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1. Indledning

Denne kortfattede vejledning forklarer kort bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH-forordningen), som finder anvendelse pa stoffer i artikler.

Vejledningen er beregnet for ledere og beslutningstagere i virksomheder, der producerer,
importerer og/eller leverer artikler i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (EJS,
men herefter blot kaldet "EU")1, navnlig hvis de ikke har saerlig stor erfaring med forskrifter
vedrgrende kemikalier. Nar de lzeser dette dokument, kan de afggre, om de er ngdt til at laese
den fulde vejledning om krav til stoffer i artikler for at fastsld deres forpligtelser i henhold til
REACH vedrgrende stoffer i artikler.

Virksomheder uden for EU kan anvende denne vejledning til at forsta de krav til stoffer i
artikler, som importgrerne af deres artikler i EU skal opfylde.

2. Vigtige oplysninger

2.1 Hvad er en artikel?

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). I REACH-forordningen defineres en artikel som "en
genstand, der under fremstillingen har faet en saerlig form, overflade eller design, der i hgjere
grad end den kemiske sammensaetning er bestemmende for dens funktion".

I den forbindelse repraesenterer en genstands form, overflade og design dens fysiske udseende
og kan forstds som andre egenskaber end kemiske karakteristika. Form vil sige genstandens
tredimensionale form, sdsom 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
vaerdi/bekvemmelighed, holdbarhed og kvalitet.

Udtrykket "funktion" i definitionen af en artikel skal opfattes som genstandens tilsigtede
formal. I den forbindelse er en printerpatrons funktion f.eks. at p&fgre blaek/toner pa papir, og
et batteris funktion er at tilvejebringe strgm.

Artikler, der er samlet eller sammenfgjet, forbliver artikler, s lsenge de bibeholder en szerlig
form eller overflade eller et saerligt design, som er mere afggrende for deres funktion end deres
kemiske sammensaetning, eller sa leenge de ikke bliver affald?.

I denne vejledning og i den fulde vejledning om krav til stoffer i artikler betyder termen
"kompleks genstand" enhver genstand, der bestar af mere end én artikel. I komplekse
genstande kan flere artikler fgjes sammen eller samles pa forskellige mader. De kan
eksempelvis vaere samlet mekanisk eller ssmmenfgjet ved hjaelp af stof(fer)/blanding(er) som
vist i Figur 1. Spgrgsmalet om, hvorvidt en kompleks genstand selv kan opfylde definitionen af
en artikel, drejer sig udelukkende om bestemmelse efter kriterierne i artikel-definitionen.

1 Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrdde bestar af Island, Liechtenstein, Norge og EU's
medlemsstater.

2 "Affald" som defineret i affaldsrammedirektivet (direktiv 2008/98)
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A) Artikler, der er samlet mekanisk (dvs. B) Samménfﬁjning af to eller flere genstande
artikler samlet uden brug af ved hjeelp af stof(fer)/blanding(er)
stof(fer)/blanding(er)) Eksempler: blok med selvklaebende sedler,
Eksempler: (metal)saks, papirklemme palimet chip i et kreditkort, ulakeret cykelstel

dannet ved sammensvejsning af flere stalrgr.
Figur 1: Typer af komplekse genstande

2.2 Hvad er en tilsigtet frigivelse af stoffer fra artikler?

Stoffer kan vaere beregnet til at blive frigivet fra artikler for at tilfgre en ekstra funktion, der
ikke er direkte forbundet med den primazere funktion. Et parfumeret legetgj til bgrn er f.eks. en
artikel med tilsigtet frigivelse af stoffer, fordi duftstoffer i legetgjet frigives for at ggre artiklen
mere attraktiv ved at give den en behagelig lugt.

2.3 Hvad er kandidatlistestoffer?

Kandidatliste-stoffer er stoffer, der er seerligt problematiske (SVHC'er), fordi de har meget
alvorlige virkninger p@ menneskers helbred og miljget. Disse stoffer er anfgrt pa "kandidatlisten
over szerligt problematiske stoffer til godkendelse" (kandidatlisten)3, der kan tilgds pa ECHA's
websted*. Stoffer opfgres pa denne kandidatliste, efter at det i henhold til en formel procedure
er blevet fastsldet, at de opfylder betingelserne for at veere szerligt problematiske stoffer.

Hvis et stof, der er opfgrt p5 kandidatlisten, er indeholdt i artikler, kan det udlgse yderligere
forpligtelser for virksomheder, der producerer, importerer og leverer disse artikler.

3. Hvem kan have forpligtelser med hensyn til stoffer i
artikler i henhold til REACH?

3.1 Virksomheder, der fremstiller artikler

En virksomhed opfattes som artikelproducent, hvis den fremstiller artikler i EU, uanset
hvordan de fremstilles, og om artiklen markedsfgres. Uanset produktionsprocessen kan
virksomheder, der fremstiller artikler inden for EU, have forpligtelser med hensyn til stofferne i
deres artikler.

3.2 Virksomheder, der importerer artikler

Virksomheder inden for EU kan importere artikler fra lande uden for EU enten for at levere dem
til deres kunder, for at forarbejde dem eller for at anvende dem selv. Disse virksomheder kan
ogsa have forpligtelser med hensyn til stofferne i de importerede artikler i deres egenskab af
virksomheder, der fremstiller disse artikler inden for EU.

3.3 Virksomheder, der leverer artikler

Virksomheder, der markedsfgrer artikler i EU, skal ogsd opfylde visse forpligtelser med hensyn

3 Ved "kandidatlisten" forstds herefter "kandidatlisten over szerligt problematiske stoffer til godkendelse"

4 https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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til stoffer i artikler. Det geelder, uanset om de selv fremstiller disse artikler eller de kgber dem
(inden for eller uden for EU). I den forbindelse leverer detailhandlere ogsa artikler og kan have
forpligtelser med hensyn til de stoffer, som artiklerne indeholder.

Bemaeerk, at virksomheder, der producerer, importerer og leverer artikler, ogsa kan
have andre roller og derfor have yderligere forpligtelser i henhold til REACH end dem,
der navnes i denne kortfattede vejledning. Virksomheder rades generelt til at identificere
deres forpligtelser ved at kgre Navigator p& ECHA's websted. Navigator hjalper virksomhederne
med at fastlaegge deres forpligtelser i henhold til REACH og finde den rigtige vejledning i,
hvordan de overholder forpligtelserne.

Desuden beskrives de primaere REACH-processer og -aktiviteter, der bergrer producenter,
importgrer og leverandgrer af artikler i bilag 1 til den fulde vejledning om krav til stoffer i

artikler.

4. Hvilke forpligtelser gaelder for stoffer i artikler i henhold til

REACH?

I nedenstaende tabel opstilles forpligtelserne vedrgrende registrering (artikel 7, stk. 1),
anmeldelse (artikel 7, stk. 2) og kommunikation (artikel 33) for stoffer i artikler.

Tabel 1: Forpligtelser vedrgrende stoffer i artikler

Forpligtelse

Registrering af
stoffer i artikler

Anmeldelse af stoffer i
artikler

Videregivelse af
oplysninger om stoffer i
artikler

Retligt grundlag i
REACH
forordningen

bergrte aktgrer

bergrte stoffer

mangdegranse

teerskel for
koncentration i
artikel

undtagelse fra forp

stoffet er allerede
registreret til den
pagaeldende
anvendelse (artikel
7, stk. 6)

eksponering kan
udelukkes (artikel
7, stk. 3)

Artikel 7, stk. 1

artikelproducenter
og artikelimportgrer

stoffer, der er

beregnet til at blive
frigivet fra artikler

1 ton pr. ar

Ja

nej

Artikel 7, stk. 2

artikelproducenter og
artikelimportgrer

stoffer, der er opfgrt pd
kandidatlisten over seerligt
problematiske stoffer, som
kreever godkendelse

1 ton pr. ar

0,1 veegtprocent

ligtelse mulig pa grundlag af:

ja

ja

Artikel 33

artikelleverandgrer

stoffer, der er opfart pd
kandidatlisten over sezerligt
problematiske stoffer, som
kreever godkendelse

0,1 vaegtprocent

nej

nej

Flowdiagrammet nedenfor (Figur 2) giver en oversigt over de vigtigste trin i fastlaeggelsen af
forpligtelser vedrgrende stoffer i artikler og henviser laeseren til de relevante tilsvarende afsnit i
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den fulde vejledning.

Bliver genstanden
fremstillet, importeret og/eller
markedsfart
som en artikel?
(Kapitel 2)

Ingen forpligtelser
for stoffer i artikler
(Kapitel 2.6)

Nej

Indeholder
artiklen et
kandidatlistestof?
(Kapitel 3)

Indeholder
artiklen et stof,
der er beregnet til
at frigives?
(Kapitel 4)

Nej

Nej

Ingen
forpligtelse(r) til
videregivelse og/
eller anmeldelse

Ingen
Ja

Ja registreringsforpli
gtelse for stoffer i
for stoffer i artikler
artikler (Kapitel 2.5)
(Kapitel 2.5)
1 Kontrollé_:r, om Utilstraekkeli Kon_trollér_, om 1
kommunikation ge registrerings
- Nej - s krav oplysninger -1 krav finder - Nej-
finderanvendelse anvendelse
(kapitel 3) (kapitel 4)
Ja Jla
y
Kontrollér, om | Utilstraekke Fremskaf
anmeldelses lige yderligere
-Nej - krav ~oplysninger~{*| ©Plysninger om
finderanvendelse stoffer i artikler
(kapitel 3) (Kapitel 5)
I Y
Geelder der Utilstreekkeli Geelder der J
e a
Ja undtagelser fra 9

undtagelser fra
registrering?
(Kapitel 4.3)

anmeldelse?

* oplysninger °
(Kapitel 3.4)

Nej

Videregivelses- og/eller
anmeldelses
forpligtelse(r)

Registrerings-

forpligtelse
for stoffer i artik|

(Kapitel 4.4)

(Kapitel 3.5)

Figur 2: Generelle processer til at identificere forpligtelser vedrgrende stoffer i artikler i
henhold til artikel 7 og 33
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4.1 Krav til kandidatlistestoffer i artikler

4.1.1 Videregivelse af oplysninger om stoffer i artikler

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 (se punkt 2), og

o stoffet er til stede i en koncentration pd over 0,1 veegtprocent i artikler, der fremstilles
og/eller importeres

Oplysningerne skal gives til modtagerens af artiklen, ndr artiklen leveres forste gang, efter
at stoffet er optaget pd kandidatlisten, og til forbrugeren p& anmodning af denne senest
45 kalenderdage efter anmodningen og uden vederlag.

Hvis der ikke behgves szerlige 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 virksomheden som minimum videregive
navnet pad det pagaeldende stof til modtagerne af artiklen eller til forbrugerne. Oplysningerne
skal ggre det klart, at stoffet er opfert pa den senest opdaterede kandidatliste, og at dette er
grunden til, at oplysningerne gives.

Hvad angdr forpligtelsen til at formidle oplysninger om stoffer i artikler generelt (dvs.
kommunikation med modtagere og forbrugere), gores opmaerksom pa fglgende:

e Koncentrationstaersklen pd 0,1 vaegtprocent for kandidatlistestoffet gaelder for hver
leveret artikel. Taersklen geelder for hver artikel i en genstand, der bestdr af mere end én
artikel, som er sammenfgjet eller samlet (komplekse genstande).

e Der er ingen mangdegraense for udlgsning af disse forpligtelser.

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

e Forpligtelsen til videregivelse af oplysninger skyldes tilstedeveerelsen af
kandidatlistestoffet i artiklen. Forpligtelsen gaelder, uanset om leverandgren er vidende
om stoffernes tilstedeveaerelse eller ej. Det er derfor i leverandgrens interesse at sgge
oplysninger om tilstedevaerelsen af kandidatlistestoffer.

e Videregivelse af oplysninger p% anmodning fra forbrugeren er uafhaengig af, om den
pdgzeldende forbruger har anskaffet artiklen.
4.1.2 Anmeldelse af stoffer i artikler

Anmeldelse er indsendelse af bestemte oplysninger om et stof og dets anvendelse i artikler samt
artiklernes anvendelse til ECHA. En producent eller fremstilller af artikler skal kun indsende
en anmeldelse af et stof i artikler, hvis alle de fglgende betingelser er opfyldt:

o Stoffet er opfgrt pa kandidatlisten (se punkt 2), og

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

6 Det anbefales at dokumentere begrundelsen for at konkludere, at det ikke er ngdvendigt at give andre
oplysninger end stofnavnet for at muligggre sikker anvendelse af artiklen (se underafsnit 2.6 i den fulde
vejledning).
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o stoffet er til stede i en koncentration pa over 0,1 vaegtprocent i artikler, der fremstilles
og/eller importeres, og

e den samlede maangde af stoffet, der er til stede i alle de fremstillede og/eller importerede
artikler, som indeholder mere end 0,1 vaegtprocent af stoffet, er over en ton pr. ar for den
pageeldende producent eller importgr.

Hvis en af de folgende betingelser er opfyldt, er anmeldelse dog ikke pkraevet:

e Producenten eller importgren kan udelukke eksponering af mennesker og miljg ved normal
eller med rimelighed forventet anvendelse, herunder bortskaffelse (dvs. det kan pavises,
at der i artiklernes brugslevetid og i affaldsstadiet ikke forekommer eksponering).

e Virksomheden eller en anden virksomhed har allerede faet stoffet registreret til denne
anvendelse (dvs. stoffets anvendelse i artiklen).

e Artiklerne er kun blevet fremstillet og/eller importeret af producenten/importgren, fgr
stoffet blev opfgrt pa kandidatlisten.

Koncentrationstaersklen for stoffet pa 0,1 veegtprocent geelder for hver artikel, som fremstilles
eller importeres. Teersklen gaelder for hver artikel i en kompleks genstand. En importgr 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 opfylde anmeldelsesforpligtelsen. Der er yderligere oplysninger og scenarier
om, hvem der er ansvarlig for at anmelde hver enkelt artikel i en kompleks genstand, i afsnit
3.2.2 i den fulde vejledning om krav til stoffer i artikler. Afsnittet indeholder illustrerede scenarier
for genstande, der er samlet, sammenfgjet eller belagt i EU og for importerede komplekse
genstande.

Senest seks maneder efter, at et stof er blevet optaget pd kandidatlisten, skal der foretages en
anmeldelse af stoffet.

4.2 Krav til stoffer, der er beregnet til at blive frigivet fra artikler

4.2.1 Registrering af stoffer i artikler

Registrering er indsendelse til ECHA af et teknisk dossier med oplysninger om et stofs saerlige
egenskaber og om ngdvendigt en kemikaliesikkerhedsrapport, der dokumenterer
kemikaliesikkerhedsvurderingen for dette stof. En producent eller importgr af artikler skal
kun indsende en registrering for et stof i artikler, hvis fglgende to betingelser er opfyldt:

e Stoffet er beregnet til at blive frigivet fra den fremstillede og/eller importerede artikel
under normal eller med rimelighed forventet anvendelse af artiklen, og

¢ mangden af stoffet i alle fremstillede og/eller importerede artikler, fra hvilke stoffet er
beregnet til at blive frigivet, er mere end 1 ton pr. ar.

Hvad angdr den anden betingelse, skal der tages hgjde for den maengde, der er beregnet til at
blive frigivet, samt den mangde, der ikke er beregnet til at blive frigivet, eller som slet ikke
frigives. Hvis der endvidere fremstilles og/eller importeres forskellige typer artikler med stoffer,
der er beregnet til at blive frigivet, skal mangderne i alle artikler med stoffer, der er beregnet
til at blive frigivet, opsummeres.

Hvis ovennaevnte betingelser ikke er opfyldt, kan ECHA stadig beslutte, at en producent eller
importgr af en artikel skal indsende en registrering for et stof i en artikel, hvis mangden af
stoffet er mere end 1 ton pr. ar, og der er mistanke om, at frigivelsen af stoffet fra artiklen
medfgrer en risiko for menneskers sundhed og miljget.

Producenten eller importgren af artiklen skal ikke indsende en registrering for stoffet, hvis en
anden virksomhed allerede har faet stoffet registreret til denne anvendelse (dvs. stoffets
anvendelse i artiklen).
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5. Praktisk vejledning til identifikation af krav til stoffer i
artikler

Formalet med dette afsnit er at yde szerlig stette til identifikation af kravene til stoffer i artikler,
jf. afsnit 4.

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

En korrekt, konsistent og veldokumenteret afggrelse om, hvad der er en artikel i henhold til
REACH, er et vigtigt element, nar du skal bestemme din rolle og dine pligter som producent,
importgr og leverandgr af artikler.

I mange tilfaelde er det ligetil at anvende definitionen af en artikel i REACH (se afsnit 2.1). I
sadanne tilfaelde kan det direkte afggres, om en genstand er en artikel eller ikke, ved at se pa,
hvor vigtige genstandens fysiske og kemiske egenskaber er for genstandens funktion, dvs. ved
at fglge trin 1 og 2 i den arbejdsgang, der er illustreret i Figur 3. Men hvis det ikke utvetydigt
kan afggres, om genstanden opfylder REACH-definitionen af en artikel, er det ngdvendigt at
foretage en grundige vurdering.

Fer man gar i gang med vurderingen, m& man finde ud af, om genstanden indeholder et stof
eller en blanding, der kan adskilles fysisk fra genstanden (f.eks. ved at hzelde eller vride
stoffet/blandingen ud; se trin 3). Afhaengigt af dette kan vurderingen bestd i at besvare en
reekke spgrgsmal i trin 4 og 5 eller i trin 6. Svarene derpad kan ggre det muligt at fasts|d
genstandens artikel-status.

Et resultat af processen kan vaere, at genstanden er en kombination af en artikel (ved at
fungere som emballage eller baeremateriale) og et stof eller en blanding, f.eks. en printerpatron
eller en vadserviet. Bemaerk, at hvis man er importgr eller leverandgr af en sadan genstand,
anses man ogsa som importgr eller leverandgr af et stof/en blanding. Man kan som sddan ogsa
veere underlagt andre forpligtelser end importgrer og leverandgrer af artikler. Det betyder, at
stoffer i en beholder eller i et baeremateriale maske skal registreres eller 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.

Det anbefales kraftigt, at det i trin 2 vurderes, om artiklen skal betragtes som en "artikel med
tilsigtet frigivelse af et stof/en blanding" som defineret i afsnit 2.2, fgr der fortsaettes med de
naeste trin.

Trin 3 til 6 blev udarbejdet som stgtte for en grundigere vurdering af visse store (under)grupper
af genstande med fzlles kendetegn. Bemaerk, at de ikke omfatter alle mulige genstande; derfor
giver de maske ikke mulighed for en endelig konklusion om en bestemt genstand, der er under
vurdering. I s& fald m& vurderingen ske ud fra andre specifikke hensyn, der giver mulighed for
at besvare spgrgsmalet i trin 2 i arbejdsgangen.

Hvert af trinene beskrives mere detaljeret i afsnit 2.3 i den fulde vejledning om kravene til
stoffer i artikler.
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Trin 1: Identificer
genstandens funktion

udformningen mere relevant

for funktionen end den
kemiske

sammensaetning?

\]G

Det erikke muligt utvetydigt at konkludere ja eller nej

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

Ja

l

Nej

; Kontroller de
— Kon;r(;lre;?neé\l/?{fginde vejledende spargsmal i
Porg trin 6
For det mesteja FOT det meste nej For det meste ja For det meste nej

Kontroller de vejledende
spargsmal i trin 5

For det meste nej For det meste ja

A4

Genstanden er Genstanden er et stof

en artikel

Genstanden bestr af et stof
eller en blanding ag en artike

eller en blanding

Figur 3: Beslutningstree til afggrelse af, om en genstand er en artikel eller ej
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5.2 Afggrelse af, om frigivelse af et stof er tilsigtet eller ej

Hvis et stof er beregnet til at blive frigivet fra en artikel, kan det vaere ngdvendigt at registrere
det i henhold til REACH. Det er derfor vigtigt at sla fast, om frigivelsen af stoffet fra en artikel er
tilsigtet eller ej for at identificere den eventuelle forpligtelse til at registrere dette stof i artikler.

Hvis genstandens primaere funktion er at levere et stof eller en blanding, skal den saedvanligvis
betragtes som en kombination af en artikel og et stof/en blanding. Denne levering af et stof/en
blanding skal ikke betragtes som en "tilsigtet frigivelse" fra en artikel i henhold til REACH.

Et stof er sdledes beregnet til at blive frigivet fra en artikel, hvis det opfylder en ekstra
funktion, som ikke ville blive opnaet, hvis stoffet ikke blev frigivet (duftstoffer i legetgj til bgrn
blev naevnt som et eksempel herpa i afsnit 2.2). Til gengeeld anses frigivelsen af et stof som
folge af en artikels aldring eller slid eller som en uundgaelig bivirkning ved artiklens funktion
generelt ikke som en tilsigtet frigivelse. En sadan frigivelse udggr ikke en funktion i sig selv.

Tilsigtet frigivelse af et stof fra en artikel skal finde sted under normale eller rimeligt
forudsigelige anvendelsesforhold. Det betyder, at frigivelsen af stoffet skal finde sted i
artiklens levetid. Frigivelse af et stof i fremstillings- eller bortskaffelsesfasen af artiklens
livscyklus er derfor ikke en tilsigtet frigivelse. Endvidere foregdr en frigivelse som fglge af et
uheld eller pa grund af enhver form for misbrug, som ikke er i overensstemmelse med artiklens
brugsanvisning, ikke under normale eller rimeligt forudsigelige anvendelsesbetingelser og
betragtes derfor ikke som en tilsigtet frigivelse.

5.3 Beregning af koncentrationen og mangden af et kandidatlistestof i
artikler

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

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

Tabel 2 viser nogle scenarier for, hvordan man bestemmer koncentrationen af et
kandidatlistestof (vaegt/veegt) i en artikel.

Tabel 2: Scenarier, der illustrerer, hvordan man bestemmer et kandidatlistestofs koncentration
vaegt/vaegt) i artikler

Scenarie Beregning af koncentrationen af et Eksempel:

kandidatlistestof (vaegt/vaegt)

1. Artikel fremstillet af | Koncentrationen i artiklen beregnes i Plastartikel fremstillet af en
et kandidatlistestof forhold til artiklens samlede vaegt, dvs. ved | blanding (f.eks. sprgjtestgbt
som sadan eller i en at dividere veegten af kandidatlistestoffet i stol, plastpdskrift til en t-
blanding artiklen med artiklens samlede vaegt. shirt) indeholdende et

kandidatlistestof.

II. Kandidatlistestof Kandidatlistestoffets koncentration i artiklen | Se Figur 1 B).

som sadan eller i en beregnes i forhold til den samlede vaegt af
blanding, der den komplekse genstand, dvs. ved at
anvendes til at dividere vaegten af kandidatlistestoffet i den
sammenfgje to eller komplekse genstand med den komplekse
flere artikler genstands samlede veegt.

(kompleks genstand)
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Scenarie Beregning af koncentrationen af et Eksempel:
kandidatlistestof (vaegt/vaegt)
III. Kandidatlistestof i Eksempler pa
belaegninger belzegningsblandinger:

maling, lak, fernis, funktionel
III. A) Helt belagt Koncentrationen af kandidatlistestoffet i den | belaegning

artikel (helt/delvis) belagte artikel beregnes i
forhold til den belagte artikels samlede
vaegt, dvs. ved at dividere vaegten af
II1. B) Delvis belagt | kandidatlistestoffet i den belagte artikel
artikel med artiklens samlede vaegt

II1. C) Belagt Kandidatlistestoffets koncentration
kompleks genstand | beregnes i forhold til den samlede vaegt af
den komplekse genstand, dvs. ved at
dividere vaegten af kandidatlistestoffet i den
belagte komplekse genstand med den
samlede veegt af den belagte komplekse

genstand.
IV. Meget komplekse Beregningsreglerne for scenarie I til III Sofa, cykel, mobiltelefon, bil
genstande ovenfor finder anvendelse for hver artikel og fly.
(kombinationer af eller enklere kompleks genstand.

enklere komplekse
genstande plus
yderligere artikler)

En af betingelserne i anmeldelsesforpligtelsen er taersklen pa 1 ton om aret pr. aktgr for
kandidatlistestoffer, der er til stede i alle fremstillede og/eller importerede artikler i en
koncentration p& over 0,1 vaegtprocent.

Der kraeves fglgende 3 trin til beregning af den samlede mangde i ton af det samme
kandidatlistestof i alle artikler, der fremstilles eller importeres af samme aktgr (hvad enten de
er isoleret eller inkorporeret i komplekse genstande):

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

Beregning af kandidatlistestoffernes koncentration i artikler eller komplekse genstande
foretages som beskrevet i Tabel 2.

2. For hver artikel eller artikeltype beregnes mangden i ton af kandidatlistestoffet, der
fremstilles eller importeres pr. ar og er til stede i en koncentration over teersklen p
0,1 vagtprocent.

3. Beregn den samlede mangde i ton for alle artikler ved at sammenlaegge de maengder,
der er beregnet for hver artikel eller artikeltype efter punkt 2 ovenfor.

Hvis den samlede maangde af kandidatlistestoffet i alle de artikler, der fremstilles og/eller
importeres, og som indeholder mere end 0,1 vaegtprocent af det padgaeldende stof, er mere end
1 ton pr. akter pr. ar, skal producenten/importgren indsende en anmeldelse af stof i artikler til
ECHA for det pagaeldende kandidatlistestof.

5.4 Fastlaeggelse af, om der galder undtagelse fra
anmeldelsesforpligtelsen eller ej

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

Der kraeves 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). En producent/importgr, der vil pdvise
udelukkelse af eksponering, skal derfor sikre, at SVHC-stoffet pd kandidatlisten ikke kommer i
kontakt med mennesker eller miljget. Alle eksponeringsveje i alle livscyklusstadier skal tages i
betragtning (artiklens levetid og affaldsstadiet) ved vurdering af udelukkelse af eksponering.

I henhold til artikel 7, stk. 6, kraeves der ikke anmeldelse af et stof i artikler, hvis stoffet
allerede er registreret til den padgaeldende anvendelse. Dette geelder for enhver registrering af
denne anvendelse af stoffet i samme eller enhver anden leverandgrkaede; registranten behgver
altsd ikke veaere i samme leverandgrkaede som den potentielle anmelder, for at denne
undtagelse fra anmeldelsespligten geelder. Et stof er i forvejen registreret til en given
anvendelse, hvis to betingelser er opfyldt:

e Stoffet er det samme som det allerede registrerede stof.

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

Den stofinformation pa8 ECHA's formidlingsportal, der er tilgaengelig via ECHA's websted:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals, vil normalt ikke i sig selv veere tilstraekkelig til
at konkludere, om to anvendelser er de samme med henblik pd at fastsld, om der geelder en
undtagelse for stoffer, der allerede er registrerede.

Bemeerk, at det kan veere mere ressourcekraevende og vanskeligt at vurdere eksponeringen og
dokumentere udelukkelse af eksponering eller finde ud af, om stoffet allerede er registreret til
den pageeldende anvendelse, end at udarbejde og indsende en anmeldelse af stof i artikler. En
begrundelse for en anvendelig undtagelse bgr veere dokumenteret, sa den kan forelaegges
hé&ndhaevelsesmyndighederne p& anmodning.

Afsnit 3.3 i den fulde vejledning indeholder yderligere betragtninger vedrgrende
anvendeligheden af undtagelser fra anmeldelsesforpligtelsen for stoffer i artikler.

6. Sadan opfyldes pligten til at videregive oplysninger om
stoffer i artikler

EU-artikelproducenter og -importgrer og alle aktgrer i leverandgrkaaden skal videregive
oplysninger nedad i leverandgrkaeden om tilstedeveerelsen af kandidatlistestoffer (over

0,1 veegtprocent). De videregivne oplysninger bgr veere tilstrackkelige til at muligggre sikker
anvendelse af de artikler, der markedsfgres. Mens industrielle/kommercielle aktgrer i
leverandgrkaaden skal have disse oplysninger som en selvfglge, skal forbrugere anmode om
oplysningerne. Det anbefales altid at besvare en forespgrgsel fra en forbruger, ogsa selvom der
ikke er noget kandidatlistestof i artiklen.

Nar artikelleverandgren fastlaegger, hvilke oplysninger der skal indsamles og videregives for at
muligggre en 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

7 Betegnelserne "normale anvendelsesforhold" og "med rimelighed forventede anvendelsesforhold" er
forklaret i afsnit 5.2.

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


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
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e (gen)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, iseer hos forbrugere.

Som den fgrste aktgr i leverandgrkaaden for artiklen skal en artikelproducent eller -importgr
tage hensyn til alle med rimelighed forventede trin og aktiviteter, hvori artiklen indgar leengere
nede i leverandgrkaeden. Aktgrerne laengere nede i leverandgrkaeden, som maske har en mere
praecis forstaelse for, hvor og hvordan artiklen anvendes af de(n) naeste bruger(e), skal hver
iseer identificere alle yderligere oplysninger, der er tilgaengelige for dem og relevante for deres
kunders aktiviteter.

Alle aktgrer, der modtager information om tilstedeveerelsen af kandidatlistestoffer og om sikker
anvendelse, skal videregive alle relevante oplysninger til den naeste aktgr i leverandgrkaeden
eller p& anmodning til forbrugerne under hensyntagen til de forventede anvendelser og
anvendelsesforhold for den markedsfgrste artikel.

For komplekse genstande gaelder kravene til videregivelse i henhold til artikel 33 i REACH for
hver artikel, der indeholder et kandidatlistestof (> 0,1 veegtprocent), som er inkorporeret i en
kompleks genstand (se eksempel 12 i den fulde vejledning).

REACH fastsaetter ikke et bestemt format for videregivelsen af oplysninger om stoffer i artikler.
Du skal veelge det mest hensigtsmaessige format for videregivelse af oplysninger, alt efter
oplysningernes indhold og modtageren (f.eks. industrielle eller professionelle brugere,
forbrugere).

Standardbreve kan vaere et egnet medium til at informere forbrugerne, mens en professionel
eller industriel bruger maske informeres bedre gennem separate brugsanvisninger. Blandt de
mange mulige formater er der ogsa it-systemer eller -veerktgijer, der letter kommunikationen i
hele leverandgrkaaden og til forbrugerne.

7. Yderligere vejledning

Denne kortfattede vejledning bgr give dig den ngdvendige hjzelp til at identificere dine
eventuelle forpligtelser i henhold til REACH med hensyn til stoffer i artikler. Vi anbefaler dog, at
du konsulterer den fuldstaendige vejledning om krav til stoffer i artikler for at finde ud af, om
kravene til stoffer i artikler finder anvendelse eller ej.

Den fulde vejledning giver detaljerede forklaringer af de begreber og principper, der
introduceres i dette dokument, samt en raekke eksempler.

Virksomheder, der fremstiller, importerer eller markedsfgrer artikler, rader ikke altid internt
over de ngdvendige oplysninger til at fastsld, om de har forpligtelser vedrgrende stoffer i
artikler. Stoffer i artikler kan i mange tilfaelde kun identificeres og kvantificeres, hvis de
pagaeldende oplysninger stilles til radighed af aktgrerne i leverandgrkaeden. Kommunikation i
leverandgrkaaden er derfor den vigtigste og mest effektive made, du kan indsamle
oplysninger p& med henblik pa at identificere og fastlaegge dine forpligtelser i henhold til
REACH. Skgnt kemiske analyser kan vaere nyttige i visse situationer (f.eks. indhentning og
bekrzaeftelse af oplysninger, der er ngdvendige ifm. overensstemmelse), kan de give uklare
resultater og/eller veere meget kostbare. Derfor kan de ikke anbefales som den foretrukne
metode til at skaffe oplysninger.

Afsnit 5 i den fulde vejledning om krav til stoffer i artikler giver generelle rad til producenter,
importgrer og andre leverandgrer af artikler om, hvordan de bgr indhente og derefter vurdere
de oplysninger, der er ngdvendige for at overholde forpligtelserne vedrgrende stoffer i artikler.
Dette er navnlig relevant, nar leverandgren ikke har faet stillet oplysninger til radighed som en
selvfglge. Bilag 5 i den fulde vejledning supplerer denne generelle rédgivning vedrgrende
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komplekse genstande.
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