskaber, der skyldes de kemiske egenskaber af
de materialer, der anvendes til at fremstille postkortet. Eksempler pa sadanne
karakteristika er f.eks. rivestyrke, lyshed, bledhed og smidighed, der forbedrer
postkortets kvalitet, men ikke bestemmer dets anvendelse. Derfor er et postkorts form,
overflade og design vigtigere for dets funktion end dets kemiske sammensaetning.
Postkortet skal anses for en artikel.

Det skal desuden bemeerkes, at ifglge artikel 3, stk. 3, i REACH-forordningen er en artikel
en genstand, der under fremstillingen far en seerlig form eller overflade eller et seerligt
design, der i hgjere grad end dens kemiske sammensaetning bestemmer dens funktion.
Dette indebeerer, at for at den er en artikel skal dens form, overflade eller design
veere tilsigtet og skal veere tildelt under et fremstillingstrin. Fremstillede faste
materialer fas pr. definition i bestemte former og overflader (f.eks. korn, krystaller,
flager, pulvere osv.). Disse former og overflader kan skyldes de anvendte materialers
fysiske egenskaber. De kan ogsa udelukkende veere bestemt gennem de anvendte
kemiske udgangsmaterialer og de anvendte fremstillingsbetingelser. |1 begge tilfeelde er
det mest sandsynligt, at de fremstillede materialer er stoffer (som sadan eller i
blandinger), selv om formerne og overfladerne ogsa kan veere bevidst styret med det
hovedformal at optimere den videre bearbejdning og/eller handtering af faststoffer.

2.3 Afggrelse af, om en genstand er en artikel eller ej

Nedenstaende arbejdsgang giver vejledning om, hvorvidt en genstand er en artikel eller
ej.
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Trin 1: Identificer
genstandens funktion

!

r formen/overfladen
udformningen mere relevant
for funktionen end den
kemiske
sammensatning?

Det er ikke muligt utvetydigt at konkludere ja eller nej

Indeholder genstanden et
stoflen blanding, der kan
adskilles fra genstanden?

Nej

, Kontroller de
] Kontrollerdeovgjlgdende vejledende spargsmal
spgrgsmal i trin 4 in 6

‘ : ‘ For det meste ne
For det meste ja FOrdetmeste nej For det meste ja J

Kontroller de vejledende
spergsmalitrin 5

For det meste nej For det meste ja

Genstanden er Genstanden er et stof
en artikel eller en blanding

Genstanden bestar af et stof
eller en blanding og en artikel

Figur 2: Afggrelse af, om en genstand er en artikel eller ej
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Trin 1: Definer genstandens funktion i overensstemmelse med afsnit 2.1.

Trin 2: Sammenhold betydningen af den fysiske form og de kemiske egenskaber for
opnaelsen af genstandens funktion. Hvis det entydigt kan konkluderes, at
genstandens form, overflade eller design er mere relevant for funktionen end
dens kemiske sammenseetning, er genstanden en artikel. Hvis dens form, overflade
eller design har samme eller mindre betydning i forhold til den kemiske sammenseetning,
er den et stof eller en blanding.

Eksempel 3: Oliefarvekridt

Oliefarvekridt bestar af paraffinvoks og pigmenter og anvendes til farveleegning og
tegning pa papir. Paraffinvoks fungerer som vehikel (bzerestof) for pigmenterne. Da
farvekridtets form/overflade/design ikke er mere relevant for dets funktion (at pafere
pigment pa papir) end dets kemiske sammenszetning, skal det betragtes som en
blanding.

Det anbefales kraftigt, at det i dette trin vurderes, om artiklen skal betragtes som en
"artikel med tilsigtet frigivelse af et stof/en blanding” eller ej, som defineret i kapitel 4.1,
for der fortseettes med de neeste trin.

Hvis det ikke utvetydigt kan afggres, om objektet opfylder REACH-definitionen af en
artikel, skal der foretages en mere grundig vurdering. Fortseaet med trin 3 med henblik
herp&. Trin 3 til 6 blev udarbejdet som stgtte for en ngjere vurdering af visse store
(under)grupper af genstande med feelles kendetegn. Bemeerk, at de ikke omfatter alle
mulige genstande; derfor giver de méaske ikke mulighed for en endelig konklusion om en
bestemt genstand, der er under vurdering. | sa fald ma vurderingen ske ud fra andre
seerlige hensyn, der giver mulighed for at besvare spgrgsmalet i trin 2 i ovenstaende
arbejdsgang.

Trin 3: Afggr, om genstanden, som kan veere konstrueret pa en meget simpel eller
meget avanceret made, indeholder et stof eller en blanding, der fysisk kan adskilles fra
genstanden (f.eks. ved at heeldes eller vrides ud). Stoffet eller blandingen, som kan veere
fast, flydende eller gasformig, kan veere indesluttet i genstanden (som f.eks. veesken i et
termometer eller aerosolen i en spraydase), eller kan vaere pafgrt genstandens overflade
(som f.eks. en vadserviet).

Hvis dette geelder for genstanden: ga videre til trin 4; ellers fortsaet med trin 6.

Trin 4: For at afggre, om genstandens kemiske indhold er en integreret del af den (og
genstanden som helhed derfor er en artikel som defineret i REACH), eller om indholdet er
et stof eller en blanding, som den gvrige del af genstanden fungerer som beholder eller
baeremateriale for, besvares falgende vejledende spgrgsmal:

Spgrgsmal 4a: Hvis stoffet/blandingen blev fjernet eller adskilt fra genstanden og
anvendt uafhaengigt, ville stoffet/blandingen da fortsat i princippet kunne
varetage den funktion, der er defineret i trin 1 (skent muligvis uden
brugervenlighed eller kompleksitet)?

Spgrgsmal 4b: Fungerer genstanden primeert (dvs. i overensstemmelse med den
funktion, der er defineret i trin 1) som beholder eller baeremateriale for
frigivelse eller kontrolleret afgivelse af stoffet/blandingen eller
reaktionsprodukter deraf?

Spergsmal 4c: Bliver stoffet/blandingen forbrugt (dvs. opbrugt som falge af f.eks. kemisk
eller fysisk modifikation) eller elimineret (dvs. frigivet fra genstanden) i
genstandens anvendelsesfase, s genstanden bliver uanvendelig, og dens
levetid afsluttes?
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Hvis disse spgrgsmal overvejende kan besvares med ja (dvs. 2 eller 3 ud af 3)
frem for med nej, ma genstanden betragtes som en kombination af en artikel
(der fungerer som beholder eller baeremateriale) og et stof/en blanding.

Bemaerk, at hvis man er importgr eller leverandgrer af en sddan genstand, anses man
ogsa for importar eller leverandgr af et stof/en blanding. Som sadan kan man ogsa have
andre forpligtelser end de forpligtelser for artikelimportgrer og -leverandgrer, der
beskrives i denne vejledning. Det betyder, at stoffet i emballagen eller beerematerialet
kan teenkes f.eks. at skulle registreres, eller skal leveres med et sikkerhedsdatablad.
Importgrer og leverandgrer af en "kombination af en artikel og et stof eller en
blanding" skal derfor separat kontrollere, dels om de har forpligtelser
vedrgrende artiklen, dels om de har forpligtelser vedrgrende stoffet eller
blandingen. Kapitel 3 og 4 beskriver, hvordan man identificerer forpligtelserne for
artiklen; for at identificere forpligtelserne for stoffet/blandingen (som findes pa artiklens
overflade eller indesluttet i den), anbefales det at kgre Navigator.

Eksempel 4: Printerpatron

Besvarelse af ovenstaende vejledende spgrgsmal: 4a) hvis toner/bleek blev fjernet fra
patronen, ville det s& stadig kunne pafares pa papir, skant med ringere kvalitet og
brugervenlighed 4b) patronens funktion er at holde toner/bleek pa plads i en printer, og
den styrer, hvor hurtigt og hvordan det frigives 4c) patronen bortskaffes uden
toner/blaek, som forbruges i lgbet af patronens levetid. Af svarene pa spgrgsmalene kan
det konkluderes, at en printerpatron er en kombination af en artikel (der fungerer som
beholder) og et stof/en blanding.

Trin 5: Hvis svarene pa de vejledende spgrgsmal i trin 4 hovedsagelig er nej, kan
felgende spargsmal anvendes til at krydskontrollere, om genstanden faktisk ma anses for
en artikel og ikke en kombination af en artikel (der fungerer som beholder eller
beeremateriale) og et stof/en blanding.

Spgrgsmal 5a: Hvis stoffet/blandingen blev fjernet eller adskilt fra genstanden, ville
genstanden da veere ude af stand til at varetage sin tilsigtede funktion?

Spergsmal 5b: Er det primaere formal med genstanden et andet end at levere
stoffet/blandingen eller reaktionsprodukterne deraf?

Spgrgsmal 5¢c: Kasseres genstanden normalt sammen med stoffet/blandingen efter endt
levetid, dvs. ved bortskaffelse?

Hvis disse spgrgsmal kan besvares med ja frem for nej, er genstandens funktion
sandsynligvis snarere bestemt af de fysiske egenskaber form, overflade og
design end af den kemiske sammensaetning. Genstanden betragtes da som en
artikel med et integreret stof/en integreret blanding (dvs. at stoffet/blandingen
er en integreret del af artiklen). Stofferne (som sadan eller i en blanding), der udger
en integreret del af artiklen, behgver kun registreres under de betingelser, der er
beskrevet i underafsnit 4.2.

Eksempel 5: Termometer

Besvar ovenstdende vejledende spgrgsmal: 5a) det tomme termometer ville ikke vise
temperaturen; genstanden ville saledes ikke laengere have noget formal 5b)
termometerets hovedfunktion er at vise temperaturen, dvs. ikke at afgive et stof eller en
blanding 5¢) termometeret bortskaffes normalt sammen med sit kemiske indhold.

Af svarene pa disse spgrgsmal kan det alts& konkluderes, at et termometer er en artikel,
og dets veeskeindhold er en integreret del af det.

Tillaeg 3 giver yderligere eksempler pa greensetilfaelde af stoffer/blandinger i beholdere
eller pa beerematerialer.
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Trin 6: Ifglge vurderingen i trin 3 indeholder genstanden ikke et stof eller en blanding,
der kan fjernes fysisk. | visse tilfeelde kan det dog alligevel veere vanskeligt at afggre, om
genstanden opfylder REACH-definitionen af en artikel eller ej. Almindelige eksempler er
ravarer og halvfabrikata, der videreforarbejdes til faerdige artikler, men der kan
forekomme andre tilfeelde. | sa fald kan man stille de fglgende vejledende spgrgsmal for
bedre at afggre, om genstanden er en artikel eller ej. Disse spgrgsmal kan kun bruges til
at stgtte vurderingen af betydningen af den kemiske sammensastning i forhold til
genstandens form/overflade/design, hvad angar dens funktion, og derved lette
anvendelsen af definitionen pa en artikel.

Spgrgsmal 6a: Har genstanden en funktion ud over at blive videreforarbejdet?

Hvis genstanden hovedsagelig har andre funktioner (dvs.
slutanvendelsesfunktioner), kan det tyde pa, at den er en artikel i henhold
til REACH-definitionen.

Spgrgsmal 6b: Markedsfagrer seelgeren genstanden og/eller er kunden hovedsagelig
interesseret i at anskaffe den pa grund af dens form/overflade/design (og
mindre pa grund af dens kemiske sammensaetning)?

Hvis genstanden hovedsagelig markedsfgres eller anskaffes pa grund af sin
form/overflade/sit design, tyder det pd, at genstanden er en artikel.

Spegrgsmal 6¢c: Gennemgar genstanden under videreforarbejdning kun "let forarbejdning",
dvs. ingen store sendringer i form?

"Let forarbejdning", sdsom boring, overfladeslibning eller belaegning, kan
forbedre eller eendre en genstands form, overflade eller design med henblik
pa at udfare en funktion, og anvendes derfor ofte pd genstande, der
allerede er artikler. Hvis der kun udfgres "let forarbejdning", er det et tegn
pa, at genstanden er en artikel.

Processer, der medfagrer store sendringer i form, dvs. s&endringer af en
genstands dybde, bredde og hgjde, betragtes ikke som "let forarbejdning".
Det kan f.eks. veere primaere formningsprocesser (sdsom stgbning eller
sintring) eller formgivningsprocesser (sasom ekstrudering, smedning eller
valsning). Hvis genstanden bevarer mindst én af sine karakteristiske
dimensioner (dybde, bredde og/eller hgjde) ved videre forarbejdning, kan
processen betragtes som "let forarbejdning".

Spgrgsmal 6d: Forbliver genstandens kemiske sammensaetning usendret ved
videreforarbejdningen?

En andring af den kemiske sammenseaetning i de naeste forarbejdningstrin
kan tyde pa, at genstanden er en blanding. Nogle behandlinger af en
genstand, som er en artikel, kan dog medfgre s&endring af dens totale
kemiske sammensaetning, men ikke af dens status som en artikel.
Eksempler herpa er tryk pa overflader, lakering, pafering af beleegninger,
farvning mv.

Ikke alle spgrgsmal kan anvendes pa alle genstande, og den betydning, der skal tillaegges
svarene pa spgrgsmalene, er forskellig fra tilfeelde til tilfeelde. Nar det konkluderes, om en
genstand er en artikel eller ej, skal der imidlertid tages hensyn til svaret pa alle de
relevante vejledende spgrgsmal, ikke kun til ét af dem. Hvis der overvejende svares
ja pa spgrgsmalene, tyder det pa, at genstanden er en artikel. Hvis der
overvejende svares nej pa spgrgsmalene, tyder det pa, at genstanden er et stof
eller en blanding. Tillaeg 4 illustrerer, hvordan disse vejledende spgrgsmal anvendes, og
giver eksempler fra fire forskellige industrisektorer.

Trin 6 blev udarbejdet for at stgtte fastlaeggelsen af, hvornar et ramateriale overgar fra at



Vejledning om krav vedrgrende stoffer i artikler
22 Version 4.0 — juni 2017

veere et stof/en blanding til at veere en artikel under sin behandling, og vurderingen af
genstande, som viderebehandles. Svaret pa vejledende spgrgsmal 6a og 6b hjzelper
maske ikke sd meget til at na til en endelig konklusion for genstande, som ikke pateenkes
yderligere forarbejdet (og som spagrgsmal 6¢c og 6d derfor for ikke kan anvendes pd).
Dette geelder f.eks. genstande, som indeholder et stof eller en blanding, der ikke kan
adskilles fysisk fra dem, og som ikke fremstilles med henblik p& viderebearbejdning, men
snarere pa at kunne udfare seerlige funktioner ved deres slutanvendelse (f.eks.
kulstofelektroder til fremstilling af aluminium, slibeskiver alene bestaende af
slibemateriale). | sddanne tilfeelde kan der allerede behgves en ngjere vurdering for at
besvare spgrgsmalet i trin 2 mere praecist. Dette ggres ved at tage saerlige overvejelser
vedrgrende den pagaeldende genstand i betragtning.

2.4 Hvad er en kompleks genstand?

I denne vejledning forstas ved "kompleks genstand'!?'2 enhver genstand, der bestar af
mere end én artikel. | komplekse genstande kan flere artikler fgjes sammen eller samles
pa forskellige mader. Jo flere artikler en genstand fremstilles af, jo mere kompleks bliver
den.

Figur 3 giver eksempler pa, hvordan artikler kan integreres i komplekse genstande.

., Artikel F

, A ' v

- O{v % o 2%
& g , < G> . £)
N & Naill #
A) Artikler, der er sammenfgjet mekanisk B) Sammenfgjning af to eller flere genstande

(dvs. artikler sammenfgjet uden ved hjeelp af stof(fer)/blanding(er)
inkorporering af stof(fer)/blanding(er))

Blanding M

Eksempler: blok med selvkleebende sedler,
Eksempler: (metal)saks, papirklemme palimet chip i et kreditkort, ulakeret cykelstel
dannet ved sammensvejsning af flere stalrar.

Figur 3: Typer af komplekse genstande

Endnu et eksempel p& en kompleks genstand er termometeret (se eksempel 5), da det
bestar af mere end én artikel og indeholder et stof/en blanding som en integreret del.

"Meget komplekse genstande” som generelt illustreret i figur 4 nedenfor betyder i denne
vejledning yderligere kombinationer af enklere komplekse genstande sdsom dem, der er
beskrevet i figur 3, plus yderligere artikler. Eksempler pa meget komplekse genstande er
elektriske strgamband med flere udgange, sofaer, cykler, mobiltelefoner, computere,
videokameraer, biler og fly.

12 Betegnelsen "kompleks genstand" i dette dokument svarer til udtrykket "sammensat produkt"
som anvendt i Domstolens dom i sag C-106/14.

13 Artikler, der samles eller sammenfgjes til en kompleks genstand, forbliver artikler, sé leenge de
ikke mister deres status som artikler som forklaret i indledningen til kapitel 2. Spgrgsmalet om,
hvorvidt en kompleks genstand selv kan opfylde definitionen af en artikel, drejer sig udelukkende
om bestemmelse efter kriterierne i artikel 3, stk. 3, i REACH som forklaret i de foregaende
underkapitler.
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Figur 4: lllustration af en meget kompleks genstand

2.5 Emballage

Stoffer, blandinger og artikler kan vaere indeholdt i emballage sdsom en karton, en
plastemballage eller en blikdase. | princippet kan emballagens hovedfunktioner veere
indeslutning og levering af f.eks. stoffer eller blandinger, beskyttelse af det emballerede
produkt og preesentation eller sestetiske formal. | mange tilfeelde bidrager den desuden til
sikkerheden for mennesker og miljg under handtering eller anvendelse af indholdet.
Emballage skal derfor betragtes som en artikel, da dens form, overflade eller design er
vigtigere end dens kemiske sammensaetning for ovennaevnte funktioner. Emballagen er
ikke en del af stoffet, blandingen eller artiklen, der er emballeret. Den skal derfor
betragtes som en sarskilt artikel i henhold til REACH, og den er omfattet af samme
krav som enhver anden artikel.

2.6 Dokumentering af konklusioner

Artikelproducenter, der anvender et stof eller en blanding i fremstillingen af deres
artikel, anses for downstreambrugere af stoffet i henhold til REACH. Ifglge artikel 36, stk.
1%, i REACH-forordningen skal artikelproducenter, der i produktionen af deres artikler
anvender et stof (eller en blanding), der medfgrer pligter i henhold til REACH, have alle
de oplysninger tilgeengelige, som de behgver til at opfylde deres REACH-forpligtelser.

Selv om det er konkluderet, at ingen forpligtelser i henhold til REACH finder anvendelse,
anbefales det kraftigt bade producenter og importgrer at dokumentere resultaterne af
deres overensstemmelsesvurdering. Hertil hgrer f.eks. at dokumentere:

e anmodninger om oplysninger fremsat over for deres leverandgrer af stoffer,
blandinger eller artikler

e oplysninger modtaget fra disse leverandgrer, herunder certifikater og andre
relevante oplysninger

14 »Enhver producent, importgr, downstreambruger og distributgr skal samle alle de oplysninger,
som han har behov for at kunne opfylde sine forpligtelser i henhold til denne forordning, og have
dem tilgeengelige i en periode pa mindst 10 &r efter det tidspunkt, hvor han sidst fremstillede,
importerede, leverede eller anvendte stoffet eller blandingen... ... ... 7
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e afggrelsen af, hvorvidt visse genstande er artikler, stoffer eller blandinger

e kontrol af, om der geelder seerlige krav for genstandene, bl.a. baseret pa
oplysningerne modtaget fra leverandgrerne.

Disse elementer skal normalt dokumenteres af producenter og importgrer af artikler.
Dette gar det lettere at pavise, at REACH-kravene er overholdt, over for kunder og
(kontrol-/handheevelses)myndigheder.

Brancheorganisationer og andre organisationer har udarbejdet tjeklister og andre
standardiserede veerktgjer, der kan hjeelpe virksomhederne med at dokumentere deres
kontrol af overensstemmelsen med REACH.
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3 KRAV VEDRYRENDE KANDIDATLISTESTOFFER 1
ARTIKLER

I henhold til REACH er hver artikelproducent, -importgr og leverandgr ansvarlig for sikker
anvendelse af de artikler, han bringer pa EU-markedet. Dette gaelder navnlig, hvis
artiklerne indeholder stoffer, der kan have meget alvorlige virkninger pa menneskers
sundhed eller miljget. For at sikre et hgjt niveau af beskyttelse mod sadanne stoffers
anvendelse i artikler, saledes som det tilstraebes med REACH, skal stoffernes
tilstedeveerelse i artikler og alle relevante oplysninger om sikker brug fremlaegges og
videregives i leverandgrkaeden, da dette er en forudsaetning for, at der kan udpeges og
anvendes passende risikohandteringsforanstaltninger.

3.1 Kandidatlistestoffer

Stoffer, der opfylder et eller flere af de kriterier, der er defineret i REACH-forordningens
artikel 57, kan udpeges som seerligt problematiske stoffer (SVHC) og opfares
pa Kandidatlisten for godkendelse. SAdanne SVHC-stoffer kan vaere:

. stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering som kreeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske (CMR) i kategori 1A eller 1B

. stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og toksiske (PBT) eller meget
persistente og meget bioakkumulerende (vPvB)

. stoffer, der er udpeget i de enkelte tilfeelde, og for hvilke der findes videnskabeligt
bevis for formodede alvorlige virkninger pa menneskers sundhed eller miljget,
hvilket giver anledning til en tilsvarende grad af beteenkelighed, f.eks.
hormonforstyrrende stoffer

Kandidatlisten findes p& ECHA's websted. Den er oprettet efter den procedure, som
beskrives i artikel 59 i REACH-forordningen (identifikation af SVHC-stoffer). Hvis et stof,
der er opfart pa kandidatlisten, er indeholdt i artikler, kan dette udlgse visse forpligtelser
for virksomheder, der fremstiller, importerer eller leverer disse artikler. Disse forpligtelser
er nseermere omhandlet i de fglgende underkapitler.

Det skal bemaerkes, at kandidatlisten regelmaessigt ajourfgres, nar der udpeges flere
stoffer som SVHC-stoffer. Interesserede parter kan fa forhdndsmeddelelse om stoffer, der
pateenkes foresldet som SVHC-stoffer til optagelse p& kandidatlisten, gennem Registeret
over hensigter (Rol) pa ECHA's websted.

Inden der foreleegges en hensigt om at udarbejde et bilag XV-dossier om udpegelse til
SVHC-stof, udarbejder medlemsstaternes kompetente myndigheder (MSCA) eller ECHA
ofte en analyse af risikohandteringsmuligheder (RMOA). RMOA er en frivillig proces (dvs.
ikke fastlagt ved lov), som fremmer tidlig droftelse af stoffer, der kan kraeve yderligere
regulerende indgreb?>. De stoffer, for hvilke en RMOA er ved at blive udarbejdet eller er
afsluttet, meddeles via Public Activities Coordination Tool (PACT) p& ECHA's hjemmeside.
PACT indeholder ogsa oplysninger om stoffer, for hvilke der er en lgbende uformel
risikovurdering vedrgrende PBT-/vPvB-egenskaber eller hormonforstyrrende egenskaber,
eller for hvilke en sadan vurdering er gennemfgrt. Den offentliggjorte RMOA konkluderer
om, hvorvidt der behgves regulatorisk risikostyring. Dette forhandsvarsel i PACT giver
f.eks. interessenter og den brede offentlighed mulighed for at f& at vide, hvilke stoffer der
undersgges af ECHA eller medlemsstaternes kompetente myndigheder med henblik pa

15 Yderligere oplysninger om RMOA findes pa den seerlige side pa ECHA's websted:
https://echa.europa.eu/da/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/rmoa
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eventuel udpegelse som SVHC-stof. Hvis det i analysen af risikohandteringsmuligheder
(RMOA) blev konkluderet, at den mest hensigtsmaessige regulatoriske
risikohdndteringsforanstaltning er udpegelse som SVHC-stof, bagr hensigten herom fremga
af registret over hensigter (Rol). PACT og Rol letter rettidig forberedelse med henblik pa
at overholde eventuelle forpligtelser, der kan opsta, nar et stof i sidste instans seettes pa
kandidatlisten. Artikelproducenter, -importgrer og -leverandgrer opfordres til
regelmaessigt at se efter i PACT og Rol pa ECHA's websted.

Bemeerk, at de retlige forpligtelser, der beskrives i de fglgende dele af dette kapitel, kun
geelder for stoffer, der er optaget pa Kandidatlisten. Andre informationskilder, sdsom
ovenstaende, er kun teenkt som en hjeelp for virksomhederne med at udpege stoffer, der
undersgges af myndighederne og kan teenkes optaget pa kandidatlisten i fremtiden.

3.2 Videregivelse og anmeldelse om kandidatlistestoffer i
artikler

Nar et stof er udpeget som SVHC-stof og optaget pa kandidatlisten, medfgrer det under
visse omsteendigheder forpligtelser til videregivelse og anmeldelse for EU-producenter og
importgrer til EU af artikler, der indeholder stoffet. Det kan desuden udlgse forpligtelse til
videregivelse nedad i leverandgrkaeden for andre artikelleverandgrer sdsom distributarer.
Hensigten med disse krav er sikker anvendelse af kemikalier i fremstillede og
importerede artikler og i sidste instans mindskelse af risiciene for menneskers sundhed
og miljget.

3.2.1 Videregivelse af oplysninger nedad i leverandgrkseden

Formalet med artikel 33 er at sikre, at der videregives tilstreekkelige oplysninger nedad i
leverandgrkeaeden, saledes at artikler kan anvendes sikkert af slutbrugerne, herunder
forbrugerne. De oplysninger, der gives gennem leverandgrkaeden, giver alle operatgrer
mulighed for pa deres trin af anvendelsen af artiklen at treeffe de relevante
risikostyringsforanstaltninger for at garantere sikker anvendelse af artikler indeholdende
kandidatlistestoffer. Oplysningerne bgr desuden give operatgrerne i leverandgrkseden og
forbrugerne mulighed for at treeffe informerede valg af de artikler, de anskaffer.

En leverandgr af en artikel, der indeholder et stof, skal forsyne modtageren af artiklen
(artikel 33, stk. 1) eller forbrugeren (artikel 33, stk. 2) med relevante
sikkerhedsoplysninger, som han rader over, nar begge falgende betingelser er opfyldt:

o stoffet er opfert pa kandidatlisten for godkendelse, og

e stoffet er til stede i en koncentration pa over 0,1 veegtprocent i artikler, der
fremstilles eller importeres

Oplysningerne skal gives til modtageren?® af artiklen, nar artiklen leveres fagrste gang
efter at stoffet er optaget pa kandidatlisten, og til forbrugeren pa anmodning af denne
senest 45 kalenderdage efter anmodningen og uden vederlag.

Hvis der ikke behgves seerlige oplysninger for at muligggre sikker anvendelse af den
artikel, der indeholder et kandidatlistestof — f.eks. nar eksponering kan udelukkes i alle
artiklens livscyklusstadier, herunder bortskaffelse!” — skal som minimum navnet pa
det pagaeldende stof videregives til modtagerne af artiklen eller til forbrugerne.
Oplysningerne skal gare det klart, at stoffet er opfart pa den seneste ajourfgring af

16 Betegnelsen "modtagere" refererer til industrielle eller professionelle brugere og distributgrer,
men ikke til forbrugere

17 Det anbefales at dokumentere begrundelsen for at konkludere, at der ikke behgver gives andre
oplysninger end stofnavnet for at muligggre sikker anvendelse af artiklen (se underkapitel 2.6).
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kandidatlisten, og at dette er grunden til, at oplysningerne gives.

Bemeerk falgende hvad angar forpligtelserne til at videregive oplysninger om stoffer i
artikler generelt (dvs. videregivelse til modtagere og forbrugere):

e koncentrationsteersklen 0,1 veegtprocent for kandidatlistestoffet gaelder for hver
leveret artikel. Teersklen geelder for hver artikel i en genstand, der bestar af mere
end én artikel, som er sammenfgjet eller sammensat (komplekse genstande).

e Der er ingen maengdegraense for udlgsning af disse forpligtelser.

e En distributgr, der leverer artikler til forbrugere, opfylder ikke sin forpligtelse til at
videregive oplysninger til en forbruger pa anmodning ved blot at henvise
forbrugeren til distributgrens egen leverandgar eller producenten/importgren af
artiklerne.

e Forpligtelserne til videregivelse skyldes tilstedeveerelsen af kandidatlistestoffet i
artiklen. Disse forpligtelser geelder, uanset om leverandgren er vidende om
stoffernes tilstedeveerelse eller ej. Det er derfor i leverandgrens interesse at sgge
oplysninger om tilstedeveerelsen af kandidatlistestoffer.

e Videregivelse af oplysninger pa anmodning fra forbrugeren er uafhaengig af, om
den pageeldende forbruger har anskaffet artiklen.

3.2.2 Anmeldelse af kandidatlistestoffer i artikler

Artikelimportgrers og -producenters forpligtelse til at underrette i henhold til REACH
artikel 7, stk. 2 har til formal at oplyse ECHA og medlemsstaternes kompetente
myndigheder om tilstedeveerelsen af kandidatlistestoffer i artikler. Disse oplysninger kan
anvendes til at fastsla, om der bgr indledes regulatoriske risikohandteringsprocedurer i
henhold til REACH (godkendelse og begraensning) eller i henhold til anden EU-lovgivning.
Ikke-fortrolige oplysninger i underretningerne vil desuden blive stillet til rddighed for
aktarer og for offentligheden pa ECHA's websted. Dette er et led i ECHA's bidrag til at
give offentligheden gget adgang til oplysninger om forekomsten af kandidatlistestoffer i
artikler. Det bgr til gengeeld tilskynde aktgrerne i leverandgrkeeden til at overholde deres
retlige forpligtelser til at videregive de relevante oplysninger med henblik pa sikker
anvendelse af artikler.

Artikelproducenter og importegrer skal underrette om et stof i artikler, nar alle fglgende
betingelser i artikel 7, stk. 2, er opfyldt:

. stoffet er opfart pa kandidatlisten for godkendelse, og

. stoffet er til stede i en koncentration pa over 0,1 veegtprocent i artikler, der
fremstilles eller importeres, og

. den samlede meengde af stoffet, der er til stede i en koncentration p& over 0,1
veegtprocent i alle artikler, der fremstilles og/eller importeres, er over 1 ton pr.
akter pr. ar, og

. der geelder ikke ingen undtagelser (se neermere i underkapitel 3.3).

Koncentrationsteersklen for stoffet pa 0,1 vaegtprocent gaelder for hver artikel, som
fremstilles eller importeres. Taersklen geelder for hver artikel i en kompleks genstand. En
importar af en kompleks genstand er importgr af de forskellige artikler, som den
komplekse genstand er fremstillet af, og skal derfor veere i besiddelse af de ngdvendige
oplysninger for hver enkelt af dem for at kunne efterkomme forpligtelserne til at
underrette.

EU-producenten af en kompleks genstand, der indeholder en artikel med en relevant
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koncentration af et kandidatlistestof, behgver ikke at underrette om kandidatlistestoffet
eller -stofferne i den pagaeldende artikel, hvis den er leveret til ham af en EU-leverandgr.
I s& fald skal der jo allerede veere underrettet om kandidatlistestoffet oppe i
leverandgrkeeden af artiklens EU-importgr eller -producent.

Da det er stoffet i artiklen, der underrettes om, og ikke artiklen, behgves der separat
underretning for hvert kandidatlistestof i samme artikel, hvis ovennaevnte betingelser er
opfyldt. Hvis en EU-aktar derimod fremstiller eller importerer flere artikler, der indeholder
samme kandidatlistestof, og som udlgser forpligtelser til underretning, er det
tilstreekkeligt med én underretning for dette stof.

Eksempel 6: Lakeret papirklemme
En lakeret papirklemme er fremstillet ved at samle en lakeret bukket stalstrimmel med
ombukning i begge kanter og to handtag af bukket stiv metaltrad.

e Den lakerede, bukkede stalstrimmel og hvert handtag skal vurderes i forhold til
koncentrationsteersklen 0,1 veegtprocent for kandidatlistestoffet.

e En importgr af en lakeret papirklemmme skal fa de ngdvendige oplysninger fra sin
leverandgr uden for EU, s& han kan vurdere betingelserne for underretning om hver af
disse artikler og underrette ECHA, hvis de er opfyldt. Hvad angar underretningen kan
handtagene grupperes, da de er artikler af samme type.

e En EU-producent af den lakerede bukkede stalstrimmel skal have de ngdvendige
oplysninger fra sin leverandgr af lakken for at vurdere betingelserne for underretning
om sin fremstillede artikel og underrette ECHA, hvis de er opfyldt.

e En EU-aktar, som kun samler handtagene og den lakerede bukkede stalstrimmel, sa
den bliver til den lakerede papirklemme, har ingen forpligtelser til at underrette.
Forpligtelserne til underretning geelder for aktgrer opad i leverandgrkeeden (dvs.
producenter og importgrer af traden, stalfolien eller den lakerede bukkede
stalstrimmel).

Der behgves ikke underretning for et stof i artikler, som er fremstillet eller importeret, far
stoffet er optaget pa kandidatlisten for godkendelse.

Tabel 3 og 4 indeholder nogle typiske scenarier, der viser, hvem i leverandgrkaeden der
er forpligtet til at underrette om artikler inkorporeret i komplekse genstande, belagte
artikler og belagte komplekse genstande. Tabel 3 fokuserer pa genstande, der er samlet,
sammenfgjet eller forsynet med belaegning i EU, mens tabel 4 fokuserer pa importerede
komplekse genstande. Bemaerk, at de grundleeggende principper er illustreret for simple
scenarier, men at principperne ogsa kan anvendes p& mere komplekse tilfeelde og
komplekse leverandgrkeeder.

Tabel 3: Scenarier, der illustrerer forpligtelser til underretning!® i leverandgrkseden
for genstande, der samles, sammenfgjes eller forsynes med beleegning i EU

Genstande, der sammenseaettes, samles eller forsynes med belaegning i EU

‘ Scenarie 1: Artikler, der samles mekanisk i EU ‘

18 | alle de fglgende scenarier forudseettes det, at teersklen 1 ton pr. ar (t/ar) pr. aktar er
overskredet.
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Genstande, der sammenseaettes, samles eller forsynes med belaegning i EU

Beskrivelse: En aktar i EU, der benaevnes "samlevirksomhed", samler artikel A og B mekanisk
med en fastggrelsesanordning, dvs. uden at anvende et nyt stof eller en ny blanding.

e artikel A indeholder kandidatlistestof X > 0,1 veegtprocent
e artikel B indeholder kandidatlistestof Y > 0,1 veegtprocent
e Fastggrelsesanordningen indeholder ingen kandidatlistestoffer

Samlevirksomheden samler den komplekse genstand C uden at anvende noget kandidatlistestof
som sadan eller i en blanding.

Forpligtelser til at underrette:

EU-importgren eller -producenten
af artikel A og B skal indsende:

EU EU-producent - underretning om kandidatlistestof X i
Artikel A, Artikel B, artikel A
Kandidatlistestof X Kandidatlistestof ¥ - underretning om kandidatlistestof Y i
> 0,1 vaegtprocent > 0,1 veegtprocent artikel B

\ /Samlewrkso

Fastgorelsesanord Samlevirksomheden for den

CL-stof: kandidatlistestof

komplekse genstand C: der kraeves

ning
kandld(:gfstestof} 4“3% ingen underretning, da
f{’é underretningspligten ligger hos EU-
‘%"ffg@ importgren eller producenten af artikel
o “-o,b%;fo, A og B (lzengere oppe i
o %:’,,? leverandgrkeeden).
"o

Scenarie 2: En samlevirksomhed samler artikler i EU ved hjeelp ved et stof eller en

blanding

Beskrivelse : En aktgr i EU, der benaevnes "samlevirksomheden"

, samler artiklerne A og B ved

hjeelp af en blanding, der indeholder et kandidatlistestof, til fremstilling af den komplekse

genstand D.

e artikel A indeholder kandidatlistestof X > 0,1 vaegtprocent

e artikel B indeholder kandidatlistestof Y > 0,1 veegtprocent

e blandingen M (f.eks. kleebemiddel, loddemetal), der anvendes til at samle artikel A og B,
indeholder kandidatlistestoffet Z; koncentrationen af dette stof i den komplekse

genstand D er > 0,1 veegtprocent

Samlevirksomheden anvender i dette tilfaelde en blanding indeholdende et kandidatlistestof Z til

at samle den komplekse genstand D.
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Genstande, der sammenseaettes, samles eller forsynes med belaegning i EU

EU EU-producent
Artikel A, Artikel B,
Kandidatlistestof X Kandidatlistestof Y
> 0,1 veegtprocent
\ /sa mlevirkso
Blanding M, -I

Kandidatlistestof Z >
0,1 vaegtprocent i den

komplekse genstand D <
5
£, e‘,’_‘y
X3 "3;
2% s
o
9, L-
& K
&
?.
@

Kompleks genstand D

CL-stof: kandidatlistestof

Forpligtelser til at underrette:

EU-importgren eller -producenten
af artikel A og B skal indsende:

- underretning om kandidatlistestof X i
artikel A
- underretning om kandidatlistestof Y i
artikel B.

Samlevirksomheden for den
komplekse genstand C skal
indsende:

- underretning om kandidatlistestof Z i
den komplekse genstand D.

Scenarie 3: Fremstillet eller importeret artikel, der i EU belaegges med et stof eller en

blanding

Beskrivelse: En EU-producent beleegger en artikel med en (belsegnings)blanding, der indeholder

et kandidatlistestof.

e artikel A (uden belaegning) indeholder kandidatlistestoffet X > 0,1 veegtprocent

e blandingen P (f.eks. lak), der anvendes til at beleegge artikel A, indeholder
kandidatlistestoffet W; koncentrationen af dette stof i den belagte artikel er > 0,1

vaegtprocent

Den EU-aktgr, der beleegger artiklen, inkorporerer kandidatlistestoffet W i artiklen under pafgring

af beleegningen.
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Genstande, der sammenseaettes, samles eller forsynes med belaegning i EU

Forpligtelser til at underrette:

EU-importgren eller -producenten
af artikel A (uden belaegning) skal
indsende:

EU - underretning om kandidatlistestof X i

Blanding P, artikel A (uden belaegning)
Kandidatlistestof W
EU-producent EU-producenten af den belagte
artikel skal indsende:
-l
. | - underretning om kandidatlistestof W i
den belagte artikel.

EU-producent

Kandidatlistestof X > 0,1

Artikel A,

Belagt
artikel

CL-stof: kandidatlistestof

En EU-akter, der samler, sammensaetter eller pafgrer belaegning pa en artikel, der er
leveret til ham af en leverandgr i EU, som i henhold til artikel 33, stk. 1, har meddelt
ham, at artiklen indeholder et kandidatlistestof, skal kunne ga ud fra, at denne
leverandgr har indsendt underretning herom som kraevet i henhold til artikel 7, stk. 2.
Hvis en EU-aktgr gnsker frivilligt at udarbejde og indsende en underretning for at forvisse
sig om, at de artikler, han markedsfarer, er i overensstemmelse med REACH?®, vil en
sadan indsendelse dog blive accepteret af ECHA. Bemeerk, at der ikke er noget lovkrav
herom.

Tabel 4: Scenarier, der illustrerer forpligtelser til underretning for EU-importgrer af
komplekse genstande

Import af komplekse genstande til EU

Scenarie 4: Import af en kompleks genstand, der er fremkommet ved mekanisk
samling af to eller flere artikler

Beskrivelse: En EU-importar importerer en kompleks genstand C, der bestar af:
e artikel A, som indeholder kandidatlistestof X > 0,1 veaegtprocent
e artikel B, som indeholder kandidatlistestof Y > 0,1 veegtprocent

o fastggrelsesanordningen, som ikke indeholder kandidatlistestoffer

19 Hvis den pageaeldende aktgr f.eks. ikke har kunnet fa bekraeftet fra sin EU-leverandgr, at
producenten eller importgren tidligere har indsendt en underretning om de artikler, der anvendes i
hans produktionsproces(ser) (da leverandgren ikke er udtrykkelig retligt forpligtet til at give
oplysninger om, hvorvidt der foretaget en underretning).
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Import af komplekse genstande til EU

Fastggrelsesanord
ning
(intet Forpligtelser til at underrette:

kandidatlistestof) i %
4 %, .
j X EU-importaren af den komplekse

.

&%, 7, genstand C skal indsende:
W B %
o SRR - underretning om kandidatlistestof X i
3 Kompleks genstand C %,‘.’:}-' artikel A

- underretning om kandidatlistestof Y i
artikel B.

EU

CL-stof: kandidatlistestof

Scenarie 5: Et kompleks genstand, der er fremkommet ved samling af to eller flere
artikler ved hjeelp af et stof eller en blanding

Beskrivelse: En EU-importgr importerer en kompleks genstand D, der er fremstillet af:
e artikel A, som indeholder kandidatlistestof X > 0,1 veegtprocent
e artikel B, som indeholder kandidatlistestof Y > 0,1 veegtprocent

e det (tarre) materiale, der fremkommer ved anvendelse af blanding M (f.eks.
kleebemiddel eller loddemetal) til at samle artikel A og B, indeholder kandidatlistestoffet
Z; koncentrationen af dette stof i den komplekse genstand D er > 0,1 veegtprocent

Kandidatlistestof Z >

0,1 vaegtprocent i den - : -
komplekse genstand D " Eorpligtelser til at underrette:
fra blanding M -
(fra blanding M) 8 %0} EU-importaren af den komplekse
¥.% genstand D skal indsende:
&%e‘,’_ '?’}r
Q%\J‘@, - underretning om kandidatlistestof X i
'bo@"q_? artikel A
P

- underretning om kandidatlistestof Y i
artikel B

Kompleks genstand D

- underretning om kandidatlistestof Z i
den komplekse genstand D.

EU

CL-stof: kandidatlistestof

Scenarie 6: Import af en belagt kompleks genstand

Beskrivelse: En EU-importgr importerer den komplekse genstand D, der er beskrevet i scenarie
5, som desuden er belagt med blandingen P (f.eks. lak), som selv indeholder kandidatlistestoffet
W; denne belaegning resulterer i et tort lag af belaegning og en samlet koncentration af
kandidatlistestof W pa > 0,1 veegtprocent af den totale vaegt af den komplekse genstand D.
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Import af komplekse genstande til EU

Kompleks genstand D Forpligtelser til at underrette:
(se beskrivelse i foregdende scenarie)

- fandi EU-importgren af den belagte
A B P est komplekse genstand D skal indsende

of W de underretninger, der naevnes i
:\ /- scenarie 5. Derudover skal importgren
ogsa indsende:

- underretning om kandidatlistestof W i
den belagte komplekse genstand D.

Kandidatlistestof 7 > 0,1
veegtprocent
i belagt kompleks genstand D

Belagt
kompleks genstand D

EU

CL-stof: kandidatlistestof
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3.2.3 Sadan bestemmes koncentrationen og maengden af et
kandidatlistestof i artikler (forpligtelser til videregivelse og
underretning)

3.2.3.1 S&dan bestemmes koncentrationen af et
kandidatlistestof i en artikel

Fastleeggelse af et kandidatlistestofs koncentration er afggrende for at kontrollere, om
der geelder forpligtelser til videregivelse og underretning.

Et kandidatlistestof kan inkorporeres i en artikel under dens fremstilling. Det kan ogsa
senere inkorporeres i/pa en eksisterende artikel (hvad enten denne er isoleret eller
inkorporeret i en kompleks genstand) ved hjeelp af kandidatlistestoffet som sadan eller
indeholdt i en blanding (f.eks. belaegning, primer, kleebemiddel, fugemasse) og bliver
derved en integreret del af artiklen (eller af den komplekse genstand).

Tabel 5 viser nogle scenarier for, hvordan man bestemmer koncentrationen af et
kandidatlistestof (veegt/veegt) i en artikel. Disse scenarier repraesenterer de mest
almindelige mader at inkorporere et kandidatlistestof pa i en artikel (hvad enten dette er
isoleret eller inkorporeret i en kompleks genstand). For hvert af dem vises beregningen af
kandidatlistestoffets koncentration. Tilgangene til scenarierne med artikler inkorporeret i
komplekse genstande og med delvis belagte artikler er bestemt af praktiske hensyn for at
imgdega udfordringerne ved koncentrationsberegning i disse seerlige tilfseelde og samtidig
overholde hovedprincipperne og -forméalene med bestemmelserne om stoffer i artikler.
Bemaerk, at bestemmelse af et kandidatlistestofs koncentration i en artikel altid skal ske
fra tilfeelde til tilfeelde.

Tabel 5: Scenarier, der illustrerer, hvordan man bestemmer et kandidatlistestofs
koncentration (veegt/veegt) i artikler

Scenarie Beregning af Beskrivelse/eksempler
koncentrationen af et

kandidatlistestof
(veegt/veegt)

1. Artikel Kandidatlistestoffets Eksempel: plastartikel fremstillet af en blanding
fremstillet af koncentration i artiklen (f.eks. sprgjtestabt stol, plastpaskrift til en T-
et beregnes i forhold til shirt) indeholdende et kandidatlistestof

kandidatlistes | artiklens samlede veegt,
tof som sadan | altsa ved at dividere
elleri en veegten af

blanding kandidatlistestoffet i
artiklen med artiklens
samlede vaegt.
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Scenarie

1.
Kandidatlistes
tof som sadan
eller i en
blanding, der
anvendes til
at
sammenfgje
to eller flere
artikler
(kompleks
genstand)

Beregning af
koncentrationen af et
kandidatlistestof
(veegt/veegt)

Kandidatlistestoffets
koncentration i artiklen
beregnes i forhold til den
samlede veegt af den
komplekse genstand, dvs.
ved at dividere veegten af
kandidatlistestoffet i den
komplekse genstand med
den komplekse genstands
samlede veegt.

35

Beskrivelse/eksempler

Kompleks genstand fremstillet ved
sammenfgjning af to artikler A og B ved hjeelp af
en blanding M (f.eks. klaeebemiddel eller
loddemetal), som indeholder et
kandidatlistestof.

Blanding M

Den samlede veegt af den komplekse genstand
fas ved at sammenlaegge vaegten af artikel A,
veegten af artikel B og veegten af blanding M.
Saedvanligvis skal veegten af blandingen M veere
i tor form i den komplekse genstand.

111
Kandidatlistes
tof i
beleegninger

Eksempler pa beleegningsblandinger: maling,
lak, fernis, funktionel beleegning

111. A) Helt
belagt
artikel

Koncentrationen af
kandidatlistestoffet i den
(helt/delvis) belagte artikel
beregnes i forhold til den
belagte artikels samlede
vaegt, dvs. ved at dividere
veegten af
kandidatlistestoffet i den

Artikel helt belagt med blandingen P, som
indeholder et kandidatlistestof.

3

4|||
f
/

/

!

Artikel

Blanding
P Belagt artikel

Artiklens samlede veegt er summen af veegten af
den (ubelagte) artikel og veegten af den tarre
beleegning (det tgrre lag).
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Scenarie

Beregning af
koncentrationen af et
kandidatlistestof
(veegt/veegt)

belagte artikel med

Beskrivelse/eksempler

111. B) . Artiklen er delvis belagt med blandingen P, som
Delvis artiklens samlede veegt indeholder et kandidatlistestof.
belagt
artikel @
-1|||
E E
Blanding
P Delvis belagt
artikel
Den samlede veegt af den delvis belagte artikel
beregnes som i scenarie Ill. A) ovenfor.
111. ©) Kandidatlistestoffets En kompleks genstand beleegges, efter at den er
Belagt koncentration beregnes i samlet, med blandingen P, som indeholder et
kompleks forhold til den samlede kandidatlistestof.
genstand vaegt af den komplekse

genstand, dvs. ved at
dividere veegten af
kandidatlistestoffet i den
belagte komplekse
genstand med den
samlede veegt af den
belagte komplekse
genstand.

i) Den samlede veegt af den belagte komplekse
genstand, der fremstilles ved mekanisk samling
af artikel A, B og F og derefter beleegges med
blandingen P, beregnes saledes:
Sammenleegning af veegten af artikel A, veegten
af artikel B, veegten af artikel F, og veegten af
blandingen P (tgr belsegning).

Artikel F —'.
@ 4|II

Artikel B

| Artikel F

Blanding P

Artikel A

Eksempel: lakerede lynlasskydere
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Scenarie Beregning af Beskrivelse/eksempler
koncentrationen af et

kandidatlistestof
(veegt/veegt)

ii) Den samlede veegt af en belagt kompleks
genstand, der fremstilles ved sammenfgjning af
artiklerne A og B ved hjeelp af blandingen M og
derefter overtraekkes med blandingen P,
beregnes saledes: Sammenleegning af vaegten af
artikel A, veegten af artikel B, veegten af
blandingen M og veegten af blandingen P (tar
belaegning).

Blanding Artikel B
M F

ol W

"

Blanding P

Artikel A

Eksempel: lakeret cykelstel

1V. Meget Beregningsreglerne for Meget komplekse genstande er kombinationer af
komplekse scenarie | til 111 ovenfor enklere komplekse genstande plus yderligere
genstande finder anvendelse for hver | artikler.

artikel eller enklere
kompleks genstand.

Eksempler: sofa, cykel, mobiltelefon, bil og fly.

Boks 1 og Boks 2 nedenfor illustrerer, hvordan man beregner koncentrationen af et
kandidatlistestof (veegt/vaegt) i artikler eller komplekse genstande ved hjeelp af
matematiske formler. Dette supplerer beskrivelserne i tabel 5.

Boks 1

Hvis producenten eller importgren kender veegten af kandidatlistestoffet i den
fremstillede eller importerede artikel, enten isoleret eller inkorporeret i en kompleks
genstand (se tabel 5), kan de beregne koncentrationen som vaegtbrgk i den
pageeldende artikel (eller komplekse genstand) med fglgende formel:
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mCL subst. in article [kg / artICIe]

conc, - icle = (1)%°
CL subst. in article .
m, ... kg / article]
Conc cL subst. in article KONCkandidatistestof i artikel
M CL subst. in article M kandidatlistestof i artikel
Marticle Martikel
kg/article kg/artikel
hvor:

Konckandidatistestof i artikel €F KOncentrationen (veegt/veegt) af kandidatlistestoffet i artiklen eller
den komplekse genstand

Miandidatiistestof i artikel €F Vaegten (i kg) af kandidatlistestoffet i artiklen eller den komplekse
genstand

Marikel €F Vaagten (i kg) af artiklen eller den komplekse genstand.

Formel (1) ovenfor geelder for alle scenarier i tabel 5: Afhaengigt af scenariet beregnes
koncentrationen i forhold til den samlede veegt enten af en artikel (scenarie I, Ill. A) og
I11. B)) eller af en kompleks genstand (scenarie 1l og Ill. C)).

Boks 2

Hvis de oplysninger, der er tilgeengelige for producenten eller importgren, imidlertid er
koncentrationen af kandidatlistestoffet i blandingen (veegt/veegt), der er inkorporeret i
artiklen eller artiklerne, og koncentrationen af denne blanding (veegt/veegt) i artiklen
eller den komplekse genstand, kan kandidatlistestoffets koncentration beregnes af
folgende formel:

A . =S . . . . . 21
ConcCL subst. in article ConcCL subst. in mixture X Concmlxture in article 2)
Conc cL subst. in article KONCandidatlistestof i artikel
Conc ci subst. in mixture KONCxandidatlistestof i blanding
CoNCmixture in article KoNChianding i artikel

hvor:

Konckandidatiistestof i artikel €F Koncentrationen (veegt/veegt) af kandidatlistestoffet i artiklen eller
den komplekse genstand

KonCkandidatiistestof i blanding €F Koncentrationen (veegt/veegt) af kandidatlistestoffet i
blandingen??

20 Bemeerk, at udtrykket KonCkandidatiistestof i artikel (Vaegt/vaegt) i formel (1) skal opfattes som vaegtbrgk
med veerdier mellem 0 og 1 (100 veegtprocent = 1, 50 veegtprocent = 0,5, 25 vaegtprocent = 0,25,
20 veegtprocent = 0,2 0sV.). KonCandidatiistestof i artikel 1 Va&gtprocent fas ved at gange veegtbrgken med
100.

21 Bemeerk, at udtrykkene KonCkandidatistestof i artikel, KONCkandidatlistestof i blanding OF KONChlanding i artikel i (Veegt/vaegt) i
formel (2) skal opfattes som vaegtbrgk med veaerdier mellem 0 og 1 (100 veaegtprocent = 1, 50
vaegtprocent = 0,5, 25 vaegtprocent = 0,25, 20 vaegtprocent = 0,2 0SV.). KONCkandidatlistestof i artikel ,
KONCkandidatlistestof i blanding 0F KONCoiandingi artikel 1 Vaegtprocent fas ved at gange vaegtbrgken med 100.

22 Bemeerk, at udtrykket KonCkandidatiistestof i blanding i formel (2) kan anvendes til blandinger, hvor
veegttabet af blandingen under inkorporering i artiklen er ubetydeligt, eller i tar form efter
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Koncpiandingiarikel €F koncentrationen (veegt/veegt) af blandingen i artiklen eller den
komplekse genstand.

Formel (1) ovenfor geelder for alle scenarier i tabel 5: Afhaengigt af scenariet beregnes
koncentrationen i forhold til den samlede veegt enten af en artikel (scenarie I, I11. A) og
I11. B)) eller af en kompleks genstand (scenarie Il og Ill. C)).

Nedenstaende eksempler illustrerer, hvordan man anvender "reglerne" for beregning ved
scenarie I, 11 og Ill. A) vist i tabel 5.

Eksempel 7: Beregning af koncentrationen af et kandidatlistestof i en artikel,
der er fremstillet af en blanding

En EU-producent fremstiller artikel G ved sprgjtestgbning med en samlet vaegt pa 3,0 kg
(se scenarie | i tabel 5). Den fremstilles af en blanding af polyethylen, der indeholder et
kandidatlistestof W i en koncentration pa 0,2 vaegtprocent — saledes at koncentrationen i
artikel G ogsa er 0,2 vaegtprocent.

Eksempel 8: Beregning af koncentrationen af et kandidatlistestof i belagte
artikler

En EU-producent lakerer artikel H med en lak (blanding P) indeholdende kandidatlistestof
W i en koncentration pa 5 veegtprocent (se scenarie Ill. A) i tabel 5). Lakkens ikke-
flygtige indhold (faststoffer) er 67 veegtprocent. Den samlede vaegt af den lakerede
artikel H er 5,0 kg, inklusive 0,10 kg af den tarre lak.

Koncentrationen af kandidatlistestof W bgr bestemmes i forhold til den samlede veegt af
den lakerede artikel H i henhold til tabel 5 (scenarie Il1. A)).

Massen af tar lak inkorporeret i artiklen er lig med lakkens ikke-flygtige indhold. Hvis
lakkens faststofindhold er 67 % af veegten af den anvendte lak, er den samlede veegt af
den lak, der anvendes til at lakere artikel H, 0,15 kg [= (100/67) x 0,1 kg]. Veegten af
kandidatlistestof W i lakken (blanding P) fas ved at gange dens vaegtbrgk (5/100 = 0,05)
med lakkens totale veegt (0,15 kg), hvilket er lig med 0,0075 kg [= 0,05 x 0,15 kg]. Den
maengde af stoffet, der er inkorporeret i den lakerede artikel H, er derfor 0,0075 kg.

Indholdet veegt/veegt af kandidatlistestof W i den lakerede artikel H fas ved at dividere
vaegten af kandidatlistestof W i den lakerede artikel H (0,0075 kg) med dens samlede
veegt (5,0 kg), hvilket bliver 0,0015 (= 0,0075 kg/5,0 kg), svarende til en koncentration
pa 0,15 vaegtprocent.

Ovenstaende rationale er det samme som ved anvendelse af formel (1) i boks 1
ovenfor, idet:

- vaegten af kandidatlistestof W i den lakerede artikel H:

Mkandidatlistestof. W i lakeret artikel H — 0,0075 kg

- veegten af den lakerede artikel H: Miakeretariiket v = 5,0 Kg.

Koncentrationen (veegt/veegt) af kandidatlistestoffet W i den lakerede artikel H

inkorporering i artiklen. Hvis der sker en betydelig fordampning af oplgsningsmidlet eller andre
komponenter fra blandingen under dets inkorporering i artiklen, skal udtrykket Koncstotibianding
korrigeres med en faktor, der tager hensyn til blandingens veegttab (se eksempel 8). Det samme
udtryk i formel (2) forudseetter ligeledes, at fordampningen eller omdannelsen af
kandidatlistestoffet er ubetydelig. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal der anvendes endnu en
korrektionsfaktor for at tage hgjde for det.
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(KONCiandidatistestof wi lakeret artikel H) Kan saledes beregnes som felger:

mCL subst. W in painted article H [kg] _ 0.0075 kg

Conc T o q = = ~ 0.0015:
CL subst. W in painted article H - :
m painted article H [kg / al’thle] 50 kg
CoNC cL subst. W in painted article H KONC andidatlistestof W i lakeret artikel H
M cL subst. W in painted article H M kandidatlistestof. W i lakeret artikel H
M painted article H M jakeret artikel H

som svarer til

KONCrandidatiistestof w i lakeret artikel H = 0,15 vaegtprocent.

Samme resultat fas med formel (2) i boks 2.

Koncentrationen (vaegt/veegt) af kandidatlistestoffet W i lakken (blanding P),
KONCkandidatlistestof W i lak (blanding P) €F 5 Veegtprocent. Denne veerdi skal imidlertid korrigeres med
en faktor for den tgrre lak, der er inkorporeret i artikel H, for at tage hensyn til det
flygtige indhold af lakken (blandingen P): 5 % %<(100/67) = 7,5 veegtprocent (eller en
veegtbrgk pa 0,075). Denne veerdi er lig koncentrationen af kandidatlistestoffet W i den
torre lak (Konckandidatlistestof wi ter 1ak) -

Koncentrationen (veegt/veegt) af den terre lak i den lakerede artikel H er Koncigr jai belagt
aietn = vaegten af den tarre lak (kg)/veegten af den lakerede artikel H (kg) = 0,10
kg/5,0 kg = 0,020 (eller 2,0 veegtprocent)

Indholdet veegt/veegt af kandidatlistestof W i den lakerede artikel H
(KONCandidatlistestof Wi lakeret artikel H) Deregnes saledes:

COnCCL subst. W in painted article H = COnCCL subst. W in dry paint & Conc:dry paint in painted article H

=0.075x0.020 = 0.0015

CoNC cL subst. W in painted article H KONC andidatlistestof W i lakeret artikel H

Conc ci subst. W in dry paint KONC andidatlistestof W i tar lak)

CoNC dry paint in painted article H KONCtgr 1ak i lakeret artikel H
Saledes er:

KONCkandidatlistestof W i lakeret artikel H = 0,15 vaegtprocent

Eksempel 9: Beregning af koncentrationen af et kandidatlistestof i en kompleks
genstand bestaende af to artikler, der er sammenfgjet ved hjeelp af en blanding

En EU-importgr importerer en kompleks genstand D, der er resultatet af kombinationen
af en artikel A (med vaegt 40 kg), en artikel B (20,5 kg), og en kleebeharpiks (blanding
M), som er anvendt til at samle artiklerne A og B (se scenarie Il i tabel 5). Efter haerdning
indeholder kleebeharpiksen i den komplekse genstand D 8 veegtprocent af
kandidatlistestof Y og vejer 2,5 kg.
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Blanding M

kompleks genstand D

Den samlede vaegt af kandidatlistestof Y i den komplekse genstand D er 0,2 kg, som fas
ved at gange veegtbrgken af stoffet i kleebeharpiksen [= (8/100)] med veegten af
kleebeharpiksen (2,5 kg).

Den samlede veegt af den komplekse genstand D fas ved sammenlaegning af vaegten af
artiklerne A og B og veegten af kleebeharpiksen: 40 kg + 20,5 kg + 2,5 kg = 63 kg.

Endelig beregnes koncentrationen af kandidatlistestof Y i den importerede komplekse
genstand D efter tabel 5 (scenarie I1) i forhold til den samlede veegt af den komplekse
genstand. Dette fas ved at dividere den samlede vaegt af kandidatlistestof Y i den
komplekse genstand D (0,2 kg) med dens samlede veegt (63 kg), hvilket bliver 0,003 (=
0,2 kg/63 kg), svarende til en koncentration pa 0,3 vaegtprocent.

Ovenneevnte rationale er det samme som fas ved at anvende formel (1) i boks 1, idet:
- veegten af kandidatlistestoffet Y i den komplekse genstand D:

M kandidatlistestof. MY i kompleks genstand D — 0,2 kg

- veegten af den komplekse genstand D: m xompleks genstand 0 = 63 Kg.

Koncentrationen (veegt/veegt) af kandidatlistestoffet i den komplekse genstand D
(KONCkandidatistestof Y i kompleks genstand ) KaN saledes beregnes som falger:

mCL subst. Y in CO D [kg] _ 02 kg
Meo D[kg /" complex object"J 63 kg

~0.003,

ConCCL subst. YinCOD —

Conc CL subst. Y in CO D Konckandidatlistestof Y i kompleks genstand D
M cL subst. Y in CO D Mandidatlistestof. Y i kompleks genstand D

M cop M Kompleks genstand D

kg/”’complex object™ kg/kompleks genstand

som svarer til

KoONCkandidatlistestof Y i den komplekse genstand D = 0,3 vaegtprocent.

Samme resultat fas ved hjeelp af formel (2) i boks 2.

Koncentrationen (veegt/vaegt) af kandidatlistestoffet Y i kleebeharpiksen (blanding M) er
KONCkandidatlistestof v i blandingm = 8 vaegtprocent (eller veegtbrgk 0,08).

Koncentrationen (veegt/veegt) af kleebeharpiksen (blanding M) i den komplekse
genstand D er KonCpianding M i kempleks genstand 0 = Vaedten af kleebeharpiksen (kg)/veegten af den
komplekse genstand D (kg) = 2,5 kg/63 kg = 0,04 (eller 4 veegtprocent)

Indholdet veegt/veegt af kandidatlistestof Y i den komplekse genstand D (Konc
kandidatlistestof v i kompleks genstand 0) DEregnes som falger:
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ConCCL subst. Yin CO D — COncCL subst. Y in mixture M X Concmixture M in CO D

=0.08x0.04 ~0.003
Conc CL subst. Y in CO D Konckandidatlistestof Y i kompleks genstand D
Conc CL subst. Y in mixture M Konckandidatlistestof Y i blanding M
CoNCixture M in CO D KoNChianding M i kompleks genstand D
Séledes er:

ConCCL subst. W in coated article H — 0’3 Vagtprocent

3.2.3.2 Beregning af den totale maengde af et
kandidatlistestof i forskellige artikler

En af betingelserne i forpligtelsen til anmeldelse er teersklen p& 1 ton om aret pr. aktar
for kandidatlistestoffet, der er til stede i alle fremstillede og/eller importerede artikler i en
koncentration pa over 0,1 vaegtprocent. Dette underkapitel illustrerer derfor, hvordan
man i praksis beregner den samlede maengde af et kandidatlistestof i forskellige artikler
for at afggre, om maengdeteersklen overskrides eller ej.

Beregningen af den samlede mangde af et kandidatlistestof, der er til stede i alle artikler,
lettes, hvis visse artikler kan grupperes i samme "artikeltype". Betegnelsen "artikeltype"
er ikke defineret i REACH; denne betegnelse indfgres nedenfor af praktiske hensyn for at
artikelproducenter og importgrer kan gruppere artikler med henblik pa anmeldelse.
Denne mulighed for at gruppere artikler til anmeldelsesformal bgr dog kun anvendes, nar
det er hensigtsmeaessigt. Formalet er at undga, at anmelderen udarbejder og indsender —
og ECHA modtager — en reekke anmeldelser med ngjagtig de samme oplysninger, for de
forskellige artikler, der tilhgrer samme "artikeltype". Betegnelsen "artikeltype" anvendes
om artikler, der indeholder samme kandidatlistestof og er ens nok til at grupperes og
beskrives sammen som en del af den samme anmeldelse. Gruppering af artikler i samme
"artikeltype" ma ikke fare til, at der indsendes feerre eller darligere oplysninger.
Eksempler pa artikler, der kan tilhgre samme artikeltype, er:

e kabler af samme legering med forskellig diameter
e plastrgr, der kun er forskellige i stagrrelse og tykkelse, og
e handtag til en papirklemme (se eksempel 6).

Bemaeerk, at det er op til indsenderen af en anmeldelse af et stof i artikler at afgere i hvert
tilfezelde, om det er praktisk muligt at gruppere artiklerne efter "artikeltype". Mere
detaljerede oplysninger om gruppering i samme artikeltype og flere eksempler findes

i manualen “Udarbejdelse af anmeldelse af stof i artikler”.23

Der kreeves fglgende 3 trin til beregning af den samlede maengde i tons af det samme
kandidatlistestof i alle artikler, der fremstilles eller importeres af samme aktar (hvad
enten de er isoleret eller inkorporeret i komplekse genstande):

1. Bestemmelse af, om det pageaeldende kandidatlistestof er til stede i en
koncentration over teersklen pa 0,1 vaegtprocent for hver artikel, der
fremstilles eller importeres.

Beregning af kandidatlistestoffernes koncentration i artikler eller komplekse
genstande foretages som beskrevet i underkapitel 3.2.3.1.

23 Tilgeengelig pa https://echa.europa.eu/da/manuals
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Hvis beregningen (eller direkte angivne oplysninger) viser, at koncentrationen i
artiklen er under 0,1 veegtprocent, behgver den pagaeldende artikel ikke tages i
betragtning i de fglgende trin i beregningen af den samlede maengde.

2. For hver artikel eller artikeltype beregnes mangden i tons af det
pageeldende kandidatlistestof, der fremstilles eller importeres pr. ar og er
til stede i en koncentration over teersklen pa 0,1 veegtprocent.

Hvis indholdet veegt/veegt af kandidatlistestoffet i artiklen kendes eller er beregnet
under trin 1, f&s maengden i tons af kandidatlistestoffet ved at gange denne veaerdi
(koncentrationen som vaegtbrgk) med den samlede masse i tons af den fremstillede
eller importerede artikel (pr. ar).

Kun artikler med samme koncentration (se tabel 5) kan grupperes efter
"artikeltype". Ved gruppering af artikler fis den samlede maengde i tons af
kandidatlistestoffet i hver artikeltype ved at gange vaegten af stof pr. enhed af
artiklen (af denne type) i tons med det samlede antal artikler, der fremstilles eller
importeres pr. ar.

Boks 3

Til beregning af den samlede maengde i tons af kandidatlistestoffet i hver artikel eller
enhed af artikeltypen, der fremstilles eller importeres pr. ar (Miandidatistestof i artikeltype i) Med en
koncentration af kandidatlistestoffet pa over 0,1 veegtprocent kan producenten eller
importgren anvende fglgende formel:

[t/ ]_ (C ) marticle type i [kg /artICIe]
mCL subst. in article type i aj= OncCL subst. in article type i X
1000 (3)2

X M ype s ATTICIES / 8]

M CL subst. in article type i M kandidatlistestof i artikeltype i

Conc c subst. in article type i KONCkandidatlistestof i artikeltype i

M article type i Martikeltype i

N article type i Nartikeltype i

articles/ a artikler/ar

hvor i er artikeltype A, B, ... n, hvilket vil sige for hver forskellig artikeltype, der
fremstilles eller importeres og indeholder kandidatlistestoffet i en koncentration over
0,1 veegtprocent

KonCrkandidatiistestof i artikeltype i €F Kandidatlistestoffets koncentration (veegt/veegt) i artikeltype i
Moarikeypei €F Vaegten (i kg) pr. enhed af artiklen af type i
Narieiypei €F antallet af artikler af type i, der fremstilles eller importeres pr. ar.

Formel (3) ovenfor forudseetter, at kandidatlistestoffets koncentration og artiklens
masse er ens i alle artikler af samme artikeltype. | visse situationer kan anvendes
gennemsnitsveerdier.

3. Beregn den samlede maengde i tons for alle artikler ved at sammenlasgge

24 Bemeerk, at udtrykket Konckandidatistestof i artikeltype i (Veegt/vaegt) i formel (3) skal opfattes som vaegtbregk
med veerdier mellem 0 og 1 (100 veegtprocent = 1, 50 veegtprocent = 0,5, 25 veegtprocent = 0,25,
20 veegtprocent = 0,2 0sV.). KoNCkandidatiistestof i artikeltype i 1 Va@gtprocent fas ved at gange vaegtbragken med
100.
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de maengder, der er beregnet for hver artikel eller artikeltype efter punkt 2
ovenfor.

Den samlede maengde i tons af kandidatlistestoffet i alle relevante artikler, der
fremstilles eller importeres pr. ar, beregnes ved at sammenlaegge de meengder i
tons, der er beregnet for hver relevant artikel eller artikeltype under trin 2.

Box 4

Den samlede meaengde i tons pr. ar af kandidatlistestoffet i alle relevante artikeltyper
(A, B, ... n), der fremstilles eller importeres pr. ar og indeholder mere end 0,1
veegtprocent af stoffet (Miandiatistestot i alle artikeltyper ), fAS Ved at sammenleegge de maengder i
tons pr. ar, der er beregnet under trin 2 for hver relevant artikeltype (Mkandidatistestof i artikeltype A »

Mkandidatlistestof i artikeltype B, ... , Mkandidatlistestof i artikeltype n) , ved hj%lp af fﬁlgende formel:
mCL subst. in all article types [t / a] = mCL subst. in article type A[t / a‘]+ mCL subst. in article type B [t / a‘]+...
[t/a] 4)

+ mCL subst. in article type n a

M CL subst. in all article types Mkandidatlistestof i alle artikeltyper

M CL subst. in article type A Mkandidatlistestof i artikeltype A

M CL subst. in article type B Mkandidatlistestof i artikeltype B

M CL subst. in article type n M kandidatlistestof i artikeltype n

Hvis den samlede mangde af kandidatlistestoffet i alle artikler, der fremstilles og/eller
importeres og indeholder mere end 0,1 veegtprocent af det pageeldende stof, er over 1
ton pr. akter pr. ar, skal producenten/importgren indsende en anmeldelse af stof i artikler
til ECHA for det pagaeldende kandidatlistestof (se kapitel 3.4.2). Anmeldelsen skal
omfatte alle forskellige artikler og artikeltyper, der indeholder det pageeldende
kandidatlistestof.

Eksempel 10 og 11 illustrerer, hvordan man bestemmer den samlede maengde af et
kandidatlistestof i henholdsvis forskellige artikler og i artikler i en kompleks genstand.

Eksempel 10: Beregning af den totale maengde af et kandidatlistestof i
forskellige artikler

En EU-producent fremstiller 134 000 stk. af artikel G pr. ar som beskrevet i eksempel 7.
Hver artikel G har en samlet veegt pa 3,0 kg og indeholder kandidatlistestof W i en
koncentration pa 0,2 vaegtprocent.

En EU-producent lakerer 360 000 stk. af artikel H pr. ar som beskrevet i eksempel 8.
Hver lakeret artikel H har en samlet veegt pa 5,0 kg og indeholder kandidatlistestof W i
en koncentration pa 0,15 veegtprocent.

Beregningen af den samlede fremstillede maengde i tons af kandidatlistestof W i alle
artikler, der fremstilles pr. ar, foretages ved at fglge de 3 trin, der er forklaret i teksten
ovenfor.

Trin 1. Bestemmelse af koncentrationen af kandidatlistestof W i hver af de fremstillede
artikler G og H.

Koncentrationen af kandidatlistestof W i de fremstillede artikler G og H er beregnet i
eksempel 7 og 8 i underkapitel 3.2.1. Som naevnt ovenfor er koncentrationen af stoffet
over teersklen pa 0,1 veegtprocent i begge artikler.

Trin 2. Beregn meengden i tons af det pagaeldende kandidatlistestof i hver artikeltype,
der fremstilles pr. ar, nar det er til stede i en koncentration over teersklen pa 0,1
veegtprocent.

Artikel G:
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Indholdet veegt/vaegt af kandidatlistestoffet W i en artikel G er beregnet under trin 1 og
er 0,2 veegtprocent, svarende til en veegtbrgk pa 0,002. Den samlede masse i tons af de
fremstillede 134 000 enheder af artikel G pr. ar fas ved at gange dette antal med veegten
af hver enhed i tons (3,0 kg/1000 = 0,0030 t): 134 000 (enheder/ar) %< 0,0030 (t/enhed)
= 402 t/ar. Meengden i tons pr. ar af kandidatlistestof W i de fremstillede artikler G fas
ved at gange koncentrationen som vaegtbrgk (0,002) med den samlede masse i tons af
de fremstillede artikler G pr. ar (402 t/ar): 0,002 x 402 t/ar = 0,8 t/ar.

Den samlede meengde af kandidatlistestoffet W i alle fremstillede artikler G er 0,8 t/ar.

Samme resultat fas ved hjeelp af formel (3) i boks 3.
Den samlede meaengde af kandidatlistestof W i alle fremstillede artikler G
(Miandidatiiseestot wi artiier 6 ) 1 toNs pr. ar kan beregnes séaledes:

marticles G [kg /artiCIe]

mCL subst. W in articles G [t / a] = (ConCCL subst. W in articles G )X 1000 = r-]articles G [artiCIeS / a]

_ (o.ooz)x(lzgojxmooo _08t/a

M CL subst. W in articles G M kandidatlistestof. W i artikler G
CoNC cL subst. Win articles G KONCkandidatistestof Wi artikler G
M articles G Martikler
N articles G Nartikler G

Artikel H:

Indholdet veegt/vaegt af kandidatlistestof W i en lakeret artikel H er beregnet under trin 1
og er 0,15 vaegtprocent, svarende til en vaegtbrgk pa 0,0015. Den samlede masse i tons
af de fremstillede 360 000 enheder af artikel H pr. ar fas ved at gange dette antal med
massen af hver enhed i tons (5,0 kg/1000 = 0,0050 t): 360 000 (enheder/ar) < 0,0050
(t/enhed) = 1 800 t/ar. Maengden i tons pr. ar af kandidatlistestof W i de fremstillede
artikler H fas ved at gange koncentrationen som veegtbrgk (0,0015) med den samlede
masse i tons af de fremstillede artikler H pr. ar (1 800 t/ar): 0,0015 x 1 800 t/ar = 2,7
t/ar.

Den samlede meaengde af kandidatlistestoffet W i alle lakerede artikler H er 2,7 t/ar.
[Samme resultat fas ved hjeelp af formel (3) i boks 3 som vist for artikel G ovenfor]

Trin 3. Beregn den samlede maengde i tons pr. ar for alle fremstillede artikler G og H.
Den samlede maengde i tons pr. ar af kandidatlistestof W i alle af producenten
fremstillede artikler G og H i tons pr. ar fas ved at sammenleegge de meengder, der er
beregnet for hver artikeltype G og H i det foregadende trin: 0,8 + 2,7 = 3,5 t/ar. Dette er
over taersklen pa én ton pr. ar.

Samme resultat fas ved hjzelp af formel (4) i boks 4.

Den samlede meaengde i tons pr. ar af kandidatlistestof W i alle fremstillede artikler G
0g H (Miandidatiistestof i alle artikier  og ) TAS derfor saledes:

mCL subst. in all articles G and H — mCL subst. W in articles G + mCL subst. W in painted articles H

=08+27=351t/a
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M CL subst. in all articles G and H Mkandidatlistestof i alle artikler G og H
M cL subst. W in all articles G Mkandidatlistestof. W i alle artikler G
M CL subst. W in painted articles H M kandidatlistestof. W i lakerede artikler H

Konklusion: EU-producenten skal indsende en artikel 7, stk. 2-meddelelse for
kandidatlistestoffet W i de fremstillede artikler G og H.

Eksempel 11: Beregning af den totale meengde kandidatlistestof(fer) for en
kompleks genstand

EU-importgren i eksempel 9 importerer 1 000 enheder om aret til EU af den komplekse
genstand D beskrevet i eksemplet. Tilfeeldet illustreres af scenarie 2 i tabel 5 (hvor
kandidatlistestof Z i scenariet er kandidatlistestof Y i dette eksempel).

Fra beregningerne i eksempel 9 vides, at den komplekse genstand D indeholder
kandidatlistestof Y i en koncentration pa 0,3 veegtprocent som fglge af stoffets
tilstedeveerelse i den haerdede kleebeharpiks, der er anvendt til at samle artikel A og B.
Foruden de andre oplysninger i eksempel 9 indeholder artikel A i dette eksempel
kandidatlistestof X i en koncentration pa 2,0 veegtprocent, og artikel B indeholder
kandidatlistestof Y i en koncentration pa 6,0 veegtprocent.

Den samlede maengde i tons pr. ar af kandidatlistestofferne X og Y i alle importerede
komplekse genstande D beregnes ved at fglge de 3 trin, der er forklaret i teksten
ovenfor.

Trin 1. Bestemmelse af koncentrationen af kandidatlistestofferne

Koncentrationerne kendes:

i) koncentrationen af kandidatlistestof X i artikel A: 2,0 veegtprocent

ii) koncentrationen af kandidatlistestof Y i artikel B: 6,0 veegtprocent

iii) koncentrationen af kandidatlistestof Y i den komplekse genstand D: 0,3 vaegtprocent

Trin 2. Beregn meaengden i tons pr. ar af kandidatlistestofferne X og Y i artikler og
komplekse genstande, hvor de er til stede i en koncentration over teersklen pa 0,1
vaegtprocent.

Artikel A:

P4 samme made som i eksempel 10 fas meengden i tons pr. ar af kandidatlistestof X i
artiklerne A (inkorporeret i de importerede komplekse genstande D) ved at gange
koncentrationen som vaegtbrgk (0,020) med den samlede masse i tons af artiklerne A
[1000 (enheder/ar) < 0,040 (t/enhed) = 40 t/ar]: 0,020 x 40 t/ar = 0,80 t/ar.

[Samme resultat fas ved hjeelp af formel (3) i boks 3]
Artikel B:

Meengden i tons pr. ar af kandidatlistestof Y i artiklerne B (inkorporeret i de importerede
komplekse genstande D) fas ved at gange koncentrationen som veegtbrgk (0,060) med
den samlede masse i tons af artiklerne B [1000 (enheder/ar) x 0,0205 (t/enhed.) = 20,5
t/ar]: 0,060 x 20,5 t/ar = 1,2 t/ar.

[Samme resultat fas ved hjeelp af formel (3) i boks 3 ovenfor]

Kompleks genstand D:

Fra eksempel 9 er den totale veegt af kandidatlistestof Y i hver kompleks genstand D 0,20
kg. Maengden i tons pr. ar af kandidatlistestof Y i de importerede komplekse genstande D
fas ved at gange denne veegt i tons med antallet af importerede komplekse genstande D:
1000 (enheder/ar) < 0,00020 (t/enhed) = 0,20 t/ar
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Trin 3. Beregn den samlede meengde i tons pr. ar af kandidatlistestofferne X og Y i de
importerede komplekse genstande D

Den samlede maengde i tons pr. ar af kandidatlistestof X i artikler A, der er inkorporeret i
de komplekse genstande D, er 0,80 t/ar, da dette stof ikke er til stede i artikler B eller i
kleebeharpiksen (blanding M), der er anvendt til at fremstille komplekse genstande D.
Denne veerdi er under teersklen pa 1 ton pr. ar.

Den samlede maengde i tons pr. ar af kandidatlistestof Y i artiklerne B og i de komplekse
genstande D (som faglge af brugen af kleebeharpiksen (blanding M) til at samle artiklerne)
fas ved at sammenleegge de maengder, der er beregnet i det foregdende trin: 1,2 t/ar
(artikler B) + 0,20 t/ar (komplekse genstande D) = 1,4 t/ar. Dette er over teersklen pa
én ton pr. ar.

[Samme resultat fs ved hjeelp af formel (4) i boks 4 ovenfor]

Konklusion: EU-importgren

- er_ikke forpligtet til at indsende en artikel 7, stk. 2-anmeldelse for kandidatlistestoffet X
i artikel A

- er forpligtet til at indsende en artikel 7, stk. 2-anmeldelse for kandidatlistestof Y i
artikler B og i komplekse genstande D som fglge af brugen af kleebeharpiksen (blanding
M) til at samle artiklerne — se scenarie Il i tabel 5.

Alt efter de foreliggende oplysninger og de processer, der er involveret i fremstillingen af
artiklen, er det ikke altid ligetil at beregne den samlede mangde af kandidatlistestoffet,
som er til stede i alle artikler, der fremstilles og/eller importeres. Nar der er usikkerhed
om, hvorvidt teerskelveerdien pa 1 t/ar er ndet, kan producenten og/eller importagren
veelge at anmelde til ECHA, selv om mangden er under denne teerskel. Produktionen eller
importen af de pageeldende artikler kan veere forskellig fra ar til ar afhsengigt af
markedsforholdene. | sa fald opfordres anmeldere til at ajourfere deres anmeldelse.

3.3 Undtagelser fra anmeldelsespligten
Der kan geelde to seerlige undtagelser fra anmeldelsen af stof i artikler:
a) undtagelse baseret pa udelukkelse af eksponering
b) undtagelse for stoffer, der allerede er registreret til den pageeldende anvendelse.

Bemeerk, at det kan veere mere ressourcekreevende og vanskeligt at vurdere
eksponeringen og dokumentere udelukkelse af eksponering eller finde ud af, om stoffet
allerede er registreret til den pagaeldende anvendelse, end at udarbejde og indsende en
anmeldelse af stof i artikler.

Folgende underkapitler indeholder nogle overvejelser om, hvornar undtagelserne fra
anmeldelsesforpligtelser for stoffer i artikler finder anvendelse.

3.3.1 Undtagelse for stoffer, der allerede er registreret til den
pageeldende anvendelse

I henhold til artikel 7, stk. 6, kreeves der ikke anmeldelse af et stof i artikler, hvis stoffet
allerede er registreret til den pagaeldende anvendelse. Dette geelder for enhver
registrering af denne anvendelse af stoffet i samme eller enhver anden leverandgrkaede;
registranten behgver altsa ikke vaere i samme leverandgrkaede som den potentielle
anmelder for at denne undtagelse fra anmeldelsespligten geelder.

I de seerlige tilfeelde, hvor en producent eller importar af artikler har registrerings- og
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anmeldelsespligt for samme stof i sine artikler, behgver han ikke anmelde stoffet, nar han
har registreret det til den pageeldende anvendelse.

Et stof er i forvejen registreret til en given anvendelse, hvis to betingelser er opfyldt:
. Stoffet er det samme som det allerede registrerede stof.

. Anvendelsen er den samme som den, der er beskrevet i en registrering af stoffet,
dvs. registreringen henviser til anvendelsen i artiklen.?®

For at sikre, at stoffet er det samme som et allerede registreret stof, skal navnene og de
numeriske identifikatorer, sdsom EINECS- og CAS-nummer, sammenholdes. | en reekke
tilfeelde er dette ikke altid tilstraekkeligt, sdsom hvis stoffet f.eks. er et UVCB-stof?®, eller
dets post i kandidatlisten ikke indeholder disse numeriske identifikatorer. For at afggre,
om to stoffer kan betragtes som det samme, anvendes "Kriterier for at kontrollere, om
stoffer er de samme” i kapitel 5 i Vejledning om identifikation og navngivning af stoffer i
henhold til REACH og CLP.

Til at afggre, om stoffet kan betragtes som allerede registreret til den pageeldende
anvendelse, skal den potentielle anmelder sammenholde stoffets funktion i artiklen
(f.eks. pigment, flammehammer), den proces, hvorved stoffet er inkorporeret i
artiklerne, og artikeltypen.

Oplysninger om anvendelser er baseret pa use descriptor-systemet, som indeholder
elementer til specifikation af anvendelsessektoren (SU), den type produkter, stoffet kan
findes i (PC), miljgudledningskategorien (ERC), de involverede procestyper (PROC) og
den artikelkategori (AC), stoffet ender med at blive placeret i. Systemet specificerer ogsa,
om et stof er beregnet til at blive frigivet fra en artikel eller ej. Bemaerk, at som fglge af
use descriptor-systemets generelle karakter er beskrivelse af et stofs anvendelse blot
med systemets elementer ikke nok til at afggre, om to anvendelser er identiske med
henblik pa, om undtagelsen i artikel 7, stk. 6, finder anvendelse. Den pagaeldende
anvendelse ma derfor beskrives mere detaljeret end blot ved anvendelse af
elementerne i use descriptor-systemet. F.eks. betyder artikelkategorien "Plastic
articles" (plastartikler) ikke ngdvendigvis, at registreringen daekker alle plastartikler eller
alle plastmaterialer. Det kan betyde, at stoffets anvendelse i visse seerlige plastartikler
omfattes af registreringen, hvorimod andre plastartikler ikke er omfattet eller vurderet.
Konklusionen om, hvorvidt stoffet anses for registreret "til den pagaeldende anvendelse",
og de overvejelser, der har fart til den, skal veere veldokumenteret for at der kan
godtggres overensstemmelse med REACH over for myndighederne, nar det kraeves.

3.3.1.1 Oplysningskilder til afggrelse af, om et stof allerede er
registreret til den pageeldende anvendelse

Artikelproducenter og -importarer, der vil anvende bestemmelserne i artikel 7, stk. 6, ma
aktivt finde ud af, om stoffet i deres artikler allerede er registreret til deres anvendelse,
far de nar frem til, at de ikke behgver anmelde det. Det anses ikke for tilstraekkeligt blot
at ga ud fra, at dette er tilfaeldet. Det anbefales desuden at dokumentere det med henblik
pa& handhaevelsesmyndighedernes kontrol. For at afgere, om et stof allerede er registreret
til en given anvendelse, kan forskellige typer af oplysningskilder veere nyttige.

ECHA's formidlingsportal, der er tilgesengelig via ECHA’s

25 | denne sammenheeng forstas ved "anvendelse" stoffets anvendelse i fremstillingen af en artikel,
og, efter inkorporering i artiklen, dets anvendelse i artiklen i hele dennes levetid, herunder
affaldsstadiet. For en artikelimportgr er kun stoffets anvendelse i artiklen i dennes levetid, herunder
affaldsstadiet, relevant.

26 Stoffer med ukendt eller variabel sammensaetning, komplekse reaktionsprodukter eller biologiske
materialer (UVCB-stoffer).
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websted: https://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/ indeholder oplysninger
om registrerede stoffer, som virksomhederne har givet i deres registreringsdossierer. Den
indeholder en raekke oplysninger om stoffer, som virksomheder fremstiller eller
importerer, og kan indeholde oplysninger om stoffets anvendelse, medmindre
virksomhederne har anmodet om fortrolig behandling af oplysningerne, herunder
stoffernes anvendelse i artikler. Den her givne beskrivelse af anvendelsen for alle
livscyklustrin bestar hovedsagelig af elementer i use descriptor-systemet samt navnet pa
anvendelsen og undertiden navne pa bidragende aktiviteter. Oplysningerne vil normalt i
sig selv ikke veere tilstraekkelige til at konkludere, om to anvendelser er de samme med
henblik pa, om fritagelse pa grundlag af artikel 7, stk. 6, kan anvendes.

Sikkerhedsdatablade indeholder oplysninger om stoffets eller blandingens anvendelser
i den udstraekning, de kendes af leverandgren. Som downstreambruger modtager en EU-
artikelproducent et sikkerhedsdatablad for kandidatlistestoffet eller for en blanding, der
indeholder det. Artikelproducenten kan ogsa veelge at meddele sin(e) leverandar(er) af
stoffet eller blandingen sin(e) saerlige anvendelse(r) (dvs. den proces, hvorved stoffet
inkorporeres i artiklerne) med det formal, at hans anvendelse bliver en identificeret
anvendelse, der omfattes af registreringen.

Hvis et stof, der kreever et sikkerhedsdatablad, er registreret i en maengde pa 10 t/ar
eller derover, far modtagerne af stoffet (hvad enten dette er som sadan eller i en
blanding) de relevante eksponeringsscenarier fra leverandgren som et bilag til
sikkerhedsdatabladet. Hvis det er relevant for modtagerne af stoffet, skal disse
eksponeringsscenarier ogsa omfatte de anvendelser, hvorved stoffet inkorporeres i
artikler. Artikelproducenter kan derfor anvende oplysningerne i eksponeringsscenarierne
til at afggre, om deres anvendelse af stoffet allerede er registreret oppe i
leverandgrkaeden. Hvis artikelproducenten anvender en blanding indeholdende det
registrerede stof i fremstillingen af sine artikler, modtager han muligvis
sikkerhedsdatabladet for blandingen alene. Sikkerhedsdatabladet for blandingen
indeholder ikke altid eksponeringsscenarier i et eller flere bilag, nar formulatoren af
blandingen har indarbejdet de relevante oplysninger om (sikker) anvendelse i
sikkerhedsdatabladets hovedafsnit.?”

Neermere oplysninger om videregivelse af oplysninger om anvendelser af kemiske stoffer
i leverandgrkaeden findes i kapitel 1 og 3 i "Vejledning for downstreambrugere".

Afhaengigt af detaljeringsniveauet i beskrivelserne af anvendelse i sikkerhedsdatabladet
kan det muligvis konkluderes, at der allerede er registreret en bestemt anvendelse af
stoffet som s&dan eller i en blanding. | tvivistilfeelde bgr artikelproducenten dog sgge at
f& bekreeftet ligheden mellem de to anvendelser (dvs. anvendelsen af stoffet i artiklerne
og en af de registrerede anvendelser) fra leverandgren af stoffet eller blandingen. 1
stedet kan man identificere stoffet (f.eks. ved hjeelp af registreringsnummeret i
sikkerhedsdatabladet), og fra en producent eller importer af stoffet fa oplyst, hvilke
anvendelser, han har registreret stoffet til, eller om han har registreret det til den
pageeldende anvendelse.

Aktgrer i EU, som samler en kompleks genstand ved hjzelp af artikler, de har faet leveret,
og som ikke inkorporerer et stof eller en blanding i den, vil modtage oplysninger om
artiklerne fra deres leverandgrer i henhold til artikel 33, stk. 1, i REACH. De bgr kunne
forudseette, at eventuelle anmeldelses- eller registreringsforpligtelser er opfyldt af de
artikelproducenter, der indarbejdede stoffer i disse artikler eller af de importgrer, der
importerede dem.

27 Yderligere oplysninger herom findes i kapitel 7 i "Vejledning for downstreambrugere".
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Importgrerne af artikler indeholdende et kandidatlistestof vil ikke altid af
sikkerhedsdatabladet kunne se, om det inkorporerede stof i de importerede artikler anses
for at veere registreret "til den pageeldende anvendelse". Denne oplysning kan de fa ved
at:

. identificere stofproducenter og -importgrer, der kan teenkes at have registreret
stoffet til en bestemt anvendelse, f.eks. gennem de tilgeengelige oplysninger pa
ECHA's formidlingsportal eller ved at sgge pa internettet, og derefter kontakte de
identificerede registranter direkte

. kontakte brancheforeninger, der kan teenkes at have oplysninger om
registreringsstatus for et bestemt stof og de anvendelser, stoffet er registreret til.

3.3.2 Undtagelse baseret pa "udelukkelse af eksponering"

Der kreeves ikke anmeldelse, hvis artikelproducenten eller importgren kan udelukke
eksponering af mennesker eller miljget under normal eller med rimelighed forventet
anvendelse?®, herunder bortskaffelse? (artikel 7, stk. 3).

Bemeerk, at det kan veere mere ressourcekraevende og vanskeligere at pavise "ingen
eksponering" end at foretage en anmeldelse.

Eksponering for et stof i en artikel er mulig, selv om stoffet ikke er beregnet til at frigives
fra artiklen, da det kan overfgres utilsigtet. En producent/importgr, der vil pavise
udelukkelse af eksponering, skal derfor sikre, at SVHC-stoffet pa kandidatlisten
ikke kommer i kontakt med mennesker eller miljg. Mennesker kan udsaettes for
stoffer, der frigives fra artikler, ved at indande gasser eller partikler (ad
inhalationsvejen), ved hudkontakt (ad dermal vej) eller ved indtagelse (ad oral vej).
Stoffer kan frigives til de forskellige delmiljger (vand, luft, jord og sediment). Alle
eksponeringsveje i alle livscyklusstadier skal tages i betragtning (artiklens levetid og
affaldsstadiet) ved vurdering af udelukkelse af eksponering.

Hvis undtagelsen begrundes med udelukkelse af eksponering, skal dette veere
dokumenteret, sa det kan forelaegges handhaevelsesmyndighederne pa anmodning. En
sadan begrundelse skal vise, at der ikke sker eksponering af mennesker eller miljget i
hele artiklens levetid og affaldsstadiet®°, og kan f.eks. bestd i et eller flere af falgende
elementer:

. Hvis stoffet er indesluttet i artiklen ad teknisk vej: begrundelse af, hvorfor det er
usandsynligt, at genstanden vil &bnes eller ga i stykker, s& at stoffet frigives,
navnlig i affaldsstadiet.

. Hvis stoffet er indlejret i artiklens grundsubstans: beskrivelse af stabiliteten af
artiklens grundsubstans og bindingerne mellem stoffet og grundsubstansen i
artiklens forskellige livscyklusstadier.

. Bevis eller gyldig begrundelse for, at stoffet forbliver fuldt immobilt inde i artiklen
og ikke kommer ud af den (f.eks. som faglge af stoffets iboende fysisk-kemiske
egenskaber eller en saerlig belaegning pa artiklen).

. Bevis eller gyldig begrundelse for, at de maengder stof, der frigives fra artiklen, er
indesluttet ad teknisk vej eller direkte destrueres (f.eks. under varmebehandling af

28 Betegnelserne "normale anvendelsesforhold” og "med rimelighed forventede anvendelsesforhold"
er forklaret i underafsnit 4.1.

29 Betegnelsen "bortskaffelse" deekker her ogsa affaldsstadiet. Denne fase, som er en del af stoffets
livscyklus, skal tages i betragtning i eksponeringsvurderingen for at pavise "udelukkelse af
eksponering"”.

30 | underkapitel 4.1 findes eksempler pa udslip, der medfgrer eksponering, bortset fra frigivelse
ved uheld, hvor frigivelse af stoffer fra en artikel ikke anses for at veere tilsigtet frigivelse.
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affald).

Sadan begrundelse kan vaere baseret pa malinger (f.eks. udvasknings- og
migrationstests), modeller, litteraturen eller andre oplysningskilder. Begrundelsen bgr
desuden indeholde:

. stoffets navn og numeriske identifikatorer (hvis de foreligger)

. beskrivelse af artiklen, dens normale og med rimelighed forventede
anvendelsesforhold, og bortskaffelsesvejene

. oplysninger om stoffets koncentration i artiklen eller dens dele, herunder
stofmaengder i artiklens grundsubstans og ikke-integrerede (rest)meengder.

Med henblik pa yderligere vejledning om at pavise, at der ikke forekommer eksponering,
henvises til kapitel R14 til R18 i Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering.

Potentialet for frigivelse af stof fra en artikel afhaenger af:

. stoffets fysisk-kemiske egenskaber sdsom damptryk, vandoplgselighed, stabilitet
ved kontakt med luft, vand mv.

. opbygning og kemisk sammensaetning af artiklens grundmateriale, herunder
fysisk-kemiske parametre og méaden, hvorpa stoffet er inkorporeret deri (kemisk
bundet eller ikke kemisk bundet).

. anvendelsesforhold og bortskaffelse for artiklen, sasom:
. Stedet, hvor den anvendes (indendegrs, udendgrs, i private hjem, pa
arbejdspladser osv.).
. De fysiske forhold pa anvendelsesstedet (temperatur, ventilation osv.).
. Hvorvidt artiklerne indgar i en omfattende affaldsindsamlingsordning.
. Hvorvidt artiklerne er udsat for afslidning (under normal slitage).
. Teknologien til bortskaffelse af affald.

Nogle kemiske stoffer er meget fast bundet i materialet, og den potentielle udledning af
sadanne stoffer under brug er derfor lav. Andre stoffer er lgst indlejret i en
grundsubstans, f.eks. blgdggrere i PVC. Sadanne stoffer, f.eks. phthalater, afgives
kontinuerligt fra artiklens overflade. Stoffer kan desuden frigives ved normal slitage af
artikler (afslidning). | sa fald frigives stofferne sammen med artiklens grundsubstans,
f.eks. stoffer i bildeek.

3.4 Hvilke oplysninger der skal videregives og anmeldes

3.4.1 Videregivelse af oplysninger i henhold til artikel 33

EU-artikelproducenter og -importgrer og alle aktgrer i leverandgrkeaeden skal videregive
oplysninger nedad i leverandgrkeeden om tilstedeveerelsen af kandidatlistestoffer (over
0,1 veegtprocent). De videregivne oplysninger skal veere tilstreekkelige til at muligggre
sikker anvendelse af artikler. Mens industrielle/kommercielle aktgrer i leverandgrkaeden
skal have disse oplysninger som en selvfglge, skal forbrugere anmode om oplysningerne.

Som den fgrste aktgr i leverandgrkaeden for artiklen skal en artikelproducent eller
importgr tage hensyn til alle med rimelighed forventede trin og aktiviteter med sin artikel
leengere nede i leverandgrkeeden, nar han fastleegger, hvilke oplysninger der skal
indsamles og videregives. Aktarerne laengere nede i leverandgrkaeden, som maske har en
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mere praecis forstaelse for, hvor og hvordan artiklen anvendes af de(n) neeste bruger(e),
skal hver iseer identificere alle yderligere oplysninger, der er tilgeengelige for dem og
relevante for deres kunders aktiviteter.

Nar artikelleverandaren fastlaegger, hvilke oplysninger der skal opstilles og videregives
for at give mulighed for sikker anvendelse af artiklen, skal han tage alle artiklens
livscyklusfaser i betragtning. Disse kan f.eks. omfatte:

e industriel og professionel videreforarbejdning eller samling af artiklerne
e (om)emballering eller opbevaring af artiklerne

e slutanvendelse hos industrielle og professionelle brugere og hos forbrugere,
herunder installation og vedligeholdelse.

Desuden bgr leverandgren tage genanvendelse og bortskaffelse af artiklerne i betragtning
savel som forventelig fejlanvendelse, isaer hos forbrugere.

For hvert livscyklustrin kan oplysningerne om sikker anvendelse omfatte:

i. anvendelsesforhold, f.eks. temperatur, udendgrs/indendgrs, hyppighed,
varighed

ii. risikohandteringsforanstaltninger, som tjener til at reducere eksponering
og emissioner og er praktisk anvendelige og effektive.

Hvilke oplysninger det er relevant at formidle, bgr dog vurderes og afggres i hvert enkelt
tilfeelde for at sikre, at de er egnede til at sikre sikker anvendelse af artikler. For en given
artikel kan oplysningernes art og detaljer veere forskellige alt efter hvem modtageren er.
F.eks. vil en industriel bruger normalt ikke behgve anvisning om, at en artikel skal
opbevares utilgaengeligt for bagrn, hvorimod en sadan oplysning kan veere hensigtsmaessig
for forbrugere. Oplysninger om, hvordan eksponering af arbejdstagere for stoffet
kontrolleres ved viderebehandling af en artikel vil veere relevante for en industriel og
professionel aktgr.

Fastleeggelse af, hvilke oplysninger om sikker anvendelse der er relevante for
modtageren, kan ogsa baseres pa hensyn til eksponering/risiko. Hvis eksponering af
mennesker eller miljg ikke er mulig eller er pavist at veere ubetydelig, er behovet for
oplysninger mindre, dvs. stoffets navn kan veere tilstreekkeligt. Det bgr dog haves for gje,
for det fgrste at der geelder forpligtelse til videregivelse for seerligt problematiske stoffer,
der er optaget pa kandidatlisten for godkendelse, og for det andet, at der skal tages
hensyn til eksponering under alle efterfglgende livscyklusfaser, herunder genanvendelse
og bortskaffelse.

Alle aktgrer, der modtager oplysninger, skal fglge de anbefalede anvendelsesforhold og
gennemfare de anbefalede risikohandteringsforanstaltninger. Desuden skal de videregive
alle relevante oplysninger til den neeste aktar i leverandgrkeeden eller pa anmodning til
forbrugerne under hensyntagen til de forventede anvendelser og anvendelsesforhold for
den artikel, der bringes pa markedet.

For komplekse genstande geelder kravene til videregivelse i henhold til artikel 33 i REACH
for hver artikel, der indeholder et kandidatlistestof (= 0,1 vaegtprocent), som er
inkorporeret i en kompleks genstand. Et eksempel herpa er givet i eksempel 12 for ét
tilfaelde.
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Eksempel 12: Hvilke oplysninger, der skal videregives ved levering af en
kompleks genstand

En virksomhed markedsfarer den komplekse genstand D pa EU-markedet (se scenarie 2 i
tabel 3 og scenarie 5 i tabel 4 for yderligere beskrivelse af tilfeeldet).

Blanding M,
Kandidatlistestof Z >

0,1 veegtprocent i den P
komplekse genstand D \\; %
o,
+ S

& ¢
R %,
% .7
< 5 O
Q2
Mw RN
o Kompleks genstand D Modtageren af
7 artiklerne /

forbrugeren

Denne artikelleverandgr er forpligtet til at formidle oplysninger nedad i leverandgrkseden
eller p& anmodning til forbrugere i henhold til artikel 33 i REACH vedrgrende
tilstedeveerelsen af

- kandidatlistestoffet X i artikel A

- kandidatlistestoffet Y i artikel B

- kandidatlistestoffet Z i den komplekse genstand D

og enhver oplysning, der som fglge disse stoffers tilstedeveerelse er ngdvendig for at
sikre sikker brug.

De illustrative scenarier i tabel 3 og 4 i underkapitel 3.2.2 viser de aktgrer i
leverandagrkaeden, der har pligt til anmeldelse. Nar disse aktarer leverer artikler til
tredjeparter, har de ogsa forpligtelse til videregivelse i henhold til artikel 33 vedrgrende
tilstedeveaerelsen af kandidatlistestoffer. Scenarierne kan p& analog made desuden
anvendes til at fastleegge, hvem gverst i leverandgrkaederne i EU der har ansvar for at
samle, generere og videregive de relevante oplysninger. Disse oplysninger skal seette
downstream-leverandgrer i stand til at opfylde deres forpligtelse til videregivelse for hver
leveret artikel.

Oplysningerne skal opstilles og struktureres, s& de kan videregives og bruges af
modtageren pa en effektiv made. Dette er navnlig vigtigt for meget komplekse
genstande, hvor der er langt sterre udfordringer ved handtering og videregivelse af data.

Det mest hensigtsmaessige format af oplysninger kan ogsa veere forskelligt alt efter af
oplysningernes indhold og modtager (f.eks. industrielle eller professionelle brugere,
forbrugere).

Standardbreve kan veere et egnet medium til at informere forbrugerne, mens en
professionel eller industriel bruger maske informeres bedre gennem separate
brugsanvisninger.

REACH foreskriver ikke noget format for oplysninger, der gives i henhold til artikel 33;
mulige formater kan f.eks. veere:

. a&endring af eksisterende dokumenter sdsom brugsanvisninger og emballage
. oplysninger pa etiketter
. standardformater til videregivelse udarbejdet af brancheforeninger eller
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myndigheder

. foreliggende IT-systemer eller -veerktgjer, der letter kommunikationen i hele
leverandgrkaeden og til forbrugerne3!

De oplysninger, der skal videregives i henhold til artikel 33 om kandidatlistestoffer i
artikler, kan kombineres/integreres med andre krav til retlig kommunikation (f.eks. i
henhold til direktivet om produktsikkerhed i almindelighed eller sektorspecifik lovgivning).

Ved artikel 33, stk. 2-anmodninger fra forbrugere anbefales det at besvare anmodningen,
selv om artiklen ikke indeholder kandidatlistestoffer, eller indeholder under 0,1
veegtprocent af dem.

3.4.2 Oplysninger, som ECHA's skal have underretning om i henhold
til artikel 7, stk. 2

Underretning om et stof i artikler skal gives senest 6 maneder efter at stoffet er optaget
pa kandidatlisten.

De oplysninger, der skal gives i henhold til artikel 7, stk. 2, skal omfatte fglgende
punkter:

. artikelproducentens eller importgrens identitet og kontaktoplysninger
. stoffets registreringsnummer, hvis det foreligger

. SVHC-stoffets identitet (denne oplysning fremgar af kandidatlisten og
stgttedokumentationen)

. stoffets klassificering (denne oplysning fremgar af kandidatlisten og
stgttedokumentationen)

. en kort beskrivelse af anvendelsen/anvendelserne af stoffet/stofferne i
artiklen/artiklerne som specificeret i punkt 3.5 i bilag VI, og af anvendelserne af
artiklen/artiklerne

. maengdeintervallet for stoffet i artiklerne, dvs. 1-10 tons, 10-100 tons, 100-1 000
tons eller 21 000 tons.

Der findes mere detaljerede oplysninger om, hvordan disse oplysninger angives i
anmeldelsen, i manualen Udarbejdelse af anmeldelse af stof i artikler pa ECHA's websted.

Nar en anmeldelse er indsendt, opfordres anmelderen staerkt til at holde anmeldelsen
ajour, skgnt dette ikke er et lovkrav. Anmeldelsen skal ajourfgres, hvis de anmeldte
oplysninger esendres, f.eks. eendring i meengdeinterval, eller produktion/import af andre
artikler, der indeholder det samme kandidatlistestof.

31 Ved afgarelse af, hvilke redskaber der skal bruges til at kommunikere i
leverandgrkeeden og med forbrugerne, tilrddes det at overveje, om et enkelt veerktgj er
tilstreekkeligt til at imgdekomme begge kommunikationsbehov (artikel 33, stk. 1 og
artikel 33, stk. 2). Hvis der veelges forskellige veerktgjer, anbefales det at overveje,
hvordan kombineret anvendelse af dem optimeres.
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4 KRAV TIL STOFFER, DER ER BEREGNET TIL AT BLIVE
FRIGIVET FRA ARTIKLER

4.1 Tilsigtet frigivelse af stoffer fra artikler

Stoffer og blandinger kan frigives fra artikler under forskellige omsteendigheder. En sadan
frigivelse af stoffer (hvad enten stoffet frigives som sadan eller som del af en blanding)
anses kun i seerlige tilfeelde for tilsigtet frigivelse.

Frigivelse af stoffer fra artikler er "tilsigtet”, hvis den opfylder en underordnet funktion
(til forskel fra hovedfunktionen i henhold til punkt 2.1), som er tilsigtet og ikke kan
opfyldes uden frigivelse af stoffet. F.eks. skal duftstofferne i artikler med duftstof frigives,
for at genstandens duft kan opfattes. Stoffer, der frigives pa grund af aeldning af artikler,
ved slitage eller som en uundgaelig bivirkning af artiklens funktion, er derfor
saedvanligvis ikke tilsigtede, da frigivelsen ikke tilvejebringer en funktion i sig selv.

Hvis frigivelsen af et stof fra en genstand opfylder genstandens hovedfunktion (som
defineret i afsnit 2.1), anses frigivelsen ikke som "tilsigtet frigivelse"” i den i REACH
anvendte forstand. | sa fald betragtes genstanden saedvanligvis som en kombination af
en artikel (der fungerer som beholder eller beeremateriale) og et stof/en blanding, og ikke
som en artikel med tilsigtet frigivelse af et stof/en blanding.

Tilsigtet frigivelse af et stof fra en artikel skal desuden finde sted under normale eller
rimeligt forudsigelige anvendelsesforhold. Det vil sige, at frigivelsen af stoffet skal
finde sted i artiklens levetid. Frigivelse af et stof i fremstillings- eller bortskaffelsesfasen
af artiklens livscyklus er derfor ikke tilsigtet frigivelse.

Desuden skal de anvendelsesforhold, hvorunder den tilsigtede frigivelse finder sted, veere
"normale eller rimeligt forudsigelige". Ved normale anvendelsesforhold forstas de
anvendelsesforhold, der er knyttet til artiklens hovedfunktion. De dokumenteres ofte i
form af brugermanualer eller brugsanvisninger. Normale anvendelsesforhold for artikler,
der anvendes af industrielle eller professionelle brugere, kan afvige vaesentligt fra de
forhold, der er "normale" for forbrugerne. Dette kan isser geelde hyppigheden og
varigheden af normal anvendelse savel som temperatur, ventilationshastighed eller
forhold vedrgrende kontakt med vand. Det fremgar udtrykkeligt, at det ikke er "normale
anvendelsesforhold”, hvis brugeren af en artikel anvender denne i en situation eller pa en
made, som artikelleverandgren skriftligt har fraradet, f.eks. i brugsanvisningen eller pa
artiklens etiket®?. Med rimelighed forventede anvendelsesforhold er
anvendelsesforhold, som kan forventes at opsta som falge af artiklens funktion og
beskaffenhed (selv om det ikke er normale anvendelsesforhold). F.eks. kan naevnes, at et
lille barn ikke kender funktionen af en artikel, men bruger den til et tilfeeldigt formal, som
barnet forbinder den med, f.eks. ved at bide i den eller slikke p& den. Som konklusion
anses en frigivelse ikke for tilsigtet hvis den ikke forekommer under normale eller rimeligt
forudsigelige anvendelsesforhold.

32 Eksempler pda, at bestemte anvendelsesforhold er udelukket, er advarsler sAsom "opbevares
utilgeengeligt for bgrn” eller "ma ikke udseettes for hgje temperaturer".
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Eksempel 13: Tilsigtet frigivelse af stoffer fra artikler

For strampebukser med lotion er hovedfunktionen bekleedning. Denne hovedfunktion er
klart uden sammenhaeng med lotionen. Funktionen af lotionen (hudpleje) er kun en
underordnet funktion, som ikke kan opfyldes, hvis lotionen ikke frigives. Som fglge heraf
anses strgmpebukser med lotion for at veere en artikel med tilsigtet frigivelse.

Felgende tilfeelde er eksempler pd, hvornar frigivelse af stoffer fra en artikel ikke anses
for at veere tilsigtet:

. Frigivelse under bearbejdning af halvfabrikata, dvs. fgr artiklen markedsfgres som
et feerdigt produkt.

Eksempel: Et tekstil behandles med slettemiddel®: for at forbedre dets
bearbejdelighed, men slettemidlet frigives igen under den videre vade bearbejdning
af tekstilet.

. Frigivelse finder sted under brug eller vedligeholdelse af artiklen, men de frigivhe
stoffer bidrager ikke til artiklens funktion.

Eksempel: Tgjvask hos forbrugeren, hvor rester af forskellige kemikalier fra
forarbejdningen (farvestof, blgdggringsmiddel, stivelse, etc.) fjernes i Igbet af nogle
vaskeforlgb.

. Frigivelse af stoffer er en uundgaelig bivirkning af artiklens funktion, men frigivelsen
bidrager ikke til artiklens funktion.

Eksempler: Slitage af materialer under betingelser med hgj friktion, f.eks.
bremsebeleegninger og deek; leekage af smgremiddel, som anvendes til at mindske
friktionen mellem to beveegelige dele.

. Frigivelse af stoffer, som dannes under kemiske reaktioner af enhver art.

Eksempel: Ozon, der frigives fra kopimaskiner, eller forbraendingsprodukter, der
frigives fra artikler, som braender.

. Frigivelse som fglge af fejlanvendelse af en artikel, dvs. i modstrid med
producentens brugsanvisning.

Eksempel: Frigivelse fra et veerktgj, som en forbruger anvender (f.eks. intensivt i
lang tid) i modstrid med brugsanvisningens anbefalinger om driftstid.

. Frigivelse ved uheld.

Eksempel: Frigivelse af stoffer fra et termometer, der tabes og gar i stykker.

4.2 Registreringskrav til stoffer, der er beregnet til at frigives
fra artikler

Registrering af stoffer i artikler kreeves, nar alle betingelserne i REACH-forordningens
artikel 7, stk. 1, er opfyldt:

. Stoffet er beregnet til at frigives under normale eller rimeligt forudsigelige
anvendelsesforhold3®* (dette kan fastslas ved hjeelp af kriterierne i afsnit 3.1).

. Den samlede mangde stof, der er til stede i alle artikler med tilsigtet frigivelse

33 Slettemiddel er et kemikalie, som tekstiler behandles med for at gge garnets styrke og
slidbestandighed og ggre det mindre loddent. Efter veevningsprocessen afslettes stoffet ved vask.
34 Begge betingelser skal veere opfyldt, dvs. frigivelsen skal veaere tilsigtet, og
anvendelsesforholdene skal vaere normale eller rimeligt forudsigelige.
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(dvs. inklusive de meaengder, der ikke er beregnet til at blive frigivet), som
fremstilles eller importeres af én aktar, overstiger 1 ton pr. ar3.

For at afggre, om der er pligt til at registrere et stof i artikler, skal det derfor kontrolleres,
om taersklen pa 1 ton pr. ar overskrides. Til dette formal er det ikke altid ngdvendigt at
kende identiteten og maengden af det faktiske stof, da teersklen pa 1 ton pr. ar
indledningsvis kan sammenholdes med:

1. den samlede mangde af alle fremstillede eller importerede artikler, der er beregnet
til at frigives, og

2. den samlede meengde af alle stoffer og blandinger, der er beregnet til at frigives og
er inkorporeret i disse artikler.

Hvis nogen af disse maengdeveerdier er lig med eller forbliver under 1 ton pr. ar, vil
meengden af enkeltstoffer, der er beregnet til at frigives, med sikkerhed ogsa vaere under
1 ton pr. ar. Det er sdledes klart, at der ikke kraeves registrering af stoffer i disse artikler.
Hvis det pa grundlag af disse kontroller ikke kan udelukkes, at stoffet skal registreres,
skal de enkelte stoffer, der er beregnet til at blive frigivet, imidlertid fastleegges, og
(medmindre der geelder en undtagelse fra registrering, se kapitel 4.3) ogsa deres
respektive maengdeinterval.

Maengden af et stof, der er beregnet til at blive frigivet og er indeholdt i artikler, kan
beregnes som veegtbrgk, nar man kender den maksimale koncentration i artiklen af det
stof, der er beregnet til at frigives, ved at gange den samlede maengde pr. ar af alle
fremstillede eller importerede artikler med den (maksimale) veegtbrgk i artiklen af det
stof, der er beregnet til at frigives. Den samlede arlige maengde af alle fremstillede
og/eller importerede artikler kan fas ved at gange det samlede antal artikler med
artiklens veegt i tons pr. artikel.

Boks 5

I henhold til ovenstaende forklaring kan maengden af et stof, der er beregnet til at blive
frigivet og er indeholdt i artikler, sédledes beregnes ved hjeelp af fglgende formel:

msubs. [t / a] = marticles [t / a] X Concmaxsubs. in article 5)
Msubs. Mstof

Marticles Martikler

CoNCmax subs. in article KONCmaks stof i artikel

hvor:

Mstof: er maengden af et stof, der er beregnet til at frigives og er indeholdt i artikler
[t/ar]

Martikier : €r maengden af artikler, der fremstilles og/eller importeres pr. ar [t/ar]

KoNnCmaks stof i artikel - €r den maksimale veegtbrek af stoffet, der er beregnet til at frigives, i
artiklen36

Den samlede meengde artikler, der fremstilles og/eller importeres pr. ar (Martikler) kan

35 For et indfasningsstof i artikler, der er blevet importeret eller fremstillet i mindst tre pa hinanden
fglgende ar, beregnes de arlige maengder pa grundlag af gennemsnitsmaengden de tre foregaende
kalenderar. Vejledning i beregning af arlige stofmaengder og eksempler findes i afsnit 2.2.6.3 i
Vejledning om registrering.

36 Veerdi mellem 0 og 1 (50 % = 0,5, 25 % = 0,25, 20 % = 0,2 osV.)
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beregnes af fglgende formel:

marticles [t / a] = marticle unit [t / article]x narticles [artiCIeS / a] (6)
Marticles Martikler
Marticle unit Menhed af artiklen
Narticles Nartikler

hvor:

Menhed af artiklen = €r veegten af én artikel [t/artikel].

Nartikler - er antal artikler, der fremstilles og/eller importeres pr. ar [artikler/ar]

Stoffer, der er beregnet til at frigives fra artikler, frigives seedvanligvis som en del af
blandinger, hvis koncentration i artiklen oftere er kendt end koncentrationen i artiklen af
de enkelte stoffer, der er beregnet til at frigives. Ofte kendes koncentrationen i artiklen
som maksimal veegtbregk af blandingen der er beregnet til at frigives, savel som
koncentrationen (som maksimal veegtbrgk) af stoffet i blandingen, der er beregnet til at
frigives og er inkorporeret i artiklerne. Nar man kender disse vaerdier, kan man ved at
gange den ene med den anden beregne den maksimale koncentration i artiklen af stoffet,
der er beregnet at frigives, som veegtbrgk. Maengden af et stof, der er beregnet til at
blive frigivet, og som indgar i artikler, kan derefter beregnes som beskrevet ovenfor:
ved at gange den samlede maengde pr. ar af alle artikler, der fremstilles og/eller
importeres, med den maksimale veegtbrgk i artiklen af stoffet, der er beregnet til at
frigives.

Boks 6

Meengden af et stof, der er beregnet til at blive frigivet, og som indgar i artikler, kan
beregnes ved hjeelp af fglgende formel:

msubs. [t / a] = marticles [t / a]x Concmaxmixture in article X Concmaxsubs. in mixture (7)37
Msubs. Mstof
Marticles Martikler
CoNnCmax mixture in article KONCmaks blanding i artikel
CoNnCmax subs. in mixture KONCmaks stof i blanding
hvor:

Mstof 0g Martikler er defineret i tekstboks 6

KONCmaks blanding i artikel - €r den maksimale veegtbrgk i artiklen af blandingen, der er
beregnet til at frigives®®

KonCmaks stof i blanding : er den maksimale veegtbrgk af stoffet i blandingen, der er beregnet
til at frigives.3¢

7 Hvor: COnCmaxmixture in article Concmaxsubs. in mixture — COI‘]Cmaxsubs. in article
COoNCmax mixture in article KoNnCmaks blanding i artikel
CoNnCmax subs. in mixture KoNCmaks stof i blanding

ConCmax subs. in article KONCmaks stof i artikel
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Eksempel 14: Beregning af maengden af et stof, der er beregnet til at blive
frigivet

En T-shirt indeholder et duftstof, der er beregnet til at blive frigivet.

Forudseetning: Duftstoffet udggr maks. 5 veegtprocent af T-shirten, der fremstilles i en
meaengde pa 100 t/ar. Duftstoffet er ikke indeholdt i andre artikler fra samme producent.
Meengden af duftstof beregnet til at frigives fas ved at gange den samlede meengde af T-
shirten, der fremstilles pr. &r (100 t/ar), med den maksimale veegtbrgk af duftstof
indeholdt i T-shirten (5/100=0,05): 100 x 0,05 = 5 t/ar.

Samme resultat fas med formel (5) i boks 5.

msubs. [t / a] = marticles [t / a]x Corlcmaxsubs. in article — 100% X 005 = 5%
Msubs. Mstof
Marticles Martikler
CoNCmax subs. in article KONCmaks stof i artikel

Konklusion: Taersklen pa 1 t/ar overskrides; producenten af T-shirten skal registrere
duftstoffet.

Falgende punkter skal medregnes ved beregning af meengden i artikler af et stof, der er
beregnet til at blive frigivet:

. Ikke kun de meengder, der er beregnet til at blive frigivet, men ogsa den samlede
meengde i artiklerne, skal medregnes. Hvis stoffet indgar i artiklens grundsubstans,
skal disse maengder sdledes ogsd medregnes.

. Der skal kun medregnes den maengde af stoffet, der faktisk findes i de feerdige
artikler; man behgver ikke medregne den meaengde, der indgar i artiklerne og
efterfglgende forsvinder i de videre produktionstrin (f.eks. ved fordampning eller
udvaskning).

. Hvis samme stof er beregnet til at blive frigivet fra forskellige artikler fra en og
samme producent eller importgr, skal meengderne af det padgaeldende stof i alle
disse artikler leegges sammen=2,

I henhold til artikel 7, stk. 5, kan ECHA afggre, at en producent eller importgr af artikler
skal indsende en registrering for et stof, der er indeholdt i artikler (medmindre dette
allerede er sket i henhold til artikel 7, stk. 1), hvis maengden af stoffet er over 1 t pr. ar,
og agenturet har grund til at formode, at stoffet frigives fra artiklen, og at dette
indebeerer en risiko for menneskers sundhed eller miljget. Dette geelder ogsa, hvis
frigivelsen af stoffet fra artikler ikke er tilsigtet.

4.2.1 Kritisk koncentrationsgreense for stoffer i en blanding, der er
beregnet til at blive frigivet

Hvis man kender det maksimale indhold i artikler af den blanding, der er beregnet til at
blive frigivet, kan de kritiske greenser for koncentrationen af stoffer i blandingen, over

38 Eksempel: Virksomheden X importerer tre artikler, A, B og C, med 60 t af et stof indeholdt i hver.
| artikel A er stoffet ikke beregnet til at blive frigivet, i artikel B frigives 40 af de 60 t under normal
anvendelse, og i artikel C frigives 10 af de 60 t under normal anvendelse. Virksomheden X skal
derfor registrere den samlede maengde af stoffet i artikel B og C, dvs. 120 t, hvilket er i
maengdeintervallet 100-1 000 t/ar.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | TIf. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Vejledning om krav vedrgrende stoffer i artikler
60 Version 4.0 — juni 2017

hvilke der muligvis kreeves registrering af stoffer i artiklerne, beregnes som beskrevet
nedenfor.

Koncentrationsgraensen for et stof i en blanding, der er beregnet til at blive frigivet fra
artikler, over hvilken registrering er ngdvendig, kan beregnes, hvis man kender den
maksimale koncentration af blandingen, der er inkorporeret i artikler, og den samlede
produktions- og/eller importmeengde af artiklerne. Da maengdeteersklen for stoffet, der er
beregnet til at frigives, i artiklerne, er 1 t/ar, kan den maksimale vaegtbrgk af stoffet,
som kan veere i blandingen, der er beregnet til at frigives, uden at udlgse
registreringsforpligtelser, beregnes ved at dividere denne teerskelveerdi med den samlede
veegt af blandingen, der er inkorporeret i artiklerne. | beregningen forudseettes,, at
stoffet kun er til stede i artiklerne som en del af den blanding, der er beregnet til at blive
frigivet.

Boks 7

Den maksimale veegtbrgk af stoffet, der kan veere i blandingen, der er beregnet til at
frigives, uden at udlgse registreringsforpligtelser (KONCmaks. stof i blanding)®® beregnes af
falgende formel:

Conc = La (8)
maxsubs. in mixture —
marticles [t / a]X COncmax mixture in article
CoNCmax subs. in mixture KONCmaks stof i blanding
Marticles Martikler
CoNnCmax mixture in article KONCmaks blanding i artikel
hvor:

martikler og KONCmaks blanding i artikel €r defineret i tekstboks 6.

Eksempel 15: Kritisk koncentrationsgreense for stof i blandingen, der er
beregnet til at blive frigivet

Et stykke legetgj med duft (en artikel) indeholder en blanding af duftstoffer, der er
beregnet til at frigives under anvendelse.

Forudseetning: Legetgjet indeholder hgjst 15 % duftstoffer. En virksomhed importerer 30
t af dette legetgj pr. ar. Importgren importerer eller fremstiller ikke andre artikler.

Den koncentrationsgraense for et stof i blandingen af duftstoffer, der er beregnet til at
frigives fra legetgjet, over hvilken der behgves registrering, kan beregnes ved at dividere
teersklen pa 1 t/ar for stoffer indeholdt i duftblandingen, der er beregnet til at frigives, i
legetgjet, med den samlede veegt af duftstofblandingen, der er inkorporeret i legetgjet
[som kan beregnes ved at gange den samlede vaegt af det arligt importerede legetgj (30
t/ar) med den maksimale veegtbrek af duftstofblandingen i legetgjet (0,15 = 15/100): 30
t/ar x 0,15 = 4,5 t/ar]: (1 t/ar)/(4,5 t/ar) = 0,22, svarende til 22 vaegtprocent.

Samme resultat fas med formel (8) i boks 7.
1} __ 1
xConc 30%x0.15

Conc

max subs. in mixture of fragrances —

m

toys (articles) max mixture in toy(article)

=0.22=22%
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COoNCmax subs in mixture of fragrances KONCmaks stof i duftstofblanding
Mtoys(articles) Miegetgj (artikler)
ConcCmax mixture in toy(article) KONCmaks blanding i legetgj (artikel)

Konklusion: Dette betyder, at registreringskravet ikke finder anvendelse for stoffer, der
er indeholdt i duftstofblandingen i en koncentration pa hgjst 22 veegtprocent. Da dette
ikke ngdvendigvis geelder for alle stoffer i duftblandingen, skal der indhentes yderligere
oplysninger.

Importgren af legetgjet kan saledes spgrge leverandgren, om koncentrationen pa 22
veegtprocent overstiges for nogen af de stoffer, der indgar i duftstofblandingen.

4.3 Undtagelser fra registreringskravene til stoffer, der er
beregnet til at blive frigivet
Forpligtelsen til at registrere stoffer, der er beregnet til at frigives fra artikler identificeret
som beskrevet i underkapitel 4.2, finder i visse tilfeelde ikke anvendelse. Dette

underkapitel forklarer, hvad der skal kontrolleres for at fastsl4, om en sadan undtagelse
finder anvendelse.

4.3.1 Generelle undtagelser fra registreringskrav

En reekke stoffer er generelt fritaget for registrering3® (hvad enten som sadan, i
blandinger eller i artikler), fordi der findes tilstraekkelige oplysninger om stofferne, eller
fordi registrering simpelthen er vurderet til at veere uhensigtsmeessig eller ungdvendig.
To af de mest relevante undtagelser4° er for:

1. Bilag IV- og V-stoffer (undtaget i henhold til artikel 2, stk. 7, litra a) og b)).
2. Nyttiggjorte stoffer (artikel 2, stk. 7, litra d)).

De betingelser, som i henhold til REACH skal opfyldes for at nyde godt af denne
undtagelse, er beskrevet i Vejledning om registrering.

4.3.2 Undtagelse for stoffer, der allerede er registreret til den
pageeldende anvendelse

I henhold til artikel 7, stk. 6, kreeves der ikke registrering af et stof i artikler, hvis stoffet
allerede er registreret til den pageeldende anvendelse.

For yderligere oplysninger om denne szerlige undtagelse fra registreringsforpligtelsen for
stoffer, der er beregnet til at frigives, i artikler, henvises til underkapitel 3.3.1.

4.4 Registrering af stoffer i artikler

For et stof, der er indeholdt i artikler og skal registreres, skal producenten eller
importgren af artiklerne indgive et registreringsdossier til ECHA. Kravene til
registreringsdossieret er seedvanligvis de samme som for producenter og importgrer af
stoffet. Hvis det kraeves, at registreringsdossieret indeholder en
kemikaliesikkerhedsrapport (meengde > 10 t/ar), og stoffet er klassificeret som farligt
eller PBT/vPvB, behgver artikelproducentens/-importgrens eksponeringsvurdering og
risikokarakterisering dog kun omfatte artiklernes levetid og bortskaffelse. Bortset herfra

39 Denne undtagelse finder ogsa anvendelse pd anmeldelsespligten for kandidatlistestoffer.
40 Der findes yderligere generelle undtagelser fra registrering, der kan geelde for et stof, se
Vejledning om registrering for yderligere oplysninger herom.
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geelder der samme skelnen mellem indfasningsstoffer og ikke-indfasningsstoffer, samme
registreringstidsfrister og samme datadelingskrav for stoffer i artikler som for stoffer som
sadan og i blandinger. Detaljeret vejledning om registrering og datadeling findes
henholdsvis i Vejledning om registrering og Vejledning om datadeling.
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5 INDHENTNING AF OPLYSNINGER OM STOFFER 1
ARTIKLER

Virksomheder, der fremstiller, importerer eller markedsfarer artikler, rader ikke altid
internt over de ngdvendige oplysninger til at bestemmme, om de har forpligtelser
vedrgrende stoffer i artikler. Producenter og importgrer af artikler med tilsigtet frigivelse
af stoffer skal kende identiteten af alle stoffer, der er beregnet til at blive frigivet, i disse
artikler, og den respektive koncentration i artiklerne. Producenter, importgrer,
distributgrer og andre leverandgrer af artikler har brug for at vide, om der er
kandidatlistestoffer i deres artikler, og i hvilken koncentration.

Dette kapitel giver generelle rad til producenter, importgrer og andre leverandgrer af
artikler om opfyldelse af deres pligter til at indhente og vurdere de oplysninger, de
behgver for at overholde deres forpligtelser vedrgrende stoffer i artikler. Dette er navnlig
relevant, nar leverandgren ikke har faet stillet oplysninger til radighed som en selvfglige.
Bilag 5 indeholder supplerende tilgange.

Hovedprincipperne i denne vejledning er én tilgang til at udvikle og gennemfgre praktiske
lgsninger, som sikrer, at REACH-forordningens krav overholdes og dens mal opfyldes.
Andre tilgange kan veere acceptable, sa leenge ogsa de sikrer overholdelse af
forordningen og opfyldelse af dens mal.

Hvor stort arbejde, en virksomhed vil fA med at indhente de ngdvendige oplysninger, vil
steerkt afhaenge af, om den har indfgrt et kvalitetsstyringssystem og/eller alternative
midler til at sikre sporbarheden af ramaterialer og artikelsammensaetninger eller ej.
Sadanne systemer kan bestd i internt udfgrte produkttests, leverandgraudits og
tredjepartscertificeringer. Normalt gennemfgres disse foranstaltninger rutinemaessigt for
at forbedre processer og produkter og gge tilfredsheden hos kunderne. Andre tilgange til
at indhente de ngdvendige oplysninger er indkgbs- og kontraktspecifikationer samt
leverandgrerklzeringer om artikel- og materialesammensaetninger. Visse veerktgjer sdsom
IT-veerktgjer kan desuden anvendes til at overfgre information og styre kommunikation i
leverandgrkaederne, til risikovurdering og til produktdesign og -udvikling.

Bemeerk, at ECHA's formidlingsportal ogsa indeholder tilgesengelige oplysninger om stoffer
(f.eks. identifikation, egenskaber, anvendelser), der er relevante for leverandgrer af
artikler.

5.1 Information gennem leverandgrkaseden

Stoffer i artikler kan i mange tilfeelde kun identificeres og kvantificeres, hvis de
pageeldende oplysninger stilles til rAddighed af aktgrerne i leverandgrkeeden.
Kommunikation i leverandgrkeeden er derfor den vigtigste og mest effektive made, man
kan indsamle oplysninger pa for at fastlaegge sine forpligtelser i henhold til REACH.
Kemisk analyse er en mulig made at identificere og kvantificere stoffer i artikler pa, men
er tidskreevende, kostbar og vanskelig at tilrettelsegge.

5.1.1 Standardiserede REACH-oplysninger fra leverandgrer i EU

Oplysninger, der er ngdvendige for at identificere og overholde kravene til stoffer i
artikler i henhold til REACH, kan ofte udledes af standardiserede oplysninger, der kommer
fra leverandgrer i EU, og som kreeves i henhold til artikel 33 og andre bestemmelser i
REACH. Leverandgrer af stoffer og blandinger skal f.eks. forsyne deres kunder med
sikkerhedsdatablade i henhold til artikel 31, eller, nar der ikke kreeves
sikkerhedsdatablad, med tilgeengelige og relevante sikkerhedsoplysninger og detaljer om
regulatoriske krav, (f.eks. krav om godkendelse og palagte begraensninger) i henhold til
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artikel 32. Denne forpligtelse geelder ogsa, hvis stoffet eller blandingen leveres i en
beholder eller pa et baerestof.

En EU-producent af artikler modtager et sikkerhedsdatablad for et kandidatlistestof
som sadan eller i en blanding, der anvendes til fremstilling af en artikel. Producenten har
derfor adgang til oplysninger om et kandidatlistestof, der er inkorporeret i den
fremstillede artikel.

Hvis et stof, der kreever sikkerhedsdatablad, er registreret i en maengde pa 10 t/ar eller
derover, skal leverandgren forsyne modtageren af stoffet (som sadan eller en blanding)
med de relevante eksponeringsscenarier i et bilag til sikkerhedsdatabladet.
Eksponeringsscenarier beskriver, hvordan et stof anvendes i lgbet af sin livscyklus, og
indeholder anbefalinger om, hvordan man kontrollerer eksponeringen af mennesker og
miljget. Disse eksponeringsscenarier deekker stoffets inkorporering i artikler og de deraf
falgende stadier i stoffets livscyklus, herunder i artiklernes levetid og affaldsstadie.
Oplysningerne i eksponeringsscenarier kan derfor veere nyttige navnlig for
artikelproducenter, nar de skal udarbejde de oplysninger, der skal videregives til
kunderne i henhold til artikel 33.

5.1.2 Valdfri informationsveerktgjer til udveksling af oplysninger om
artikler

Visse IT-systemer og veerktgjer letter kommunikation og overfgrsel af standardiserede
oplysninger i komplekse leverandgrkaeder og strgmliner flowet af oplysninger. De kan
desuden veere til hjeelp ved at identificere ansvar og ggre det geeldende over for
artikelproducenter, formulatorer og stofproducenter i bestemte leverandgrkaseder.

Der er udviklet eller tilpasset en raekke bade sektorspecifikke og mere generelle
informationssystemer og veerktgjer, som stgtter handteringen af komplekse
leverandgrkeeder. Med dem kan der indhentes og videregives oplysninger om stoffer i
artikler i leverandgrkeeden pa en effektiv made.

5.1.3 Anmodning om oplysninger opad i leverandgrkaeden

Hvis de modtagne oplysninger ikke er tilstraekkelige til at kontrollere og opfylde
overensstemmelsen med REACH, bgr artikelproducenter, -importgrer og andre
artikelleverandgrer overveje at indhente de ngdvendige oplysninger gennem proaktive
anmodninger i leverandgrkseden. At fa et udtemmende overblik fra leverandgrerne over
stoffer indeholdt i artikler og blandinger og deres (ngjagtige) koncentrationer vil veere
den bedste tilgang hvad angar effektivitet, efterkommelse og forudsigelse af virkningerne
af fremtidige regulerende indgreb. Hvis denne tilgang ikke fungerer, bgr
artikelleverandgrerne rette opmaerksomheden mod kritiske oplysninger, der behgves som
alternativ. Faglgende punkter skal sadledes tages i betragtning ved anmodning om
oplysninger fra andre aktgrer opad i leverandgrkeeden:

. Det kan veere nyttigt at forteelle leverandgrerne, hvorfor oplysningerne behgves,
hvilket leverandgrer uden for EU ikke ngdvendigvis ved. Til det formal findes der en
reekke publikationer pa ECHA's websted, der forklarer baggrunden for REACH og
dens betydning. Nogle af disse dokumenter findes pa forskellige sprog med henblik
pa at overvinde sprogbarrierer.

. I mange tilfeelde behgver man ikke kende den ngjagtige sammensaetning af artikler
eller blandinger (som ofte er fortrolige oplysninger) for at fa klarhed over, om der er
krav til stoffer i artikler, som skal opfyldes. Der kan veere mulighed for at udelukke
pligter til anmeldelse eller videregivelse for stoffer i artikler ved at udelukke eller
begreense tilstedevaerelsen af stoffer, der er opfart pa kandidatlisten over stoffer til
godkendelse. Dette kan f.eks. ggres ved at fastsaette kriterier i
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leverandgrkontrakter. Leverandgrerne kan i siddanne tilfeelde f.eks. fremlaegge
certifikater, der garanterer, at visse stoffer ikke er anvendt i fremstillingen af deres
artikler (eller blandinger) eller ligger under visse koncentrationer i deres artikler
(eller blandinger).

En mindre gnskveerdig tilgang vil veere at anmode om malrettede oplysninger fra
leverandgrer opad i leverandgrkseden om tilstedeveerelse (og koncentration) af
visse stoffer, iseer stoffer pa kandidatlisten, frem for at anmode om den ngjagtige
sammenseaetning af artikler eller blandinger.

. Anmodninger om oplysninger fra leverandgrer opad i leverandgrkeeden for stoffer i
blandinger, der er beregnet til at frigives fra artikler, bgr veere rettet mod stoffer,
der overskrider den koncentration, der er beregnet som kritisk som vist i
underkapitel 4.2.1. Dette skyldes, at koncentrationen i artiklerne af blandingen,
der er beregnet til at blive frigivet, oftere kendes end koncentrationen af de
enkelte stoffer, der er beregnet til at blive frigivet.

Der kan dog veere tilfeelde, hvor kommunikation i leveranderkaeden ikke er effektiv. | sa
fald kan der anvendes andre metoder til at indhente oplysninger om stoffer i artikler,
sasom en kombination af branchespecifik viden, offentligt tilgeengelige oplysningskilder
og konklusioner fra kemiske analyser. En mulig trinvis tilgang til at identificere og
bekreefte, hvilke kandidatlistestoffer der kan veere til stede i artikler, findes i tilleeg 5.

5.1.4 Vurdering af oplysninger, der er modtaget fra leverandgrer

Nar der anmodes om oplysninger fra leverandgrer opad i leverandagrkaeden, fremlaegger
leverandgrerne ofte erkleeringer om overensstemmelse for deres produkter, hvilket
ligeledes kan integreres i IT-systemer eller -veaerktgjer. Indholdet af sddanne erkleeringer
skal vurderes ngje for at sikre, at de kan anvendes som dokumentation af
artikelleverandgrens overensstemmelse med REACH. | denne forbindelse bgr fglgende
aspekter tages i betragtning:

. Hvad erkleeres der? Er dette relevant for artikelleverandgren, navnlig producenten
eller importgren, hvad angar kontrol af overensstemmelsen?

. Vedrgrer erkleeringen klart leverandgren og de leverede artikler?

. Hvem fremsaetter erkleeringen, og har undertegneren bemyndigelse til at

undertegne pa vegne af leverandgrvirksomheden?

. Er der grund til beteenkelighed vedrgrende erkleeringens gyldighed?
| sa fald skal der anmodes om adgang til eventuel dokumentation, der statter
erkleeringen.

Tilsvarende er det ikke tilrddeligt at acceptere testrapporter fra leverandgrerne uden at
seette spgrgsmalstegn ved dem. Sadanne rapporter bgr kontrolleres for at sikre, at de
godtgar overensstemmelse. Fglgende punkter bgr tages i betragtning, nar der anvendes
testrapporter til at dokumentere overensstemmelse.

. Testrapporten skal indeholde fglgende oplysninger:
. navn og adresse pa det laboratorium, der har foretaget analysen
. dato for modtagelse af prgven og dato for udfarelse af testen
. entydig identifikation af rapporten (f.eks. serienummer) og udstedelsesdato

. tydelig identifikation og beskrivelse af prgven og de(t) testede stof(fer)

. metoder anvendt til preeparering og analyse af prgven, herunder henvisninger
til de anvendte standarder og eventuelle afvigelser herfra
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. testmetodens detektionsgraense (LOD) eller kvantificeringsgraense (LOQ)
. resultater af testen (med maleenhed), herunder usikkerheden pa
testresultaterne
. navn pa og underskrift af den person, der har godkendt rapporten
. Det bgr kontrolleres, om stoffets koncentration bestemt ved testen virkelig er under

den relevante greense (f.eks. under teersklen pa 0,1 % eller den kritiske
koncentrationsgraense for stoffer i en blanding, der er beregnet til at blive frigivet).

. Ramaterialerne og forarbejdningen af et produkt kan med tiden sendres, hvilket
medfgrer aendringer i de produktbatcher, der leveres. Kontrollér derfor, at den test,
rapporten omfatter, er udfgrt med et produkt svarende til det, der aktuelt leveres.

. Der bgr gives en vis grad af indblik i de metoder, der er anvendt i testen. Hvis
preesentationen af metoderne ikke er klar, skal der anmodes om forklaring fra
leverandgren for at undga forvirring og mulig uoverensstemmelse.

5.2 Kemisk analyse af stoffer i artikler

Identifikation og koncentrationsbestemmelse for stoffer i artikler kan foretages ved
kemisk analyse. Hvis andre metoder til at skaffe oplysninger ikke virker eller bliver for
komplicerede, kan kemisk analyse saledes vaere en mulighed for at skaffe oplysninger om
artiklers sammenseaetning.

Kemisk analyse kan veere nyttig i visse situationer. Det kan tjene til at skaffe de
oplysninger, der er ngdvendige af hensyn til overensstemmelsen med REACH, og til at
bekreefte oplysninger fra leverandgrerne. Det kan udfgres rutinemeessigt udelukkende til
disse formal eller kombineret med kontrol af overensstemmelse med anden lovgivning
eller kvalitetskontrol af produkter. For visse artikler (f.eks. legetgj og sko) er det endda
almindelig praksis at foretage kemiske analyser vedrgrende visse stoffer i de
ramaterialer, der anvendes i produktionen.

Bemaerk, at kemiske analyser kan give uklare resultater og/eller kan veere meget
kostbare. De anbefales derfor ikke som den mest gnskveerdige metode til at skaffe
oplysninger.

5.2.1 Udfordringer ved kemisk analyse

Nar der foretages kemisk analyse af stoffer i artikler, skal falgende problemer tages i
betragtning.

. Det kan veere udfordrende at skabe en repraesentativ prgve til analyse af en artikel.
Forskellige batcher kan saledes have forskellig sammensaetning.

. Det kan veere ngdvendigt at ekstrahere stoffer, der indgar i artiklens
grundsubstans.

- Dette kan resultere i kemiske reaktioner, hvorved der kan "skabes" stoffer, som
ikke findes i artiklen.

- Ekstraktionen kan veere ufuldstaendig, sdledes at man ikke opnar at medtage hele
indholdet af stoffer i grundsubstansen.

. Der findes en reekke analysemetoder til at screene for eksistensen af forskellige
stoffer i en prgve og identificere dem.

41 Stoffer, der er beregnet til at blive frigivet fra artikler, kan i princippet adskilles fra artiklerne
uden ekstraktion eller szerlige metoder, sa at det normalt bgr vaere muligt at tage relevante pragver
til kemisk analyse.
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- Malinger vil i de fleste tilfeelde identificere de kemiske bestanddele i praven.
Bemeerk, at stoffer kan besta af flere bestanddele (nsermere oplysninger findes
i Vejledning om identifikation af stoffer).

- Visse analysemetoder viser tilstedeveerelse af bestemte grundstoffer (f.eks.
halogener) frem for tilstedeveerelse af bestemte forbindelser.

- Hvis man ikke kender identiteten af stoffer, der kan veere problematiske, kan det
veere vanskeligt at veelge egnede analysemetoder. Hvis en artikel indeholder et
stort antal forskellige stoffer, kan det desuden vil veere ngdvendigt at foretage
flere analyser for at identificere dem alle.

- Til kvantitativ bestemmelse af stofkoncentrationer behgves supplerende analyse.

5.2.2 Planleegning af kemiske analyser af stoffer i artikler

Kemiske analyser skal planleegges ngje ud fra, hvilke oplysninger der kan opnas med
hvilke metoder. Hvis der udfgres en analyse, skal der opstilles en strategi i samarbejde
med erfarne laboratorier og med udgangspunkt i tilgeengelige metoder. |
forsggsstrategien og fortolkningen af resultaterne skal der tages hgjde for eventuelle
andre tilgeengelige oplysninger om den artikel, der analyseres, f.eks. fra industrielle
brancheorganisationer, forskningsinstitutter og laboratorier, der er akkrediteret til kemisk
analyse. Der er ingen formelle krav til, hvilke metoder og laboratorier der skal anvendes.
Det er op til hver virksomhed at vurdere hensigtsmeaessigheden af metoder og
laboratorier. Der bgr imidlertid anvendes eksisterende standardmetoder og behgrigt
akkrediterede laboratorier, nar det er muligt og relevant.

Falgende trin foreslas ved planleegning af kemiske analyser:

. Konsulter eksperter eller sektorspecifikke informationskilder for at indkredse de
stoffer, der skal ledes efter (for mange artiklers vedkommende kan det f.eks.
udelukkes, at de indeholder gasformige stoffer).

. Lad forsggsstrategien veere et iterativt forlgb, dvs. brede screeninger, snaevre
screeninger og identifikation med f.eks. semikvantitative metoder.

. Fastleeg, hvilke(n) del(e) af artiklen, der skal analyseres: veesker, gasser eller
pulvere, der er indeholdt i artiklen, ekstrakter af artiklens grundsubstans,
artikeldele, der formodes at indeholde et bestemt SVHC-stof, osv.

. Udfgr den kemiske analyse til identifikation af stofferne.
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Tilleeg 1. Emner omfattet af andre vejledende
dokumenter

Importgrer, producenter og andre artikelleverandgrer kan ogsa have andre roller og
dermed yderligere forpligtelser i henhold til REACH ud over dem, der er beskrevet
detaljeret i denne vejledning. Eksempel: Hvis en artikelproducent kgber stoffer i EU til
anvendelse i fremstillingsprocessen for sine artikler, skal han desuden opfylde kravene for
downstreambrugere?. Hvis stofferne i stedet kgbes uden for EU, har artikelproducenten
rollen som importer af stoffer med de dertil knyttede forpligtelser sdsom registrering“3.
Derfor rades virksomheder generelt til at fastsla deres forpligtelser ved at kare Navigator
pa ECHA's websted. Navigator hjeelper virksomhederne til at fastleegge deres forpligtelser
i henhold til REACH og fa vejledning i, hvordan de overholder forpligtelserne. Tilleeg 2
indeholder dele af REACH-forordningen, der er relevante for

artikelproducenter, -importgrer og -leverandgrer.

Krav om godkendelse og begraensning bergrer ikke kun virksomheder, der anvender
stoffer til at fremstille artikler, men downstreambrugere i almindelighed, herunder
artikelproducenter. Ogsa import af artikler kan veere omfattet af restriktioner. Der gives
derfor detaljeret vejledning om disse procedurer i andre vejledende dokumenter som
angivet i det fglgende.

Figur 5 nedenfor viser de vigtigste REACH-processer eller -aktiviteter, som kan bergre
artikelproducenter og -importgrer. Den angiver ogsa de vigtigste relevante lister over
stoffer, der er tilgeengelige p4 ECHA’s hjemmeside.

42 Se "Vejledning for downstreambrugere" pa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

43 Se "Vejledning om registrering" pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-
reach.



http://guidance.echa.europa.eu/navigator_en.htm
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_da.pdf/bdb18bf4-781c-4e98-affd-fa010a076d7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_da.pdf/bdb18bf4-781c-4e98-affd-fa010a076d7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_da.pdf/bdb18bf4-781c-4e98-affd-fa010a076d7d
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Figur 5: REACH-processer eller -aktiviteter, som kan bergre artikelproducenter og -
importgrer, og de relevante lister over stoffer.
Bemeerk, at den stiplede linje betyder, at et stof kan indgd i Rol (registeret over hensigter) uden at
have gennemgdet en RMOA (analyse af risikohdndteringsmuligheder) foretaget af en myndighed;
repraesenterer en proces eller aktivitet; Dangiver en liste over stoffer, der er tilgeengelige pa
ECHA's hjemmeside (med orange eller gult for de lister, der er naevnt i den juridiske tekst, med
grat for listen over dem, der ikke er, og med lyseblat listen over dem, der har begge
karakteristika44), CJangiver industriens forpligtelser, som er omfattet af denne vejledning.

Fremgangsmaden ved analyse af risikohandteringsmuligheder (RMOA) og identifikation af
seerligt problematiske stoffer (SVHC-stoffer) beskrives naermere i kapitel 3.1 savel som
funktionen af fglgende lister over stoffer: koordineringsveerktgjet for offentlige aktiviteter

44 For eksempel naevnes registeret over hensigter vedrgrende bilag XV-begraensninger i REACH
artikel 69, stk. 5.
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(PACT), registeret over hensigter (Rol) og kandidatlisten.

Et kandidatlistestof, der efterfalgende er opfart i bilag XIV (godkendelseslisten) i REACH,
ma efter en bestemt dato (solnedgangsdatoen) ikke markedsfares eller anvendes,
medmindre der udstedes en godkendelse af den konkrete anvendelse, eller anvendelsen
fritages for godkendelse. En EU-producent af artikler, der inkorporerer et sddant stof i de
fremstillede artikler, enten som sadan eller i en blanding, skal kontrollere, om en sadan
anvendelse vil kreeve godkendelse efter solnedgangsdatoen.

EU-leverandgren af et stof pa godkendelseslisten skal videregive oplysning herom i afsnit
15.1 i sikkerhedsdatabladet (SDS)“® eller i givet fald ved videregivelse i henhold til artikel
32 i REACH. En artikelproducent kan som downstreambruger anvende et stof, der kraever
godkendelse, forudsat at anvendelsen er i overensstemmelse med betingelserne for en
godkendelse, der er udstedt til en akter leengere oppe i leverandgrkaeden. | sa fald skal
godkendelsesnummeret ogsa vaere angivet pa etiketten og i afsnit 2 af
sikkerhedsdatabladet. Producenten af artiklen kan ogsa beslutte at sgge tilladelse til sin
egen anvendelse“®. Dette bar besluttes, s& snart stoffet er optaget i bilag XIV, for at
sikre, at der i tide kan udarbejdes en ansggning om tilladelse af tilstreekkelig kvalitet.
Hvis artikelproducenten selv importerer sadanne stoffer, skal han ansgge om tilladelse for
at forsaette sin(e) anvendelse(r) af stofferne. Yderligere oplysninger om
tilladelsesproceduren og anmeldelse af anvendelsen af tilladte stoffer findes i kapitel 8

i Vejledning for downstreambrugere og i Vejledning vedrgrende ansggning om

godkendelse.*’

Der kreeves ikke godkendelse, hvis stoffet importeres til EU som en integreret del af de
importerede artikler.

Indholdet af stoffer i artikler kan begraenses eller forbydes gennem
begreensningsproceduren. Artikelproducenter og -importgrer er forpligtet til at
overholde de begraensninger og betingelser, der er fastsat i bilag XVII til REACH-
forordningen®®. Listen over stoffer, der er underkastet begraensninger i bilag XVII, er
tilgeengelig pa ECHA's websted.5°

Oplysninger om overensstemmelse med begreensningerne i henhold til REACH findes i
kapitel 8 af Vejledning for downstreambrugere. Leverandgrer skal medtage oplysninger
om, hvorvidt et stof, de leverer som sadan eller i blandinger, er underlagt begreensninger
i sikkerhedsdatabladets underafsnit 15.1 eller i eventuelle andre oplysninger, der er
afgivet i henhold til artikel 32 i REACH. Hvis der palaegges en begreensning, skal
leverandgren straks fremleegge et ajourfart sikkerhedsdatablad eller anden information
(artikel 31, stk. 9, litra c), i REACH).

For et stof, der er p& godkendelseslisten og efter solnedgangsdatoen vurderer ECHA i

45 Der henvises til underkapitel 3.15 i Vejledning om udarbejdelse af sikkerhedsdatablade pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

46 vderligere oplysninger findes pa websiden Laeg en ansggningsstrategi pa
http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/develop-an-application-strategy.

47 Se ogsa websiden Sadan ansgger du om godkendelse pa https://echa.europa.eu/da/applying-for-
authorisation/.

48 Den generelle procedure er fastlagt i artikel 69 til 73 i REACH. Yderligere oplysninger findes pa
den seerlige side pa ECHA's websted: https://echa.europa.eu/da/addressing-chemicals-of-
concern/restriction/.

49 Bemeerk, at REACH-forordningen kan aendres gennem lovaendringer, og at der skal tages hensyn
til alle vedtagne aendringsforordninger, nar man laeser forordningens tekst. Forordningerne om
eendring af REACH-forordningen findes pa ECHA's websted.

50 Pa: https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-restricted-
under-reach.
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https://echa.europa.eu/da/addressing-chemicals-of-concern/restriction/
http://echa.europa.eu/legislation/reach_legislation_en.asp
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henhold til artikel 69, stk. 2, i REACH, om risikoen ved anvendelserne af det pageeldende
stof i artikler er tilstreekkeligt kontrolleret. Hvis ECHA konkluderer, at det ikke er
tilfeeldet, udarbejder ECHA et bilag XV-dossier med forslag om begraensning for de
pageeldende anvendelser. Et sddant forslag kan medfere en begreensning af indholdet af
det pageeldende stof i artikler, herunder importerede artikler.5!

Bemeerk, at anden lovgivning om begraensninger af anvendelsen af farlige stoffer i
artikler stadig finder anvendelse uafhaengigt af REACH. Eksempler herpa er
produktspecifik lovgivning sdsom direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS), direktiv 2009/48/EF om
sikkerhedskrav til legetgj, direktiv 2000/53/EF om udrangerede kgretgjer (ELV) og
forordning 850/2004 om persistente organiske miljggifte (POP).

51 Yderligere oplysninger findes pa den szerlige side pa ECHA's websted:
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction/echas-activities-on-restrictions
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Tilleeg 2. Dele af REACH-forordningen med seerlig

relevans for artikelleverandgrer

Falgende dele af REACH-forordningen er navnlig relevante for
artikelproducenter, -importgrer og -leverandgrer:

Artikel 3, stk. 3, definerer en artikel i forhold til REACH-forordningen (omfattes af
denne vejledning).

Artikel 7 fastleegger betingelserne for, at artikelproducenter og -importgrer skal
registrere eller anmelde stoffer i artikler (omfattes delvis af denne vejledning).

Artikel 23 og 28 fastsaetter tidsfristerne for praeregistrering og registrering af
indfasningsstoffer.

Artikel 29 og 30 fastleegger registranternes datadelingsforpligtelser og
forpligtelsen til at deltage i SIEF'er — Substance Information Exchange Fora (fora for
informationsudveksling om stoffer).

Artikel 57 og 59 indeholder kriterierne for saerligt problematiske stoffer (SVHC-
stoffer) og proceduren ved optagelse af stoffer pa kandidatlisten over seerligt
problematiske stoffer til godkendelse.

Artikel 33 definerer artikelleverandgrers pligt til at videregive oplysninger om
SVHC-stoffer i deres artikler til modtagere og forbrugere (omfattes af denne
vejledning).

Bilag XVI1 indeholder en liste over de begreensninger, der kan finde anvendelse for
visse stoffer i artikler.

REACH-forordningen og forordningerne om aendring af den findes pa ECHA's websted.



https://echa.europa.eu/da/regulations/reach/legislation
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Tilleeg 3. Greensetilfaelde mellem artikler og
stoffer/blandinger i beholdere eller pa
baerestoffer

Underkapitel 2.3 i vejledningen indeholder en arbejdsgang og forklaring vedrgrende
forskellen mellem

a) artikler med et integreret stof/en integreret blanding, og

b) kombinationer af en artikel (der fungerer som beholder eller baerestof) og et stof/en
blanding.

Falgende eksempler, hvoraf konklusionerne er opsummeret i nedenstaende tabel,
illustrerer, hvordan man anvender arbejdsprocessen og de vejledende spgrgsmal i
hovedvejledningen, og hvordan man drager de respektive konklusioner. Bemeerk, at
greensetilfeeldene i dette tilleeg ikke er udteammende. Eksemplerne bgr anvendes som
rettesnor vedrgrende lignende greensetilfeelde. Skrivematerialer betragtes f.eks. (analogt
med printerpatronen) som en kombination af en artikel (der fungerer som beholder) og et
stof/en blanding.

Tabel 6: Oversigt over greensetilfeelde, der er beskrevet i tilleeg 3

Genstand Konklusion

artikel med et integreret | kombination af en
stof/en integreret artikel (der fungerer
blanding som beholder eller
baerestof) og et stof/en
blanding
printerpatron X
spraydase med mal X
termometer med va X
farveband X
vadserviet X
voksband til ski X
klaebeband til fas X
gulvtaepper
batteri X
tarremiddelpose X
detektorrgr X
lys X
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Tabel 7:

Genstand

Version 4.0 — juni 2017

Spraydase

med maling

Printerpatron

Greensetilfaelde mellem stoffer/blandinger i beholdere (fortsaettes i tabel 8)

Termometer
med veeske

Funktion

Spgrgsmal 4a: Hvis
stoffet/blandingen blev
fjernet eller adskilt fra
genstanden og anvendt
uafheengigt, ville
stoffet/blandingen da fortsat i
princippet (skent maske uden
brugervenlighed eller
kompleksitet) veere i stand til
at varetage funktionen?

Spergsmal 4b: Fungerer
genstanden primeert (dvs. i
overensstemmelse med
funktionen) som beholder
eller beerestof til frigivelse
eller kontrolleret afgivelse af
stoffet/blandingen eller
reaktionsprodukter deraf?

Spgrgsmal 4c: Forbruges (dvs.
opbruges som fglge af f.eks.
kemisk eller fysisk
modifikation) eller udskilles
(dvs. frigives fra genstanden)
stoffet/blandingen i
genstandens
anvendelsesfase, sa
genstanden bliver
uanvendelig, og dens levetid
slutter?

Konklusion

Pafgre maling
pa en
overflade

JA, man kan
godt lave et
maleri, selv om
malingen er
adskilt fra
spraydasen.

JA, spraydasen
skal primaert
afgive
blandingen pa
en kontrolleret
made
(kontrollerer
afgivelsens
hastighed og

type).

JA, spraydasen
bortskaffes
normalt adskilt
fra malingen.

kombination af
en artikel og et
stof/en

blanding

Afszette toner/blaek
pa papir

JA, selv om
toneren/blaekket
fjernes og fyldes over
i en anden type
udskrivnings- eller
skriveredskab, kan
den godt fortsat
udgve sin funktion.

JA, patronen skal
primeert afgive
toneren/bleekket p&
en kontrolleret made
(giver en tilslutning til
printeren og
kontrollerer
afgivelsen).

JA, toneren/bleekket
forbruges normalt
under anvendelse, og
patronen bortskaffes
separat.

kombination af en
artikel og et stof/en

blanding

Male og vise
temperatur

NEJ, hvis veesken
fjernes, kan den
fortsat udvide sig og
treekke sig sammen
ved
temperaturaendringer,
men vil ikke kunne
male og vise den
omgivende
temperatur.

NEJ, det er ikke
genstandens funktion
at afgive et stof eller
en blanding.

NEJ, veesken og
beholderen
bortskaffes sammen.

se tabel 9
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Tabel 8:

Genstand

Batteri

Tgrremiddelpose

75

Greensetilfaelde med stoffer/blandinger i beholdere (fortsat fra tabel 7)

Detektorrgrs2

Funktion

Spgrgsmal 4a: Hvis
stoffet/blandingen blev
fjernet eller adskilt fra
genstanden og anvendt
uafhaengigt af den, ville
stoffet/blandingen da
fortsat i princippet (om
end uden brugervenlighed
eller avancerede
funktioner) kunne
varetage funktionen?

Spgrgsmal 4b: Fungerer
genstanden primeert (dvs.
i overensstemmelse med

funktionen) som beholder
eller beerestof til frigivelse
eller kontrolleret afgivelse
af stoffet/blandingen eller
reaktionsprodukter deraf?

Spgrgsmal 4c:
Forbruges (dvs. opbruges
som fglge af f.eks. kemisk
eller fysisk modifikation)
eller udskilles (dvs.
frigives fra genstanden)
stoffet/blandingen i
genstandens
anvendelsesfase, sa
genstanden bliver
uanvendelig, og dens
levetid slutter?

Frembringe elektrisk
strgm

NEJ, elektrolytten og
de elektrodeaktive
materialer kan i sig
selv ikke frembringe
nogen elektrisk
strgm uden for
batteriet. | andre
beholdere uden
batteriets seerlige
udformning ville de
heller ikke kunne
levere energi. Uden
elektrolytten kan det
tomme batterihus
heller ikke udgve sin
funktion. Der findes
dog forskellige typer
elektrolyt, som kan
anvendes i ét
batterihus.

NEJ, elektrolytten og
de elektrodeaktive
materialer frigives
ikke fra batteriet, s&
beholderens funktion
er ikke at afgive dem
eller kontrollere
frigivelse af dem.

JA, det meste af
elektrolytten
opbruges i
genstandens
anvendelsesfase, da
batteriet ikke
leengere frembringer
strgm, nar dets
brugslevetid slutter.

Absorbere fugtighed
fra luften

JA, tgrremidlet ville
stadig absorbere
fugt.

NEJ, terremidlet
frigives ikke fra
posen.

JA, tarremidlets
aktivitet aftager med
tiden; i slutningen af
genstandens levetid
adsorberer
tgrremidlet ikke
laeengere fugt.

Méale koncentration
af stoffer i luft

NEJ, den trykte
skala pa
detektorrgret
behgves til
afleesning af den
malte koncentration.

NEJ, det er ikke
hensigten, at der
skal afgives et stof.
Hensigten med
denne genstand er,
at den kemiske
reaktion skal finde
sted i genstanden.

JA, ved afslutningen
af genstandens
levetid, dvs. nar
stoffet har
gennemgaet
farvereaktionen, er
stoffet opbrugt, dvs.
dets nyttige
egenskaber er
opbrugt.

52 Et detektorrgr er et glasrgr, der indeholder kemiske reagenser, hvori der kan frembringes en
farveaendring, nar der fares en luftprgve gennem det. Laengden af den frembragte farvning pa en
gradueret skala pa rgret er et mal for koncentrationen af et givet kemisk stof i luftprgven. Kravene
til detektorrgr er reguleret ved den europeeiske standard EN 1231.
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Genstand Batteri Terremiddelpose Detektorrgrs?

Konklusion se tabel 9 kombination af en se tabel 9
artikel og et stof/en
blanding
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Tabel 9:
beholdere

Genstand

Termometer
med vaeeske

Batteri

Yderligere vejledende spgrgsmal til greensetilfaelde med stoffer/blandinger i

Detektorrar

Spgrgsmal 5a:
Hvis
stoffet/blandingen
blev fjernet eller
adskilt fra
genstanden, ville
genstanden da
veere ude af stand
til at varetage sin
tilsigtede
funktion?

Spgrgsmal 5b: Er
det primeaere
formal med
genstanden et
andet end at
afgive
stoffet/blandingen
eller
reaktionsprodukter
deraf?

Spgrgsmal 5c:
Kasseres
genstanden
normalt sammen
med
stoffet/blandingen
efter endt
driftslevetid, dvs.
ved bortskaffelse?

Konklusion

JA, genstanden
fungerer ikke uden
vaesken.

JA, det er ikke
genstandens primeaere
funktion at afgive et
stof/en blanding.
Termometeret
indeholder veesken og
tilvejebringer en form,
der ggr det muligt at
regulere
vaeskeudvidelsen.
Dette er ngdvendigt
for at méale og vise
temperaturen. Det er
ikke termometerets
formal at afgive
vaesken.

JA, veesken og
beholderen bortskaffes
sammen.

artikel med et integreret
stof/en integreret
blanding

JA, blandingerne skal
veere i en beholder
(hver i et separat rum
med de ngdvendige
elektroder) for at
frembringe elektrisk
strgm.

JA, det primeere
formal er at
frembringe elektrisk
strgm.

JA, nar et batteri
bortskaffes,
indeholder det stadig
blandingerne.

artikel med et integreret
stof/en integreret
blanding

JA, uden det kemiske
reagens i rgret kan der
ikke foretages
koncentrationsmalinger.

JA, stoffet/blandingen i
detektorrgret reagerer i
rgret og skal ikke
afgives af roret.

JA, nar et detektorrar

bortskaffes, indeholder
det stadig det kemiske
reagens.

artikel med et integreret
stof/en integreret
blanding
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Tabel 10: Greensetilfeelde med stoffer/blandinger pa beerestoffer

Genstand Farveband Vadserviet

Funktion Afsaette blaek pa Fjerne skidt fra Frembringe en
papir overflader flamme

Spgrgsmal 4a: Hvis JA, bleekket kan JA, renseeffekten NEJ, uden veegen

stoffet/blandingen blev stadig udfgre vil seedvanligvis kan blandingen ikke

fjernet eller adskilt fra funktionen at kunne opnas ved frembringe en

genstanden og anvendt afseette blaek pa hjeelp af blandingen | flamme.

uafheengigt, ville papir. i sig selv, dog med

stoffet/blandingen da mindre

fortsat i princippet (om brugervenlighed.

end uden

brugervenlighed eller
avancerede funktioner)
kunne varetage
funktionen?

Spgrgsmal 4b: JA, den primeere NEJ, genstandens JA, veegen afgiver
Fungerer genstanden funktion er at afgive | primeere funktion er | blandingen péa en
primeert (dvs. i bleek pa papiret. at fjerne skidt fra kontrolleret made til
overensstemmelse med overflader. flammen.

funktionen) som
beholder eller beerestof
til frigivelse eller
kontrolleret afgivelse af
stoffet/blandingen eller
reaktionsprodukter

deraf?

Spgrgsmal 4c: JA, nar bandet JA, det meste af JA, blandingen
Forbruges (dvs. bortskaffes, er det rensemidlerne breendes i lysets
opbruges som fglge af meste blaek opbruges®3, og anvendelsesfase.
f.eks. kemisk eller fysisk | opbrugt. servietten

modifikation) eller bortskaffes separat.

udskilles (dvs. frigives
fra genstanden)
stoffet/blandingen i
genstandens
anvendelsesfase, sa
genstanden bliver
uanvendelig, og dens
driftslevetid slutter?

Konklusion kombination af en kombination af en kombination af en
artikel og et stof/en | artikel og et stof/en | artikel og et stof/en
blanding blanding blanding

53 Dette opfattes som sandt, selv om en betydelig del af rensemidlet maske egentlig ikke forbruges,
da dets funktion er at blive frigivet s vidt det er praktisk muligt.
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Tabel 11:

Genstand

Funktion

Spgrgsmal 4a: Hvis
stoffet/blandingen blev fjernet
eller adskilt fra genstanden og
anvendt uafhaengigt, ville
stoffet/blandingen da fortsat i
princippet (om end uden
brugervenlighed eller
avancerede funktioner) kunne
varetage funktionen?

Spgrgsmal 4b: Fungerer
genstanden primeert (dvs. i
overensstemmelse med
funktionen) som beholder eller
beerestof til frigivelse eller
kontrolleret afgivelse af
stoffet/blandingen eller
reaktionsprodukter deraf?

Spgrgsmal 4c: Forbruges (dvs.
opbruges som fglge af f.eks.
kemisk eller fysisk modifikation)
eller udskilles (dvs. frigives fra
genstanden) stoffet/blandingen i
genstandens anvendelsesfase,
sa genstanden bliver
uanvendelig, og dens
driftslevetid slutter?

Konklusion

Voksband til ski

(eksempel pa kleebeband, der
afgiver stoffer/blandinger pa en

overflade, mens beerestoffet kun
fungerer som slipfolie og til at
lette pafgringen; det kleebende lag
kan zendre form ved pafgringen)

Pafgre voks pa ski

JA, det kleebende lag er i
stand til at udgve den
tilsigtede funktion (som ikke
ngdvendigvis hovedsagelig er
at kleebe!), dog med mindre
brugervenlighed.

JA, kleebebandets funktion er
kontrolleret afgivelse af et stof
eller en blanding.

JA, det kleebende lag og
beerestoffet bortskaffes
separat efter endt
brugslevetid for begge.

kombination af en artikel og et
stof/en blanding

79

Anvendelse af de vejledende spgrgsmal pa kleebebands*

Kleebeband til fastggrelse
af gulvteepper

(eksempel pé kleebeband, der
ikke afgiver stoffer/blandinger
pa en overflade, og som bestar
af kleebende lag og et baerende
materiale eller en indre
forsteerkning)

Holde to substrater sammen

NEJ, klaebebandets funktion
afggres af vekselvirkningen
mellem underlaget eller
forsteerkningen og
kleebemidlet.

NEJ, kleebebandets funktion
er ikke kun at kontrollere
frigivelsen eller afgivelsen af
det kleebende lag.

NEJ, kleebemidlet opbruges
eller udskilles ikke i
kleebebandets brugsfase.

se tabel 12

54 Begreberne i tabellen er defineret efter EN 12481:
Underlag: fleksibelt materiale som f.eks. stof, folie eller papir, der kan beleegges med et selvkleebende stof.
Forstaerkning: et materiale, som forsteerker underlaget og/eller klaebestoffet.

Slipfolie: et materiale, som kan fjernes, og som beskytter de(n) klaeebende side(r).
Substrat: en overflade eller et materiale, hvorpa klaebebandet pafares.
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Tabel 12:  Anvendelse af yderligere vejledende spgrgsmal pa kleebeband

Genstand ‘ Kleebeband til fastgerelse af gulvteepper

Spgrgsmal 5a: Hvis JA, det klaebende lag uden det baerende materiale eller
stoffet/blandingen blev fjernet | forsteerkningen er ikke i stand til at udgve kleebebandets
eller adskilt fra genstanden, tilsigtede funktion.

ville genstanden da veere ude
af stand til at varetage sin
tilsigtede funktion?

Spgrgsmal 5b: Er det JA, klzebebandets funktion er at kleebe til substratet og give
primeere formal med det yderligere egenskaber i kraft af det bserende materiale
genstanden et andet end at eller den indre forsteerkning.

afgive stoffet/blandingen eller
reaktionsprodukter deraf?

Spgrgsmal 5c: Kasseres JA, klaebemidlet bliver siddende pa kleebebandet efter endt
genstanden normalt sammen brugslevetid.

med stoffet/blandingen efter
endt driftslevetid, dvs. ved
bortskaffelse?

Konklusion artikel med et integreret stof/en integreret blanding
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Tilleeg 4. Eksempler pa, hvordan der afgreenses mellem
stoffer/blandinger og artikler under
behandlingssekvensen for naturlige eller
syntetiske materialer

Hovedteksten i afsnit 2.3 indeholder forklaringer og vejledende spgrgsmal til statte for
vurderingen af den funktionsmaessige betydning af den kemiske sammensaetning i
forhold til genstandens form/overflade/design. De vejledende spgrgsmal 6a til 6d kan
anvendes til at bestemme overgangspunktet fra stof/blanding til artikel for en ravare
under forarbejdningen. Dette tilleeg viser, hvordan definitionen af artikel anvendes pa
forskellige typer ravarer. Det indeholder eksempler pa, hvordan de vejledende spagrgsmal
6a til 6d kan besvares, og hvordan de kan veere med til at afggre, om en genstand skal
anses for en artikel.

Bemaerk, at graeensen mellem stof/blanding og artikel kan veere forskellig for materialer,
der ligner hinanden meget (der er f.eks. ikke ngdvendigvis én lgsning for alle typer fibre).
Det ber derfor undgas at drage konklusioner om status af samme type ravare i forskellige
sektorer, da dens funktion kan veere forskellig. Hvorvidt en ravare er en artikel eller ej,
skal alts&d bestemmes i hvert enkelt tilfeelde. De enkelte industrisektorer vil dog muligvis
udarbejde yderligere eksempler efter principperne i afsnit 2.3 i vejledningen og dette
tillaeg.

Nedenfor fglger en vejledning i, hvor og hvordan man seetter graensen under
forarbejdningen af ravarer og produktionen af forskellige feerdige artikler for fire sektorer:
Metaller, tekstiler (i samarbejde med industrien for ikke-veevede produkter), papir og
plast. Hensigten med eksemplerne er at illustrere beslutningsprocessen, og det ma
understreges, at der i tvivistilfeelde altid skal foretages en grundig undersggelse i
overensstemmelse med de vejledende spgrgsmal. Tilsvarende skal der vises forsigtighed
ved anvendelse af fglgende eksempler, idet der tages hensyn til undtagelserne i teksten.
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Eksempel 16: Aluminiumforarbejdning som eksempel pa
metalforarbejdning

Eksemplet aluminiumforarbejdning viser omdannelsen af bauxit til de feerdige
aluminiumprodukter. Bemaerk, at forarbejdningen af andre metaller (f.eks. jern/stal) kan

have andre omdannelsespunkter. Fglgende figur viser de forskellige stadier i
forarbejdningen og den tilsvarende status af ravaren.

Aluminiumprodukter

Naturlig Mineralalm
ravare (bauxit)
Ekstraktion
stof Alumina Al,Oj
Elektrolyse
stof ‘ Aluminium ‘
(metal)
Tilsaetning af legeringselementer
kemisk
produkt ‘ Aluminiumslegering ‘
Stebes til forme
Stabes til barrer

Rullebarrer Ekstruaerings—

barrer

Rulning og videre
behandling Ekstrudering

artikler

Plade (rulle) Ekstruderet St_zt_)t emne i.
aluminiumlegering

profil
slibning,
Skeering, formgivning, Skeering, boring,
beleegning formgivning, overflade-
belaegnin behandling
Feerdigt Feerdigt Feerdigt
aluminiumprodukt aluminiumprodukt aluminiumprodukt

Figur 6: Omdannelse fra bauxit til feerdige aluminiumprodukter

Overgangspunktet fra blanding®® til artikel er sat mellem kokiller til valsning og plade,
mellem kokiller til ekstrudering og ekstruderede profiler samt mellem aluminiumlegering
og emner stgbt i aluminium. Afggrelsesprocessen stgttet af de vejledende spgrgsmal 6a
til 6d i hovedvejledningen kan se ud som falger:

55 tidligere betegnet "kemisk produkt" som i figuren.
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Tabel 13: Anvendelse af de vejledende spgrgsmal pa forskellige stadier af
aluminiumforarbejdning (del 1)

Genstand

Spgrgsmal 6a: Har
genstanden en funktion
ud over videre
forarbejdning?

Spgrgsmal 6b:
Markedsfgrer saelgeren
genstanden, og/eller er
kunden hovedsagelig
interesseret i at anskaffe
genstanden pa grund af
dens
form/overflade/design
(og mindre p& grund af
dens kemiske
sammensaetning)?

Spgrgsmal 6c¢:
Gennemgar genstanden
under videre
forarbejdning kun "let
forarbejdning"”, dvs.
ingen store aendringer i
form?

Spgrgsmal 6d: Er
genstandens kemiske
sammenseaetning
ueendret efter videre
forarbejdning?

Annankatu 18, P.O. Box 400

Kokil til valsning
og ekstrudering

NEJ, der kraeves videre
forarbejdning, f.eks.
skeering eller stansning,
for at opna en endelig
funktion.

NEJ, selgere/kgbere af
kokiller til valsning
tilbyder/kgber en
bestemt kemisk
sammensaetning.
Kokillens form
bestemmer arten af det
naeste forarbejdningstrin
(valsning), men anses
ikke for vigtigere end
den kemiske
sammenseaetning.

NEJ, for
valsning/ekstrudering
har kokillerne ingen
bestemt form. Efter
valsning/ekstrudering er
de blevet markant stgrre
og har en helt anden
form, som tilsigtet
skabes under processen.

NEJ, den kemiske
sammensaetning kan
a&ndres under den videre
forarbejdning af
materialet (f.eks.
pafaring af
overfladebelaegning).

Rulle/ekstruderet
profil

JA, ekstruderede
aluminiumprofiler kan
ofte anvendes direkte i
bygningsarbejde.
Bemeerk, at ruller af
andre metallegeringer
kan behgve omfattende
videreforarbejdning og
ikke har en
sammenlignelig
slutanvendelse.

Tvetydigt.

JA, forarbejdning af
ruller til plader og af
ekstruderede profiler til
dgr- og vinduesrammer
udger “lette
forarbejdningstrin”
(f.eks. skeering og
beleegning). Materialerne
har mere eller mindre
den samme form far og
efter processen.

NEJ, pladens kemiske
sammensaetning kan
a&ndres under den videre
forarbejdning (f.eks.
pafaring af
overfladebeleegning).

Feerdigt produkt,
f.eks. overtrukket

plade/faerdigt produkt

JA, den overtrukne plade
kan anvendes til
fremstilling af keretgjer.
Modificerede
ekstruderede profiler kan
anvendes til en raekke
formal sdsom rar eller
efter anodisering som
der- og vinduesrammer.

JA, materialets form,
overflade og design er
normalt vigtigere for
kgberen end den
kemiske
sammensaetning.

Ingen videre
forarbejdning.

Ingen videre
forarbejdning.
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Genstand Kokil til valsning Rulle/ekstruderet Feerdigt produkt,
og ekstrudering profil f.eks. overtrukket

plade/feerdigt produkt

Konklusion stof/blanding artikel artikel

Ravaretyper i form af halvfabrikata, der er udfgrt i metal og legeringer og har lighed med
ruller og profiler, er: steenger, pladeemner (f.eks. afskarne, freesede, pressede osv.),
ruller (overtrukne og uovertrukne), ekstruderede profiler, film og filamenter, folie og
band, smedede emner, plade, ragr og ledninger (stgbte, sgmlgse og svejste), rar- og
ledningsbeslag, sintrede halvfabrikata og faerdige produkter, plader og metalband
(overtrukne og uovertrukne), stansede emner, valsetrad og trad (overtrukket og
uovertrukket).

Nedenfor beskrives de to metoder til forarbejdning af aluminiumkokiller, der er vist i figur
6 ovenfor, hvad angar greensen mellem status som blanding og artikel.

Aluminiumlegering — kokKiller til valsning — ruller

Kokiller til valsning har normalt ingen slutanvendelsesfunktion, hvilket tyder pa, at de
normalt er blandinger. Om en rulle har en slutfunktion i sig selv, er uklart og ma afggres i
hvert enkelt tilfeelde. Under alle omstaendigheder skal materialet igennem en skaere- eller
stanseproces for at f& sin endelige funktion. Da dette ssedvanligvis anses for let
forarbejdning, leder spgrgsmalet frem til, at rullen er en artikel.

Kgbers/seelgers interesse i den kemiske sammensaetning i forhold til form/overflade og
design aendrer sig seedvanligvis mellem kokillen og rullen/profilen. Selv om
sammensaetningen spiller en rolle for materialets kvalitet, ser kgber primeert pa
genstandenes form. For kokillerne til valsning anses formen for vigtig (bestemmer det
naeste forarbejdningstrin), men normalt ikke vigtigere end den kemiske sammensaetning.
Dette tyder pda, at kokillen er en blanding, men at rullen normalt er en artikel.

Mens kokillerne til valsning kun bestemmer, hvilken type forarbejdning ravaren skal
igennem pa& neeste trin, bestemmer rullens form allerede, at der kun kan fremstilles
plader af den. Valsningsprocessen aendrer kokillernes form betydeligt p4 mange mader.
Skeering/stansning og videre forarbejdning af rullen resulterer kun i modificering af den
grundlaeggende form og kan anses for let forarbejdning. "Let forarbejdning" i sektoren
omfatter f.eks. skaering, boring, gennemboring, overfladebehandling, beleegning osv.,
men udelukker processer som smeltning, ekstrudering, sintring osv., hvor den dannede
form gdelaegges eller sendres veesentligt. Dette er et tegn pa, at ravarens status aendres
ved valsning til plader/ruller.

Den grundleeggende kemiske sammensaetning af rdvaren (aluminiumlegering) sendres
ikke under hele forarbejdningen, selv om der kan tilseettes stoffer/blandinger ved
beleegning eller overfladebehandling (f.eks. anodisering) eller smgring (med f.eks. fedt
eller olie osv.). Dette spgrgsmal er ikke en nyttig indikator i dette eksempel, da det ikke
klart viser rdvarens status.

Aluminiumlegering — kokKiller til ekstrudering — ekstruderede profiler

Allerede det fagrste spargsmal viser klart, at kokillerne til ekstrudering ikke har en
slutanvendelsesfunktion og derfor er blandinger, men at de ekstruderede profiler, som
kan anvendes direkte til at udfylde en bestemt funktion, er artikler.

Kgbers/seelgers interesse i den kemiske sammensastning i forhold til form/overflade og
design skifter seedvanligvis fra kokillen til profilen. Formen af kokillerne til ekstrudering er
ligegyldig hvad angar den ekstruderede profil, hvorfor kgberen af kokillerne kun er
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interesseret i materialets kemiske sammensaetning. Dette viser klart, at kokillerne er

blandinger.

Ekstruderingsprocessen sendrer p4 mange mader kokillernes form vaesentligt, hvorimod
de forarbejdningstrin, de ekstruderede profiler gennemgar, kun modificerer deres
grundleeggende form. Dette viser, at overgangspunktet for rdvaren bgr fastseettes til efter
ekstruderingsprocessen. Den grundleeggende kemiske sammenseetning af ravaren
(aluminiumlegering) andres ikke under hele forarbejdningen, selv om der kan tilssettes
stoffer/blandinger ved beleegning eller overfladebehandling (f.eks. anodisering) eller
smgring (med f.eks. fedt eller olie osv.). Heller ikke i dette tilfeelde er spgrgsmalet en god
indikator med hensyn til at bestemme omdannelsespunktet.

Tabel 14:

aluminiumforarbejdning (del 2)

Genstand

Kokiller i

aluminiumlegering til
omsmeltning

Stgbt emne i
aluminiumlegering

Anvendelse af de vejledende spgrgsmal pa forskellige stadier af

Feerdigt
aluminiumprodukt

Spgrgsmal 6a: Har
genstanden en
funktion ud over
videre forarbejdning?

Spgrgsmal 6b:
Markedsfarer
seelgeren genstanden,
og/eller er kunden
hovedsagelig
interesseret i at
anskaffe genstanden
pa grund af dens
form/overflade/design
(og mindre pa grund
af dens kemiske
sammensaetning)?

Spgrgsmal 6c¢:
Gennemgar
genstanden under
videre forarbejdning
kun "let
forarbejdning”, dvs.
ingen store eendringer
i form?

NEJ.

NEJ, seelgeren/kgberen
af kokiller i
aluminiumlegering til
omsmeltning
tilbyder/kgber en
bestemt kemisk
sammensaetning frem for
en bestemt form.
Kokillens form
bestemmer ikke arten af
de neeste
forarbejdningstrin
(smeltning og stgbning).

NEJ, da kokiller i
aluminiumlegering til
omsmeltning helt mister
formen under
smelteprocessen, har de
ingen bestemt form.
Efter stgbningen far de
en helt anden form, som
bevidst skabes under
processen.

JA.

JA, kgberen af et emne i
aluminiumlegering
(stebeemne) er
interesseret i allerede at
kgbe den
grundlaeggende form og
det grundleeggende
design.

Den kemiske
sammensaetning er
(normalt) mindre vigtig
end materialets
form/overflade/design.

JA, forarbejdningen af
stgbte emner i
aluminiumlegering
(stgbeemner) til feerdige
produkter bestar i f.eks.
slibning, boring og
overfladebehandling.
Materialerne har mere
eller mindre den samme
form fagr og efter
processen.

JA, de feerdige
aluminiumprodukter
anvendes til fabrikation
af kgretgjer,
husholdningsapparater
og — efter anodisering —
til arkitektoniske og
byggemeessige formal.

JA, materialets form,
overflade og design er
normalt vigtigere for
kgberen end den
kemiske
sammenseetning.

Ingen videre
forarbejdning.
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Genstand

Kokiller i

aluminiumlegering til
omsmeltning

Stgbt emne i
aluminiumlegering

Feerdigt

aluminiumprodukt

Spgrgsmal 6d:
Forbliver genstandens
kemiske
sammensaetning
uaendret ved videre
forarbejdning?

Konklusion

NEJ, den kemiske
sammensaetning af
kokillen af
aluminiumlegering
aendres ikke under
omsmeltning, men
derefter kan den
kemiske
sammensaetning af det
stgbte emne i
aluminiumlegering
(stebeemnet) aendres
under videre
forarbejdning (f.eks.
anodisering).

stof/blanding

NEJ, den kemiske
sammensaetning af det
stgbte emne i
aluminiumlegering
(stgbeemnet) kan
andres under den videre
forarbejdning (f.eks.
anodisering).

artikel

Ingen videre
forarbejdning.

artikel

Ramaterialetyper svarende til stsbeemnet i aluminiumlegering er: stgbegods (fx
centrifugal-, form-, praecisions-, sand- osv.), kontinuerlige stgbeformer (fx staenger,
blokke, blooms, rundstal, plader). Afgarelse af en radvares status bgr normalt treeffes for

det enkelte tilfaelde.

Eksempel 17: Forarbejdning af tekstiler og ikke-vaevede stoffer

Bemaerk, at dette eksempel ikke kan anvendes direkte pa alle typer (syntetiske)
fibre; der er f.eks. stor forskel p& menneskeskabte mineralske fibre og syntetiske
polymerer. Nedenstaende figur viser de forskellige forarbejdningstrin og metoder, der
anvendes i tekstilindustrien og industrien for ikke-veevede materialer. Uanset ravarens
art (syntetisk eller naturligt materiale) opfattes forarbejdningsstadiet "syntetiske og ikke-
veevede fibre" som en artikel. Yderligere forarbejdning betragtes sdledes som
forarbejdning af artikler.
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1 Monomerer
'.l s | Naturlige ressourcer

A Syntetiske
Regenererede og polymerer
ikke-genererede
naturlige polymerer,
f.eks. cellulosepulp

.‘.._- s ] o
Spinding/forstraekning
A 4
Kemofibre
- _\\\
A A
| Slaebekabel | | Filamentgarn | | Monofil |
y

Spunlaid & meltblown-
formgivning og bonding
af ikke-veevede stoffer

Figur 7: Overgang fra ravarer til feerdige tekstilprodukter/ikke-vaevede produkter
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Tabel 15:

2017

Anvendelse af de vejledende spgrgsmal pa forskellige stadier af

forarbejdning af tekstilprodukter/ikke-veevede produkter

Genstand

Spgrgsmal 6a: Har
genstanden en funktion ud
over videre forarbejdning?

Spgrgsmal 6b:
Markedsfgrer seelgeren
genstanden, og/eller er
kunden primeert
interesseret i at anskaffe
den pa grund af dens
form/overflade/design (og
mindre pa grund af dens
kemiske
sammensaetning)?

Spgrgsmal 6c¢:
Gennemgar genstanden
under videre forarbejdning
kun "let forarbejdning"”,
dvs. ingen store
aendringer i form?

Spgrgsmal 6d: Forbliver
genstandens kemiske

sammenseaetning uaendret
ved videre forarbejdning?

Konklusion

‘ Syntetisk polymer

NEJ.

NEJ, interessen for
polymerer haenger
klart sammen med
deres kemiske
beskaffenhed og ikke
deres form.

NEJ, polymeren har
endnu ikke nogen
bestemt form. Ved at
spinde/streekke
polymererne
frembringes fibre, hvis
form og design
(diameter), bevidst
skabes under
forarbejdningen.

NEJ,
sammensaetningen
andres far
ekstrudering
(tilseetningsstoffer,
tveerdeling).

stof/blanding

Kemofiber

JA, kemofibre kan f.eks.
anvendes som fyld i puder
eller som tandtrad.

JA, materialets form,
overflade og design er
normalt vigtigere for kgberen
af en kemofiber.

JA, allerede fgr forarbejdning
har fibrene en bestemt form,
som udvikles yderligere ved
de neeste forarbejdningstrin,
f.eks. skeering, snoning og
efterbehandling. Fiberen selv
har den samme tilstand som
for, men er blevet "bundtet".

JA, kemofibrenes kemiske
sammenseaetning kan sendres
for at forbedre deres
forarbejdelighed eller ved
farvning. Fibrenes
grundleeggende
sammensaetning er dog den
samme.

artikel

Sleebetov

JA, slaebetove
har forskellige
funktioner.

JA, sleebetovets
form er vigtigere
for keberen end
dets kemiske
sammenseaetning.

Ingen videre
forarbejdning.

Ingen videre
forarbejdning.

artikel

For kemofibre kan det farste spgrgsmal besvares klart for visse anvendelser, da
kemofibre allerede har en funktion ud over videre forarbejdning, mens den primeaere
funktion til andre anvendelser er videreforarbejdning. Fibrene kan saledes i princippet
allerede veere en artikel. Det samme geelder sleebetovet.

En kgber af kemofibre er normalt mere interesseret i at kgbe et materiale med en
bestemt form end med en bestemt kemisk sammenseaetning. At fibre med forskellig
sammenseetning kan erstatte hinanden, er et andet tegn pa den starre betydning af de

fysiske egenskaber.

Kgberen af et sleebetov er givetvis mere interesseret i sleebekablets form end dets

kemiske sammensaetning.
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Arten af ekstrudering-/treekning bestemmer fibrenes diameter og er derfor det
forarbejdningstrin, der tilsigtet giver fibrene en bestemt form. | dette trin far fibrene
desuden tildelt yderligere egenskaber sdsom styrke, forleengelse og krympning.
Kemofibrene "samles" i forskellige processer for at forme det feerdige produkt sdsom
sleebetovet. Disse processer er primaert mekaniske og sendrer ikke fibrenes
grundleeggende struktur, men samler dem blot til stagrre enheder.

Polymerens grundleeggende kemiske sammensaetning kan sendres efter
ekstruderingen/treekningen gennem forskellige former for forarbejdning (afheengigt af
arten af videreforarbejdning).

Eksemplerne viser, at det trin, hvor funktionen bestemmes gennem form, overflade og
design, kan ligge meget tidligt i forarbejdningsprocessen for ramaterialet. Derudover er
fibrenes design en relevant fysisk egenskab, da deres overordnede form ikke sendres
vaesentligt i den videre forarbejdning.
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Eksempel 18: Polymerforarbejdning

I polymerforarbejdningsindustrien ligger punktet for omdannelse fra blanding til artikel
efter omdannelsen af polymerpellets. Omdannelsesprocessen er den proces, der ggr
blandingen til en artikel. Figuren viser et eksempel pa et produkt/en proces, der kan
anses for typisk i polymerforarbejdningsindustrien og derfor ogsa repreesentativ for andre
processer sdsom kalandrering, sprgjtestgbning mv.

Plastprodukter

l\iaturlige RAaolie
ravarer

Raffinaderi
Stof Ethylen
(monomer) -

Polymerisering,

indarbejdelse af

tilseetningsstoffer
Kemisk .
produkt | PE-piller

olymer
(polymer) Filmblaesning
artikel PE-
folier

Skeering, limning osv.

artikel PE-emballage

Figur 8: Omdannelse fra raolie til plastprodukter
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Tabel 16: Anvendelse af de vejledende spgrgsmal pa forarbejdning af polymerer i
forskellige stadier

Genstand Polymerpellet PE-folier PE-emballage
Spgrgsmal 6a: Har NEJ. JA, direkte JA, emballering.
genstanden en funktion anvendelse som

ud over videre emballage mulig, ogsa

forarbejdning? uden

videreforarbejdning.

Spgrgsmal 6b: NEJ, JA, kgberen af folier JA.
Markedsfgrer seelgeren forarbejdningsvirksomheden | er mest interesseret i
genstanden, og/eller er veelger polymerpellets efter | foliens form. Til

kunden primeert deres kemiske mange funktioner kan
interesseret i at anskaffe sammensaetning. Formen er | der anvendes folier

den p& grund af dens ikke relevant. med forskellig kemisk
form/overflade/design sammensaetning.

(og mindre pa grund af
dens kemiske
sammenseetning)?

Spgrgsmal 6c¢: NEJ, omdannelsesenheden JA, Ingen

Gennemgar genstanden giver polymermaterialet en videreforarbejdningen | videreforarbejdning.
under videre tilsigtet form, som er andrer ikke

forarbejdning kun "let bestemmende for dets udformningen, men

forarbejdning”, dvs. ingen | funktion. modificerer den kun.

store aendringer i form?

Spgrgsmal 6d: Forbliver | NEJ, far ekstrudering JA, foliens egen Ingen
genstandens kemiske blandes der kemiske videreforarbejdning.
sammenseaetning usendret | tilseetningsstoffer i ravaren sammensaetning
ved videre forarbejdning? | for at give den visse andres ikke i de
egenskaber. videre

forarbejdningstrin,
men den kan
eventuelt forsynes
med patryk.

Konklusion stof/blanding artikel artikel

Mens pellets af polymer endnu ikke har nogen slutanvendelsesfunktion, er dette antagelig
tilfeeldet for de omdannede materialer. | eksemplet kan PE-folien direkte anvendes til
emballering og kan desuden anvendes og modificeres ved videre behandling.

I konverteringsenheden aendres strukturen og formen af polymerforbindelserne. Det
resulterende materiales udformning og struktur bevares ved al videre forarbejdning.

I polymersektoren betyder dette, at processer sdsom bl.a. rgrekstrudering, filmblaesning,
blaeesestgbning, pladeformning, rotostgbning, skumfremstilling, formpresning, spinding af
fibre eller bandspaltningskalandrering, beleegning eller sprgjtestgbning udger skillelinjen
mellem blanding og artikel.
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Eksempel 19: Papirbehandling

Overgangspunktet fra blanding til artikel ligger mellem pulpen og det tgrrede papir.

Integreret papirfremstilling

Trae (naturligt Flis Cellulose

Pulp er en
rArnateriale) er et naturligt stof blanding

(ingen registrering)

Eventuelt innut af stofferhlandinoest.

y LJ
Omdannoko Bofanding
‘- +
Faerdigt papirprodukt Efterbehandlet papir Papir f:"t::::g: atvanding
er en_artikel er en_artikel er en_artikel

Figur 9: Eksempel pa det generelle overgangspunkt fra trae til papirartikler
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Tabel 17:
papirforarbejdning

Genstand

Spgrgsmal 6a: Har genstanden
en funktion ud over videre
forarbejdning?

Spgrgsmal 6b: Markedsfarer
seelgeren genstanden, og/eller er
kunden primeert interesseret i at
anskaffe den pa grund af dens
form/overflade/design (og mindre
pa grund af dens kemiske
sammenseetning)?

Spgrgsmal 6¢: Gennemgar
genstanden under videre
forarbejdning kun "let
forarbejdning”, dvs. ingen store
gendringer i form?

Spgrgsmal 6d: Forbliver
genstandens kemiske
sammensaetning usendret ved
videre forarbejdning?

Konklusion

‘ Pulp

NEJ.

NEJ, pulpen er for
det meste flydende
og har derfor
endnu ikke nogen
form, nogen
overflade eller
noget design.

NEJ, efter
afvanding/tarring
far pulpen for
farste gang en
specifik form, en
specifik, overflade
og et specifikt
design.

NEJ, der kan
tilseettes
kemikalier.

stof/blanding

Papir

JA, det kan f.eks.
anvendes til
emballage.

JA, for kgberen er
papirets form mest
relevant.

JA, videre
forarbejdning (her
opskeering og
trykning) eendrer ikke
det grundlaeggende
design. Selv om
papirets form og
overflade
modificeres, har dets
egenskaber som
”papir” allerede
bestemt dets
funktion.

JA, det kan tilseettes
stoffer/blandinger
blot ved
overfladebehandling,
limning osv.

artikel

93

Anvendelse af de vejledende spgrgsmal pa forskellige stadier af

‘ Postkort

JA.

JA.

Ingen
videreforarbejdning.

Ingen
videreforarbejdning.

artikel

Det papir, der kommer ud af papirmaskinen, kan allerede have en
slutanvendelsesfunktion, f.eks. emballering af fyld. Selv om det forarbejdes yderligere for
bedre at kunne opfylde et bestemt formal, har papiret allerede en funktion ud over at

veere en ravare til videre forarbejdning.

Det afvandede papir er det fgrste stadie i ravarens livscyklus, hvor det har en bestemt
form, en bestemt overflade og et bestemt design. Ingen tidligere fremstillingsstadier for
ravaren kan derfor have status som artikel.

Den videre behandling af papir kan sendre papirets generelle form betydeligt.

Udformningen aendres dog ikke.
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Tilleeg 5. Tips til at lette opfyldelsen af kravene for
kandidatlistestoffer i artikler

Dette tillaeg supplerer kapitel 3 og 5 i vejledningen. Det foreslar mulige tilgange og
eksempler pa at lgse de problemer, der kan forekomme, nar man sgger at fastsla, hvilke
kandidatlistestoffer der kan veere indeholdt i artikler, som er inkorporeret i komplekse
genstande.

Disse tilgange og vink vedrgrer hovedsagelig meget komplekse genstande. De kan dog
ogsa anvendes pa enklere komplekse genstande og endda pa (enkelt)artikler.

Vurderingen af kravene for kandidatlistestoffer i artikler skal altid foretages i hvert enkelt
tilfelde for hver artikel i en kompleks genstand og navnlig afheaengigt af den made, de er
sammenfgjet eller samlet pa. Principperne i kapitel 3 for enkle scenarier kan anvendes pa
de enkleste savel som pa de mest komplekse genstande.

At bestemme forekomst og koncentration af kandidatlistestoffer i alle artikler, der er
sammenfgjet eller samlet til en meget kompleks genstand, kan veere kreevende, nar der
er mange artikler, navnlig for importgrer. Det ma ogsa bemaerkes, at det kan vaere
udfordrende at identificere alle artikler og skelne mellem dem i sadanne tilfeelde.
Afhaengigt af tilfeeldet og aktgrernes placering i leverandgrkaeden kan aktgrerne enten
folge en "bottom-up” tilgang (dvs. fra de enkleste komponenter — artikler eller enkleste
komplekse genstande — til den meget komplekse genstand), eller en "top-down" tilgang
(dvs. fra den meget komplekse genstand til de enkleste komponenter), eller en
kombination af dem begge for alle artikler, der er inkorporeret i en saddan genstand, til at
skaffe de ngdvendige oplysninger til at opfylde deres forpligtelser.

Det er artikelproducenters og -importgrers sadvel som andre artikelleverandgrers ansvar
at benytte den bedste tilgang, tilpasset de enkelte tilfeelde, nar de anvender REACH-
kravene pa kandidatlistestoffer i artikler, hvor artiklerne er sammenfgjet eller samlet. Det
anbefales altid at dokumentere de anvendte tilgange og grundleeggende overvejelser, sa
at hver ansvarlig er i stand til at begrunde sine konklusioner over for kunder og nationale
handheaevelsesmyndigheder.

Tilgang til at fastlaeegge, hvilke artikler der kan indeholde bestemte
kandidatlistestoffer

Ideen med denne fremgangsmade er at kaede den eventuelle tilstedeveerelse af visse
kandidatlistestoffer i artikler sammen med de materialer, der er anvendt til at fremstille
artiklerne. Visse offentlige kilder, herunder oplysninger pa ECHA's formidlingsportal eller
andre vink pa ECHA's websted, giver oplysninger om, hvilke stoffer der kan teenkes at
veere indeholdt i et givet materiale. Disse informationskilder kan hjaelpe aktgrerne med at
fastleegge, hvilke kandidatlistestoffer der med stgrst sandsynlighed er til stede i en artikel
indeholdende sadanne materialer.

Denne tilgang vil hjeelpe artikelleverandgrer (i eller uden for EU), navnlig EU-
artikelimportgrer og -producenter:

e med at indskraenke det antal kandidatlistestoffer, som potentielt kan indga i
materialer, der er anvendes i deres artikler, samt at fa et bedre skan over
sandsynligheden for, om de er til stede eller ej

e at skaffe oplysning om mulige koncentrationsomrader for kandidatlistestoffer i
sadanne materialer, for bedre at skenne den maengde, der potentielt kan veere til
stede i artiklen

e at fokusere eller malrette videregivelse i leverandgrkaeden og/eller kemiske
analyser.
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Denne tilgang kan besta i felgende trin:

Trin 1. Find de SVHC-stoffer, der er optaget pa kandidatlisten eller kan taenkes at blive
optaget pa den.

Vedrgrende dette trin henvises til underkapitel 3.1 i denne vejledning.

Trin 2. Identificer alle artikler (f.eks. i en meget kompleks genstand), og find
sammensaetningen af artiklerne og de materialer, der anvendes til at fremstille dem.

Disse grundlaeggende oplysninger indhentes fra artikelleverandgren eller -leverandgrerne.
Identifikation af de materialer som de pagaeldende artikler er fremstillet af, kan foretages
med forskellig detaljeringsgrad alt efter de oplysninger, der er indsamlet fra
artikelleverandgrerne eller p4 anden méade. De identificerede materialer kan opdeles i
materialegrupper (f.eks. plast, metaller, tekstiler osv.) og undergrupper (f.eks. for
plastmaterialer: polyethylen (PE), polypropylen (PP), polycarbonat (PC), polyvinylchlorid
(PVQ), polystyren (PS), acrylonitrilbutadienstyren (ABS), polyester, polyurethan, nylon,
epoxyharpiks mv.; for tekstiler: syntetiske fibre, naturlige fibre osv.).

Trin 3. Kontrol af, hvilke kandidatlistestoffer der kan taenkes at veere anvendt i de
materialer, de pagaeldende artikler er fremstillet af.

Efter identifikation af de materialer, som de pageeldende artikler indeholder, i det
foregdende trin, vurderes det i dette trin, hvilke artikler der m& forventes at indeholde
kandidatlistestoffer — pa grundlag af de anvendte materialer — og derefter, hvilke stoffer
de kan indeholde. Ved denne vurdering sgger (EU- eller ikke-EU-) artikelleverandgrer
efter indikationer i de foreliggende oplysninger, herunder oplysninger pa ECHA's
formidlingsportal, af, at visse stoffer enten ikke er indeholdt i et materiale (f.eks. som
falge af stoffets fysiske tilstand) eller ma forventes at veere indeholdt i materialet pa
grund af den tilsigtede anvendelse eller som urenheder resulterende af
produktionsprocessen.

Nyttige oplysninger ved vurderingen kan veere:

e de(n) tekniske funktion(er) af et stof, der behgves for at opna en bestemt
materialekvalitet eller -funktionalitet>®

e bestemte stoffer, der er beskrevet at veere til stede (f.eks. identificeret ved
analytiske malinger) eller fraveerende i et materiale (f.eks. pa grundlag af
sektorspecifik viden eller materialets og kandidatlistestoffets fysisk-kemiske
egenskaber)

e de vigtigste anvendelser af stoffer og materialer i artikler>”

e typiske koncentrationsomrader for et stof i et materiale

o stoffets regulatoriske status (dvs. begraenset i bilag XVII til REACH, underkastet
godkendelse eller reguleret ved seerlig produktlovgivning, sdsom
legetgjsdirektivet).

Kendskabet til, hvilke materialer der anvendes i en given artikelkategori, kan kombineres
med kendskab til, hvilke kandidatlistestoffer der kan teenkes at veere anvendt i sddanne
materialer. F.eks. vil kendskabet til, at en artikel hovedsagelig fremstilles ved hjeaelp af
bestemte plasttyper, og at der anvendes et seerligt blgdggringsmiddel i en sadan plast,

56 Vedrgrende definition af og liste over tekniske funktioner henvises til kapitel R.12 "Use
description” (anvendelsesbeskrivelse) i Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering.

57 F.eks. ved hjeelp af use descriptor-kategorien (SU), kemiske produktkategorier (PC) og/eller
artikelkategorien (AC) eller mere specifikke foreliggende oplysninger. For yderligere oplysninger om
use descriptors og beskrivelse af anvendelserne henvises til kapitel R.12 "Use description” i
Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering.
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veere med til at svare pa, om dette blgdggringsmiddel ma forventes at veere til stede i
artiklen.

Trin 4. Fa bekreeftet, at de identificerede kandidatlistestoffer er til stede i de pageeldende
artikler.

Tilstedeveerelsen af kandidatlistestoffer i artiklerne kan teenkes bekreseftet ved at anmode
om information opad i leverandgrkeaeden og vurdere leverandgrens oplysninger som
forklaret i underkapitel 5.1. Ogsa kemisk analyse kan vaere et supplerende redskab for
informationsstrammen i leverandgrkaeden, som forklaret i underkapitel 5.2.

Denne tilgang kan give anledning til visse vanskeligheder. Det kan f.eks. veere vanskeligt
at identificere kandidatlistestoffer, der er til stede enten som urenheder fra fremstillings-
og forarbejdningsprocesser eller som fglge af kontaminering. Importgrer kan desuden
mgde vanskeligheder, nar der i importerede artikler er anvendt visse kandidatlistestoffer,
der ikke leengere anvendes i EU til fremstilling eller bearbejdning af materialer eller
artikler, dvs. hvis de ikke er opmaerksomme pa den tidligere anvendelse af disse stoffer.

Eksempel 20: Tilgang til at fastleegge, hvilke artikler der kan indeholde bestemte
kandidatlistestoffer — jakke til udendgrs brug

En virksomhed med hjemsted i Den Europaeiske Union importerer jakker, der er til
udendgrs brug og er vand- og pletafvisende, andbare og lette. Importgren af jakkerne
har faet en generel beskrivelse af jakkerne, herunder oplysninger om artikler og
materialer i en typisk jakke, fra sin leverandgr uden for EU:

Artiklens navn Materiale Artikelveegt 7/ (kg)
@verste lag 100 % polyester 0,2
Inderste lag 100 % polyester 0,05
Indsats 91 % polyester, 9 % elastan 0,1
Membran Polytetraflourethylen (PTFE) 0,025

3 lynlase (kun plastartikler | Polyamid 0,015

taget i betragtning, ikke
metalartiklen)

4 velcro-fastggrere Polyamid 0,005
8 knapper Metal 0,02
1 band Polyester 0,005

Importgren gnsker at vide, om der kan teenkes at veere kandidatlistestoffer i de artikler,
der er inkorporeret i jakken, med henblik p& at fastleegge forpligtelserne til videregivelse i
henhold til artikel 33 i REACH og eventuel pligt til at anmelde kandidatlistestoffer i
henhold til artikel 7, stk. 2.

Ved hjeelp ovenstdende trin kan artikelimportgren identificere de kandidatlistestoffer, der
har stgrst sandsynlighed for at veere til stede i de forskellige artikler, der er samlet eller
sammenfgjet i den udendgrs jakke, med henblik pa at anmode om yderligere malrettede
oplysninger fra sin leverandgr uden for EU. Disse trin giver i sig selv ikke sikkerhed for,
om et givet kandidatlistestof er til stede.
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| trin 3 retter importgren sin sggning mod kandidatlistestoffer, der typisk er indeholdt i
eller anvendes i:

« fremstilling af bekleedning/udendgrsjakker, iseser anvendelser, der er relevante for
udendgrsjakker (f.eks. AC5, SU5 og PC34)

. fremstilling eller bearbejdning af materialerne i ovenstaende tabel, iseer dem, der har
relevante tekniske funktioner, som forventes at give de gnskede materialegenskaber (for
polyester ser importgren f.eks. pa tekniske funktioner sdsom blgdggringsmiddel,
stabilisator, efterbehandlingsmiddel, antistatisk middel, antipletmiddel, vandafvisende
middel, pigment/farvestof).

Importgren gnsker desuden at vide, om der er kandidatlistestoffer med mindre
sandsynlighed for at veere til stede i de identificerede materialer. Til dette formal sgger
importgren ogsa efter oplysninger om kandidatlistestoffer, der har mindre sandsynlighed
for at veere til stede i disse materialer.

Ved at kombinere alle de indsamlede oplysninger var importgren i stand til at udarbejde
lister med et indskraenket antal kandidatlistestoffer, der potentielt er til stede i de
forskellige materialer, som anvendes i de artikler, der er indeholdt i udendgrsjakken
(f.eks. ca. 20 kandidatlistestoffer, der forventes at veere til stede i artikler fremstillet af
polyesterfibre).

Importegren af udendgrsjakkerne er nu i stand til at anmode om yderligere malrettede
oplysninger fra sin leverandgr uden for EU.

Denne fremgangsmade reducerer betydeligt antallet af kandidatlistestoffer, der potentielt
kan veere til stede i de pageeldende artikler. Selskaberne kan derved spare tid og
ressourcer til kommunikation med leverandgrer og kunder, gge deres tillid til
overensstemmelsen og desuden nedseette omkostningerne til eventuelle kemiske
analyser samt omkostninger til rAdgivning.

Denne fremgangsmade ma dog anvendes med forbehold. Resultaterne af den giver kun
fingerpeg om, hvorvidt et givet materiale (og derfor en artikel) indeholder bestemte
kandidatlistestoffer. Resultaterne skal kombineres med yderligere oplysninger fra
leverandgren eller som sidste udvej bekreeftes ved at udfgre kemisk analyse. EU-
leverandgren af artikler er fortsat ansvarlig for de artikler, han markedsfarer, og deres
overensstemmelse med REACH-forordningens krav til stoffer i artikler.

Identifikation og differentiering af alle artikler, der er sammenfgjet eller samlet
i en meget kompleks genstand

Det kan veere udfordrende at identificere og differentiere alle artikler, der er sammenfgjet
eller samlet i slutprodukter sasom fly, biler eller elektronisk udstyr, navnlig for
importarer. Nedenstdende eksempel viser, hvordan denne opgave lgses for et printkort.

Eksempel 21: Artikler, der er samlet eller sammenfgjet til en meget kompleks
genstand — printkort

Bemeerk: Dette eksempel omhandler kun hovedpunkter, der skal tages i betragtning; det
er ikke tilsigtet som udtgmmende.

Elektronik sdsom printkort fremstilles normalt af et stort antal artikler, der er sammensat
eller samlet, og som kan veere omfattet af kravene i REACH til kandidatlistestoffer. Nogle
af de artikler, der anvendes som komponenter, er sammenfgjet (f.eks. limet, loddet m.v.)
ved hjeelp af stoffer og/eller blandinger.

Et printkort bestar af et almindeligt lagdelt kort med trykte ledninger, kondensatorer,
modstande, transistorer, induktorer, dioder, mikroprocessorer, mikrochips, ventilatorer
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og skruer, blandt andre genstande. Sddanne genstande monteres ofte samlet ved hjaelp
af stoffer/blandinger (f.eks. loddemetal, kleebemidler). Bade printkortet og de pasatte
artikler og stoffer/blandinger bestar af en raekke forskellige materialer, f.eks. hard og
blgd plast, metaller, keramiske dele, glas mv.

Identifikation og differentiering af artikler, der er inkorporeret i printkortet

Et printkort fremstilles ved at samle eller sammenfgje mange artikler. For hver af alle
disse artikler skal det vurderes, om de er omfattet af kravene til artikler i henhold til
REACH. Det store antal artikler og det forhold, at mange af dem er loddet og/eller limet
til printkortet, kan imidlertid ggre det udfordrende at fastsla, hvilke af dem der allerede
fandtes som artikler inden fremstilling af printkortet.

Den mest anvendelige made at identificere de inkorporerede artikler p& et printkort pa er
at spore dem tilbage i leverandgrkaeden indtil det punkt, hvor et eller flere stoffer eller
blandinger blev omdannet til en artikel og/eller inkorporeret i en artikel eller i en
kompleks genstand (f.eks. overfladebeleegning, kleebemiddel).

Kan der ikke foretages en sadan identifikation pa grundlag af de foreliggende oplysninger,
kan EU-importgren eller -producenten benytte andre tommelfingerregler til at forsgge at
identificere hver artikel i printkortet.

Den pageeldende akter kan f.eks. overveje alle falgende muligheder:

a) artikler og komplekse genstande, som fysisk kan demonteres eller adskilles; dette
gentages for hver enkelt kompleks genstand, indtil alle artikler er identificeret

b) genstande, der allerede var artikler (ikke stoffer eller blandinger), fgr de blev samlet
eller pasat pa printkortet (herunder dem, der ikke lzengere fysisk kan demonteres eller
adskilles)

c) materialer, der er inkorporeret i partikler eller komplekse genstande ved hjeelp af
stoffer eller blandinger (f.eks. beleegning, kleebemiddel eller loddemetal).

Denne tilgang kan give anledning til yderligere kommunikation med leverandgrerne opad
i leverandgrkseden. De(n) relevante leverandgrkaede(r) skal falges som foreslaet ovenfor
for at skaffe de ngdvendige oplysninger med henblik pa overensstemmelse.

Principperne i kapitel 3 finder anvendelse ved brug af kandidatlistestoffer eller blandinger
indeholdende kandidatlistestoffer, som er inkorporeret i printpladen eller enhver anden
artikel eller kompleks genstand i den.

I princippet skal EU-aktgrer, der kun samler printkortet, modtage de relevante
oplysninger fra leverandgrerne som fglge af disses forpligtelser i henhold til REACH (f.eks.
artikel 31 eller 32 for stoffer eller blandinger, artikel 33, stk. 1, for artikler). Importgrer af
printplader skal sikre sig, at de far tilstraekkelige oplysninger til at overholde deres
forpligtelser til videregivelse og anmeldelse (f.eks. gennem kontrakter med leverandgrer
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uden for EU).

Et printkort omfatter et stort antal artikler og komplekse genstande. Hulmonterede
kondensatorer er eksempler pa sddanne komplekse genstande i et printkort.

Hulmonterede kondensatorer loddes eller limes p& printplader af producenten af
printpladerne. En kondensator fremstilles af f.eks. ledere, dielektriske dele, konnektorer,
ledninger og et hus.

Den ovenfor beskrevne fremgangsmade for printkortet kan anvendes f.eks. pa
kondensatoren, navnlig til at identificere alle artikler, der er inkorporeret i den. Med
denne fremgangsmade skulle EU-producenten af et printkort kunne fa relevante
oplysninger om kondensatorens komponenter fra sin leverandgr. En importgr af en
kondensator kan muligvis fa relevante oplysninger om kondensatorens komponenter (og
potentielt om, hvordan den er fremstillet) fra sin leverandgr uden for EU.

For at opfylde pligten til videregivelse og anmeldelse vedrgrende kondensatoren bgr EU-
importaren eller -producenten af printkortet fa oplysninger om forekomsten af
kandidatlistestoffer i en koncentration over 0,1 veegtprocent i de artikler, der er
inkorporeret i kondensatoren, efter principperne i kapitel 3. Derudover kan tilgangene i
kapitel 5 anvendes, hvis det er praktisk muligt.

Det, der er beskrevet ovenfor for kondensatoren, kan anvendes pa en hvilken som helst
anden kompleks genstand (f.eks. transistor, mikroprocessor, ventilator) i det trykte
printkort.
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Tilleeg 6. Eksempler pa, hvordan det kontrolleres, om
kravene i1 artikel 7 og 33 finder anvendelse

Dette tillaeg indeholder eksempler, der deekker forskellige problemer pa en mere
overordnet made. De illustrerer, hvordan man anvender de forskellige trin i
flowdiagrammet i figur 1 i underkapitel 1.2. (og i sidste instans hvordan man bruger
vejledningen) til at foretage kontrol vedrgrende registreringskravet i artikel 7, stk. 1, i
REACH (eksempel 22) og kravene til videregivelse og anmeldelse i artikel 7 og 33
(eksempel 23). Bemeerk, at kravene til stoffer i artikler altid skal vurderes i hvert enkelt
tilfeelde.

Eksempel 22: Duftende legetgj til bgrn

Det duftende legetgj i dette eksempel er artikler (ikke komplekse genstande) og
indeholder duftstoffer — med tilsigtet frigivelse. Tilfaeldet er valgt for at illustrere, hvordan
en artikelimportgr kan vurdere om der geelder registreringsforpligtelser, og vurdere
oplysningerne fra sin leverandgr uden for EU om stofferne i den artikel, der er importeret
fra leverandgren uden for EU.

Oplysninger fra leverandgren uden for EU:

. Oplysninger om indholdet af stoffer, der er beregnet til at blive frigivet: (a)
legetgjet med citronduft indeholder D-limonen (duftstof); (b) der er ingen
kandidatlistestoffer i duftstofblandingen beregnet til at blive frigivet.

Eksemplet er baseret pa folgende forudseetninger:

. Arlig import: 1 mio. stk. duftende legetgj

. Veegten af legetgjet (artiklen), der indeholder duftstofblandingen: 20 g
. Ingen oplysninger om registrering

. Ingen oplysninger om tilstedeveerelse af kandidatlistestoffer i legetgjet, bortset fra
oplysningerne om duftstofblandingen.

Stofidentifikation

For at skaffe oplysninger om de stoffer, der er beregnet til at blive frigivet fra legetgjet
med citronduft (artikler), udfgrer importgren fglgende analyser:

1 Analyse for duftstof.
2 Legetgjet med citronduft undersgges i en emissionstest for at analysere frigivelsen.
3 Screening for ekstraherbare organiske forbindelser med GC-MS58,

Der pavises i alt 11 duftstoffer i analysen af duftstoffer, og stoffernes navne, EF-numre
og CAS-numre kan bestemmes. Ved emissionstesten detekteres en raekke forbindelser,
som identificeres med stofnavn. Kun ét stof blev identificeret med navn i screeningen for
ekstraherbare forbindelser. EF- og CAS-numrene sgges i formidlingsportalen pa ECHA's
websted og andre offentlige databaser for toksikologiske data. Der sgges efter
klassificering i ECHA's C&L Inventory®® (fortegnelse over klassificering og maerkning).
Eksemplet er fokuseret pa duftstoffet D-limonen.

Oplysninger om koncentrationen af stoffet (D-limonen)

Koncentrationen af D-limonen i legetgjet blev bestemt. Klassificeringen blev hentet fra

58 GC/MS — Gaskromatografi/massespektrometri
59 Eller i tabellen over harmoniserede poster i bilag VI til CLP, der er tilgeengelig pa
https://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp
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ECHA's C&L Inventory (fortegnelse over klassificeringer og meaerkninger).

Oplysninger om D-limonen i legetgjet

Stofidentifikator Harmoniseret klassificering Koncentration i

legetgjet (mg/kg) ©°

Navn: D-limonen Flam. Lig. 3; H226 800
EF-nr. 227-813-5 Hudirrit. 2; H315

CAS-nr. 5989-27-5 Hudsens. 1; H317

Indeks-nr. 601-029- Akvatisk akut 1; H400

00-7 Akvatisk akut 1; H410

Oplysninger om den anvendte maengde D-limonen

Meengden af D-limonen i det duftende legetgj kan beregnes som maengden i hvert stykke
legetaj (800 mg/kg x 0,02 kg/legetgj = 16 mg/legetaj) gange det arligt importerede antal
legetgj (1 000 000 stykker legetgj/ar). Den arlige meengde D-limonen i det importerede
legetgj er 16 kg/ar, altsd under 1 t/ar.

Importgren kan ogsa beregne, hvor mange stykker legetgj der kan importeres, inden
teersklen pa 1 t/ar for D-limonen er ndet. Dette antal kan beregnes ved at dividere
maengdetaersklen for stoffet med maengden af stoffet i hver artikel i tons pr. artikel. |
dette tilfeelde (1 t/ar)/(16 x 10° t/legetgj) = 62,5 x 10° stykker legetgj/ar, dvs.
importgren kan importere 62,5 millioner stykker legetgj om aret, fgr han nar teersklen pa
1 t/ar for D-limonen, som udlgser registreringsforpligtelser.

Boks 8

Det maksimale antal artikler, der kan importeres (eller fremstilles), inden man nar
meaengdetaersklen pa 1 t/ar (nmasarier) fOr et stof, der er beregnet til at frigives fra
artiklerne, som udlgser registreringsforpligtelse, kan ogsa beregnes ved hjeaelp af
nedenstaende formel.

n _ e ©)

max articles — -
Concsubst. in article X marticle unit [t / arthIe]

Nmax articles Nmaks artikler
Concsubs. in article KONCstof i artikel
Marticle unit Menhed af artiklen
t/article t/artikel

hvor:

Koncstof i artikel - er vaegtbraken i artiklen af stoffet, der er beregnet til at frigives
Menhed af artiklen = €r veegten af én artikel [t/artikel].

| dette eksempel:

80 | henhold til direktivet om sikkerheden af legetgj (direktiv 2009/48 /EF), skal navnet pa D-
limonen, nar dette stof er tilsat et legetgj eller komponenter deraf i koncentrationer pa over 100
mg/kg, anfgres pa legetgjet pa en pahaeftet meerkat, pd emballagen eller i en ledsagende folder.
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N = 1 — 1 — 62.5x10°Stk. legetgj/ar
Y CONCyyost. intoy X Moy wnie L/ T0Y]  (800x107° )< (20x10°°)
Nmax articles Nmaks artikler
Concsubs. in toy Koncstof i legetaj
mtoy unit Mennhed af legetoj
t/ toy t/legetaj

Resultatet, beregnet ved hjeelp formel (9), er det samme som forklaret i teksten.

Illustration af afggrelsesprocessen

Eksempel: Legetgj med citronduft (D-limonen)

1. Rolle i leverandgrkeseden.
Er du EU-producent eller -importgr af genstanden?
JA.

2. Er din genstand en artikel i henhold til REACH?
Er din genstand en artikel? (se kapitel 2 og 4)

JA. Virksomheden importerer legetgj, som er artikler, da formen er bestemmende for
dets funktion.

3. Registreringsforpligtelse i henhold til artikel 7, stk. 1, i REACH
Sker der en tilsigtet frigivelse af stoffer fra artiklen? (se kapitel 4)
Der frigives duftstoffer under anvendelse af legetgjet (artiklen). Frigivelsen er en
supplerende egenskab ved legetgjet, da det ellers ikke ville dufte. Frigivelsen af stofferne
er derfor tilsigtet (under normale eller rimeligt forudsigelige anvendelsesforhold).

= Konklusion om registrering: Registrering kan veere ngdvendig, hvis den samlede
mangde > 1 t/ar. (se punkt 5 nedenfor).

4. Forpligtelse til videregivelse i henhold til artikel 33 i REACH
Indeholder artiklen et SVHC-stof, der er optaget pa kandidatlisten?
(se kapitel 3, 4 og 5)

Pa grundlag af de begraensede oplysninger, importgren har faet fra leverandgren uden for
EU, og resultaterne af den kemiske analyse, han har besluttet at gennemfgre, kan han
gore fglgende for at skaffe flere oplysninger om tilstedeveerelsen af kandidatlistestoffer i
legetgjet:

1) Forhgre sig i leverandgrkaeden (leverandgr uden for EU) for at forespgrge, om
nogen af stofferne pa kandidatlisten er indeholdt i artiklen eller i de
stoffer/blandinger, der anvendes til at fremstille artiklen, eller for at fa bekraeftet, at
artiklen ikke indeholder kandidatlistestoffer.

2) Indsamle oplysninger med sektorspecifik viden og det typiske indhold af stoffer i
denne type artikel, standarder sdsom legetgjsdirektivet osv. Ved sammenholdelse
af disse oplysninger med kandidatlisten for stoffer til godkendelse vil importgren
muligvis betvivle, om han kan udelukke tilstedeveerelse af kandidatlistestoffer (se
tilleeg 5). Pa grundlag af sine resultater kan han anmode om yderligere oplysninger
fra sin leverandgr uden for EU.

3) Planlzegge og udfare screening for kandidatlistestoffer ved analyse, hvis der ikke fas
oplysninger fra leverandgren uden for EU, og der ma forventes at veere SVHC-
stoffer til stede (se resultaterne ovenfor).
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4) Kontrollere, om nogen af de identificerede stoffer er opfert pa kandidatlisten (eller
pa PACT- eller Rol-listerne).

5) Kontrollere, om koncentrationerne af de stoffer, der er identificeret ved
screeningsanalysen, er over koncentrationsteersklen pa 0,1 veegtprocent; hvis
koncentrationen er over teerskelveerdien, beregne maengden af disse stoffer og
vurdere, om maengdeteaersklen for anmeldelse kan veere overskredet.

5. Registreringsforpligtelse i henhold til artikel 7, stk. 1, i REACH (fortsat)

Er den samlede meengde duftstofblanding > 1 t/ar (alle sadanne artikler i en
virksomhed skal medregnes)?

JA. Den samlede maengde duftstofblanding (indeholdende 11 duftstoffer) er ca. 2 t/ar.
Identificer hvert stof, der er beregnet til at frigives fra artiklerne.

I alt er der identificeret 11 duftstoffer i legetgjet. Under emissionstesten blev der fundet
og identificeret forskellige forbindelser, og der blev indhentet oplysninger om deres
klassificering.

Analyseresultaterne bestod kun i stoffernes navne. Formidlingsportalen og C&L -
fortegnelsen pa ECHA's websted konsulteres for at indhente et CAS-nummer og en
klassifikation.

De videre trin i dette eksempel fokuserer kun pa D-limonen, som blev identificeret ved
den kemiske analyse.

Stoffer, som er undtaget fra registrering?
NEJ. D-limonen er ikke undtaget fra registrering.

Bestem maengden af hvert stof, der er beregnet til at frigives (alle sadanne
artikler i en virksomhed skal tages i betragtning og leegges sammen)

Baseret pa den kemiske analyse bestemmes indholdet af D-limonen, der er beregnet til at
frigives, til 800 mg/kg i legetgjet. Indholdet af D-limonen i legetgjet er 16 mg, og veegten
af hvert legetgj er 20 g.

Samlet maengde > 1 tZar?

Det forudseettes, at dette legetgj er den eneste artikel, som indeholder D-limonen og
importeres af virksomheden. Den arlige meengde D-limonen beregnes til 16 kg/ar, altsa
under 1 t/ar.

= Konklusion om registrering: Der behgves ikke registrering af D-limonen i det
importerede legetgj, da den samlede maengde < 1 t/ar.

6. Endelig konklusion

Konklusion: Der behgves ikke registrering af D-limonen, som er beregnet til at frigives fra
det importerede legetgj.

Kommentarer til eksemplet

Importgren vil muligvis importere legetgj med flere andre duftstofblandinger, som ogsa
skal undersgges. Hver enkelt stof, der er beregnet til at blive frigivet, skal identificeres.

Der findes flere stoffer i legetgjet ud over duftstofferne. Der er derfor ogsa udfert en
emissionstest. Ved emissionstesten pavistes en raekke flygtige stoffer, som frigives til
luften. Her blev kun frigivelsen analyseret, ikke indholdet. Emissionstesten omfattede
ikke duftstoffer (duftstofblandingen).
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Foruden analysen af duftstoffer og emissionstesten, hvorunder der blev sggt efter
bestemte kendte forbindelser i legetgjet og i de stoffer, der frigives fra det (emissionerne
blev opfanget og analyseret), blev der ogsa foretaget en GC-MS screening for
ekstraherbare organiske forbindelser, hvorved forbindelserne blev detekteret og
karakteriseret ved deres spektre. De forbindelser, der blev fundet ved emissionstesten,
blev imidlertid ikke fundet ved GC-MS-analysen, hvorfor indholdet af de flygtige stoffer
ikke kunne bestemmes med denne metode.

Dette eksempel viser, hvor sveert det er at give fuldstaendig dokumentation om stoffer,
der er beregnet til at frigives fra artiklen, baseret pa kemisk analyse. Om muligt skal
dokumentationen af identiteten og maengden af stoffer, der er beregnet til at frigives fra
artiklen, baseres pa sammensaetningen af den formulering, der er anvendt til artiklen. For
importerede artikler kan dokumentationen omfatte supplerende dokumenter sdsom breve
fra leverandgrerne eller certifikater med angivelse af f.eks. indholdet af
duftstofblandinger i artiklen.
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Eksempel 23: Cykel

En cykel er et eksempel pa en kompleks genstand, der fremstilles ved at kombinere et
antal artikler (eller enklere komplekse genstande), som samles mekanisk og/eller
sammenfgjes ved hjeelp af et eller flere stoffer/blandinger.

Cyklen fremstilles ved at samle eller sammenfgje flere artikler, der kan indeholde
kandidatlistestoffer. Nogle af dem saelges ofte ogsd som reservedele og kan udskiftes pa
cyklen.

4 ™y

En virksomhed har besluttet at importere 10 000 cykler af samme type om aret.
Importgren har anmodet sin leverandgr uden for EU om en generel beskrivelse af
cyklerne og de artikler, der er indeholdt i hver af dem, samt om specifikationer for
cyklerne og de artikler, der er indeholdt i hver af dem. For at opfylde sine forpligtelser
knyttet til REACH-bestemmelserne om stoffer i artikler har importgren besluttet at
anvende den tilgang og de vink, der er beskrevet i tilleeg 5 til denne vejledning.

Importgren har fulgt trinnene i denne tilgang til at fastsla, hvilke artikler der kan
indeholde bestemte kandidatlistestoffer, der er angivet i dette tillaeg. 1 trin 2 har
importgren besluttet at opstille en liste over alle artikler, der er sammensat eller samlet i
cyklen.

Ud fra beskrivelsen og specifikationerne fra sin leverandgr uden for EU har importgren
identificeret alle genstande, der er inkorporeret i cyklen:

e Stel: f.eks. toprar, skrargr, sadelrgr, sadelstraeber, kaedeholder, kronrgr; disse
metalartikler er sammenfgjet ved svejsning til fremstilling af stellet; hele stellet
lakeres derefter.

e Sadelomradet: f.eks. sadel, sadelpind, sadelskinner, sadelklampe,
sadelpindklampe, bolte, mgtrikker, O-ringe.

e Front: f.eks. cykelhandtag, steddeemper, forhjulsbremser, bremsekabler til
forhjul, gafler, bremsehoods, bremsegreb, gearhandtag.

e Hjul: f.eks. eger, nav, feelge, deek, slanger med ventiler og heetter.

e Andet: f.eks. pedaler, krankarme, forskifter, bagskifter, pulley, kaede, forreste
kaedehjul, bageste kaedehjul, gearkabler, bagbremser, bagbremsekabler,
hjulreflektorer, bagreflektor, lygte, lygtehus, bolte, mgtrikker, O-ringe mv.

Importgren kan allerede udpege artikler i visse komplekse genstande (f.eks. lakeret stel,
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sadel, sadelpind, feelge, eger, hjulreflektorer). For andre kan importgren ikke ud fra de
foreliggende oplysninger udpege alle de (enkelte) artikler, der er sammenfgjet eller
samlet i genstanden, (f.eks. staddeemper, lygte, skiftere, tandhjulsseet, deek, slanger,
bremser). For dem ma importgren anmode om yderligere oplysninger fra sin leverandgr
uden for EU om de artikler og materialer, der er anvendt som komponenter.

Efter at have udpeget de forskellige artikler og/eller genstande, der er samlet eller
sammenfgjet pa cyklen, grupperer importgren dem efter de forskellige materialer, de er
fremstillet af, pa grundlag af de oplysninger, der allerede er tilgeengelige for ham. I de
tilfeelde, hvor han ikke har kunnet identificere alle materialer i en genstand, beslutter
han at anmode om yderligere oplysninger fra sin leverandar.

Nedenstaende liste giver eksempler p& de materialer, der kan veere til stede i
sammensaetningen af (de enkelte) artikler eller genstande i cyklen. Den er ikke teenkt
som udtgmmende eller ngjagtig.

Materiale Artiklens/genstandens navn
(Genstande indeholdende forskellige materialer er angivet i mere end
én reekke)
Blgd plast Sadel, cykelhandtag, plastrgr i kappebekleedte kabler, pedaler, heetter
til slange
Hard plast Bremsehoods, bremsehandtag, gearhandtag, hjulreflektorer,

bagreflektor, lygtehus

Af gummi Deek, slanger, feelgbremseklodser (bremser), O-ringe

Metaldele Lakeret metalstel, kabler, bremser, stgddeemper, eger, nav, feelge,
slangeventil, krankarme, skiftere, kaede, forreste keedehjul, bageste
kaedehjul, bolte, matrikker

Belaegning/lak Lakeret stel, sadelpind, sadelskinner, sadelklampe, sadelpindklampe,
gafler, bolte, matrikker

Glas Lygte

Ikke kendt Daek

Baseret pa informationssggninger og indsamlede data har importgren kunnet opstille
lister med et reduceret antal kandidatlistestoffer, der potentielt kan veere til stede i de
forskellige materialer, der er anfart i ovenstaende tabel og er anvendt i artikler eller
komplekse genstande, som er indeholdt i cyklen.

Importgren anmoder derfor om yderligere oplysninger fra sin leverandgr uden for EU
vedrgrende:
e (de enkelte) artikler i genstande, nar importgren ikke har kunnet identificere
dem alle eller deres sammensaetning
e de materialer, som artiklerne/genstandene er fremstillet af (nar dette endnu
ikke var oplyst)
e den potentielle tilstedeveerelse og koncentration af kandidatlistestoffer i de
"kortere" lister, der er opstillet ovenfor for bestemte artikler/genstande.

I anmodningen forklarer importgren ogsa grunden til anmodningen.

Efter anmodningen har importgren modtaget detaljerede og palidelige oplysninger fra sin
leverandgr uden for EU.
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P& grund af det store antal artikler, der indgar i cyklen, fokuserer vi i dette eksempel i
det falgende kun pa fglgende artikler/genstande:

¢ cykelhandtagene af plast

o det lakerede stel

¢ slangerne

o daekkene.

Importgren har modtaget fglgende detaljerede oplysninger om genstandene i
ovenstaende liste fra sin leverandgr uden for EU:

Cykelhandtag

Handtagene er artikler af plast (PVC), og er fremstillet ved sprgjtestgbning.
Handtagene vejer 50 g og indeholder 0,5 veegtprocent af et kandidatlistestof 1.
Slanger

Slangen har en metalventil til oppumpning og en heette. Slangen vejer 100 g og
indeholder et kandidatlistestof 2 i en koncentration pa 20 veegtprocent.

Lakeret metalstel

De forskellige stalrgr (som identificeret ovenfor) er sammenfgjet ved svejsning med en
metallegering. Stalet og svejsemetallegeringen indeholder ikke noget kandidatlistestof.
Det lakerede stel vejer 7,0 kg og har en samlet rgrlaengde pa 2,5 m med en diameter pa
3,0 cm. Lakeringen er 0,2 mm tyk og har en densitet pa 2,0 g/cm?®. Indholdet af ikke-
flygtige stoffer (faststoffer) af den anvendte lak er 45 vaegtprocent, og den indeholder et
kandidatlistestof 3 i en koncentration pa 1,8 veegtprocent.

Cykeldaek
Daekket bestar af en karkasse, en slidbane og to vulster.

Karkassen bestar af et veevet lag. Dugen er veevet af nylonfibre, der er kombineret og
impraegneret med en gummiblanding i en valsemaskine. Hver vulst indeholder et bundt
kanttrad af stal, der er deekket af et gummilag. Slidbanen er en ekstruderet gummiprofil,
der inden haerdningen fgres over karkassen i en form under tryk og ved hgj temperatur.
Ved heerdningen sker der en vulkanisering mellem de forskellige gummimaterialer,
hvorved deekket far sin endelige form.

Nylonfibrene i dugen og kanttradene i vulsterne inkorporeres i deekket under
fremstillingen. Gummilaget i karkassen indeholder ogsa kandidatlistestoffet 4 i en
koncentration pa 10 veegtprocent. Den gummiblanding, der anvendes til at fremstille
slidbanen (gummiprofilen), indeholder samme kandidatlistestof i en koncentration pa
4 veegtprocent. Gummilaget i hver vulst indeholder ligeledes kandidatlistestoffet 4 i en
koncentration pa 1 veegtprocent. Vaegten af gummiet i karkassen er 0,15 kg, i slidbanen
0,20 kg, og i vulsterne 0,030 kg. Det heaerdede daek, der indeholder nylondugen,
kanttraden af stal og gummiet, vejer 0,50 kg. Under vulkaniseringen heerdes
gummimaterialerne i vulster, karkasse og slidbane sammen, resulterende i deekkets
endelige gummistruktur. Disse gummidele med forskellig sammensaetning kan ikke
adskilles leengere efter vulkaniseringen. Vulkaniseringen synes at eendre form og
overflade af det gummilag, der deekker kanttradene af stal i vulsterne, da det efter
denne proces integreres i deekkets endelige gummistruktur.

Illustration af afggrelsesprocessen ved brug af flowdiagrammet i underkapitel
1.2. i vejledningen
Eksempel: Cykel — handtag, slanger, lakeret metalstel, deek

1. Rolle i leverandgrkeeden.
Er du EU-producent eller -importagr af genstanden?
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JA. Importaren importerer cykler og skal derfor betragtes som importgr af handtag,
deek, slanger, lakeret metalstel og deek.

2. Er din genstand en artikel i henhold til REACH?

Er din genstand en artikel? (se kapitel 2)

JA. Cyklens handtag, slangerne, det lakerede metalstel og daekkene er selv artikler eller
komplekse genstande, der indeholder artikler.

3. Registreringsforpligtelse i henhold til artikel 7, stk. 1, i REACH
Sker der en tilsigtet frigivelse af stoffer fra artiklen? (se kapitel 4)
NEJ.

= Konklusion om registrering: Registrering behgves ikke.

4. Forpligtelse til videregivelse i henhold til artikel 33 i REACH

Indeholder artiklen et SVHC-stof, der er optaget pa kandidatlisten?
(Se kapitel 3 og 5)

JA.
Artikel Kandidatlistestof =~ Koncentration Samlet meengde af
Veegtprocent kandidatlistestof i artikler /
t/ar>*
Cykelhandtag Kandidatlistestof 0,5 0,005
1
Slanger Kandidatlistestof 20 0,4
2
Lakerede metalstel | Kandidatlistestof 0,05 Ikke relevant
3
Cykeldaek Kandidatlistestof 4,7 0,5
4

* Se nedenfor under "Bestem koncentrationen af kandidatlistestoffet"
** Se nedenfor under "Beregn den samlede maengde i tons af det pagaeldende kandidatlistestof i
alle artikeltyper, der importeres pr. ar..."

Bestem koncentrationen af kandidatlistestoffet
Koncentrationen af kandidatlistestof 1 i handtagene og af kandidatlistestof 2 i slangen er
oplyst af leverandgren uden for EU og anfart i foregdende tabel.

Lakeret metalstel

Data vedrgrende det lakerede metalstel:

Veegt af det lakerede metalstel: 7,0 kg

Rarleengde: 2,5 m

Ragrdiameter: 3,0 cm = 0,030 m

Tykkelse af laklag: 0,2 mm = 0,0002 m

Densitet af tgr lak: 2 g/cm?

Indholdet af ikke-flygtige stoffer (faststoffer) i den anvendte lak: 45 vaegtprocent
Koncentrationen af kandidatlistestof 3 i den flydende lak: 1,8 veegtprocent.

Indholdet veegt/vaegt af kandidatlistestof 3 i det lakerede metalstel (Koncswfsisel) fas ved
at dividere veegten af kandidatlistestof 3 i det lakerede metalstel (Mswr3istel) Med dets
samlede vaegt (Miakeretstel = 7,0 KQ).

[Dette er det samme som ved anvendelse af formel (1) i boks 1]

Veegten af kandidatlistestof 3 i det lakerede stel kendes imidlertid ikke, men ma
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beregnes. Denne veerdi er lig maengden af dette stof i den tgrre lak, der er inkorporeret i
stellet, og beregnes i tre trin.

Farst beregnes veegten af tgr lak inkorporeret i stellet. Denne maengde beregnes ved at
gange maengden af lak inkorporeret i stellet, som fas ved at gange det lakerede
overfladeareal med tykkelsen af laklaget, med densiteten af lakken:

Total lakeret overflade (omtrentlig): (samlet rgrleengde) x (rgrdiameter x 1) = 2,5 m %
(0,030 m % 1) ~ 0,24 m?, hvor & er ca. 3,14.

Volumen af ter lak: samlet lakeret areal x laklagets tykkelse = 0,24 m? x 0,0002 m =
4,7 < 10° m?3

Veegt af tar lak: volumen af tagr lak < densitet af tar lak = (4,7 < 10° m3®) x (2 x 10°
kg/m?3) = 0,094 kg

For det andet beregnes maengden af den (flydende) lak, stellet er lakeret med. Massen
af tgr lak inkorporeret i stellet er lig med lakkens ikke-flygtige indhold. Veegten af den
anvendte lak beregnes ved at gange veegten af tor lak (0,094 kg) med faktoren 100/45,
hvilket giver: 0,094 kg x (100/45) = 0,21 kg.

For det tredje fas vaegten af kandidatlistestof 3 i lakken, som er inkorporeret i stellet,
ved at gange veegtbrgken af stoffet (1,8 veegtprocent = 0,018) med maengden af lak,
der anvendes til lakering: 0,018 < 0,21 kg = 0,0038 kg.

Endelig f&s som neevnt indholdet vaegt/veegt af kandidatlistestof 3 i det lakerede
metalstel ved at dividere mgiziser = 0,004 kg med Miakeretsel = 7,0 KQg:
0,0038 kg/7,0 kg ~ 0,00054 = 0,05 veegtprocent.

Koncentrationen af kandidatlistestof 3 i stellet er 0,05 veegtprocent, altsa ikke over
teersklen pa 0,1 veegtprocent.

Koncentrationen (veegtprocent) af kandidatlistestof stof 3 i stellet (Koncswssiser) kan
desuden beregnes ved hjeelp af formel (2) i boks 2.

Koncentrationen af kandidatlistestof 3 i tar lak (Koncswofsiak) Skal korrigeres med en
faktor pa 100/45 pa grund af de (semi-)flygtige stoffer, der er indeholdt i lakken og
fordamper under inkorporering af lakken i metalstellet. Saledes er Koncstof 3 ilak =
(100/45) =< 1,8 % = 4,0 veegtprocent.

Lakkens koncentration i det lakerede metalstel beregnes som faglger: Koncjaistei = 0,094
kg/7 kg = 1,3 veegtprocent.

Saledes er koncentrationen (vaegtprocent) af kandidatlistestof 3 i stellet givet ved:

— — ~/ 0
ConCsubst.3 in frame — COnCsubst.S in paint 2 ConCpaint in frame — (OO4O)X (0013) ~0.05% W/W
CoNCsubst3. in frame KoNCstof 3 stel
CoNCsubst.3 in paint KoNCstof 3 1ak
CoNCpaint in frame KoNCjaki stel

Daek

Data for deekket:

Total veegt af det haerdede deek: 0,50 kg

Veegt af karkassens gummi i deekket: 0,15 kg

Koncentrationen af kandidatlistestof 4 i gummikarkassen: 10 veegtprocent
Veegt af slidbanens gummi i deekket: 0,20 kg

Koncentrationen af kandidatlistestof 4 i slidbanens gummi: 4 veegtprocent
Veegten af gummilaget i de to vulster: 0,030 kg
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e Koncentrationen af kandidatlistestof 4 i gummivulsterne: 0,030 vaegtprocent

Under vulkaniseringen bliver alle gummidele integreret i deekkets gummidele. Derfor
beregnes den samlede maengde kandidatlistestof 4 i deekkets gummi ved at
sammenleegge den samlede maengde af dette stof i hver gummidel som fglger: Veegt af
kandidatlistestof 4 i karkassens gummi [koncentrationen af kandidatlistestof 4 x veegten
af karkassens gummi i deekket = 0,10 x 0,15 kg] + veegten af kandidatlistestof 4 i
slidbanen [koncentration af kandidatlistestof 4 x veaegt af slidbanens gummi i deekket =
0,04 x 0,20 kg] + veegten af kandidatlistestof 4 i vulsternes gummilag [koncentration af
kandidatlistestof 4 x veegten de to vulsters gummilag = 0,01 =< 0,030 kg]] = 0,015 kg +
0,008 kg + 0,0003 kg = 0,023 kg

Koncentrationen af kandidatlistestof 4 i deekkets gummi beregnes séledes ved at
dividere den totale veegt af kandidatlistestof 4 i deekkets gummi med den totale veegt af
det haerdede deek = 0,023 kg/0,50 kg = 0,047 = 4,7 vaegtprocent.

[Dette er det samme som ved anvendelse af formel (1) i boks 1]

Koncentrationen af kandidatlistestof 4 i deekkene er 4,7 veegtprocent, altsa hgjere end
koncentrationsteersklen pa 0,1 veegtprocent.

Koncentration over 0,1 veegtprocent?

JA for handtag, slanger og cykeldeek (se tabellen ovenfor). Koncentrationen af
kandidatlistestoffet i hver af disse artikler overskrider koncentrationsteersklen pa 0,1
veegtprocent.

= Konklusion vedrgrende videregivelse nedad i leverandgrkaeden: videregiv
oplysninger i henhold til artikel 33 som forklaret i underkapitel 3.2.1 og 3.4.1 i
vejledningen, for styrets greb, slangerne og cykeldaekkene, der er indeholdt i
cyklerne.

5. Anmeldelse af kandidatlistestoffer i artikler i henhold til REACH artikel 7, stk.
2

Beregn maengden i tons af hvert kandidatlistestof i alle artikeltyper, der
importeres pr. ar, nar stoffet er til stede i en koncentration over teersklen pa
0,1 veegtprocent

Antallet af cykler, der importeres pr. ar, er 10 000. Antallet af handtag, slanger og
cykeldaek i de importerede cykler er derfor 20 000 af hver af disse artikler (Nnhandtag;
Nslanger , ndaek)-

e Beregning af den samlede mangde af kandidatlistestof 1 i de importerede
cykelhandtag:

Da veegten af et handtag (mnandtag) er 0,050 kg, beregnes den totale vaegt af
importerede handtag ved at gange antallet af importerede enheder med vaegten af hver
enhed i tons (0,050 kg/1000 = 0,000050 t): 20 000 (enheder/ar) x 0,000050 (t/enhed)
= 1,0 t/ar. Maengden i tons pr. ar af kandidatlistestof 1 i de importerede handtag fas ved
at gange deres samlede veegt (1,0 t/ar) med det pageeldende kandidatlistestofs
koncentration som veegtbrgk (0,5 veegtprocent = 0,005): 1,0 t/ar x 0,005 = 0,005 t/ar.
Den samlede meengde, i tons pr. ar, af kandidatlistestof 1 i alle handtag, der indeholder
mere end 0,1 veegtprocent af det pageeldende stof, er 0,005 t/ar, altsa ikke over
greenseveerdien pd 1 t/ar.

Samme resultat fas med formel (3) i tekstboks 3.
Koncentrationen af kandidatlistestof 1 i hvert handtag (Konchandtag) €r angivet i
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ovenstaende tabel.
m [kg / handlebar]
_ handleb:
mCL subst.1 in handlebars [t / a] = (ConCCL subst.1 in handlebars )X( S 1000 X (nhandlebars [handIEbarS/ a])
M CL subst. 1 in handlebars Mandidatlistestof 1 i handtag
CoNCc ci subst. 1 in handlebars KONCyandidatlistestof 1 i handtag
M handlebar M héndtag
kg/handlebar kg/handtag
N handlebars N handtag
handlebars/ a handtag/ar
0.05
mCL subst.1 in handlebars [t / a] = (OOOS)X (1000 X (20’000) = 0005
M CL subst. 1 in handlebars Mandidatlistestof 1 i handtag

e Beregning af den samlede maengde af kandidatlistestof 2 i de importerede slanger:

Beregningen foretages som beskrevet ovenfor for de importerede cykelhandtag. Den
samlede veegt af importerede slanger er 2,0 t/ar [= 20 000 (enheder/ar) < 0,00010
(t/enhed)], og meengden i tons pr. ar af kandidatlistestof 2 i slangerne er 0,4 t/ar [= 2,0
t/ar < 0,2].

Den samlede meengde, i tons pr. ar, af kandidatlistestof 2 i alle slanger, der indeholder
mere end 0,1 veegtprocent af stoffet, er 0,4 t/ar, altsa ikke over greenseveerdien pa 1
t/ar.

Samme resultat fas med formel (3) i tekstboks 3.
Koncentrationen af kandidatlistestof 2 i hver slange (Koncsianger) er anfart i
ovenstaende tabel.

Moo [KG / tube]
mCL subst.2 in tubes [t / a] = (ConcCL subst.2 in tubes )X = X (ntubes [tUbeS / a])
1000
M CL subst. 2 in tubes M kandidatlistestof 2 i slanger
CoNCe ci subst. 2 in tubes KONCyandidatlistestof 2 i slanger
M tube Mslange
N tubes N slanger
tubes/ a slanger/ar
0.1
mCL subst.2 in tubes [t / a‘] = (OZ)X [1000 S (20'000) = 04

M CL subst. 2 in tubes M kandidatlistestof 2 i slanger

e Beregning af den samlede maengde af kandidatlistestof 4 i de importerede cykeldaek:

Beregningen foretages som beskrevet ovenfor for de importerede cykelhandtag. Den
samlede vaegt af importerede daek er 10 t/ar [= 20 000 (enheder/ar) < 0,00050
(t/enhed)], og meengden i tons pr. ar af kandidatlistestof 4 i deekkene er (ca.) 0,5 t/ar
[= 10 t/ar < 0,047].

Den samlede meengde, i tons pr. ar, af kandidatlistestof 4 i daek, der indeholder mere
end 0,1 vaegtprocent af stoffet, er ca. 0,5 t/ar, altsa ikke over greensevaerdien pa 1 t/ar.

Samme resultat fds med formel (3) i tekstboks 3.
Koncentrationen af kandidatlistestof 4 i hvert deek (Koncg=k) er anfgrt i ovenstaende
tabel.

M, |Kg / tyre
Mey supst.a in tyres [t / a] = (ConCCL subst.4 in tyres )X (%j 2 (ntyres [tyreS/ a])

M CL subst. 4 in tyres M kandidatlistestof 4 i deek
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CoNC cL subst. 4 in tyres KONCkandidatlistestof 4 i dzek
m tyre mdaek

kg/ tyre kg/daek

N tyres Nk

tyres/ a deek/ar

0.5
Mer subst.4 in tyres [t / a] = (0047)X (1000

M CL subst. 4 in tyres M kandidatlistestof 4 i deek

)x (20,000)=0.47 ~ 0.5

Er den samlede meengde af kandidatlistestoffet > 1 t/ar?

Nej. De samlede meengder af kandidatlistestofferne 1, 2 og 4 i hhv. alle handtag, slanger
og cykeldzek i de importerede cykler (se tabellen ovenfor) er ikke over greenseveaerdien
pa 1 t/ar.

= Konklusion om anmeldelse af stoffer i artikler i henhold til artikel 7, stk. 2, i
REACH: Der kreeves ikke anmeldelse fra importgren til kandidatlisten af stoffer, der
er til stede i handtag, slanger eller daek i de importerede cykler, da de samlede
meaengder er under greensen pa 1 t/ar.

6. Endelig konklusion

Konklusion: Der kreeves ikke videregivelse af oplysninger nedad i leverandgrkaeden eller
til forbrugere pa anmodning i henhold til artikel 33 for kandidatlistestoffer, der er til
stede i handtag, slanger og deek i de importerede cykler. Importgren har ikke
anmeldelsespligt for disse kandidatlistestoffer.
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