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»B » C1 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1907/2006
af 18. december 2006

om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om
oprettelse af et europzisk kemikalieagentur og om zendring af direktiv 1999/45/EF og ophzevelse af
Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF

(EOQS-relevant tekst) <
(EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1)

Zndret ved:
Tidende
nr. side dato
> M1 Rédets forordning (EF) nr. 1354/2007 af 15. november 2007 L 304 1 22.11.2007
> M2 Kommissionens forordning (EF) nr. 987/2008 af 8. oktober 2008 L 268 14 9.10.2008
»M3  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 af L 353 1 31.12.2008
16. december 2008

> M4 Kommissionens forordning (EF) nr. 134/2009 af 16. februar 2009 L 46 3 17.2.2009
» M5 Kommissionens forordning (EF) nr. 552/2009 af 22. juni 2009 L 164 7 26.6.2009
» Mo Kommissionens forordning (EU) nr. 276/2010 af 31. marts 2010 L 86 7 1.4.2010
> M7 Kommissionens forordning (EU) nr. 453/2010 af 20. maj 2010 L 133 1 31.5.2010
> M8 Kommissionens forordning (EU) nr. 143/2011 af 17. februar 2011 L 44 2 18.2.2011
» M9 Kommissionens forordning (EU) nr. 207/2011 af 2. marts 2011 L 58 27 3.3.2011
»M10 Kommissionens forordning (EU) nr. 252/2011 af 15. marts 2011 L 69 3 16.3.2011
»MI11 Kommissionens forordning (EU) nr. 253/2011 af 15. marts 2011 L 69 7 16.3.2011
»M12 Kommissionens forordning (EU) nr. 366/2011 af 14. april 2011 L 101 12 15.4.2011
»M13 Kommissionens forordning (EU) nr. 494/2011 af 20. maj 2011 L 134 2 21.5.2011
»M14 Kommissionens forordning (EU) nr. 109/2012 af 9. februar 2012 L 37 1 10.2.2012
»M15 Kommissionens forordning (EU) nr. 125/2012 af 14. februar 2012 L 41 1 15.2.2012
»M16 Kommissionens forordning (EU) nr. 412/2012 af 15. maj 2012 L 128 1 16.5.2012
»M17 Kommissionens forordning (EU) nr. 835/2012 af 18. september 2012 L 252 1 19.9.2012
»M18 Kommissionens forordning (EU) nr. 836/2012 af 18. september 2012 L 252 4 19.9.2012
»M19 Kommissionens forordning (EU) nr. 847/2012 af 19. september 2012 L 253 1 20.9.2012
»M20 Kommissionens forordning (EU) nr. 848/2012 af 19. september 2012 L 253 5 20.9.2012
»M21 Kommissionens forordning (EU) nr. 126/2013 af 13. februar 2013 L 43 24 14.2.2013

»M22 Kommissionens forordning (EU) nr. 348/2013 af 17. april 2013 L 108 1 18.4.2013
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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 europzisk

kemikalieagentur og om ndring af direktiv 1999/45/EF og

ophzvelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og

Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv

76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF

(EOQS-relevant tekst)

INDHOLD
AFSNIT 1 GENERELLE SPORGSMAL
Kapitel 1 Formal, anvendelsesomrade og anvendelse
Kapitel 2 Definitioner og generel bestemmelse
AFSNIT 1T REGISTRERING AF STOFFER
Kapitel 1 Generel forpligtelse til at foretage registrering samt oplysnings-
krav
Kapitel 2 Stoffer, der anses for at vaere registrerede
Kapitel 3 Forpligtelse til at foretage registrering samt oplysningskrav for

bestemte typer af isolerede mellemprodukter

Kapitel 4 Feelles bestemmelser for alle registreringer
Kapitel 5 Overgangsbestemmelser for indfasningsstoffer og anmeldte
stoffer

AFSNIT III DATADELING OG UNDGAELSE AF UN@DVENDIGE

FORSOG
Kapitel 1 Formal og generelle regler
Kapitel 2 Regler for ikke-indfasningsstoffer og registranter af indfas-

ningsstoffer, der ikke har foretaget praregistrering

Kapitel 3 Regler for indfasningsstoffer

AFSNIT IV OPLYSNINGER I LEVERAND@ORKADEN

AFSNIT V DOWNSTREAM-BRUGERE

AFSNIT VI VURDERING

Kapitel 1 Dossiervurdering
Kapitel 2 Stofvurdering
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AFSNIT VII

Kapitel 1

Kapitel 2

Kapitel 3

AFSNIT VIII

Kapitel 1

Kapitel 2

AFSNIT IX

AFSNIT X

AFSNIT XII

AFSNIT XIII

AFSNIT XIV

AFSNIT XV

BILAG 1

BILAG 11

BILAG Il

BILAG IV

BILAG V

BILAG VI

BILAG VII

BILAG VIII

GODKENDELSE

Godkendelseskrav

Meddelelse af godkendelser

Godkendelser i leveranderkeden

BEGRANSNINGER FOR FREMSTILLING, MARKEDS-
FORING OG ANVENDELSE AF VISSE FARLIGE STOF-
FER, »M3 BLANDINGER <« OG ARTIKLER

Generelle sporgsmal

Begransningsprocessen

GEBYRER OG AFGIFTER

AGENTURET

INFORMATION

KOMPETENTE MYNDIGHEDER

HANDHZAVELSE

OVERGANGSBESTEMMELSER ~ OG  AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OM VURDERING
AF STOFFER OG UDARBEJDELSE AF KEMIKALIE-
SIKKERHEDSRAPPORTER

KRAV TIL UDARBEJDELSE AF SIKKERHEDSDATA-
BLADE

KRITERIER FOR STOFFER REGISTRERET 1 EN
MANGDE PA MELLEM 1 OG 10 TONS

UNDTAGELSER FRA  REGISTRERINGSPLIGTEN
EFTER ARTIKEL 2, STK. 7, LITRA a)

UNDTAGELSER FRA  REGISTRERINGSPLIGTEN
EFTER ARTIKEL 2, STK. 7, LITRA b)

OPLYSNINGSKRAV OMHANDLET I ARTIKEL 10

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER
PRODUCERES ELLER IMPORTERES I MANGDER
PA 1 TON ELLER DEROVER

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER
PRODUCERES ELLER IMPORTERES I MANGDER
PA 10 TONS ELLER DEROVER
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MAENGDER PA 1000 TONS ELLER DEROVER

GENERELLE REGLER FOR TILPASNING AF
STANDARDTESTPROGRAMMET 1 BILAG VII-X

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OM DOWN-

STREAM-BRUGERES VURDERING AF
STOFFER OG UDARBEJDELSE AF KEMIKALIE-
SIKKERHEDSRAPPORTER

KRITERIER FOR IDENTIFIKATION AF PERSI-
STENTE, BIOAKKUMULERENDE OG GIFTIGE
STOFFER OG MEGET PERSISTENTE OG
MEGET BIOAKKUMULERENDE STOFFER

FORTEGNELSE OVER STOFFER, DER KRAVER
GODKENDELSE

DOSSIERER

SOCIOOKONOMISK ANALYSE
BEGRANSNINGER VEDRORENDE FREMSTIL-
LING, MARKEDSFORING OG ANVENDELSE AF

VISSE FARLIGE STOFFER, BLANDINGER OG
ARTIKLER
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AFSNIT 1

GENERELLE SPORGSMAL

KAPITEL 1

Formal, anvendelsesomrdde og anvendelse

Artikel 1

Formil og anvendelsesomrade

1.  Formalet med denne forordning er at sikre savel et hejt beskyttel-
sesniveau for menneskers sundhed og miljeet, herunder fremme af alter-
native metoder til vurdering af stoffers farlighed, som fri bevagelighed
for stoffer i det indre marked og samtidig styrke konkurrenceevne og
innovation.

2. Denne forordning fastlaegger bestemmelser om kemiske stoffer og
produkter som defineret i artikel 3. Disse bestemmelser finder anven-
delse pé fremstilling, markedsfering og anvendelse af stoffer som sadan,
i M3 blandinger € eller i artikler samt pd markedsfering af
» M3 blandinger «.

3. Denne forordning bygger pd princippet om, at det er producenter,
importerer og downstream-brugere, der skal sikre, at de fremstiller,
markedsforer og anvender stoffer, der ikke skader menneskers
sundhed eller miljoet. Bestemmelserne i forordningen bygger pa forsig-
tighedsprincippet.

Artikel 2

Anvendelse

1.  Denne forordning gelder ikke for:

a) radioaktive stoffer, der falder ind under Rédets direktiv 96/29/Eu-
ratom af 13. maj 1996 om fastsettelse af grundlaeggende sikkerheds-
normer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed
mod de farer, der er forbundet med ioniserende striling (1)

b) stoffer som sédan, i en »M3 blanding <« eller i en artikel, der er
underkastet toldkontrol, forudsat at de ikke er genstand for nogen
behandling eller forarbejdning, og som er midlertidigt oplagret eller
befinder sig i en frizone eller pé et frilager med henblik pa reeksport
eller i transit

¢) ikke-isolerede mellemprodukter

d) transport af farlige stoffer og farlige stoffer 1 farlige
» M3 blandinger € med jernbane, ad vej og indre vandveje eller
ad se- eller luftvejen.

2. Affald som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/12/EF (?) er ikke et stof, en »M3 blanding « eller en artikel i
henhold til artikel 3 i denne forordning.

(') EFT L 159 af 29.6.1996, s. 1.
() EUT L 114 af 27.4.2006, s. 9.
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3. Medlemsstaterne kan i specifikke tilfeelde tillade undtagelser fra
denne forordning for visse stoffer som sddan, i »M3 blandinger «
eller i artikler, hvis det er nedvendigt af forsvarshensyn.

4. Denne forordning bererer ikke anvendelsen af

a) Fallesskabets arbejdsmiljo- og miljelovgivning, herunder Radets
direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om iverksattelse af foranstalt-
ninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under
arbejdet (1), Radets direktiv 96/61/EF af 24. september 1996 om
integreret forebyggelse og bekampelse af forurening (%), direktiv
98/24/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af
23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme for Feallesskabets
vandpolitiske foranstaltninger (}) og direktiv 2004/37/EF

b) direktiv 76/768/EQF for si vidt angar udferelse af forseg med hvir-
veldyr inden for direktivets anvendelsesomrade.

5. Bestemmelserne i afsnit II, V, VI og VII finder ikke anvendelse, i
det omfang et stof anvendes:

a) 1 human- og veterinermedicinske leegemidler, der er omfattet af
anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 726/2004, Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for veterinarlegemidler (*) og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (°)

b) i fedevarer eller foder i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
178/2002, herunder anvendt:

i) som tilsetningsstof i fodevarer i henhold til Rédets direktiv
89/107/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemsstaternes lovgivning om tilsetningsstoffer, som ma
anvendes i levnedsmidler (°)

(") EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1. ZEndret ved Europa-Parlamentets og Rédets

forordning (EF) nr. 1882/2003.

(®) EFT L 257 af 10.10.1996, s. 26. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 166/2006 (EUT L 33 af 4.2.2000, s. 1).

(®) EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1. ZAndret ved beslutning nr. 2455/2001/EF
(EFT L 331 af 15.12.2001, s. 1).

(*) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest @ndret ved direktiv 2004/28/EF
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).

(°) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest endret ved forordning (EF)
nr. 1901/2006.

() EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. Senest endret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.
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ii) som aroma i fedevarer i henhold til Radets direktiv 88/388/EQF
af 22. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og
om udgangsmaterialer til fremstilling af disse (') og Kommissio-
nens afgerelse 1999/217/EF af 23. februar 1999 om oprettelse af
en liste over aromastoffer, som anvendes eller er bestemt til
anvendelse i eller pd levnedsmidler, i medfer af Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 2232/96 (%)

iii) som fodertilsetningsstof i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003
om fodertilsetningsstoffer (%)

iv) 1 foderstoffer i henhold til Radets direktiv 82/471/EQF af 30. juni
1982 om visse produkter, der anvendes i foderstoffer (*).

6. Bestemmelserne i afsnit IV finder ikke anvendelse pé felgende
» M3 blandinger « i brugsklar stand, der er bestemt til den endelige
bruger:

a) human- og veterineermedicinske lagemidler, der er omfattet af
anvendelsesomréadet for forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv
2001/82/EF, og som folger definitionen i direktiv 2001/83/EF

b) kosmetiske midler som defineret i direktiv 76/768/EQF

¢) medicinsk udstyr, som er bestemt til at anbringes i eller at anvendes i
direkte kontakt med det menneskelige legeme, forudsat at falles-
skabslovgivningen fastsetter bestemmelser om Kklassificering og
merkning af farlige stoffer og P M3 blandinger «, der sikrer
samme informations- og beskyttelsesniveau som direktiv 1999/45/EF

d) fodevarer eller foder i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 178/2002, herunder anvendt:

i) som tilsetningsstof i fedevarer i henhold til direktiv 89/107/EQF

ii) som aroma i fedevarer i henhold til direktiv 88/388/EQF og
afgorelse 1999/217/EF

iii) som fodertilsetningsstof 1 henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003

iv) 1 foderstoffer i henhold til direktiv 82/471/EQF.

(") EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

(®> EFT L 84 af 27.3.1999, s. 1. Senest @ndret ved beslutning 2006/253/EF
(EUT L 91 af 29.3.2006, s. 48).

(®) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29. Senest @ndret ved Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 378/2005 (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

(*) EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv
2004/116/EF (EUT L 379 af 24.12.2004, s. 81).
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7.  Folgende undtages fra bestemmelserne i afsnit II, V og VI:

a) stoffer optaget i bilag IV, idet der om disse stoffer foreligger
tilstreekkelig dokumentation for, at de kan anses for at udgere en
minimal risiko pd grund af deres iboende egenskaber

b) stoffer omfattet af bilag V, idet det skennes uhensigtsmessigt eller
unedvendigt at registrere disse stoffer, og deres undtagelse fra
bestemmelserne 1 disse afsnit ikke skader denne forordnings maél

c) stoffer som sddan eller i »M3 blandinger «, der er registreret i
overensstemmelse med afsnit II og eksporteret fra Fallesskabet af
en aktor i leveranderkaeden og reimporteret til Feellesskabet af den
samme eller en anden akter i den samme leveranderkede, som
paviser, at:

i) det stof, der reimporteres, er det samme som det eksporterede stof

ii) han har modtaget oplysninger i henhold til artikel 31 eller 32
vedrerende det eksporterede stof

d) stoffer som sédan, i »M3 blandinger <« eller i artikler, der er regi-
streret 1 overensstemmelse med afsnit II, og som nyttiggeres i
Fallesskabet, hvis:

i) det stof, der kommer ud af nyttiggerelsesprocessen, er det samme
som det stof, der er registreret i overensstemmelse med afsnit II,

0g
ii) de i artikel 31 og 32 kraevede oplysninger om det stof, der er
registreret 1 overensstemmelse med afsnit II, er tilgaengelige for

den virksomhed, der foretager nyttiggerelsen.

8. Isolerede mellemprodukter anvendt péa produktionsstedet og
isolerede mellemprodukter, der transporteres, undtages fra:

a) bestemmelserne i kapitel 1 i afsnit II, bortset fra artikel 8 og 9, og
b) bestemmelserne i afsnit VII.
9.  Bestemmelserne i afsnit II og VI finder ikke anvendelse pa poly-
merer.

KAPITEL 2

Definitioner og generel bestemmelse
Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

1) »stof«: et grundstof og forbindelser heraf, naturligt eller industrielt
fremstillet, indeholdende sadanne tilsetningsstoffer, som er nedven-
dige til bevarelse af stoffets stabilitet, og sddanne urenheder, som
folger af fremstillingsprocessen, bortset fra oplesningsmidler, der
kan udskilles, uden at det pavirker stoffets stabilitet eller @ndrer
dets sammensatning

2) »»M3 blanding €«: en blanding eller oplesning, der er
sammensat af to eller flere stoffer
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3) »artikel«: en genstand, der under fremstillingen har faet en sarlig
form, overflade eller design, der i hejere grad end den kemiske
sammens&tning er bestemmende for dens funktion

4) wproducent af en artikel«: enhver fysisk eller juridisk person, der
fremstiller eller samler en artikel inden for Fallesskabet

5) »polymer«: et stof bestdende af molekyler, der er karakteriseret ved
sammenkobling af en eller flere typer monomere enheder. Sddanne
molekyler skal vere fordelt pa en raekke molekylvegte, inden for
hvilken forskellene i molekylveegt hovedsagelig skyldes forskelle i
antallet af monomere enheder. En polymer bestar af:

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

b) mindre end et simpelt vagtflertal af molekyler med samme
molekylvagt

I denne definition forstas ved en »monomer enhed« en monomers
form i en polymer efter reaktionen

6) »monomer«: et stof, der kan danne kovalente bindinger med en
kaede af andre lignende eller ikke-lignende molekyler under de
forhold, der karakteriserer den relevante polymerisationsreaktion,
som anvendes til den specifikke proces

7) »registrant«: den producent eller importer af et stof eller en artikel,
der indsender en registrering for et stof

8) »fremstilling«: produktion eller udvinding af stoffer pd naturlig
form

9) »producent«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i Felles-
skabet, der fremstiller et stof inden for Fallesskabet

10) »import«: fysisk indferelse til Fellesskabets toldomride

11) »importer«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i Feelles-
skabet, der er ansvarlig for import

12) »markedsfering«: at levere til eller stille til rddighed for tredjemand
mod betaling eller gratis. Import betragtes som markedsfoering

13) »downstream-bruger«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i
Feellesskabet, bortset fra producenten eller importeren, der anvender
et stof, enten som sddan eller i en »M3 blanding «, som led i
sine industrielle eller erhvervsmassige aktiviteter. En distributer
eller en forbruger er ikke en downstream-bruger. En reimporter,
der er omfattet af undtagelsen i henhold til artikel 2, stk. 7, litra
¢), anses for at vare en downstream-bruger

14) »distributer«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i Felles-
skabet, herunder en detailhandler, der kun opbevarer og markeds-
forer et stof som sddan eller i en »M3 blanding <« for tredjeparter
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VYM23

15) »mellemprodukt«: et stof, der fremstilles til og forbruges i eller
anvendes til kemisk forarbejdning for at blive omdannet til et
andet stof (herefter benevnt syntese):

a) »ikke-isoleret mellemprodukt«: et mellemprodukt, der under
syntesen ikke bevidst fjernes (bortset fra proveudtagning) fra
det udstyr, hvori syntesen finder sted. I sddant udstyr indgar
reaktionsbeholderen, hjaelpeudstyr hertil samt udstyr, som stof-
fet/stofferne passerer igennem i en ubrudt strem eller batchpro-
ces, og rersystemer til overforsel fra en beholder til en anden
med henblik pé naste reaktionstrin, men det omfatter ikke tanke
eller andre beholdere, som stoffet/stofferne opbevares i efter
fremstillingen

b) »isoleret mellemprodukt anvendt p& produktionsstedet«: et
mellemprodukt, der ikke opfylder kriterierne for et ikke-isoleret
mellemprodukt, og hvor fremstillingen af mellemproduktet og
syntesen af et eller flere andre stoffer fra dette mellemprodukt
finder sted pa samme produktionssted, der drives af en eller
flere juridiske enheder

c¢) »isoleret mellemprodukt, der transporteres«: et mellemprodukt,
der ikke opfylder kriterierne for et ikke-isoleret mellemprodukt,
og som transporteres mellem eller leveres til andre produktions-
steder

16) »produktionssted«: en enkelt lokalitet, hvor, sédfremt der er mere
end én producent af et eller flere stoffer, visse infrastrukturer og
anleeg deles

17) wakterer i leveranderkaeden«: alle producenter og/eller importerer
og/eller downstream-brugere i en leveranderkade

18) wagentur«: Det Europaeiske Kemikalieagentur, oprettet ved denne
forordning

19) »kompetent myndighed«: den eller de myndigheder eller organer,
der er oprettet af medlemsstaterne for at opfylde de forpligtelser,
der folger af denne forordning

20) »indfasningsstof«: et stof, der opfylder mindst ét af folgende krite-
rier:

a) det indgar i den europziske fortegnelse over eksisterende
kemiske stoffer (Einecs — European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substances)

b) det er mindst én gang i de seneste 15 ar forud for denne forordnings
ikrafttraedelse blevet fremstillet i Feellesskabet eller 1 de lande, der
tiltradte Den Europeiske Union den 1. januar 1995, den 1. maj
2004, den 1. januar 2007 eller den 1. juli 2013, men har ikke
veret markedsfort af producenten eller importeren, forudsat at
producenten eller importeren kan dokumentere dette
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VY M23

c) det er blevet markedsfort af producenten eller importeren i
Fellesskabet eller i de lande, der tiltradte Den Europeiske
Union den 1. januar 1995, den 1. maj 2004, den 1. januar
2007 eller den 1. juli 2013, for denne forordnings ikrafttraeden,
og det blev anset for at veere anmeldt i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 1, forste led, i direktiv 67/548/EQF, i den udgave
af artikel 8, stk. 1, der forela efter andringen ved direktiv
79/831/EQF, men det svarer ikke til definitionen af en
polymer som fastsat i denne forordning, forudsat at producenten
eller importeren kan dokumentere dette, herunder godtgere, at
stoffet blev markedsfert af en hvilken som helst producent eller
importer mellem den 18. september 1981 og den 31. oktober
1993 inkl.

21) »anmeldt stof«: et stof, for hvilket der er indsendt en anmeldelse,
og som kunne markedsfores i overensstemmelse med direktiv
67/548/EQF

22) wprodukt- og procesorienteret forskning og udvikling«: enhver form
for videnskabelig udvikling relateret til produktudvikling eller vide-
reudvikling af et stof som sddan, i »M3 blandinger « eller i
artikler, hvorunder pilotanleeg eller fremstillingsforseg anvendes
til at udvikle produktionsprocessen og/eller teste stoffets anvendel-
sesomrader

23) »videnskabelig forskning og udvikling«: enhver form for videnska-
belige forseg, analyser eller kemisk forskning udfert under kontrol-
lerede betingelser i mangder pa mindre end 1 ton pr. ar

24) »anvendelse«: enhver form for forarbejdning, anvendelse i kemiske
produkter, forbrug, opbevaring, varetagt, behandling, pafyldning i
beholdere, overforsel fra en beholder til en anden, blanding, fremstil-
ling af en artikel eller enhver anden brug

25) »registrantens egen anvendelse«: registrantens industrielle eller
erhvervsmassige brug

26) »identificeret anvendelse«: en anvendelse af et stof som sédan eller i
en M3 blanding <« eller en anvendelse af en M3 blanding «,
der tilsigtes af en akter i leveranderkaden, herunder hans egen anven-
delse, eller som han er blevet underrettet skriftligt om af en direkte
downstream-bruger

27) wfuldstendig undersegelsesrapport«: en udtemmende og omfattende
beskrivelse af den aktivitet, der er udfert for at fremskaffe oplys-
ninger. Det omfatter den samlede videnskabelige publikation som
offentliggjort i faglitteraturen med en beskrivelse af den gennem-
forte undersogelse eller den fuldstendige rapport udarbejdet af
provelaboratoriet med en beskrivelse af den gennemforte underse-
gelse

28) »fyldestgerende undersegelsesresumé«: et detaljeret resumé af en
fuldsteendig undersogelsesrapports mal, metoder, resultater og kon-
klusioner med tilstreekkelige oplysninger til, at man kan foretage en
vathengig vurdering af undersegelsen og derved minimere behovet
for at konsultere den fuldsteendige undersegelsesrapport

29) »undersogelsesresumé«: et resumé af en fuldsteendig undersogelses-
rapports mal, metoder, resultater og konklusioner med tilstraekkelige
oplysninger til, at man kan foretage en vurdering af undersogelsens
relevans
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30) »pr. ar«: pr. kalenderdr, medmindre andet er angivet: for indfas-
ningsstoffer, der er blevet importeret eller fremstillet i mindst tre pa
hinanden folgende ar, beregnes de érlige mangder pa grundlag af
den gennemsnitlige mengde, der er blevet importeret eller frem-
stillet i de tre foregdende kalenderar

31) »begrensning«: enhver betingelse for eller ethvert forbud mod
fremstilling, anvendelse eller markedsfering

32) »leverander af et stof eller en »M3 blanding €«: en producent,
importer, downstream-bruger eller distributer, der markedsforer et
stof, som sddan eller i en »M3 blanding «,

33) »leverander af en artikel«: en producent eller importer af en artikel,
en distributer eller en anden akter i leveranderkeeden, der markeds-
forer en artikel

34) »modtager af et stof eller en »M3 blanding «€«: en downstream-
bruger eller en distributer, der far leveret et stof eller en
» M3 blanding «

35) »modtager af en artikel«: en industriel eller erhvervsmassig bruger
eller en distributer, der far leveret en artikel, men ikke en forbruger

36) »SMV«: sméa og mellemstore virksomheder i henhold til defini-
tionen i Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003
om definitionen af mikrovirksomheder, sma og mellemstore virk-
somheder (1)

37) »eksponeringsscenarie«: de forhold, herunder anvendelsesforhold
og risikohandteringsforanstaltninger, der beskriver, hvordan stoffet
fremstilles eller anvendes gennem sin livscyklus, og hvordan
producenten eller importeren styrer eller anbefaler downstream-
brugere at styre eksponeringen af mennesker og milje. Sadanne
eksponeringsscenarier kan alt efter omstendighederne omfatte én
specifik proces eller anvendelse eller flere processer og anvendelser

38) »anvendelses- og eksponeringskategori«: et eksponeringsscenarie,
der omfatter en lang rekke processer eller anvendelser, hvorom
der som minimum er givet meddelelse i den korte generelle beskri-
velse af anvendelser

39) »stof, der forekommer i naturen«: et stof, der foreckommer i naturen
som sadant, og som er uforarbejdet eller kun forarbejdet ved
manuel, mekanisk eller tyngdemassig pavirkning, ved oplesning i
vand, ved flotation, ved ekstraktion med vand, ved dampdestillation
eller ved opvarmning med det ene formal at fjerne vand, eller som
er udvundet af luft pa en hvilken som helst made

40) »ikke kemisk modificeret stof«: et stof, hvis kemiske struktur
forbliver uandret, selv om det har gennemgéet en kemisk proces
eller behandling eller en fysisk mineralogisk omdannelse, f.eks. for
at fjerne urenheder

(") EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.
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41) »legering«: et metallisk materiale, der er homogent pad en makro-
skopisk skala og bestar af to eller flere elementer, der er kombineret
pa en sadan made, at de ikke let kan adskilles mekanisk.

Artikel 4

Generel bestemmelse

Producenter, importerer, eller, nar det er relevant, downstream-brugere
kan, uden at de derved fritages for det fulde ansvar for at opfylde deres
forpligtelser i henhold til denne forordning, udpege en tredjepart til at
repraesentere sig med henblik pé alle procedurer i henhold til artikel 11
og artikel 19, afsnit III og artikel 53, der indebaerer diskussioner med
andre producenter, importerer, eller, nar det er relevant, downstream-
brugere. I sadanne tilfelde mé agenturet normalt ikke videregive iden-
titeten pd den producent, importer eller downstream-bruger, der har
udpeget en reprasentant, til andre producenter, importerer, eller, nar
det er relevant, downstream-brugere.

AFSNIT 11

REGISTRERING AF STOFFER

KAPITEL 1

Generel forpligtelse til at foretage registrering samt oplysningskrav

Artikel 5

Ingen data, intet marked

Stoffer som sddan, i »M3 blandinger <« eller i artikler ma kun frem-
stilles eller markedsfores i Feellesskabet, hvis de er registreret i over-
ensstemmelse med de relevante bestemmelser i dette afsnit, nir dette
kreeves, jf. dog artikel 6, 7, 21 og 23.

Artikel 6

Generel forpligtelse til at registrere stoffer som sadan eller i
» M3 blandinger <

1.  Medmindre andet er fastlagt i denne forordning, skal enhver
producent eller importer af et stof som sddan eller i en eller flere
blandinger i mangder pa 1 ton eller mere pr. ar indsende en registrering
til agenturet.

2. For monomerer, der anvendes som isolerede mellemprodukter pa
produktionsstedet eller transporteres som isolerede mellemprodukter,
finder artikel 17 og 18 ikke anvendelse.

3. Enhver producent eller importer af en polymer skal indsende en
registrering til agenturet for det/de monomere stoffer eller enhver anden
form for stoffer, der ikke allerede er registreret af en akter hejere oppe i
leveranderkaeden, hvis begge nedenstdende betingelser er opfyldt:

a) polymeren bestar af 2 vegtprocent eller mere af et sadant/sédanne
monomere stoffer eller et andet/andre stoffer i form af monomere
enheder og kemisk bundne stoffer
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b) den samlede mangde af et sddant/sidanne monomere stoffer eller et
andet/andre stoffer udger 1 ton eller mere pr. ar.

4.  Registreringsansegningen skal ledsages af det gebyr, der kraeves i
henhold til afsnit IX.

Artikel 7

Registrering og anmeldelse af stoffer i artikler

1. Enhver producent eller importer af artikler skal indsende en regi-
strering til agenturet for ethvert stof indeholdt i disse artikler, hvis
folgende betingelser er opfyldt:

a) stoffet er til stede i disse artikler i mangder pa over 1 ton pr.
producent eller importer pr. ar

b) stoffet er beregnet til at blive frigivet under normal eller med rime-
lighed forventet anvendelse af artiklen.

Registreringsansggningen skal ledsages af det gebyr, der kraves i
henhold til i afsnit IX.

2. Enhver producent eller importer af artikler skal underrette agen-
turet i overensstemmelse med stk. 4, hvis et stof opfylder kriterierne i
artikel 57 og er identificeret i henhold til artikel 59, stk. 1, og hvis
begge folgende betingelser er opfyldt:

a) stoffet er til stede i disse artikler i mangder pa over 1 ton pr.
producent eller importer pr. ar

b) stoffet er til stede i disse artikler i en koncentration pa over 0,1
vaegtprocent.

3. Stk. 2 finder ikke anvendelse, hvis producenten eller importeren
kan udelukke eksponering af mennesker og miljo ved normal eller med
rimelighed forventet anvendelse, herunder bortskaffelse. I siddanne
tilfelde skal producenten eller importeren give modtageren af artiklen
passende vejledning.

4. De oplysninger, der anmeldes, skal omfatte folgende:

a) producentens eller importerens identitet og oplysninger om, hvor-
ledes disse kan kontaktes, som angivet i punkt 1 i bilag VI,
bortset fra de lokaliteter, hvor deres egne anvendelser finder sted

b) det eller de i artikel 20, stk. 1, omhandlede registreringsnumre, hvis
et sddant eller sddanne foreligger

c) stoffets identitet som angivet i punkt 2.1-2.3.4 i bilag VI

d) stoffets/stoffernes klassificering som angivet i punkt 4.1 og 4.2 i
bilag VI

e) en kort beskrivelse af anvendelsen/anvendelserne af stoffet/stofferne i
artiklen som angivet i punkt 3.5 i bilag VI og af anvendelserne af
artiklen/artiklerne

f) stoffets/stoffernes mangdeinterval, f.eks. 1-10 tons, 10-100 tons osv.
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5. Agenturet kan treffe afgerelse om, at producenter eller importerer
af artikler skal indsende en registrering i overensstemmelse med dette
afsnit for ethvert stof i disse artikler, hvis folgende betingelser er
opfyldt:

a) stoffet er til stede i disse artikler i mangder pd over 1 ton pr.
producent eller importer pr. ar

b) agenturet har grund til at formode, at

i) stoffet vil blive frigivet fra artiklerne, og

i) frigivelsen af stoffet fra artiklerne indebaerer en risiko for menne-
skers sundhed eller miljoet

c¢) stoffet er ikke omfattet af stk. 1.

Registreringsansggningen skal ledsages af det gebyr, der kraves i
henhold til i afsnit IX.

6. Stk. 1-5 finder ikke anvendelse pa stoffer, der allerede er regi-
streret til den pagaldende anvendelse.

7.  Fra 1. juni 2011 finder denne artikels stk. 2, 3 og 4 anvendelse
seks maneder efter, at et stof er identificeret i overensstemmelse med
artikel 59, stk. 1.

8. Foranstaltninger til gennemforelse af stk. 1-7 vedtages i overens-
stemmelse med proceduren i artikel 133, stk. 3.

Artikel 8

Enereprasentant for en producent fra et tredjeland

1. En fysisk eller juridisk person etableret uden for Fallesskabet, der
fremstiller et stof som sddan, i »M3 blandinger « eller i artikler,
formulerer en ™ M3 blanding <« eller producerer en artikel, der impor-
teres til Fellesskabet, kan ved gensidig aftale udpege en fysisk eller
juridisk person etableret i Faellesskabet til som hans enereprasentant at
opfylde de forpligtelser, der er palagt importerer i henhold til dette
afsnit.

2. Denne reprasentant skal ogsd opfylde alle andre forpligtelser
palagt importerer i henhold til denne forordning. Med henblik herpd
skal han have en tilstreekkelig baggrund med hensyn til handtering af
stoffer og de oplysninger, der vedrerer dem, og han skal, uden at dette
berorer bestemmelserne i artikel 36, kunne stille ajourferte oplysninger
til radighed om de importerede maengder og de kunder, der er solgt til,
samt oplysninger om levering af den seneste ajourforing af det sikker-
hedsdatablad, der er navnt i artikel 31.

3. Hvis en reprasentant udpeges i henhold til stk. 1 og 2, underretter
producenter fra tredjelandet importeren/importererne i samme leveran-
dorkaede om en sadan udpegelse. Disse importerer betragtes for sd vidt
angar denne forordning som downstream-brugere.
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Artikel 9

Undtagelser fra den generelle forpligtelse til at foretage registrering
for produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (Ppord)

1. Artikel 5, 6, 7, 17, 18 og 21 finder i en periode pa fem ar ikke
anvendelse pa stoffer fremstillet i Fellesskabet eller importeret med
henblik pa anvendelse til produkt- og procesorienteret forskning og
udvikling af en producent eller importer af stoffer eller en producent
af artikler alene eller i samarbejde med kunder, der er opfort pa en liste,
og i en mangde, der er begranset til anvendelsen til produkt- og
procesorienteret forskning og udvikling.

2. For s& vidt angér stk. 1 skal producenten eller importeren af
stoffer eller producenten af artikler anmelde folgende oplysninger til
agenturet:

a) identiteten pad producenten eller importeren af stoffer eller
producenten af artikler som angivet i punkt 1 i bilag VI

b) stoffets identitet som angivet i punkt 2 i bilag VI

c) stoffets eventuelle klassificering som angivet i punkt 4 i bilag VI

d) den anslaede mangde som angivet i punkt 3.1 i bilag VI

e) listen over kunder som omhandlet i stk. 1, herunder deres navne og
adresser.

Anmeldelsen skal ledsages af det gebyr, der kraeves i1 henhold til afsnit IX.

Den periode, der er fastsat i stk. 1, begynder ved agenturets modtagelse
af anmeldelsen.

3. Agenturet skal kontrollere, at de oplysninger, der modtages fra
anmelderen, er fuldstendige, og artikel 20, stk. 2, finder anvendelse
med de fornedne tilpasninger. Agenturet skal tildele anmeldelsen et
nummer og en anmeldelsesdato, der er den dato, hvor agenturet
modtog anmeldelsen, og straks meddele den pagaldende producent af
stoffer, importer eller producent af artikler dette nummer og denne dato.
Agenturet skal ogsd videregive disse oplysninger til den kompetente
myndighed i den eller de berorte medlemsstater.

4. Agenturet kan beslutte at fastsatte betingelser med det formal at
sikre, at stoffet eller M3 blandinger « eller den artikel, som stoffet
indgér i, kun vil blive handteret af personale hos kunder som omhandlet
i stk. 2, litra e), under tilstraekkeligt kontrollerede forhold i overens-
stemmelse med kravene i lovgivningen vedrerende arbejdstager- og
miljebeskyttelse og ikke pé noget tidspunkt vil blive gjort tilgengeligt
for almenheden, hverken som sddan eller i en » M3 blanding <« eller i
en artikel, og at tiloversblevne mangder vil blive indsamlet til bort-
skaffelse efter undtagelsesperioden.

Agenturet kan i sadanne tilfeelde anmode anmelderen om at forelegge
yderligere nedvendige oplysninger.

5. Medmindre andet angives, kan stoffets eller artiklens producent
eller importer tidligst fremstille eller importere stoffet eller artiklen to
uger efter anmeldelsen.
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6.  Producenten eller importeren af stoffer eller producenten af artikler
skal overholde alle betingelser palagt af agenturet i overensstemmelse
med stk. 4.

7. Agenturet kan beslutte at forlenge undtagelsesperioden pa fem éar
med hgjst fem ar mere, eller, hvis der er tale om stoffer, der udeluk-
kende skal anvendes til udvikling af human- og veterinermedicinske
leegemidler, eller om stoffer, der ikke markedsferes, med hejst ti ar
mere efter anmodning, hvis producenten eller importeren af stoffer
eller producenten af artikler kan pavise, at en sddan forlengelse er
berettiget ud fra forsknings- og udviklingsprogrammet.

8. Agenturet skal straks fremsende eventuelle udkast til afgerelser til
de kompetente myndigheder i hver af de medlemsstater, hvor fremstil-
lingen, importen, produktionen eller den produkt- og procesorienterede
forskning finder sted.

Nar agenturet treeffer afgerelse i henhold til stk. 4 og 7, skal det tage
eventuelle kommentarer fra sdidanne kompetente myndigheder i betragt-
ning.

9.  Agenturet og de kompetente myndigheder i de bererte medlems-
stater skal altid behandle oplysninger indsendt i henhold til stk. 1-8
fortroligt.

10.  Agenturets afgerelser truffet i henhold til stk. 4 og 7 kan
paklages i henhold til bestemmelserne i artikel 91, 92 og 93.

Artikel 10

Oplysninger, der skal indsendes ved den generelle registrering

En registrering, der kreeves i henhold til artikel 6 eller artikel 7, stk. 1
eller 5, skal omfatte alle felgende oplysninger:

a) Et teknisk dossier omfattende:

i) producentens/producenternes eller importerens/importerernes
identitet som angivet i punkt 1 i bilag VI

ii) stoffets identitet som angivet i punkt 2 i bilag VI

iii) oplysninger om stoffets fremstilling og anvendelse/anvendelser
som angivet i punkt 3 i bilag VI; disse oplysninger skal omfatte
alle registrantens identificerede anvendelser. Disse oplysninger
kan, hvis registranten skenner det hensigtsmaessigt, omfatte de
relevante anvendelses- og eksponeringskategorier

iv) stoffets klassificering og maerkning som angivet i punkt 4 i
bilag VI

v) vejledning i sikker brug af stoffet som neermere angivet i punkt
5 1 bilag VI

vi) undersogelsesresuméer af de oplysninger, der stammer fra
anvendelsen af bilag VII-XI

vii) fyldestgorende undersogelsesresuméer af de oplysninger, der
stammer fra anvendelsen af bilag VII-XI, hvis dette kreves i
henhold til bilag I
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viii) en angivelse af, hvilke af de oplysninger, der er indsendt i
henhold til nr. iii), iv), vi) og vii), eller litra b), der er blevet
gennemgdet af en person med passende erfaring valgt af
producenten eller importeren

ix) forslag til forseg i henhold til bilag IX og X

x) for stoffer i maengder pa 1-10 tons, eksponeringsoplysninger som
angivet i punkt 6 i bilag VI

xi) en angivelse af, hvilke af oplysningerne i artikel 119, stk. 2,
producenten eller importeren ikke mener ber offentliggeres pa
internettet i overensstemmelse med artikel 77, stk. 2, litra e),
herunder en begrundelse for, at en offentliggerelse kan vare til
skade for vedkommendes eller andre bererte parters kommerci-
elle interesser.

Undtagen i de tilfelde, der henherer under artikel 25, stk. 3,
artikel 27, stk. 6, eller artikel 30, stk. 3, skal registranten vere i
retmeessig besiddelse af eller have tilladelse til at henvise til den
fuldsteendige undersegelsesrapport, der ligger til grund for resumé-
erne i nr. vi) og vii), med henblik pa registrering.

b) En kemikaliesikkerhedsrapport, nar dette kraeves i henhold til
artikel 14, i det format, der er angivet i bilag I. De relevante
afsnit i denne rapport kan, hvis registranten finder det hensigtsmaes-
sigt, indeholde de relevante anvendelses- og eksponeringskategorier.

Artikel 11

Fezlles indsendelse af data af flere registranter

1. Nar det er hensigten, at et stof skal fremstilles i Faellesskabet af en
eller flere producenter og/eller importeres af en eller flere importerer,
og/eller nar det er omfattet af registreringsforpligtelsen i artikel 7, finder
folgende bestemmelser anvendelse:

Oplysningerne som angivet i artikel 10, litra a), nr. iv), vi), vii) og ix),
samt de relevante angivelser i henhold til artikel 10, litra a), nr. viii),
skal forst indsendes af én registrant, der handler med den eller de andre
registranters samtykke (i det folgende benzvnt »den ledende regi-
strant«), jf. dog stk. 3.

Hver registrant skal efterfelgende separat indsende de oplysninger, der
er angivet i artikel 10, litra a), nr. 1), ii), iii) og x), samt de relevante
angivelser i henhold til artikel 10, litra a), nr. viii).

Registranterne beslutter selv, om de vil indsende de oplysninger, der er
angivet i artikel 10, litra a), nr. v), og litra b), samt de relevante angi-
velser i artikel 10, litra a), nr. viii), separat, eller om én registrant skal
indsende disse oplysninger pa de andres vegne.

2. Hver registrant skal kun efterkomme stk. 1 for oplysninger angivet
i artikel 10, litra a), nr. iv), vi), vii) og ix), der kreeves med henblik pa
registrering inden for den pédgaldendes mengdeinterval i henhold til
artikel 12.
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3. En registrant kan indsende de oplysninger, der er angivet i
artikel 10, litra a), nr. iv), vi), vii) eller ix), separat, hvis:

a) en felles indsendelse af oplysningerne vil pafere ham uforholdsmees-
sigt store udgifter, eller

b) en felles indsendelse af oplysningerne vil medfere videregivelse af
oplysninger, som han anser for kommercielt folsomme, og sandsyn-
ligvis vil péfere ham vasentlig kommerciel skade, eller

¢) han er uenig med den ledende registrant om udvealgelsen af disse
oplysninger.

Hvis litra a), b) eller c¢) finder anvendelse, skal registranten sammen
med dossieret indsende en forklaring pa, hvorfor udgifterne vil veare
uforholdsmeessigt store, eller hvorfor videregivelse af oplysningerne
sandsynligvis vil medfere vesentlig kommerciel skade, eller en
nermere redegorelse for uenigheden, afhengigt af hvad der er relevant.

4.  Registreringsansggningen ledsages af det gebyr, der kraeves i
henhold til afsnit IX.

Artikel 12
Oplysninger, der skal indsendes afhengigt af maengde

1.  Det tekniske dossier, der er omhandlet i artikel 10, litra a), skal
med hensyn til nr. vi) og vii) omfatte alle de fysisk-kemiske, toksiko-
logiske og ekotoksikologiske oplysninger, der er relevante og tilgange-
lige, samt mindst:

a) de oplysninger, der er angivet i bilag VII, for ikke-indfasningsstoffer
fremstillet eller importeret i mangder pa 1 ton eller mere pr. ar pr.
producent eller importer, og for indfasningsstoffer, der opfylder et
eller begge kriterier i bilag III, og fremstilles eller importeres i
mengder pa 1 ton eller mere pr. &r pr. producent eller importer

b) de oplysninger om fysisk-kemiske egenskaber, der er angivet i bilag
VII, punkt 7, for indfasningsstoffer fremstillet eller importeret i
mengder pad 1 ton eller mere pr. &r pr. producent eller importer,
som ikke opfylder nogen af kriterierne i bilag III

c) de oplysninger, der er angivet i bilag VII og VIII, for stoffer frem-
stillet eller importeret i mangder pa 10 tons eller mere pr. ar pr.
producent eller importer

d) de oplysninger, der er angivet i bilag VII og VIII, samt forslag til
forseg til fremskaffelse af de oplysninger, der er angivet i bilag IX,
for stoffer fremstillet eller importeret i maengder pa 100 tons eller
mere pr. ar pr. producent eller importer

e) de oplysninger, der er angivet i bilag VII og VIII, samt forslag til
forseg til fremskaffelse af de oplysninger, der er angivet i bilag IX
og X, for stoffer fremstillet eller importeret i mangder pa 1 000 tons
eller mere pr. ar pr. producent eller importer.
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2. Sa snart den mengde af et stof pr. producent eller importer, der
allerede er registreret, nir den efterfolgende maengdeterskel, skal
producenten eller importeren straks underrette agenturet om, hvilke
yderligere oplysninger han har behov for i medfer af stk. 1. Artikel 26,
stk. 3 og 4, finder anvendelse med de fornedne tilpasninger.

3. Denne artikel finder anvendelse pa producenter af artikler med de
fornedne tilpasninger.

Artikel 13

Generelle krav til fremskaffelse af oplysninger om stoffers iboende
egenskaber

1. Oplysninger om stoffers iboende egenskaber kan fremskaffes pa
anden made end ved forseg, forudsat at betingelserne i bilag XI er
opfyldt. Navnlig oplysninger om toksicitet for mennesker skal sd vidt
muligt fremskaffes ved alternative metoder, der ikke omfatter forseg
med hvirveldyr, f.eks. in vitro-metoder eller modeller for kvantitative
eller kvalitative struktur-aktivitets-relationer, eller pa grundlag af oplys-
ninger om strukturelt beslegtede stoffer (gruppering eller analogislut-
ning). Forseg i henhold til bilag VIII, punkt 8.6 og 8.7, bilag IX og
bilag X kan undlades, hvis det kan begrundes med oplysninger om
eksponering og gennemforte risikohdndteringsforanstaltninger som
angivet i punkt 3 i bilag XI.

2. Disse metoder skal regelmessigt tages op til fornyet vurdering og
forbedres med det formal at begraense forseg med hvirveldyr og antallet
af anvendte dyr. Kommissionen stiller i givet fald, efter hering af de
berorte parter, hurtigst muligt forslag om endring af Kommissionens
forordning om forsegsmetoder efter proceduren i artikel 133, stk. 4, og
hvis det er relevant, af bilagene til denne forordning med henblik pa at
erstatte, begranse eller raffinere dyreforseg. ZEndringer af den naevnte
kommissionsforordning skal vedtages efter proceduren i stk. 3, og
endringer af bilagene til denne forordning skal vedtages efter
proceduren i artikel 131.

3. Huvis forseg er pakraevet til fremskaffelse af oplysninger om stof-
fers iboende egenskaber, skal disse udferes i henhold til de forsegs-
metoder, der er fastlagt i en kommissionsforordning, eller i henhold til
andre internationale forsggsmetoder, som Kommissionen eller agenturet
har anerkendt som varende hensigtsmassige. Kommissionen vedtager
denne forordning beregnet til at &ndre de ikke-vesentlige bestemmelser
i nerverende forordning ved at supplere den, efter proceduren i
artikel 133, stk. 4.

Oplysninger om stoffers iboende egenskaber kan fremskaffes i henhold
til andre forsegsmetoder, forudsat at betingelserne i bilag XI er opfyldt.
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4. Okotoksikologiske og toksikologiske forseg og analyser skal
udfores efter de principper for god laboratoriepraksis, der er fastsat i
direktiv 2004/10/EF eller andre internationale standarder, som Kommis-
sionen eller agenturet har anerkendt som akvivalente, og efter bestem-
melserne i direktiv 86/609/EQF, hvis det er relevant.

5. Huvis et stof allerede er registreret, er en ny registrant berettiget til
at henvise til tidligere indsendte undersegelsesresuméer eller fyldestgo-
rende undersogelsesresuméer vedrorende samme stof, forudsat at han
kan pavise, at det stof, som han nu registrerer, er det samme som det
tidligere registrerede, herunder med hensyn til renhed og arten af uren-
heder, og forudsat at den tidligere registrant/de tidligere registranter har
givet tilladelse til at henvise til de fuldsteendige undersegelsesrapporter
med henblik pa registrering.

En ny registrant ma ikke henvise til sddanne undersegelser for at frem-
skaffe de oplysninger, der kraeves i henhold til punkt 2 i bilag VI.

Artikel 14

Kemikaliesikkerhedsrapport og pligt til at anvende og anbefale
risikobegransende foranstaltninger

1. Med forbehold af artikel 4 1 direktiv 98/24/EF udferes der en
kemikaliesikkerhedsvurdering, og der udarbejdes en kemikaliesikker-
hedsrapport for alle stoffer, der skal registreres i henhold til dette kapi-
tel, i mangder pa 10 tons eller derover pr. ar pr. registrant.

Kemikaliesikkerhedsrapporten skal dokumentere den kemikaliesikker-
hedsvurdering, der skal foretages i henhold til stk. 2-7 og bilag I,
enten for hvert stof som sddan eller i en »M3 blanding « eller en
artikel eller for en gruppe af stoffer.

2. En kemikaliesikkerhedsvurdering i henhold til stk. 1 er ikke
pakraevet for stoffer, der er til stede i et preeparat, hvis stoffets koncen-
tration i preeparatet er mindre end:

a) afskaringsverdien i artikel 11, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1272/2008

f) 0,1 vegtprocent, hvis stoffet opfylder kriterierne i bilag XIII til
narverende forordning.

3. En kemikaliesikkerhedsvurdering af et stof skal omfatte folgende
trin:

a) vurdering af farligheden for menneskers sundhed

b) fysisk-kemisk farlighedsvurdering

¢) vurdering af farligheden for miljoet

d) vurdering af, om stoffet er persistent, bioakkumulerende og toksisk
(PBT) eller meget persistent og meget bioakkumulerende (VPvB)
(PBT- og vPvB-vurdering).
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4. Hvis registranten efter at have gennemfert trin a)-d) i stk. 3
konkluderer, at stoffet opfylder kriterierne for en af folgende fareklasser
eller -kategorier som anfert i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:

a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion
og forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end
narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

¢) fareklasse 4.1

d) fareklasse 5.1

eller vurderes at vaere et PBT- eller vPvB-stof, skal kemikaliesikker-
hedsvurderingen omfatte folgende yderligere trin:

a) eksponeringsvurdering med opstilling af eksponeringsscenarie/-
scenarier (eller identifikation af relevante anvendelses- og ekspone-
ringskategorier, hvis det er passende) og eksponeringsberegning

b) risikokarakterisering.

Eksponeringsscenarierne (og hvor det er passende, anvendelses- og
eksponeringskategorierne), eksponeringsvurderingen og risikokarakteri-
seringen skal vedrere alle registrantens identificerede anvendelser.

5. Det er ikke nedvendigt, at kemikaliesikkerhedsrapporten omfatter
vurderinger af risiciene for menneskers sundhed i forbindelse med
folgende anvendelser:

a) 1 materialer bestemt til at komme i berering med fodevarer i betyd-
ningen i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande
bestemt til kontakt med fodevarer (1)

b) i kosmetiske produkter i betydningen i direktiv 76/768/EQF.

6.  Enhver registrant skal identificere og anvende passende foranstalt-
ninger til pa tilstraekkelig vis at handtere de risici, der er identificeret i
kemikaliesikkerhedsvurderingen, og hvor det er hensigtsmaessigt, skal
han anbefale disse foranstaltninger i de sikkerhedsdatablade, som han
leverer i henhold til artikel 31.

() EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4.



02006R1907 — DA — 17.12.2022 — 056.001 — 25

7. Enhver registrant, der skal gennemfore en kemikaliesikkerhedsvur-
dering, skal gere sin kemikaliesikkerhedsrapport tilgengelig og holde
den ajourfort.

KAPITEL 2

Stoffer, der anses for at veere registrerede

Artikel 15
Stoffer i plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produkter

1. Aktive stoffer og hjelpestoffer, der er fremstillet eller importeret
udelukkende til anvendelse i plantebeskyttelsesmidler, og som er optaget
enten i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF () eller i Kommissionens
forordning (E@F) nr. 3600/92 (*), Kommissionens forordning (EF) nr.
703/2001 (3), Kommissionens forordning (EF) nr. 1490/2002 (*) eller
Kommissionens beslutning 2003/565/EF (°), og ethvert stof, for
hvilket Kommissionen har truffet en afgerelse vedrerende dossierets
fuldstaendighed i henhold til artikel 6 i direktiv 91/414/EQF, anses for
at vaere registrerede, og registreringen anses for at vere afsluttet, for sa
vidt angér fremstilling eller import til anvendelse som plantebeskyttel-
sesmiddel, og derfor for at opfylde kravene i dette afsnits kapitel 1 og 5.

2. Aktive stoffer, der er fremstillet eller importeret udelukkende til
anvendelse i biocidholdige produkter og er optaget enten i bilag I, IA
eller IB til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF af
16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (°)
eller i Kommissionens forordning (EF) nr. 2032/2003 (7) om den
anden fase af det tidrs arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 16,
stk. 2, i direktiv 98/8/EF, inden datoen for den afgerelse, der er nevnt i
artikel 16, stk. 2, andet afsnit, i direktiv 98/8/EF, anses for at vere

(") Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebe-
skyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1). Senest @ndret ved Kommis-
sionens direktiv 2006/136/EF (EUT L 349 af 12.12.2006, s. 42).

(*) Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december 1992 om de
narmere bestemmelser for ivarksattelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, 1 direktiv 91/414/EQF om markeds-
foring af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10). Senest
endret ved forordning (EF) nr. 2266/2000 (EFT L 259 af 13.10.2000, s. 27).

(®) Kommissionens forordning (EF) nr. 703/2001 af 6. april 2001 om fastlag-
gelse af de aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler, som skal vurderes i
anden fase af arbejdsprogrammet som omhandlet i artikel 8, stk. 2, i
Rédets direktiv 91/414/EQF og om revision af listen over rapporterende
medlemsstater for disse stoffer (EFT L 98 af 7.4.2001, s. 6).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1490/2002 af 14. august 2002 om yder-
ligere bestemmelser for ivaerksattelsen af tredje fase af det arbejdsprogram,
der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF (EFT L 224
af 21.8.2002, s. 23). Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1744/2004
(EUT L 311 af 8.10.2004, s. 23).

(°) Kommissionens beslutning 2003/565/EF af 25. juli 2003 om forlaengelse af
det tidsrum, der er fastsat i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF
(EUT L 192 af 31.7.2003, s. 40).

(°) EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1. Senest andret ved Kommissionens direktiv
2006/140/EF (EUT L 414 af 30.12.2000, s. 78).

() EUT L 307 af 24.11.2003, s. 1. Zndret ved forordning (EF) nr. 1849/2006
(EUT L 355 af 15.12.20006, s. 63).
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registrerede, og registreringen anses for at vere afsluttet, for sd vidt
angar fremstilling eller import til anvendelse som biocidholdigt produkt,
og derfor for at opfylde kravene i dette afsnits kapitel 1 og 5.

Artikel 16

Forpligtelser for Kommissionen, agenturet og registranter af stoffer,
der anses for at veere registrerede

1.  Kommissionen eller det relevante fellesskabsorgan skal gere
oplysninger svarende til de oplysninger, der kraves i henhold til
artikel 10, tilgengelige for agenturet for sid vidt angar stoffer, der
anses for registrerede i henhold til artikel 15. Agenturet skal optage
disse oplysninger eller en henvisning dertil i sine databaser og under-
rette de kompetente myndigheder herom senest den 1. december 2008.

2. Anvendelser af stoffer, der anses for registrerede i henhold til
artikel 15, er ikke omfattet af artikel 21, 22 og 25-28.

KAPITEL 3

Forpligtelse til at foretage registrering samt oplysningskrav for
bestemte typer af isolerede mellemprodukter

Artikel 17

Registrering af isolerede  mellemprodukter anvendt pa
produktionsstedet

1. Enhver producent, der fremstiller et isoleret mellemprodukt til
anvendelse pa produktionsstedet i maengder pa 1 ton eller mere pr. ar,
skal indsende en registrering af dette isolerede mellemprodukt til agen-
turet.

2. En registrering af et isoleret mellemprodukt anvendt pa produk-
tionsstedet skal omfatte alle folgende oplysninger, i det omfang
producenten er i stand til at indsende dem uden at skulle udfere yder-
ligere forseg:

a) producentens identitet, som angivet i punkt 1 i bilag VI

b) mellemproduktets identitet, som angivet i punkt 2.1-2.3.4 i bilag VI

¢) mellemproduktets klassificering, som angivet i punkt 4 i bilag VI

d) alle eksisterende tilgaengelige oplysninger om mellemproduktets
fysisk-kemiske egenskaber og egenskaber, der kan pavirke menne-
skers sundhed eller miljeet. Hvis der foreligger en fuldstendig
undersogelsesrapport, skal der indsendes et undersegelsesresumé

e) en kortfattet generel beskrivelse af anvendelsen, som angivet i punkt
3.5 1 bilag VI

f) naermere oplysninger om de anvendte risikohandteringsforanstaltnin-
ger.
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Undtagen i de tilfelde, der henherer under artikel 25, stk. 3, artikel 27,
stk. 6, eller artikel 30, stk. 3, skal registranten vaere i retmessig besid-
delse af eller have tilladelse til at henvise til den fuldsteendige underse-
gelsesrapport, der er omhandlet i litra d), med henblik pa registrering.

Registreringen ledsages af det gebyr, der kreeves i henhold til afsnit IX.

3. Stk. 2 finder kun anvendelse pa isolerede mellemprodukter
anvendt pa produktionsstedet, hvis producenten bekrefter, at stoffet
kun fremstilles og anvendes under strengt kontrollerede forhold,
saledes at det er strengt indesluttet ved hjaelp af tekniske foranstaltninger
i hele sin livscyklus. Der skal anvendes kontrolteknologier og -frem-
gangsmader for at reducere emission og deraf felgende eksponering
mest muligt.

Hvis disse betingelser ikke er opfyldt, skal registreringen omfatte de
oplysninger, der er angivet i artikel 10.

Artikel 18

Registrering af isolerede mellemprodukter, der transporteres

1. Enhver producent eller importer af et transporteret isoleret mellem-
produkt i mangder pa 1 ton eller mere pr. ar skal indsende en regi-
strering af det transporterede isolerede mellemprodukt til agenturet.

2. En registrering af et isoleret mellemprodukt, der transporteres, skal
omfatte alle folgende oplysninger:

a) producentens eller importerens identitet, som angivet i punkt 1 i
bilag VI

b) mellemproduktets identitet, som angivet i punkt 2.1-2.3.4 i bilag VI

¢) mellemproduktets klassificering, som angivet i punkt 4 i bilag VI

d) alle eksisterende tilgengelige oplysninger om mellemproduktets
fysisk-kemiske egenskaber og egenskaber, der kan pavirke menne-
skers sundhed eller miljoet. Hvis der foreligger en fuldsteendig
undersogelsesrapport, skal der indsendes et undersggelsesresumé

e) en kortfattet generel beskrivelse af anvendelsen, som angivet i punkt
3.5 i bilag VI

f) oplysninger om de risikohandteringsforanstaltninger, der er anvendt
og anbefalet over for brugeren i henhold til stk. 4.

Undtagen i de tilfelde, der henherer under artikel 25, stk. 3, artikel 27,
stk. 6, eller artikel 30, stk. 3, skal registranten vaere i retmassig besid-
delse af eller have tilladelse til at henvise til den fuldsteendige underse-
gelsesrapport, der er omhandlet i litra d), med henblik pa registrering.
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Registreringen skal ledsages af det gebyr, der kraves i henhold til
afsnit IX.

3. En registrering af et transporteret isoleret mellemprodukt i
mangder pa mere end 1 000 tons pr. ar pr. producent eller importer
skal ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til stk. 2, omfatte de
oplysninger, der er fastsat i bilag VII.

For s& vidt angar fremskaffelse af disse oplysninger finder artikel 13
anvendelse.

4. Stk. 2 og 3 finder kun anvendelse pa isolerede mellemprodukter,
der transporteres, hvis producenten eller importeren selv bekrafter eller
erklaerer, at brugeren over for ham har bekraftet, at syntesen af et eller
flere andre stoffer fra dette mellemprodukt foregér pa andre produk-
tionssteder under folgende neje kontrollerede betingelser:

a) stoffet skal vaere strengt indesluttet ved hj®lp af tekniske foranstalt-
ninger 1 hele sin livscyklus, herunder fremstilling, oprensning, renge-
ring og vedligeholdelse af udstyr, preveudtagning, analyse, pafyld-
ning og temning af udstyr eller beholdere, affaldsbortskaffelse eller
rensning og oplagring

b) der skal anvendes kontrolteknologier og -fremgangsmader for at
reducere emission og deraf felgende eksponering mest muligt

¢) kun beherigt uddannet og autoriseret personale ma héndtere stoffet

d) i tilfelde af rengerings- og vedligeholdelsesarbejder skal der
anvendes s@rlige procedurer som f.eks. udrensning og udvaskning,
for systemet abnes, og nogen far adgang til det

e) i tilfelde af uheld, og hvor der frembringes affald, skal der anvendes
kontrolteknologier og/eller -fremgangsmader til at reducere emis-
sioner og den deraf folgende eksponering mest muligt under rens-
nings- eller rengerings- og vedligeholdelsesprocedurer

f) procedurerne for handtering af stoffer skal vare veldokumenterede
og skal ngje overvages af produktionsstedets operator.

Hvis betingelserne i forste afsnit ikke er opfyldt, skal registreringen
omfatte de oplysninger, der er angivet i artikel 10.

Artikel 19

Flere registranters felles indsendelse af data vedrerende isolerede
mellemprodukter

1. Naér det er hensigten, at et isoleret mellemprodukt anvendt pa
produktionsstedet eller et transporteret isoleret mellemprodukt skal frem-
stilles i Feellesskabet af en eller flere producenter og/eller importeres af
en eller flere importoerer, finder folgende bestemmelser anvendelse:
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De oplysninger, der er angivet i artikel 17, stk. 2, litra ¢) og d), og i
artikel 18, stk. 2), litra ¢) og d), skal ferst indsendes af én producent
eller importer, der handler med den eller de andre producenters eller
importerers samtykke (i det folgende benzvnt »den ledende registrant«),
jf. dog stk. 2.

Hver registrant skal efterfolgende separat indsende de oplysninger, der
er angivet i artikel 17, stk. 2, litra a), b), e) og f), og i artikel 18, stk. 2,
litra a), b), e) og f).

2. En producent eller importer kan indsende de oplysninger, der er
angivet 1 artikel 17, stk. 2, litra ¢) eller d), og artikel 18, stk. 2, litra c)
eller d), separat, hvis:

a) en felles indsendelse af oplysningerne vil pafere ham uforholdsmaes-
sigt store udgifter, eller

b) en fzlles indsendelse af oplysningerne vil medfere videregivelse af
oplysninger, som han anser for kommercielt folsomme, og sandsyn-
ligvis vil pafere ham vasentlig kommerciel skade, eller

¢) han er uenig med den ledende registrant om udvealgelsen af disse
oplysninger.

Hyvis litra a), b) eller ¢) finder anvendelse, skal producenten eller impor-
teren sammen med dossieret indsende en forklaring pa, hvorfor udgif-
terne vil vaere uforholdsmessigt store, eller hvorfor videregivelse af
oplysningerne sandsynligvis vil medfere veasentlig kommerciel skade,
eller en nermere redegorelse for uenigheden, athangigt af hvad der er
relevant.

3. Registreringsansogningen ledsages af det gebyr, der kraeves i
henhold til afsnit IX.

KAPITEL 4

Feelles bestemmelser for alle registreringer

Artikel 20
Agenturets forpligtelser

1. Agenturet tildeler hver registrering et indsendelsesnummer, der
skal angives i al korrespondance vedrerende registreringen, indtil regi-
streringen anses for at vere fuldstendig, samt en indsendelsesdato, der
er den dato, hvor agenturet modtog registreringen.

2. Agenturet foretager en fuldsteendighedskontrol af hver registrering
for at sikre, at de elementer, der er pakravet i henhold til artikel 10 og
12 eller 17 og 18, og registreringsgebyret i henhold til artikel 6, stk. 4,
artikel 7, stk. 1 og 5, artikel 17, stk. 2, eller artikel 18, stk. 2, foreligger.
Fuldstendighedskontrollen omfatter ikke en vurdering af kvaliteten og
rimeligheden af de indsendte data og begrundelser.

Agenturet foretager fuldstendighedskontrollen inden for tre uger efter
indsendelsesdatoen eller inden for tre méneder efter den relevante frist i
artikel 23 for sd vidt angar registreringer af indfasningsstoffer, der er
indsendt i lebet af den tomanedersperiode, der ligger umiddelbart forud
for den péagaldende frist.
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Hvis en registrering er ufuldstendig, skal agenturet inden udlebet af
ovennavnte treugers- eller tremanedersperiode meddele registranten,
hvilke yderligere oplysninger der er nedvendige, for at registreringen
er fuldstendig, og fastsette en rimelig frist for indsendelse af disse.
Registranten fuldsteendigger sin registrering og indsender den til agen-
turet inden for den fastsatte frist. Agenturet bekraefter modtagelsesdatoen
for yderligere oplysninger over for registranten. Agenturet foretager
endnu en fuldstendighedskontrol med de yderligere indsendte oplysnin-
ger.

Agenturet afviser registreringen, hvis registranten ikke fuldstendigger
sin registrering inden for den fastsatte frist. Registreringsgebyret
refunderes ikke i sddanne tilfelde.

3. Nar registreringen er fuldstendig, tildeler agenturet det pagel-
dende stof et registreringsnummer og en registreringsdato, der skal
vaere den samme som indsendelsesdatoen. Agenturet meddeler straks
den péageldende registrant registreringsnummeret og registreringsdatoen.
Registreringsnummeret skal angives i al efterfolgende korrespondance
vedrerende registreringen.

4. Agenturet meddeler inden 30 dage efter indsendelsesdatoen den
kompetente myndighed i den relevante medlemsstat, at felgende oplys-
ninger er tilgengelige i agenturets database:

a) registreringsdossieret sammen med indsendelses- eller registrerings-
nummer

b) indsendelses- eller registreringsdato

c) resultatet af fuldsteendighedskontrollen

d) eventuelle anmodninger om yderligere oplysninger og en frist herfor
i henhold til stk. 2, tredje afsnit.

Den relevante medlemsstat er den medlemsstat, hvor fremstillingen
finder sted, eller hvor importeren er etableret.

Hvis producenten har produktionsanleeg i mere end en medlemsstat, er
den relevante medlemsstat den, hvor producenten har sit hovedsade. De
andre medlemsstater, hvor produktionsanlaggene er etableret, skal lige-
ledes underrettes.

Agenturet skal straks underrette den kompetente myndighed i den eller
de relevante medlemsstater, nar eventuelle yderligere oplysninger
indsendt af registranten er tilgengelige 1 agenturets database.

5. Agenturets afgerelser truffet i henhold til stk. 2 i denne artikel
kan paklages i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 91, 92
og 93.

6. Hvis en ny registrant indsender yderligere oplysninger vedrerende
et sarligt stof til agenturet, meddeler agenturet de eksisterende regi-
stranter, at disse oplysninger er tilgeengelige i databasen, jf. artikel 22.
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Artikel 21

Fremstilling og import af stoffer

1. En registrant kan pabegynde eller fortsette fremstillingen eller
importen af et stof eller en artikel, hvis andet ikke angives af agenturet
i henhold til artikel 20, stk. 2, inden for tre uger efter indsendelses-
datoen, jf. dog artikel 27, stk. 8.

Ved registrering af indfasningsstoffer kan en saddan registrant fortseette
fremstillingen eller importen af stoffet eller artiklen, safremt der ikke i
henhold til artikel 20, stk. 2, er gjort indsigelse herimod fra agenturets
side inden for tre uger efter indsendelsesdatoen, eller, hvis registreringen
er indsendt inden for toménedersperioden for den relevante frist i
artikel 23, séfremt der ikke i henhold til artikel 20, stk. 2, er gjort
indsigelse herimod fra agenturets side inden tre méneder fra denne
frist, jf. dog artikel 27, stk. 8.

Hvis der er tale om en ajourforing af registreringen i henhold til artikel 22,
kan registranten fortsette fremstillingen eller importen af stoffet eller
artiklen, safremt der ikke i henhold til artikel 20, stk. 2, er gjort indsigelse
herimod fra agenturets side inden tre uger efter ajourferingsdatoen, jf.
dog artikel 27, stk. 8.

2. Huvis agenturet har meddelt registranten, at han skal indsende yder-
ligere oplysninger i henhold til artikel 20, stk. 2, tredje afsnit, kan
registranten pabegynde fremstillingen eller importen af et stof eller en
artikel, hvis andet ikke angives af agenturet inden for tre uger efter, at
agenturet har modtaget de yderligere oplysninger til fuldstendiggerelse
af registreringen, jf. dog artikel 27, stk. 8.

3.  Hvis en ledende registrant indsender dele af registreringen pa
vegne af en eller flere andre registranter i henhold til bestemmelserne
i artikel 11 eller 19, md disse andre registranter forst fremstille eller
importere stoffet eller artiklen efter udlebet af den tidsfrist, der er fastsat
i denne artikels stk. 1 eller 2, og under forudsatning af at andet ikke
angives af agenturet for sa vidt angar registreringen fra den ledende
registrant, der handler pa vegne af de andre, og hans egen registrering.

Artikel 22

Andre forpligtelser, der pahviler registranterne

1. Efter registreringen er en registrant ansvarlig for pd eget initiativ
og uden unedige forsinkelser at ajourfere sin registrering med relevante
nye oplysninger og indsende den til agenturet i folgende tilfeelde:

a) enhver ®ndring i hans status, som f.eks. producent, importer eller
producent af artikler, eller i hans identitet, som f.eks. navn eller
adresse

b) enhver @ndring i stoffets sammensatning, som anfert i punkt 2 i
bilag VI
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¢) @ndringer i de arlige eller samlede mangder af stoffer, der frem-
stilles eller importeres af vedkommende, eller i meengderne af stoffer
i artikler, der fremstilles eller importeres af ham, hvis disse medferer
et endret maengdeinterval, herunder opher af produktion eller import

d) nye identificerede anvendelser og nye frarddede anvendelser som i
punkt 3.7 i bilag VI, som stoffet fremstilles eller importeres til

e) ny viden om de risici, stoffet indebarer for menneskers sundhed
og/eller miljoet, som han med rimelighed kan forventes at have
faet kendskab til, og som medferer @ndringer i sikkerhedsdatabladet
eller kemikaliesikkerhedsrapporten

f) enhver @ndring i stoffets klassificering og merkning

g) enhver ajourforing eller endring af kemikaliesikkerhedsrapporten
eller punkt 5 i bilag VI

h) registranten identificerer et behov for at udfere et forseg, der er
angivet i bilag IX eller X, og der skal udarbejdes et forslag til forseg

i) enhver @ndring i adgangen til oplysninger i registreringen.

Agenturet skal videregive disse oplysninger til den kompetente
myndighed i den relevante medlemsstat.

2. En registrant skal sende agenturet en ajourforing af registreringen,
der indeholder de oplysninger, der er pakravet i henhold til afgerelsen
truffet i medfer af artikel 40, 41 eller 46, eller tager hensyn til en
afgorelse truffet i medfer af artikel 60 og 73 inden for den frist, der
er fastsat i den pageldende afgorelse. Agenturet skal meddele den
kompetente myndighed i den relevante medlemsstat, at oplysningerne
er tilgengelige 1 agenturets database.

3. Agenturet foretager i henhold til artikel 20, stk. 2, forste og andet
afsnit, en fuldstendighedskontrol af hver ajourfort registrering. I de
tilfelde, hvor ajourferingen er foretaget i henhold til artikel 12, stk.
2, og denne artikels stk. 1, litra c¢), kontrollerer agenturet fuldstendig-
heden af de oplysninger, som registranten har indsendt, og artikel 20,
stk. 2, finder anvendelse med de fornedne tilpasninger.

4. Ttilfelde omfattet af artikel 11 eller 19 fremsender hver registrant
separat de i denne artikels stk. 1, litra c), angivne oplysninger.

5. En ajourforing skal ledsages af den relevante del af gebyret i
overensstemmelse med afsnit 1X.



02006R1907 — DA — 17.12.2022 — 056.001 — 33

KAPITEL 5

Overgangsbestemmelser for indfasningsstoffer og anmeldte stoffer

Artikel 23

Serlige bestemmelser for indfasningsstoffer

1. Artikel 5, artikel 6, artikel 7, stk. 1, artikel 17, artikel 18 og
artikel 21 finder ikke anvendelse for den 1. december 2010 pé folgende
stoffer:

a) indfasningsstoffer, der er klassificeret som kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2 i henhold
til direktiv 67/548/EQF, og som fremstilles i Fallesskabet eller
importeres hertil i meengder pa 1 ton eller mere pr. ar pr. producent
eller pr. importer mindst én gang efter den 1. juni 2007

b) indfasningsstoffer, der er klassificeret som meget giftige for vandle-
vende organismer, og som kan forarsage uenskede langtidsvirkninger
i vandmiljeet (R50/53) i henhold til direktiv 67/548/EQF, og som
fremstilles i Faellesskabet eller importeres hertil i mengder pa 100
tons eller mere pr. ar pr. producent eller pr. importer mindst én gang
efter den 1. juni 2007

¢) indfasningsstoffer, der fremstilles i Fellesskabet eller importeres
hertil i mengder pa 1000 tons eller mere pr. ar pr. producent
eller pr. importer mindst én gang efter den 1. juni 2007.

2. Artikel 5, artikel 6, artikel 7, stk. 1, artikel 17, artikel 18 og
artikel 21 finder ikke anvendelse for den 1. juni 2013 pé indfasnings-
stoffer, der fremstilles i Faellesskabet eller importeres hertil i mengder
pa 100 tons eller mere pr. &r pr. producent eller pr. importer mindst én
gang efter 1. juni 2007.

3. Artikel 5, artikel 6, artikel 7, stk. 1, artikel 17, artikel 18 og
artikel 21 finder ikke anvendelse for den 1. juni 2018 pé indfasnings-
stoffer, der fremstilles i Faellesskabet eller importeres hertil i mengder
pa 1 ton eller mere pr. ar pr. producent eller pr. importer mindst én
gang efter 1. juni 2007.

4. En registrering kan indsendes pa ethvert tidspunkt forud for den
relevante frist, jf. dog stk. 1, 2 og 3.

5. Denne artikel finder endvidere anvendelse pa stoffer, der er regi-
streret efter artikel 7, med de fornedne tilpasninger.

Artikel 24
Anmeldte stoffer
1.  En anmeldelse i overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF anses

for en registrering for sa vidt angar dette afsnit, og agenturet tildeler et
registreringsnummer senest den 1. december 2008.
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2. Hvis mangden af et anmeldt stof, der fremstilles eller importeres,
pr. producent eller importer ndr den efterfolgende maengdeterskel i
henhold til artikel 12, skal de yderligere oplysninger, der er pakravet
for denne hgjere mangdetaerskel samt alle de lavere mangdeterskler i
henhold til artikel 10 og 12, fremsendes, medmindre sadanne oplys-
ninger allerede er indsendt i overensstemmelse med disse artikler.

AFSNIT 111

DATADELING OG UNDGAELSE AF UNODVENDIGE FORSOG

KAPITEL 1

Formadl og generelle regler

Artikel 25

Formal og generelle regler

1. For at undgad dyreforsog ma forseg med hvirveldyr i forbindelse
med denne forordning kun udferes som en sidste lesningsmulighed. Det
er desuden nedvendigt at traeffe foranstaltninger til begraensning af
gentagelse af andre forsog.

2. Deling og fezlles indsendelse af oplysninger i overensstemmelse
med denne forordning skal vedrere tekniske data og isar oplysninger
vedrerende stoffernes iboende egenskaber. Registranterne skal afstd fra
at udveksle oplysninger om deres markedsadfeerd, isaer om produktions-
kapacitet, produktions- eller salgsmangden, importmangder eller
markedsandele.

3. Ethvert undersogelsesresumé eller fyldestgorende undersegelses-
resumé vedrerende undersogelser indsendt inden for rammerne af en
registrering 1 henhold til denne forordning mindst 12 ar tidligere kan
med henblik pa registrering anvendes af en anden producent eller
importer.

KAPITEL 2

Regler  for ikke-indfasningsstoffer og registranter af
indfasningsstoffer, der ikke har foretaget preeregistrering

Artikel 26

Pligt til at foresporge for registrering

1.  Enhver potentiel registrant af et ikke-indfasningsstof eller en
potentiel registrant af et indfasningsstof, der ikke har foretaget pracregi-
strering efter artikel 28, skal forhere sig hos agenturet om, hvorvidt der
allerede er indsendt en registrering for det samme stof. Han skal
sammen med forespergslen indsende folgende oplysninger til agenturet:

a) sin egen identitet som angivet i punkt 1 i bilag VI, undtagen anven-
delsessteder
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b) stoffets identitet, som angivet i punkt 2 i bilag VI

c¢) oplysninger om, hvilke oplysningskrav der vil kraeve, at han udferer
nye undersegelser med hvirveldyr

d) oplysninger om, hvilke oplysningskrav der vil krave, at han udferer
andre nye undersogelser.

2. Huvis det samme stof ikke tidligere er blevet registreret, skal agen-
turet underrette den potentielle registrant om dette.

3. Hvis det samme stof allerede er blevet registreret inden for de
sidste 12 ar, skal agenturet straks underrette den potentielle registrant
om tidligere registranters navn og adresse samt oplyse, hvilke relevante
resuméer eller fyldestgorende undersegelsesresuméer det allerede har
modtaget, afthengigt af det enkelte tilfaelde.

Undersogelser, der involverer hvirveldyr, ma ikke gentages.

Agenturet skal samtidig underrette de tidligere registranter om den
potentielle registrants navn og adresse. De tilgengelige undersogelser
skal deles med den potentielle registrant i henhold til artikel 27.

4.  Hvis flere potentielle registranter har rettet forespergsel om det
samme stof, skal agenturet straks informere samtlige potentielle regi-
stranter om de evrige potentielle registranters navn og adresse.

Artikel 27

Deling af eksisterende data i tilfzelde af registrerede stoffer

1. Hvis et stof er blevet registreret inden for de sidste 12 ar som
nevnt i artikel 26, stk. 3:

a) skal den potentielle registrant i forbindelse med oplysninger, der
omfatter forseg med hvirveldyr, og

b) kan den potentielle registrant i forbindelse med oplysninger, der ikke
omfatter forseg med hvirveldyr

anmode tidligere registranter om de oplysninger, som han har behov for
i medfer af artikel 10, litra a), nr. vi) og vii), for at kunne foretage en
registrering.

2. Nar der er fremsat en anmodning om oplysninger i henhold til
stk. 1, skal potentielle og tidligere registranter som navnt i stk. 1 bestrabe
sig pa at indgd en aftale om deling af de oplysninger, som den eller de
potentielle registranter har anmodet om i medfer af artikel 10, litra a), nr.
vi) og vii). I stedet for at indga en sddan aftale kan parterne forelegge
sagen for en voldgiftsinstans, hvis afgerelse skal accepteres.
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3. Den tidligere registrant og den eller de potentielle registranter skal
treeffe enhver mulig foranstaltning for at sikre, at omkostningerne til
deling af oplysningerne fastsaettes pa en retferdig, gennemskuelig og
ikke-diskriminerende made. Dette kan fremmes ved at folge en omkost-
ningsfordelingsvejledning baseret pa disse principper og vedtaget af
agenturet 1 henhold til artikel 77, stk. 2, litra g). Registranterne skal
kun dele omkostningerne for de oplysninger, som de er forpligtet til at
indsende for at opfylde registreringskravene.

4. Nar der er indgdet en aftale om deling af oplysningerne, skal den
tidligere registrant stille de oplysninger, der er omfattet af aftalen, til
radighed for den nye registrant og give denne tilladelse til at henvise til
den tidligere registrants fuldsteendige undersegelsesrapport.

5. Hvis det ikke lykkes at na frem til en sadan aftale, skal den eller
de potentielle registranter underrette agenturet og den eller de tidligere
registranter herom, tidligst én maned efter at de fra agenturet har
modtaget navn og adresse pa den eller de tidligere registranter.

6.  Senest én maned fra den i stk. 5 navnte underretning skal agen-
turet give den potentielle registrant tilladelse til at henvise til de oplys-
ninger, han har anmodet om, i sit registreringsdossier, dog saledes, at
den potentielle registrant pa agenturets anmodning skal dokumentere, at
han til gengeld for disse oplysninger har betalt den eller de tidligere
registranter en andel af de omkostninger, de har afholdt. Den eller de
tidligere registranter har krav pd en godtgerelse fra den potentielle regi-
strant i form af en forholdsmassig andel af de omkostninger, de har
atholdt. Beregningen af den forholdsmessige andel kan lettes med den
vejledning, agenturet skal udarbejde i henhold til artikel 77, stk. 2, litra
g. Forudsat at den eller de tidligere registranter stiller den fuldstaendige
undersogelsesrapport til radighed for den potentielle registrant, har de
krav pa en godtgerelse fra den potentielle registrant i forhold til de
omkostninger, som de har atholdt, og dette krav skal kunne gores
geldende ved de nationale domstole.

7.  Agenturets afgerelser truffet i henhold til stk. 6 kan pédklages i
henhold til bestemmelserne i artikel 91, 92 og 93.

8. Den frist for den nye registrant, der er fastsat i henhold til
artikel 21, stk. 1, skal forlenges med en periode pd fire maneder,
hvis den tidligere registrant anmoder herom.

KAPITEL 3

Regler for indfasningsstoffer

Artikel 28

Pligt til praeregistrering af indfasningsstoffer

1. For at kunne drage fordel af overgangsordningen i artikel 23 skal
enhver potentiel registrant af et indfasningsstof i mangder pd 1 ton eller
mere pr. ar, herunder mellemprodukter uden forbehold, indsende alle
folgende oplysninger til agenturet:

a) stoffets navn som angivet i punkt 2 i bilag VI, herunder Einecs-
nummer og CAS-nummer eller, hvis sddanne ikke foreligger,
anden identitetskode
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b) den potentielle registrants navn og adresse og navn pa kontaktperson
samt, nar det er relevant, navn og adresse pa vedkommendes repree-
sentant i henhold til artikel 4, som angivet i punkt 1 i bilag VI

c) den fastsatte frist for registrering og mangdeinterval

d) navnet pa stofferne som angivet i punkt 2 i bilag VI, herunder
Einecs-nummer og CAS-nummer eller, hvis sddanne ikke foreligger,
anden identitetskode, som de tilgengelige oplysninger er relevante
for i forbindelse med anvendelsen af punkt 1.3 og 1.5 i bilag XI.

2. De i stk. 1 nevnte oplysninger skal indsendes inden for en
periode, der begynder den 1. juni 2008 og slutter den 1. december 2008.

3. Registranter, der ikke indsender de oplysninger, der kraves i
henhold til stk. 1, kan ikke péberabe sig bestemmelserne i artikel 23.

4. Agenturet skal senest den 1. januar 2009 offentliggere en forteg-
nelse over de stoffer, der er omhandlet i stk. 1, litra a) og d), pa sin
hjemmeside. Fortegnelsen skal kun indeholde stoffernes navn, herunder
Einecs-nummer og CAS-nummer, hvis sadanne foreligger, samt andre
identitetskoder og den ferste fastsatte registreringsfrist.

5. Nar fortegnelsen er offentliggjort, kan en downstream-bruger af et
stof, der ikke stir i denne, anmelde sin interesse i stoffet til agenturet
sammen med oplysninger om, hvordan han kan kontaktes, og oplys-
ninger om hans nuverende leverander. Agenturet skal pa sin hjemme-
side offentliggere navnet pa stoffet og pa anmodning fra en potentiel
registrant oplyse, hvordan downstream-brugeren kan kontaktes.

6.  Potentielle registranter, der for forste gang fremstiller eller impor-
terer et indfasningsstof i mangder pd 1 ton eller mere pr. ar, for forste
gang bruger et indfasningsstof i forbindelse med fremstilling af artikler,
eller for forste gang importerer en artikel indeholdende et indfasnings-
stof, som kraever registrering, efter den 1. december 2008, er berettiget
til at anvende bestemmelserne i artikel 23, hvis de indsender de i stk. 1
navnte oplysninger til agenturet inden seks méneder efter forste frem-
stilling, import eller anvendelse af stoffet i mangder pd 1 ton eller mere
pr. ar, dog ikke senere end 12 méneder for den relevante frist i
artikel 23.

7.  Producenter og importerer af indfasningsstoffer i maengder pa
mindre end 1 ton pr. ar, der star i den fortegnelse, som agenturet
offentligger i henhold til denne artikels stk. 4, samt downstream-
brugere af disse stoffer og tredjeparter, der har oplysninger om disse
stoffer, kan indsende de i stk. 1 navnte oplysninger eller andre relevante
oplysninger om disse stoffer til agenturet med henblik pa at deltage i det
forum for informationsudveksling om stoffer, der er omhandlet i
artikel 29.
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Artikel 29

Fora for informationsudveksling om stoffer

1. Alle potentielle registranter, downstream-brugere og tredjeparter,
der i henhold til artikel 28 har indsendt oplysninger til agenturet, eller
hvis oplysninger opbevares af agenturet i henhold til artikel 15,
vedrerende samme indfasningsstof, eller registranter, der har indsendt
en registrering vedrerende dette indfasningsstof forud for fristen i
artikel 23, stk. 3, skal deltage i et forum for informationsudveksling
om dette stof (SIEF — Substance Information Exchange Forum).

2. Formalet med hvert SIEF er:

a) med henblik pa registreringen at fremme udveksling af de i artikel 10,
litra a), nr. vi) og vii), nevnte oplysninger mellem potentielle regi-
stranter og derved forhindre gentagelse af forseg, og

b) at indgd aftaler om klassificering og markning mellem potentielle
registranter, hvis stoffet er klassificeret og maerket forskelligt.

3. Deltagerne i et SIEF skal udlevere allerede eksisterende underso-
gelser til andre deltagere, efterkomme anmodninger fra andre deltagere
om oplysninger, i feellesskab identificere behovene for yderligere under-
sogelser til de 1 stk. 2, litra a), nevnte formal, og tilrettelegge sddanne
undersogelsers gennemforelse. Hvert SIEF forbliver aktivt indtil den
1. juni 2018.

Artikel 30

Deling af data, hvori der indgar forseg

1. For der udferes forseg for at opfylde oplysningskravene i forbin-
delse med en registrering, skal en deltager i et SIEF here, om der
foreligger en relevant undersogelse inden for det SIEF, som han deltager
i. Hvis der inden for SIEF'et findes en relevant undersegelse, der invol-
verer forseg med hvirveldyr, skal en deltager i det pagzldende SIEF
anmode om denne undersegelse. Hvis der inden for SIEF'et findes en
relevant undersegelse, der ikke involverer forseg med hvirveldyr, kan en
deltager i det pageldende SIEF anmode om denne undersogelse.

Senest en maned efter anmodningens fremsettelse skal undersegelsens
ejer fremlaegge dokumentation for undersggelsens omkostninger over for
den eller de deltagere, der anmoder om den. Deltageren/deltagerne og
ejerne skal treeffe enhver mulig foranstaltning for at sikre, at omkost-
ningerne til deling af oplysningerne fastsattes pa en retfaerdig, gennem-
skuelig og ikke-diskriminerende made. Dette kan fremmes ved at folge
en omkostningsfordelingsvejledning baseret pa disse principper og
vedtaget af agenturet i henhold til artikel 77, stk. 2, litra g). Hvis de
ikke kan na til enighed, deles omkostningerne ligeligt. Ejeren giver
tilladelse til at henvise til den fuldstendige undersegelsesrapport med
henblik pé registrering senest to uger efter modtagelse af betaling herfor.
Registranterne skal kun dele omkostningerne til de oplysninger, som de
er forpligtet til at indsende for at opfylde registreringskravene.
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2. Hvis der ikke foreligger en relevant undersegelse inden for
SIEF'et, skal der kun udferes én undersegelse for hver kraevet oplysning
i hvert enkelt SIEF af én deltager i SIEF'et pa vegne af de andre
deltagere. De skal inden for en af agenturet fastsat frist bestrabe sig
pé at opnd en aftale om, hvem der skal udfere undersggelsen pa vegne
af de andre deltagere og indsende et resumé eller fyldestgerende under-
sogelsesresumé til agenturet. Hvis der ikke opnés enighed, skal agen-
turet fastsette, hvilken registrant eller downstream-bruger der skal
udfere undersogelsen. Alle deltagere i SIEF'et, der kraever en underse-
gelse, skal bidrage til omkostningerne i forbindelse med undersogelsens
gennemforelse med en andel svarende til det antal potentielle registran-
ter, der deltager. Deltagere, der ikke selv har udfert undersogelsen, har
ret til at modtage den fyldestgerende undersegelsesrapport senest to
uger efter, at den deltager, der gennemforte undersegelsen, har modtaget
betaling herfor.

3. Hyvis ejeren af en undersggelse som omhandlet i stk. 1, hvori der
indgar forseg med hvirveldyr, nagter at dokumentere omkostningerne i
forbindelse med den pagldende undersogelse eller at udlevere selve
undersogelsen til andre deltagere, skal vedkommende ikke kunne gé
videre med registreringen, for han har videregivet oplysningerne til
den eller de andre deltagere. De andre deltagere gar videre med regi-
streringen uden at opfylde de relevante oplysningskrav med en begrun-
delse for dette i registreringsdossieret. Undersogelsen skal ikke
gentages, medmindre ejeren af oplysningerne ikke har udleveret oplys-
ningerne til de andre deltagere senest 12 maneder efter datoen for deres
registrering, og agenturet traeffer afgorelse om, at de skal gentage under-
sogelsen. Hvis en anden registrant allerede har indsendt en registrering,
der omfatter disse oplysninger, skal agenturet dog give de andre
deltagere tilladelse til at henvise til oplysningerne i dennes registrerings-
dossier/-dossierer. Den tidligere registrant har krav pd godtgerelse af en
ligelig andel af omkostningerne fra den anden eller de ovrige deltagere,
forudsat at han stiller den fuldsteendige undersegelsesrapport til radighed
for den anden eller de ovrige deltagere, og dette krav skal kunne geres
geldende ved de nationale domstole.

4. Hvis ejeren af en undersegelse som omhandlet 1 stk. 1, hvori der
ikke indgér forseg med hvirveldyr, naegter at dokumentere omkostnin-
gerne i forbindelse med den pégaldende undersogelse eller at udlevere
selve undersogelsen til en anden eller andre deltagere, skal de andre
deltagere 1 SIEF'et ga videre med registreringen, som om der ikke foreld
en relevant undersogelse inden for SIEF'et.

5. Agenturets afgerelser truffet i henhold til stk. 2 eller 3 i denne
artikel kan péklages i overensstemmelse med bestemmelserne i
artikel 91, 92 og 93.

6. Ejeren af undersegelsen, der har afvist enten at dokumentere
omkostningerne eller udlevere selve undersegelsen, som omhandlet i
stk. 3 eller 4, skal straffes i henhold til artikel 126.

AFSNIT 1V
OPLYSNINGER I LEVERANDORKADEN
Artikel 31
Krav til sikkerhedsdatablade

1. Leveranderen af et stof eller en »M3 blanding <« skal forsyne
modtageren af stoffet eller »> M3 blandinger € med et sikkerhedsdata-
blad udarbejdet i overensstemmelse med bilag II:
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a) hvis et stof eller en blanding opfylder kriterierne for klassificering
som farligt i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, eller

b) hvis et stof er persistent, bioakkumulerende og giftigt eller meget
persistent og meget bioakkumulerende efter kriterierne i bilag XIII,
eller

c) hvis et stof af andre grunde end de i litra a) og b) naevnte er optaget
pa den liste, der oprettes i henhold til artikel 59, stk. 1.

2. Enhver akter i leveranderkaden, der skal udfere en kemikaliesik-
kerhedsvurdering af et stof i henhold til artikel 14 eller 37, skal sikre, at
oplysningerne i sikkerhedsdatabladet er i overensstemmelse med oplys-
ningerne 1 denne sikkerhedsvurdering. Hvis sikkerhedsdatabladet
udarbejdes for en M3 blanding €, og akteren i leveranderkseden
har udarbejdet en kemikaliesikkerhedsvurdering for produktet, er det
tilstreekkeligt, at oplysningerne i sikkerhedsdatabladet er i overensstem-
melse med kemikaliesikkerhedsrapporten for produktet i stedet for med
kemikaliesikkerhedsrapporten for hvert enkelt stof i produktet.

3. P4 modtagerens anmodning forsyner leveranderen denne med et
sikkerhedsdatablad udarbejdet i overensstemmelse med bilag II, hvis en
blanding ikke opfylder kriterierne for klassificering som farlig i henhold
til afsnit I og II i forordning (EF) nr. 1272/2008, men indeholder

a) mindst ét stof, der er farligt for menneskers sundhed eller miljoet, i
individuelle koncentrationer pd > 1 veegtprocent for ikke-gasformige
blandinger og > 0,2 volumenprocent for gasformige blandinger eller

b) mindst ét stof, der er kreeftfremkaldende i kategori 2 eller reproduk-
tionstoksisk 1 kategori 1A, 1B og 2, hudsensibiliserende i kategori 1,
et stof, der kan give overfelsomhed ved indanding (luftvejsallergen) i
kategori 1, eller som har virkninger pa eller via amning eller er
persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT) i overensstemmelse
med kriterierne i bilag XIII eller meget persistent og meget bioakku-
mulerende (VPVB) i overensstemmelse med kriterierne i bilag XIII
eller af andre grunde end de i litra a) anforte er blevet optaget pa den
liste, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 59, stk. 1, i en
individuel koncentration p&d > 0,1 % af vagten for ikke-gasformige
blandinger eller

¢) et stof, for hvilket der findes EF-greenseverdier for eksponering pa
arbejdspladsen.

4. Medmindre en downstreambruger eller distributer anmoder om
det, er det ikke nedvendigt at levere et sikkerhedsdatablad for de
farlige stoffer eller blandinger, der udbydes eller salges til offentlighe-
den, hvis disse er forsynet med tilstreekkelige oplysninger til, at
brugeren kan treeffe de fornedne foranstaltninger til beskyttelse af
menneskers sundhed, sikkerhed og miljoet.

5. Sikkerhedsdatabladet skal leveres pa et officielt sprog i den eller
de medlemsstater, hvor stoffet eller » M3 blandinger € markedsfores,
medmindre andet fastsettes af den eller de berorte medlemsstater.
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6.  Sikkerhedsdatabladet skal vare dateret og omfatte folgende
punkter:

1) identifikation af stoffet/»M3 blandinger € og af selskabet/virk-
somheden

2) fareidentifikation

3) sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

4) forstehjaelpsforanstaltninger

5) brandbekampelse

6) forholdsregler over for udslip ved uheld

7) handtering og opbevaring

8) eksponeringskontrol/personlige vernemidler

9) fysisk-kemiske egenskaber

10) stabilitet og reaktivitet

11) toksikologiske oplysninger

12) miljeoplysninger

13) forhold vedrerende bortskaffelse

14) transportoplysninger

15) oplysninger om regulering

16) andre oplysninger.

7.  Enhver akter i leveranderkaden, der skal udarbejde en kemikalie-
sikkerhedsrapport i henhold til artikel 14 eller 37, skal anfore de rele-
vante eksponeringsscenarier (herunder anvendelses- og eksponerings-
kategorier, hvis det er relevant) i et bilag til sikkerhedsdatabladet, der
skal dekke de identificerede anvendelser og indeholde de specifikke
betingelser, der folger af anvendelsen af punkt 3 i bilag XI.

Enhver downstream-bruger skal medtage relevante eksponeringsscena-
rier og anvende andre relevante oplysninger fra det sikkerhedsdatablad,
som han har modtaget, nar han udarbejder sit eget sikkerhedsdatablad
for sine identificerede anvendelser.

Enhver distributer skal videregive relevante eksponeringsscenarier og
anvende andre relevante oplysninger fra det sikkerhedsdatablad, som
han har modtaget, nar han udarbejder sit eget sikkerhedsdatablad for

anvendelser, som han har videregivet oplysninger om i henhold til
artikel 37, stk. 2.

8. Et sikkerhedsblad skal leveres gratis i papirform eller elektronisk
senest pa den dato, hvor stoffet eller blandingen leveres for forste gang.

9. Leverandererne skal straks ajourfore sikkerhedsdatabladet i
folgende tilfeelde:

a) sa snart der foreligger nye oplysninger, som kan pavirke risikohand-
teringsforanstaltningerne, eller nye oplysninger om farer

b) nar en godkendelse er blevet meddelt eller nagtet
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¢) nér der er blevet vedtaget en begraensning.

Den nye, daterede version af oplysningerne, der merkes »Revision
(dato)«, skal leveres gratis i papirform eller elektronisk til alle tidligere
modtagere, som de har leveret stoffet eller »M3 blandinger « til
inden for de forudgdende 12 maneder. Enhver ajourfering efter regi-
streringen skal indeholde registreringsnummeret.

10.  Hvis stoffer klassificeres i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008 i perioden fra dens ikrafttreeden indtil den 1. december
2010, kan denne Kklassificering tilfgjes péd sikkerhedsdatabladet
sammen med klassificeringen i henhold til direktiv 67/548/EF.

Fra den 1. december 2010 til den 1. juni 2015 skal sikkerhedsdatablade
for stoffer indeholde klassificeringen i henhold til bade direktiv
67/548/EQF og forordning (EF) nr. 1272/2008.

Hvis blandinger klassificeres i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008 i perioden fra dens ikrafttreedelse indtil den 1. juni 2015,
kan denne klassificering tilfojes pé sikkerhedsdatabladet sammen med
klassificeringen i henhold til direktiv 1999/45/EF. Indtil den 1. juni
2015 angives denne klassificering, i de tilfaelde hvor stoffer og blan-
dinger er bade klassificeret og merket i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 1272/2008, dog pa sikkerhedsdatabladet sammen med
klassificeringen 1 overensstemmelse med henholdsvis  direktiv
67/548/EQF og 1999/45/EF for stoffet, blandingen og dens bestanddele.

Artikel 32

Pligt til at videregive oplysninger nedad i leveranderkaeden
vedrerende stoffer som sidan eller i »M3 blandinger «, for
hvilke der ikke kreeves et sikkerhedsdatablad

1. Enhver leverander af et stof som sddan ellerien M3 blanding <,
der ikke skal levere et sikkerhedsdatablad i henhold til artikel 31, skal give
modtageren folgende oplysninger:

a) det eller de registreringsnumre, der er navnt i artikel 20, stk. 3, hvis
et sadant eller sadanne foreligger, for ethvert stof, der skal videre-
gives oplysninger om i henhold til dette stykkes litra b), c) eller d)

b) oplysning om, hvorvidt stoffet krever godkendelse, og detaljerede
oplysninger om de godkendelser, der i henhold til afsnit VII er
meddelt eller nagtet i denne leveranderkaede

c) nermere oplysninger om enhver begrensning, der er vedtaget i
henhold til afsnit VIII

d) alle andre foreliggende og relevante oplysninger om stoffet, der er
nedvendige for at gere det muligt at fastlegge og gennemfore
passende foranstaltninger til risikohdndtering, herunder de specifikke
betingelser, der folger af anvendelsen af punkt 3 i bilag XI.

2. De oplysninger, der er nevnt i stk. 1, skal gratis videregives i
papirform eller elektronisk senest ved den forste leverance af et stof som
sddan eller i en »M3 blanding <« efter den 1. juni 2007.
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3. Leverandererne skal straks ajourfore disse oplysninger i folgende
tilfeelde:

a) sa snart der foreligger nye oplysninger, som kan pavirke risikohand-
teringsforanstaltningerne, eller nye oplysninger om farer

b) nar en godkendelse er blevet meddelt eller nagtet
c) ndr der er blevet vedtaget en begrensning.

De ajourforte oplysninger skal leveres gratis i papirform eller elektro-
nisk til alle de tidligere modtagere, som de har leveret stoffet eller
» M3 blandinger « til inden for de forudgiende 12 méneder. Enhver
ajourfering efter registreringen skal indeholde registreringsnummeret.

Artikel 33

Forpligtelse til at videregive oplysninger om stoffer i artikler

1. Enhver leverander af en artikel indeholdende et stof, der opfylder
kriterierne i artikel 57 og er identificeret i henhold til artikel 59, stk. 1, i
en koncentration pa over 0,1 vegtprocent, skal forsyne modtageren af
artiklen med oplysninger, som leveranderen rdder over, og som er
tilstreekkelige til, at artiklen kan anvendes sikkert, herunder som et
minimum stoffets navn.

2. Pa anmodning fra en forbruger skal enhver leverander af en artikel
indeholdende et stof, der opfylder kriterierne i artikel 57 og er identi-
ficeret i henhold til artikel 59, stk. 1, i en koncentration pa over 0,1
vagtprocent, forsyne forbrugeren med oplysninger, som leveranderen
rader over, og som er tilstraekkelige til, at artiklen kan anvendes sikkert,
herunder som et minimum stoffets navn.

De relevante oplysninger skal leveres gratis senest 45 dage efter
modtagelsen af anmodning.

Artikel 34

Pligt til at videregive oplysninger om stoffer og » M3 blandinger «
opad i leveranderkaden

Enhver akter i leveranderkaden for et stof eller en M3 blanding «
skal meddele folgende oplysninger til den naeste akter eller distributer
opad i leveranderkaeden:

a) nye oplysninger om farlige egenskaber, uanset hvilke anvendelser
der er tale om

b) alle andre oplysninger, der kan anfagte tilstreekkeligheden af de
risikohdndteringsforanstaltninger, der er identificeret i et sikkerheds-
datablad leveret til ham, idet disse oplysninger kun skal meddeles for
identificerede anvendelser.

Distributerer skal videregive sadanne oplysninger til den efterfolgende
akter eller distributer opad i leveranderkeden.

Artikel 35
Arbejdstagernes adgang til oplysninger

Arbejdstagerne og deres repraesentanter skal af deres arbejdsgiver sikres
adgang til de oplysninger, der leveres i henhold til artikel 31 og 32,
vedrerende stoffer eller »>M3 blandinger «, som de anvender eller kan
blive eksponeret for under udferelsen af deres arbejde.
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Artikel 36

Forpligtelse til at opbevare oplysninger

1. Enhver producent, importer, downstream-bruger og distributer
skal samle alle de oplysninger, som han har behov for for at kunne
opfylde sine forpligtelser i henhold til denne forordning, og have dem
tilgaengelige i en periode pa mindst ti ar efter det tidspunkt, hvor han
sidst fremstillede, importerede, leverede eller anvendte stoffet eller
» M3 blandinger €. Den pédgeldende producent, importer, down-
stream-bruger eller distributer skal efter anmodning straks fremsende
sddanne oplysninger til eller gore dem tilgengelige for de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor han er etableret, eller agenturet,
med forbehold af bestemmelserne i afsnit II og VI.

2. Hvis en registrant, downstream-bruger eller distributer opherer
med sin virksomhed eller overdrager en del af eller hele sin virksomhed
til en tredjepart, binder forpligtelsen i stk. 1 den part, der star for
afviklingen af registrantens, downstream-brugerens eller distributerens
virksomhed eller overtager ansvaret for markedsforingen af det pagel-
dende stof eller »M3 den pagaldende blanding «, i stedet for regi-
stranten, downstream-brugeren eller distributeren.

AFSNIT V

DOWNSTREAM-BRUGERE

Artikel 37
Downstream-brugernes kemikaliesikkerhedsvurdering og pligt til at
identificere, anvende og anbefale risikobegraensende
foranstaltninger

1. En downstream-bruger eller distributer kan levere oplysninger for
at hjelpe med udarbejdelsen af en registrering.

2. Enhver downstream-bruger har ret til skriftligt (i papirformat
eller elektronisk) at underrette den producent, importer, downstream-
bruger eller distributer, der leverer et stof som sadan eller i en
» M3 blanding < til ham, om en anvendelse, der som minimum skal
beskrives kort og generelt, med det formal at gere denne anvendelse til
en identificeret anvendelse. Nar han underretter om en anvendelse, skal
han levere tilstreekkelige oplysninger til at sa@tte den producent, importer
eller downstream-bruger, der har leveret stoffet, i stand til at udarbejde
et eksponeringsscenarie eller, hvis det er hensigtsmeessigt, en anvendel-
ses- og eksponeringskategori for hans anvendelse i producentens, impor-
torens eller downstream-brugerens kemikaliesikkerhedsvurdering.

Distributererne skal videregive sddanne oplysninger til den neste akter
eller distributer opad i leveranderkaden. Downstream-brugere, der har
modtaget sadanne oplysninger, kan udarbejde et eksponeringsscenarie
for den eller de identificerede anvendelser eller videregive oplysnin-
gerne til den naste akter opad i leveranderkeden.

3. Huvis der er tale om registrerede stoffer, skal producenten, impor-
toren eller downstream-brugeren opfylde forpligtelserne i henhold til
artikel 14, enten for han naste gang leverer stoffet som sadan eller i
en »M3 blanding « til den downstream-bruger, der har fremsat den
anmodning, der er naevnt i denne artikels stk. 2, hvis anmodningen blev
fremsat mindst en méned for leveringen, eller inden for en maned efter
anmodningen, afhengigt af hvilket tidspunkt der er det seneste.
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Hvis der er tale om indfasningsstoffer, skal producenten, importeren
eller downstream-brugeren efterkomme en sddan anmodning og
opfylde forpligtelserne i henhold til artikel 14, for den relevante frist i
artikel 23 er udlebet, under forudsetning af at downstream-brugeren har
fremsat anmodningen mindst 12 maneder for den pagaldende frist.

Hvis producenten, importeren eller downstream-brugeren efter at have
vurderet anvendelsen i overensstemmelse med artikel 14 af hensyn til
beskyttelse af menneskers sundhed eller miljoet ikke kan medtage den
som en identificeret anvendelse, skal han straks begrunde denne afge-
relse skriftligt over for agenturet og downstream-brugeren og ma ikke
levere stoffet til downstream-brugeren/-brugerne uden at tilfeje denne
eller disse begrundelser til de oplysninger, der er omhandlet i artikel 31
eller 32. Producenten eller importeren skal tilfgje denne anvendelse
under punkt 3.7 i bilag VI i sin ajourforing af registreringen i over-
ensstemmelse med artikel 22, stk. 1, litra d).

4.  En downstream-bruger af et stof som sadan eller i en
» M3 blanding <« skal udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport i over-
ensstemmelse med bilag XII for enhver anvendelse, der falder uden for
de betingelser, der er beskrevet i et eksponeringsscenarie eller, hvis det
er hensigtsmaessigt, en anvendelses- og eksponeringskategori, som han
har modtaget i et sikkerhedsdatablad, eller for enhver anvendelse, der
frarddes af hans leverander.

En downstream-bruger behover ikke at udarbejde en sddan kemikalie-
sikkerhedsrapport, hvis der er tale om et af folgende tilfeelde:

a) der stilles ikke krav om, at der skal udleveres et sikkerhedsdatablad
for stoffet eller » M3 blandinger « i henhold til artikel 31

b) der stilles ikke krav om, at hans leverander skal udarbejde en kemi-
kaliesikkerhedsrapport i henhold til artikel 14

c) downstream-brugeren anvender stoffet eller M3 blandinger « i en
samlet mangde pa under 1 ton pr. &r

d) downstream-brugeren opfylder eller anbefaler et eksponeringsscena-
rie, der mindst omfatter de betingelser, der er beskrevet i det
eksponeringsscenarie, som han har modtaget i sikkerhedsdatabladet

e) stoffet er til stede i en »M3 blanding € med en koncentration, der
er mindre end de koncentrationer, der er nevnt i artikel 14, stk. 2

f) downstream-brugeren anvender stoffet til produkt- og procesorien-
teret forskning og udvikling, forudsat at risiciene for menneskers
sundhed og for miljeet er tilstraekkeligt kontrolleret i overensstem-
melse med lovgivningens krav vedrerende arbejdstager- og miljobe-
skyttelse.

5. Enhver downstream-bruger skal identificere, gennemfeore og, hvis
det er relevant, anbefale passende foranstaltninger for en tilfredsstillende
handtering af de risici, der er identificeret i enten:

a) det eller de sikkerhedsdatablade, som han har modtaget
b) hans egen kemikaliesikkerhedsvurdering

¢) de oplysninger om risikohandteringsforanstaltninger, som han har
modtaget i henhold til artikel 32.
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6. Hvis en downstream-bruger ikke udarbejder en kemikaliesikker-
hedsrapport i henhold til stk. 4, litra ¢), skal han overveje stoffets
anvendelse(r) og identificere og gennemfore de passende risikohand-
teringsforanstaltninger, der er nedvendige for at sikre, at risiciene for
menneskers sundhed og miljeet er tilstreekkeligt kontrolleret. Disse
oplysninger skal, hvor det er nedvendigt, indfejes 1 ethvert sikkerheds-
datablad, som han udarbejder.

7.  Downstream-brugere skal holde deres kemikaliesikkerhedsrapport
ajourfort og stille den til radighed.

8. Det er ikke nedvendigt, at en kemikaliesikkerhedsrapport, der er
udarbejdet i henhold til stk. 4, omfatter vurderinger af risikoen for
menneskers sundhed i forbindelse med de endelige anvendelser, der er
omhandlet 1 artikel 14, stk. 5.

Artikel 38

Forpligtelse for downstream-brugere til at fremsende oplysninger

1. For en downstream-bruger pabegynder eller fortsatter en bestemt
anvendelse af et stof, der af en akter leengere opad i leveranderkaden er
blevet registreret i overensstemmelse med artikel 6 eller 18, skal han
indsende de oplysninger, der er angivet i denne artikels stk. 2, til agen-
turet 1 folgende tilfelde:

a) downstream-brugeren skal udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport i
henhold til artikel 37, stk. 4, eller

b) downstream-brugeren péaberaber sig undtagelsen i artikel 37, stk. 4,
litra c) eller f).

2. De oplysninger, der indberettes af downstream-brugeren, skal
omfatte folgende:

a) hans identitet og oplysninger om, hvorledes han kan kontaktes, som
angivet 1 punkt 1.1 i bilag VI

b) det eller de registreringsnumre, der er nevnt i artikel 20, stk. 3, hvis
et sddant eller sddanne foreligger

c) stoffets/stoffernes identitet, som angivet i punkt 2.1-2.3.4 i bilag VI

d) producentens/producenternes eller importerens/importerernes eller en
anden leveranders identitet, som angivet i punkt 1.1 i bilag VI

e) en kortfattet generel beskrivelse af anvendelsen/anvendelserne, som
angivet 1 punkt 3.5 i bilag VI, og af betingelserne for anvendelserne

f) undtagen hvis downstream-brugeren paberaber sig undtagelsen i
artikel 37, stk. 4, litra c), et forslag til yderligere forseg med hvir-
veldyr, hvis downstream-brugeren anser det for nedvendigt for, at
han kan fuldfere sin kemikaliesikkerhedsvurdering.

3. Downstream-brugeren skal straks ajourfere disse oplysninger, hvis
der sker @ndringer i de oplysninger, der er indberettet i overensstem-
melse med stk. 1.

4. En downstream-bruger skal underrette agenturet, hvis hans klas-
sificering af et stof afviger fra leveranderens klassificering.
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vel

5. Undtagen hvis en downstream-bruger paberaber sig undtagelsen i
artikel 37, stk. 4, litra c¢), kraeves der ikke indberetning i henhold
til denne artikels stk. 1-4 for et stof, som sddan eller i en
» M3 blanding «, der anvendes af en downstream-bruger i mangder
pa under 1 ton pr. ar til det specifikke formal.

Artikel 39
Anvendelse af bestemmelserne om  downstream-brugernes

forpligtelser

1.  Downstream-brugerne skal opfylde kravene i artikel 37 senest 12
maneder efter at have modtaget et registreringsnummer fra deres leve-
randerer i et sikkerhedsdatablad.
2. Downstream-brugerne skal opfylde kravene i artikel 38 senest seks
maneder efter at have modtaget et registreringsnummer fra deres leve-
randerer i et sikkerhedsdatablad.

AFSNIT VI

VURDERING
KAPITEL 1
Dossiervurdering
Artikel 40
Behandling af forslag til udferelse af forseg
vYM3

1. Agenturet skal behandle ethvert forslag til udferelse af forseg, der
er fremsat i en registrering eller i en indberetning fra en downstream-
bruger for at fremskaffe de stofoplysninger, der er angivet i bilag IX og
X. Der gives prioritet til registreringer af stoffer, der har eller kan have
PBT- eller vPvB-egenskaber, sensibiliserende egenskaber og/eller er
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber
(CMR-egenskaber), eller af stoffer i mengder pa over 100 tons pr. &r
og med anvendelser, der medferer omfattende og diffus eksponering,
hvis de opfylder kriterierne for en af folgende fareklasser eller -katego-
rier som anfort i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:

a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion
og forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end
narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

c) fareklasse 4.1

d) fareklasse 5.1.



02006R1907 — DA — 17.12.2022 — 056.001 — 48

2. Agenturet skal pd sin hjemmeside offentliggere oplysninger om
forslag til udferelse af forseg, der indeberer forseg med hvirveldyr.
Oplysningerne skal omfatte stoffets navn, den farlige egenskab, som
det foresldede forseg med hvirveldyr drejer sig om, og fristen for
indsendelse af eventuelle tredjepartsoplysninger. Agenturet skal opfordre
tredjeparter til, under anvendelse af det af agenturet angivne format og
senest 45 dage efter offentliggerelsen, at indsende videnskabeligt vali-
derede oplysninger og undersogelser vedrerende det stof og den farlige
egenskab, som forslaget til forseg drejer sig om. Alle saddanne viden-
skabeligt validerede oplysninger og undersegelser, som agenturet
modtager, skal tages i betragtning i forbindelse med den afgerelse,
det treeffer i henhold til stk. 3.

3. P4 grundlag af behandlingen i henhold til stk. 1 skal agenturet
udarbejde et udkast til en af felgende afgerelser og treffe denne afgo-
relse efter proceduren i artikel 50 og 51:

a) en afgerelse, der palegger registranten/registranterne eller down-
stream-brugeren/downstream-brugerne at udfere det foreslaede
forsog og fastsetter en frist for indsendelse af et undersegelses-
resumé eller et fyldestgorende undersogelsesresumé, hvis dette er
pakraevet 1 henhold til bilag I

b) en afgerelse i overensstemmelse med litra a), men med @ndring af
de betingelser, hvorunder forseget skal udferes

c) en afgerelse i overensstemmelse med litra a), b) eller d), men som
palegger registranten/registranterne  eller downstream-brugeren/
downstream-brugerne at udfere et eller flere yderligere forseg i de
tilfelde, hvor forslaget til forseg ikke er i overensstemmelse med
bilag I1X, X og XI

d) en afgerelse, der afviser forsegsforslaget

e) en afgerelse i overensstemmelse med litra a), b) eller c¢), hvis flere
registranter eller downstream-brugere af det samme stof har foreslaet
det samme forseg, séledes at de far mulighed for at aftale, hvem der
skal udfere forseget pa alles vegne, og at underrette agenturet herom
inden for en frist pA 90 dage. Hvis agenturet ikke far underretning
om en sadan aftale i lobet af de 90 dage, udpeger det en af regi-
stranterne eller downstream-brugerne, alt efter hvad der er relevant,
til at udfere forseget pa alles vegne.

4. Registranten eller downstream-brugeren skal indsende de kraevede
oplysninger til agenturet inden for den fastsatte frist.

Artikel 41

Kontrol af registreringer

1. Agenturet kan gennemgd enhver registrering for at kontrollere et
eller flere af folgende forhold:

a) at oplysningerne i det tekniske dossier/de tekniske dossierer, der er
indsendt 1 henhold til artikel 10, er i overensstemmelse med kravene
i artikel 10, 12 og 13 og med bilag III og VI-X

b) at tilpasningerne af standardoplysningskravene og begrundelserne
herfor, som indgivet i det tekniske dossier/de tekniske dossierer, er
i overensstemmelse med reglerne for sadanne tilpasninger, som
ombhandlet i bilag VII-X, og med de generelle regler, som omhandlet
i bilag XI
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c) at enhver kraevet kemikaliesikkerhedsvurdering og kemikaliesikker-
hedsrapport er i overensstemmelse med kravene i bilag I, og at de
foreslaede risikohandteringsforanstaltninger er tilstraekkelige

d) at alle forklaringer indsendt i overensstemmelse med artikel 11, stk. 3,
eller artikel 19, stk. 2, er objektivt funderet.

2. Listen over dossierer, som agenturet er i faerd med at kontrollere,
skal stilles til rddighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder.

3.  Pa grundlag af en gennemgang foretaget i henhold til stk. 1 kan
agenturet inden for 12 méneder efter pabegyndelsen af kontrollen
udarbejde et udkast til en afgorelse, der pélegger registrantenegistran-
terne at fremsende enhver form for oplysninger, der er pakravet for at
bringe registreringenegistreringerne i overensstemmelse med de rele-
vante oplysningskrav, og som fastsatter passende frister for fremsen-
delse af yderligere oplysninger. En sddan afgerelse skal treffes i over-
ensstemmelse med den i artikel 50 og 51 fastsatte procedure.

4.  Registranten skal indsende de kreevede oplysninger til agenturet
inden for den fastsatte frist.

5. PMS57 For at sikre at registreringsdossiererne er i overensstem-
melse med forordningen, skal agenturet indtil den 31. december 2023
udvelge en andel pd mindst 20 % af det samlede antal dossierer, som
agenturet har modtaget for registreringer i maengdeintervaller pa 100 ton
eller mere pr. ar.

Agenturet udveelger ogsa indtil den 31. december 2027 en procentdel pa
mindst 20 % af det samlede antal, der er modtaget af agenturet til
registrering i mangdeintervaller pd mindre end 100 ton pr. ar.

Agenturet skal forst og fremmest, men ikke udelukkende, prioritere
dossierer, der opfylder mindst et af folgende kriterier: <«

a) dossieret indeholder oplysninger i henhold til artikel 10, litra a),
nr. iv), vi) og/eller vii), der er indsendt separat i overensstemmelse
med artikel 11, stk. 3, eller

b) dossieret er for et stof, der fremstilles eller importeres i meengder pa
1 ton eller mere pr. ar, og opfylder ikke de krav i bilag VII, der
gelder ved anvendelse af artikel 12, stk. 1, litra a) eller litra b), alt
efter omstendighederne, eller

¢) dossieret er for et stof, der er opfort i den rullende fellesskabshand-
lingsplan som nevnt i artikel 44, stk. 2.

6. En tredjepart kan elektronisk indsende oplysninger til agenturet
om de stoffer, der stdr pad listen som omhandlet i artikel 28, stk. 4.
Agenturet skal tage disse oplysninger i betragtning sammen med de
oplysninger, der er indsendt i henhold til artikel 124, i forbindelse
med kontrollen og udvalgelsen af dossierer.

7.  Kommissionen kan efter horing af agenturet treffe afgerelse om at
@ndre procentandelen af dossierer, der udvalges, og @ndre eller tilfoje
yderligere kriterier i stk. 5 i overensstemmelse med proceduren i
artikel 133, stk. 4.

Artikel 42

Kontrol af indsendte oplysninger og  opfelgning af
dossiervurderingen

1.  Agenturet skal gennemgé alle oplysninger indsendt som folge af
en afgoarelse truffet i henhold til artikel 40 eller 41, og om nedvendigt
udarbejde udkast til passende afgerelser i overensstemmelse med disse
artikler.
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2. Nar dossiervurderingen er afsluttet, skal agenturet underrette
Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder om de
fremkomne oplysninger og eventuelle konklusioner. De kompetente
myndigheder skal anvende oplysningerne fra denne vurdering i forbin-
delse med artikel 45, stk. 5, artikel 59, stk. 3, og artikel 69, stk. 4.
Agenturet skal anvende oplysningerne fra denne vurdering i forbindelse
med artikel 44.

Artikel 43

Procedure og frister for behandling af forslag til udferelse af forsog

1.  Hvis der er tale om ikke-indfasningsstoffer, skal agenturet
udarbejde et udkast til afgerelse i overensstemmelse med artikel 40,
stk. 3, inden for en frist pd 180 dage fra modtagelsen af en registrering
eller en indberetning fra en downstream-bruger med et forslag til
udferelse af forsog.

2. Hvis der er tale om indfasningsstoffer, skal agenturet udarbejde
udkast til afgerelser i overensstemmelse med artikel 40, stk. 3:

a) senest den 1. december 2012 for alle registreringer, der modtages
senest den 1. december 2010, og som indeholder forslag til forseg
med henblik pé opfyldelse af oplysningskravene i bilag IX og X

b) senest den 1. juni 2016 for alle registreringer, der modtages senest
den 1. juni 2013, og som indeholder forslag til forsog med henblik
pa opfyldelse af oplysningskravene i bilag IX alene

c) senest den 1. juni 2022 for alle registreringer indeholdende forslag til
forseg, der modtages senest den 1. juni 2018.

3.  Den liste over registreringsdossierer, der vurderes i henhold til
artikel 40, skal stilles til radighed for medlemsstaterne.

KAPITEL 2

Stofvurdering

Artikel 44

Kriterier for stofvurdering

1. For at sikre en harmoniseret fremgangsmade skal agenturet i
samarbejde med medlemsstaterne udarbejde kriterier for prioritering af
stoffer med henblik pa yderligere vurdering. Prioriteringen skal finde
sted pd grundlag af en risikobaseret fremgangsméde. Kriterierne skal
tage hensyn til:

a) fareoplysninger — f.eks. stoffets strukturelle ligheder med kendte
problematiske stoffer eller med persistente eller potentielt bioakku-
mulerende stoffer — der tyder pa, at stoffet eller et eller flere af dets
omdannelsesprodukter har problematiske egenskaber eller er persi-
stente og potentielt bioakkumulerende

b) eksponeringsoplysninger
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¢) mengde, inklusive den samlede mangde fra registreringer indsendt
af flere registranter.

2. Agenturet skal anvende kriterierne i stk. 1 til at udarbejde et
udkast til en rullende faellesskabshandlingsplan, der skal dekke en
periode pa tre ar, og angive, hvilke stoffer der skal vurderes hvert
enkelt ar. Stoffer skal medtages, hvis der (enten pa grundlag af en
dossiervurdering foretaget af agenturet eller pd grundlag af enhver
anden relevant kilde, herunder oplysninger i registreringsdossieret) er
grund til at mene, at et givet stof udger en risiko for menneskers
sundhed eller miljoet. Agenturet skal fremsende det forste udkast til
en rullende handlingsplan til medlemsstaterne senest den 1. december
2011. Agenturet skal senest den 28. februar hvert ar fremsende et udkast
til arlig ajourfering af den rullende handlingsplan til medlemsstaterne.

Agenturet skal vedtage den endelige rullende fallesskabshandlingsplan
pa grundlag af en udtalelse fra det medlemsstatsudvalg, der er nedsat i
henhold til artikel 76, stk. 1, litra e) (i det folgende benavnt »Medlems-
statsudvalget«), og skal offentliggere planen pa sin hjemmeside samt
angive, hvilken medlemsstat der skal foretage vurderingen af stofferne i
planen som fastsat i henhold til artikel 45.

Artikel 45
Den kompetente myndighed

1. Agenturet har ansvaret for at koordinere stofvurderingsprocessen
og sikre, at stofferne i den rullende faellesskabshandlingsplan vurderes.
Denne opgave gennemforer agenturet med hjelp fra medlemsstaternes
kompetente myndigheder. De kompetente myndigheder kan ved vurde-
ringen af et stof udpege et andet organ, der handler pa deres vegne.

2. En medlemsstat kan valge et eller flere stoffer fra udkastet til den
rullende feellesskabshandlingsplan med henblik pa at blive kompetent
myndighed i forhold til artikel 46, 47 og 48. Hvis et stof i udkastet til
den rullende fallesskabshandlingsplan ikke velges af en medlemsstat,
skal agenturet sikre, at stoffet vurderes.

3.  Hvis to eller flere medlemsstater har udtrykt interesse for at
vurdere det samme stof, og de ikke kan blive enige om, hvem der
skal vaere den kompetente myndighed, skal den kompetente myndighed
i forhold til artikel 46, 47 og 48 udpeges efter folgende procedure:

Agenturet skal forelaegge sagen for Medlemsstatsudvalget for at opna
enighed om, hvilken myndighed der skal vaere den kompetente myndig-
hed, idet der skal tages hensyn til, hvilken medlemsstat producenten/
producenterne eller importeren/importererne har hjemsted i, medlems-
staternes andel af Faellesskabets samlede bruttonationalprodukt, det antal
stoffer, der allerede er under vurdering i medlemsstaten, samt den
disponible ekspertise.

Hvis der inden for en periode pa 60 dage efter foreleeggelsen opnas
enstemmighed i Medlemsstatsudvalget, skal de bererte medlemsstater
patage sig vurderingen af stoffet i overensstemmelse hermed.
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Hvis der ikke opnés enstemmighed i Medlemsstatsudvalget, skal agen-
turet fremsende de modstridende holdninger til Kommissionen, der
afgor, hvilken myndighed der skal vaere den kompetente myndighed, i
overensstemmelse med proceduren i artikel 133, stk. 3, og de berorte
medlemsstater skal patage sig vurderingen af stoffet i overensstemmelse
hermed.

4. Den kompetente myndighed, der er udpeget i overensstemmelse
med stk. 2 og 3, skal vurdere de tildelte stoffer i overensstemmelse med
dette kapitel.

5. En medlemsstat kan til enhver tid anmelde et stof, der ikke er
optaget i den rullende fellesskabshandlingsplan, til agenturet, nar den
rdder over oplysninger, der tyder pd, at vurderingen af stoffet ber prio-
riteres. Agenturet treeffer afgerelse om, hvorvidt dette stof skal optages i
den rullende fellesskabshandlingsplan, pa grundlag af en udtalelse fra
Medlemsstatsudvalget. Hvis stoffet optages i den rullende faellesskabs-
handlingsplan, skal det vurderes af den medlemsstat, der har foreslaet
det, eller af en anden medlemsstat, der indvilliger.

Artikel 46

Anmodninger om Yyderligere oplysninger og kontrol af indsendte
oplysninger

1.  Hvis den kompetente myndighed vurderer, at yderligere oplys-
ninger er pakraevet, herunder eventuelt oplysninger, der ikke kraeves i
henhold til bilag VII-X, skal den udarbejde et begrundet udkast til en
afgorelse, der kraever, at registranten eller registranterne indsender yder-
ligere oplysninger, og som fastsatter en frist for indsendelsen. Et udkast
til afgerelse skal udarbejdes inden 12 méneder efter offentliggerelsen pa
agenturets hjemmeside af den rullende fzllesskabshandlingsplan for
stoffer, der skal vurderes det pagaldende ar. Afgorelsen skal traeffes
efter proceduren i artikel 50 og 52.

2. Registranten skal indsende de kravede oplysninger til agenturet
inden den fastsatte frist.

3. Den kompetente myndighed skal gennemga alle indsendte oplys-
ninger og om nedvendigt udarbejde udkast til relevante afgerelser i
overensstemmelse med denne artikel inden 12 méaneder efter indsen-
delsen af oplysningerne.

4. Den kompetente myndighed skal afslutte sin vurdering inden 12
maneder efter pabegyndelsen af vurderingen af stoffet eller inden 12
maneder efter, at oplysningerne er indsendt i henhold til stk. 2, og skal
underrette agenturet herom. Hvis denne frist overskrides, anses vurde-
ringen for at vaere afsluttet.

Artikel 47

Sammenhaeng med andre aktiviteter

1. Vurderingen af et stof skal baseres pé alle relevante oplysninger,
der indsendes om det pagaldende stof, og pd eventuelt tidligere vurde-
ringer i henhold til dette afsnit. Nar oplysninger om et stofs iboende
egenskaber er fremskaffet ud fra oplysninger om et eller flere strukturelt
beslegtede stoffer, kan disse beslegtede stoffer ogsa indga i vurderin-
gen. [ tilfelde, hvor der tidligere er truffet en afgerelse om vurdering i
henhold til artikel 51 eller artikel 52, kan et udkast til afgerelse, der
kraever yderligere oplysninger i henhold til artikel 46, kun begrundes
med a@ndrede forhold eller erhvervet viden.
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2. For at sikre en harmoniseret fremgangsmade med hensyn til
anmodninger om yderligere oplysninger, skal agenturet overvage
udkast til afgerelser efter artikel 46 og udvikle kriterier og prioriteter.
Hvor det er hensigtsmeessigt, treeffes der gennemforelsesforanstaltninger
efter den i artikel 133, stk. 3, omhandlede procedure.

Artikel 48
Opfolgning af stofvurderingen

Nar stofvurderingen er afsluttet, skal den kompetente myndighed over-
veje, hvordan oplysningerne fra denne vurdering kan anvendes i forbin-
delse med artikel 59, stk. 3, artikel 69, stk. 4, og artikel 115, stk. 1. Den
kompetente myndighed skal underrette agenturet om sine konklusioner
med hensyn til, hvorvidt og hvordan de fremkomne oplysninger kan
anvendes. Agenturet skal derefter underrette Kommissionen, registranten
og de kompetente myndigheder i de andre medlemsstater.

KAPITEL 3

Vurdering af mellemprodukter

Artikel 49

Yderligere oplysninger om isolerede mellemprodukter anvendt pa
produktionsstedet

Bestemmelserne om dossiervurdering og stofvurdering finder ikke
anvendelse for isolerede mellemprodukter, der anvendes péa produktions-
stedet under ngje kontrollerede betingelser. Hvis den kompetente
myndighed i den medlemsstat, pa hvis omrade produktionsstedet
ligger, imidlertid mener, at anvendelsen af et isoleret mellemprodukt
pé& produktionsstedet udger en risiko for menneskers sundhed eller
miljeet i samme grad som brugen af stoffer, der opfylder kriterierne i
artikel 57, og at denne risiko ikke er tilstreekkeligt kontrolleret, kan den:

a) krave, at registranten indsender yderligere oplysninger med direkte
relation til den pdviste risiko. Dette krav skal ledsages af en skriftlig
begrundelse

b) underspge alle indsendte oplysninger og om nedvendigt anbefale
passende risikobegransende foranstaltninger for at imedegd de
risici, der er pavist i forbindelse med det pagaldende produktions-
sted.

Den procedure, der er fastsat i stk. 1, md kun iverksattes af den deri
navnte kompetente myndighed. Den kompetente myndighed skal under-
rette agenturet om resultaterne af en sddan vurdering, og agenturet skal
derefter underrette de kompetente myndigheder i de andre medlems-
stater og give dem adgang til resultaterne.
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KAPITEL 4

Felles bestemmelser

Artikel 50

Registranternes og downstream-brugernes rettigheder

1. Agenturet skal underrette den eller de berorte registranter eller
downstream-brugere om ethvert udkast til afgerelse i henhold til
artikel 40, 41 eller 46 og informere dem om, at de har ret til at frem-
sette kommentarer inden for en frist pd 30 dage efter modtagelsen. Hvis
den eller de bererte registranter eller downstream-brugere ensker at
fremsaette kommentarer, skal de fremsende dem til agenturet. Agenturet
skal derefter straks underrette den kompetente myndighed om fremseet-
telsen af kommentarer. Den kompetente myndighed (for afgerelser, der
treeffes 1 henhold til artikel 46) og agenturet (for afgerelser, der traffes i
henhold til artikel 40 og 41) skal tage hensyn til alle modtagne
kommentarer og kan endre udkastet til afgerelse i overensstemmelse
hermed.

2. Hvis en registrant er ophert med at fremstille eller importere
stoffet eller artiklen, eller en downstream-bruger er ophert med at
bruge stoffet, skal han underrette agenturet herom, hvilket medferer,
at den registrerede mangde i hans registrering, i det omfang det er
relevant, nulstilles, og at der ikke kan kraves yderligere oplysninger
om det pageldende stof, medmindre registranten anmelder, at han
genoptager fremstilling eller import af stoffet eller artiklen, eller down-
stream-brugeren anmelder, at han genoptager brugen af stoffet. Agen-
turet skal underrette den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor registranten eller downstream-brugeren har hjemsted.

3. Registranten kan ophere med at fremstille eller importere stoffet
eller artiklen, og downstream-brugeren med at bruge stoffet, efter
modtagelsen af udkastet til afgerelse. I sédanne tilfeelde skal registranten
eller downstream-brugeren underrette agenturet herom, hvilket medferer,
at hans registrering eller rapport ikke leengere er gyldig, og at der ikke
kan kraeves yderligere oplysninger om det pagaldende stof, medmindre
han indsender en ny registrering eller rapport. Agenturet skal underrette
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor registranten eller
downstream-brugeren har hjemsted.

4. Uanset bestemmelserne i stk. 2 og 3 kan der kraeves yderligere
oplysninger i henhold til artikel 46 i hvert af eller i begge folgende
tilfeelde:

a) hvis den kompetente myndighed udarbejder et dossier i overensstem-
melse med bilag XV, hvori det konkluderes, at der er en potentiel
risiko for menneskers sundhed eller miljoet pa lengere sigt, der
begrunder behovet for yderligere oplysninger

b) hvis eksponeringen for det stof, der er fremstillet eller importeret af
registrantenegistranterne, eller for stoffet i den artikel, der er frem-
stillet eller importeret af registranten/registranterne, eller for det stof,
der bruges af downstream-brugeren/brugerne, bidrager betydeligt til
denne risiko.

Proceduren 1 artikel 69-73 finder tilsvarende anvendelse.
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Artikel 51

Procedure for afgerelser i forbindelse med dossiervurdering

1.  Agenturet skal fremsende et udkast til afgerelse udarbejdet i
henhold til artikel 40 eller 41 sammen med kommentarer fra registranten
til medlemsstaternes kompetente myndigheder.

2. Inden for en frist pd 30 dage efter rundsendelsen kan medlems-
staternes kompetente myndigheder foresld endringer af udkastet over
for agenturet.

3. Hvis agenturet ikke modtager nogen forslag, skal det treffe afgo-
relsen i den version, der er blevet fremsendt i henhold til stk. 1.

4. Hvis agenturet modtager et forslag til @ndring, kan det andre
udkastet til afgerelse. Agenturet skal forelegge Medlemsstatsudvalget
et udkast til afgerelse sammen med eventuelle foresldede endringer
inden 15 dage efter udlebet af den periode pa 30 dage, der er navnt
istk. 2.

5. Agenturet skal straks fremsende ethvert forslag til @ndring til alle
berorte registranter eller downstream-brugere og give dem en frist pa 30
dage til at fremsette kommentarer. Medlemsstatsudvalget skal tage
hensyn til eventuelle modtagne kommentarer.

6. Hvis der i Medlemsstatsudvalget inden for en periode pa 60 dage
efter foreleeggelsen opnas enstemmighed om udkastet til afgorelse,
treeffer agenturet afgerelse i overensstemmelse hermed.

7. Hvis der ikke opnds enstemmighed i Medlemsstatsudvalget,
udarbejder Kommissionen et udkast til en afgerelse, der skal traeffes
efter den i artikel 133, stk. 3, nevnte procedure.

8. Agenturets afgorelser truffet i henhold til stk. 3 og 6 kan paklages
i henhold til bestemmelserne i artikel 91, 92 og 93.

Artikel 52

Procedure for afgerelser i forbindelse med stofvurdering

1. Den kompetente myndighed sender sit udkast til afgerelse i over-
ensstemmelse med artikel 46 sammen med eventuelle kommentarer fra
registranten eller downstream-brugeren til agenturet og til de kompe-
tente myndigheder i de andre medlemsstater.

2. Artikel 51, stk. 2-8, finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 53

Omkostningsdeling for forseg uden indgaet aftale mellem
registranterne og/eller downstream-brugerne

1. Hvis det som folge af en afgerelse truffet i henhold til dette afsnit
kreeves, at registranter eller downstream-brugere udforer et forseg, skal
disse registranter eller downstream-brugere gore alle bestraebelser for at
nd til enighed om, hvem der skal udfere forseget pd vegne af de andre
registranter eller downstream-brugere, og de skal underrette agenturet
om resultatet inden for 90 dage. Hvis agenturet ikke underrettes om en
sddan aftale inden for de 90 dage, skal det udpege en af registranterne
eller downstream-brugerne til at udfore forseget pa alles vegne.
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2. Hvis en registrant eller downstream-bruger udferer et forseg pa
andres vegne, skal de alle bidrage ligeligt til omkostningerne til den
pageldende undersogelse.

3. Ttilfelde som navnt i stk. 1 skal den registrant eller downstream-
bruger, der udferer forseget, levere en kopi af den fuldsteendige under-
sogelsesrapport til hver af de andre berorte parter.

4. Den person, der udferer og indsender undersogelsen, skal i den
forbindelse kunne gere et krav galdende over for de andre. Enhver
berort person skal kunne fremsatte et krav for at forbyde en anden
person at fremstille, importere eller markedsfore stoffet, hvis den
anden person enten ikke betaler sin del af omkostningerne eller ikke
stiller sikkerhed for det pageldende beleb eller ikke udleverer en kopi
af den fuldsteendige undersegelsesrapport om den gennemforte underse-
gelse. Alle krav skal kunne geres geldende ved de nationale domstole.
Enhver person kan velge at forelegge sit krav om godtgerelse for en
voldgiftsinstans og skal acceptere denne instans' afgerelse.

Artikel 54

Offentliggorelse af vurderingsoplysninger

Senest den 28. februar hvert ar skal agenturet offentliggere en rapport
pa sin hjemmeside om de tiltag, der er gjort i det forudgaende kalen-
derar for at varetage de forpligtelser, der pahviler det i forbindelse med
vurdering. Denne rapport skal isaer omfatte anbefalinger til potenticlle
registranter for at forbedre kvaliteten af fremtidige registreringer.

AFSNIT VII

GODKENDELSE

KAPITEL 1

Godkendelseskrav

Artikel 55

Formiélet med godkendelse og overvejelser om substitution

Formalet med dette afsnit er at sikre, at det indre marked fungerer efter
hensigten, samtidig med at det sikres, at risici i forbindelse med serligt
problematiske stoffer er tilstraekkeligt kontrolleret, og at disse stoffer
efterhdnden erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier,
hvis disse er ekonomisk og teknisk levedygtige. Alle producenter,
importerer og downstream-brugere, der anseger om godkendelse, skal
med henblik herpa analysere tilgeengeligheden af alternativer samt over-
veje de hermed forbundne risici og de tekniske og ekonomiske mulig-
heder for substitution.

Artikel 56

Generelle bestemmelser

1. En producent, importer eller downstream-bruger mé ikke markeds-
fore et stof til en anvendelse eller selv anvende det, hvis det pdgeldende
stof er optaget i bilag XIV, medmindre:

a) den anvendelse af stoffet som sddan, i en »M3 blanding <« eller
inkorporeret i en artikel, hvortil stoffet markedsferes, eller hvortil
han selv anvender stoffet, er blevet godkendt i henhold til
artikel 60-64, eller
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b) den anvendelse af stoffet som sddan, i en »M3 blanding « eller
inkorporeret i en artikel, hvortil stoffet markedsferes, eller hvortil
han selv anvender stoffet, er blevet undtaget fra godkendelseskravet
i bilag XIV i henhold til artikel 58, stk. 2, eller

¢) den i artikel 58, stk. 1, litra c), nr. i), omhandlede dato ikke er
indtradt, eller

d) den dato, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, litra c), nr. 1), er
indtradt, og han har indsendt en ansegning 18 maneder forud for
denne dato, men der endnu ikke er truffet en afgerelse vedrerende
anseggningen om godkendelse, eller

e) der, safremt stoffet markedsfores, er givet godkendelse til den pagel-
dende anvendelse til hans umiddelbare downstream-bruger.

2. En downstream-bruger kan anvende et stof, der opfylder kriteri-
erne i stk. 1, hvis den pagaldende anvendelse er i overensstemmelse
med betingelserne i en godkendelse til den pagaldende anvendelse, der
er givet til en akter opad i hans leveranderkede.

3. Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse pa brugen af stoffer til viden-
skabelig forskning og udvikling. Det angives i bilag XIV, om stk. 1 og
2 finder anvendelse pd produkt- og procesorienteret forskning og udvik-
ling, og hvilken maksimumsmangde der er undtaget.

4.  Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse pd felgende anvendelser af
stoffer:

a) anvendelser i plantebeskyttelsesmidler, der falder ind under direktiv
91/414/EQF

b) anvendelser i biocidholdige produkter, der falder ind under direktiv
98/8/EF

¢) anvendelse som motorbrandstof omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 98/70/EF af 13. oktober 1998 om kvaliteten af
benzin og dieselolie (1)

d) anvendelser som breendstof i mobile eller faste forbraendingsanlag til
mineralske olieprodukter og anvendelse som brandstoffer i lukkede
systemer.

5. For stoffer, der kraever godkendelse, alene fordi de opfylder krite-
rierne i artikel 57, litra a), b) eller c), eller fordi de er identificeret i
overensstemmelse med artikel 57, litra f), alene pd grund af fare for
menneskers sundhed, finder denne artikels stk. 1 og 2 ikke anvendelse
pa folgende anvendelser:

a) anvendelser i kosmetiske produkter, der falder ind under direktiv
76/768/EQF

b) anvendelser i materialer bestemt til at komme i berering med fode-
varer, der falder ind under forordning (EF) nr. 1935/2004.

6. Stk. 1 og 2 galder ikke for anvendelse af stoffer, nir de er til
stede i M3 blandinger «:

a) under en koncentrationsgreense pa 0,1 veegtprocent for sa vidt angér
stoffer omhandlet i artikel 57, litra d), e) og f)

(") EFT L 350 af 28.12.1998, s. 58. Andret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.
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b) under de vardier, der er specificeret i artikel 11, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 1272/2008, og som medferer klassificering af blandingen
som farlig, for sd vidt angar alle andre stoffer.

Artikel 57
Stoffer til optagelse i bilag XIV

Folgende stoffer kan optages i bilag XIV i henhold til proceduren i
artikel 58:

a) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i farcklassen carci-
nogenicitet kategori 1A eller 1B i henhold til punkt 3.6 i bilag I til
forordning (EF) nr. 1272/2008

b) stoffer, der opfylder kriterierne for Kklassificering i fareklassen
kimcellemutagenicitet kategori 1A eller 1B i henhold til punkt 3.5
i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008

¢) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen repro-
duktionstoksicitet kategori 1A eller 1B, skadelige virkninger for
seksuel funktion og forplantningsevnen eller for udviklingen, i
henhold til punkt 3.7 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008

d) stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og toksiske i henhold til
kriterierne i denne forordnings bilag XIII

e) stoffer, der er meget persistente og meget bioakkumulerende i
henhold til kriterierne i denne forordnings bilag XIII

f) stoffer — som f.eks. stoffer med hormonforstyrrende egenskaber
eller stoffer med persistente, bioakkumulerende og toksiske eller
meget persistente og meget bioakkumulerende egenskaber, der ikke
opfylder kriterierne i litra d) eller e) — for hvilke der foreligger
videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger
pd menneskers sundhed eller miljeet, der er problematiske i
samme grad som virkningerne af de andre stoffer, der er anfort i
litra a)-e); disse stoffer identificeres enkeltvis i overensstemmelse
med den i artikel 59 fastlagte procedure.

Artikel 58
Optagelse af stoffer i bilag XIV

1. Nar der treffes en afgerelse om optagelse i bilag XIV af stoffer
som navnt i artikel 57, treffes denne afgerelse 1 overensstemmelse med
den procedure, der er navnt i artikel 133, stk. 4. I afgerelser herom
specificeres for hvert stof:

a) stoffets identitet som angivet i punkt 2 i bilag VI

b) stoffets iboende egenskab/egenskaber som omhandlet i artikel 57
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¢) overgangsordninger:

i) den eller de datoer, fra hvilke markedsferingen og anvendelsen af
stoffet forbydes, medmindre der er udstedt en godkendelse, (her-
efter benaevnt »solnedgangsdatoen«), der om nedvendigt ber tage
hensyn til den produktionscyklus, der er angivet for denne anven-
delse

ii) en eller flere datoer mindst 18 méneder for solnedgangsdatoen/-
datoerne, inden hvilken ansegninger skal veere modtaget, hvis
ansegeren ensker at fortsette med at anvende stoffet eller
markedsfore det til bestemte anvendelser efter solnedgangsdato-
en/-datoerne. Disse fortsatte anvendelser tillades efter solned-
gangsdatoen, indtil der er truffet en afgerelse vedrerende anseg-
ningen om godkendelse

d) frister for fornyet vurdering af bestemte anvendelser, hvis dette er
relevant

e) eventuelle anvendelser eller kategorier af anvendelser undtaget fra
godkendelseskravet og eventuelle betingelser for sidanne undtagel-
ser.

2. Anvendelser eller kategorier af anvendelser kan undtages fra
godkendelseskravet, forudsat at risikoen kontrolleres tilfredsstillende
pa grundlag af eksisterende specifik fellesskabslovgivning, der
palegger mindstekrav vedrerende beskyttelse af menneskers sundhed
eller miljoet i forbindelse med anvendelsen af det pageldende stof.
Ved fastsattelsen af sddanne undtagelser skal der navnlig tages
hensyn til den grad af risiko for menneskers sundhed og miljeet, der
er knyttet til stoffets natur, sdsom nér risikoen andres af den fysiske
form.

3.  Forud for en afgorelse om optagelse af stoffer i bilag XIV skal
agenturet under hensyn til Medlemsstatsudvalgets udtalelse anbefale
prioritetsstoffer til optagelse, og for hvert stof specificeres de punkter,
der er nevnt i stk. 1. Der skal normalt gives prioritet til stoffer:

a) med PBT- eller vPvB-egenskaber eller
b) med en vidt udbredt anvendelse eller
¢) med anvendelse i store mangder.

Antallet af stoffer optaget i bilag XIV og de datoer, der fastleegges i
henhold til stk. 1, skal ogsa tage hensyn til agenturets kapacitet til
behandle ansegninger inden for de fastlagte frister. Agenturet skal frem-
leegge sin forste anbefaling om de prioritetsstoffer, der skal optages i
bilag XIV, senest den 1. juni 2009. Agenturet skal fremlegge yderligere
anbefalinger mindst hvert andet ar med henblik pa at medtage flere
stoffer i bilag XIV.

4. Feor agenturet fremsender sin anbefaling til Kommissionen, skal
det gore den offentligt tilgengelig pa agenturets hjemmeside med
tydelig angivelse af datoen for offentliggerelsen, idet det tager hensyn
til artikel 118 og 119 om adgang til oplysninger. Agenturet skal
opfordre alle bererte parter til at fremsende kommentarer inden tre
maneder efter datoen for offentliggerelsen, navnlig vedrerende anven-
delser, der ber undtages fra kravet om godkendelse.

Agenturet skal ajourfore sin anbefaling under hensyntagen til de
modtagne kommentarer.
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5. Efter optagelse af et stof i bilag XIV kan dette stof ikke under-
leegges nye begransninger efter den procedure i afsnit VIII, der omfatter
risici for menneskers sundhed eller miljoet ved anvendelse af stoffet
som sadan, i en »M3 blanding <« eller inkorporeret i en artikel som
folge af de iboende egenskaber, der er specificeret i bilag XIV, jf. dog
stk. 6.

6.  Et stof, der er opfort i bilag XIV, kan underlaegges nye begrans-
ninger efter den procedure i afsnit VIII, der omfatter risici for menne-
skers sundhed og miljeet ved stoffets tilstedeverelse i en artikel/artikler.

7.  Stoffer, for hvilke alle anvendelser er blevet forbudt i henhold til
afsnit VIII eller gennem anden fzllesskabslovgivning, ma ikke optages i
bilag XIV eller skal fjernes fra dette bilag.

8. Stoffer, der efter fremkomsten af nye oplysninger ikke langere
opfylder kriterierne i artikel 57, skal fjernes fra bilag XIV i overens-
stemmelse med den i artikel 133, stk. 4, nevnte procedure.

Artikel 59

Identifikation af de stoffer, der er naevnt i artikel 56

1. Proceduren i stk. 2-10 finder anvendelse med henblik pa identifi-
kation af stoffer, der opfylder kriterierne i artikel 57, og udarbejdelse af
en liste over stoffer, der senere skal optages i bilag XIV. Agenturet
angiver i denne liste de stoffer, der er opfort pa dets arbejdsprogram i
henhold til artikel 83, stk. 3, litra e).

2. Kommissionen kan anmode agenturet om at udarbejde et dossier i
overensstemmelse med de relevante punkter i bilag XV for stoffer, der
efter dens opfattelse opfylder kriterierne i artikel 57. M3 Dossieret
kan om fornedent begraenses til en henvisning til en indgang i bilag VI,
del 3, i forordning (EF) nr. 1272/2008. € Agenturet gor dette dossier
tilgaengeligt for medlemsstaterne.

3. Enhver medlemsstat kan udarbejde et dossier i overensstemmelse
med bilag XV for stoffer, der efter dens opfattelse opfylder kriterierne i
artikel 57, og fremsende dette til agenturet. »M3 Dossieret kan om
fornedent begraenses til en henvisning til en indgang i bilag VI, del 3, i
forordning (EF) nr. 1272/2008. € Agenturet gor dette dossier tilgaen-
geligt for de andre medlemsstater inden for 30 dage efter modtagelsen.

4. Agenturet skal pa sin hjemmeside offentliggere en meddelelse om,
at der er blevet udarbejdet et bilag XV-dossier for et stof. Agenturet skal
opfordre alle berorte parter til at fremsatte kommentarer over for agen-
turet inden en bestemt frist.

5. Senest 60 dage efter rundsendelsen kan de andre medlemsstater
eller agenturet i relation til kriterierne i artikel 57 kommentere identifi-
kationen af stoffet i dossieret over for agenturet.

6. Hvis agenturet ikke modtager eller selv fremseatter kommentarer,
skal det optage stoffet pa den i stk. 1 omhandlede liste. Agenturet kan
optage det pageldende stof i sine anbefalinger i henhold til artikel 58,
stk. 3.
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7.  Agenturet skal, nar det har modtaget eller fremsat kommentarer,
forelegge dossieret for Medlemsstatsudvalget senest 15 dage efter
udlebet af den periode pa 60 dage, der er naevnt i stk. 5.

8. Hvis der i Medlemsstatsudvalget inden for en periode pa 30 dage
efter forelaeggelsen opnas enstemmighed om identifikationen, skal agen-
turet optage stoffet pa den i stk. 1 navnte liste. Agenturet kan optage
det pageldende stof i sine anbefalinger i henhold til artikel 58, stk. 3.

9.  Huvis der ikke opnéds enstemmighed i Medlemsstatsudvalget, skal
Kommissionen udarbejde et udkast til forslag om identifikation af
stoffet inden tre maneder efter modtagelsen af Medlemsstatsudvalgets
udtalelse. Der traffes endelig afgerelse om identifikation af stoffet i
henhold til den i artikel 133, stk. 3, nevnte procedure.

10.  Agenturet skal offentliggere og ajourfere den i stk. 1 navnte liste
pa sin hjemmeside, sa snart der er truffet afgerelse om at optage stoffet.

KAPITEL 2

Meddelelse af godkendelser

Artikel 60
Meddelelse af godkendelser

1. Kommissionen er ansvarlig for at treeffe afgorelser om ansegninger
om godkendelser i henhold til dette afsnit.

2. Der skal tildeles en godkendelse, hvis risikoen for menneskers
sundhed eller miljoet ved anvendelsen af et stof som folge af de
iboende egenskaber, der er specificeret i bilag XIV, er tilstrekkeligt
kontrolleret i overensstemmelse med bilag I, punkt 6.4, og som doku-
menteret i ansggerens kemikaliesikkerhedsrapport, jf. dog stk. 3, idet der
skal tages hensyn til udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering, jf.
artikel 64, stk. 4, litra a). Ved tildelingen af en godkendelse samt fast-
settelsen af eventuelle betingelser i forbindelse hermed skal Kommis-
sionen tage hensyn til samtlige udledninger, emissioner og udslip,
herunder risici i forbindelse med diffuse eller udbredte anvendelser,
der er kendt pa tidspunktet for afgerelsen.

Kommissionen skal ikke tage hensyn til risiciene for menneskers
sundhed som folge af anvendelse af stoffet i medicinsk udstyr omfattet
af Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr (1), Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk
udstyr (?) eller Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af
27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (3).

() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

(®» EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1. Senest endret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

(®) EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1. Senest endret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.
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3. Stk. 2 finder ikke anvendelse pa:

a) stoffer, der opfylder kriterierne i artikel 57, litra a), b), c) eller f), for
hvilke det ikke er muligt at fastsette en terskel i overensstemmelse
med bilag I, punkt 6.4

b) stoffer, der opfylder kriterierne i artikel 57, litra d) eller e)

¢) stoffer, der i henhold til artikel 57, litra f), er identificeret som
havende persistente, bioakkumulerende og toksiske egenskaber
eller meget persistente og meget bioakkumulerende egenskaber.

4. Hvis der ikke kan udstedes en godkendelse i henhold til stk. 2
eller for stoffer omfattet af stk. 3, kan der kun udstedes en godkendelse,
hvis det pévises, at de socioskonomiske fordele opvejer de risici for
menneskers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet,
og hvis der ikke findes passende alternative stoffer eller teknologier.
Afgorelse herom treffes og under hensyntagen til udtalelserne fra
Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse,
jf. artikel 64, stk. 4, litra a) og b), efter at der er taget hensyn til alle af
folgende elementer:

a) de risici, som stoffets anvendelser indebarer, herunder de foreslaede
risikohdndteringsforanstaltningers egnethed og effektivitet

b) de sociogkonomiske fordele ved dets anvendelse og de sociogko-
nomiske konsekvenser af en naegtelse af godkendelse, som pavist
af ansegeren eller andre bererte parter

c) analysen af alternativer fremsendt af ansegeren i henhold til
artikel 62, stk. 4, litra e), eller en eventuel substitutionsplan frem-
sendt af ansegeren i henhold til artikel 62, stk. 4, litra f), og even-
tuelle bidrag fra tredjeparter indsendt i henhold til artikel 64, stk. 2

d) foreliggende oplysninger om risici for menneskers sundhed eller
miljeet ved eventuelle alternative stoffer eller teknologier.

5. Kommissionen skal ved sin vurdering af, om der findes egnede
alternative stoffer eller teknologier tage alle relevante aspekter i betragt-
ning, herunder

a) spergsmalet om, hvorvidt en overgang til alternativer vil medfere en
samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og miljeet under
hensyntagen til risikohandteringsforanstaltningernes egnethed og
effektivitet

b) ansegerens tekniske og ekonomiske mulighed for at g& over til
alternativer.

6. En anvendelse ma ikke godkendes, hvis dette vil betyde en
lempelse af en begrensning fastsat i bilag XVII.

7. Der kan kun udstedes en godkendelse, hvis ansegningen er udfeer-
diget i overensstemmelse med kravene i artikel 62.

8. Godkendelser skal tages op til fornyet vurdering inden for en
given frist, uden at dette berorer en eventuel afgorelse om fremtidige
frister for fornyet vurdering, og er normalt underlagt visse betingelser,
herunder overvagning. Lengden af fristen for fornyet vurdering af en
godkendelse skal fastleegges i hvert enkelt tilfeelde under hensyntagen til
alle relevante oplysninger, herunder elementerne i stk. 4, litra a)-d) i
relevant omfang.
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9. I godkendelsen angives:

a) den eller de personer, til hvilke godkendelsen udstedes
b) stoffets eller stoffernes identitet

¢) den eller de anvendelser, som godkendelsen udstedes for
d) eventuelle betingelser, som godkendelsen er underlagt

e) fristen for fornyet vurdering

f) eventuel overvdgningsordning.

10.  Uanset eventuelle betingelser for en godkendelse skal indeha-
veren af godkendelsen sikre, at eksponeringen reduceres til et sa lavt
niveau, som er teknisk og praktisk muligt.

Artikel 61

Fornyet vurdering af godkendelser

1.  Godkendelser udstedt i henhold til artikel 60 anses for gyldige,
indtil Kommissionen i forbindelse med en fornyet vurdering traeffer
afgerelse om at @ndre en godkendelse eller treekke den tilbage, forudsat
at indehaveren af godkendelsen indsender en revurderingsrapport senest
18 maneder for udlebet af fristen for den fornyede vurdering. I stedet
for at genindsende alle elementer af den oprindelige ansegning kan
indehaveren af godkendelsen blot indsende nummeret pa den nuvarende
godkendelse, jf. dog andet, tredje og fjerde afsnit.

En indehaver af en godkendelse, der er givet i henhold til artikel 60,
skal indsende en ajourforing af analysen af alternativer, jf. artikel 62,
stk. 4, litra e), herunder i relevant omfang oplysninger om eventuelle
forsknings- og udviklingsaktiviteter fra ansegerens side, samt en even-
tuel substitutionsplan indsendt i henhold til artikel 62, stk. 4, litra f).
Hvis det af den ajourferte analyse af alternativer fremgér, at der findes
egnede alternativer under hensyntagen til elementerne i artikel 60,
stk. 5, skal han indsende en substitutionsplan sammen med en tidsplan
for ansegerens foresldede tiltag. Hvis indehaveren ikke kan godtgere, at
risikoen er tilstraekkeligt kontrolleret, skal han endvidere indsende en
ajourforing af den sociogkonomiske analyse, der indgik i den oprinde-
lige ansegning.

Hvis han herefter kan godtgere, at risikoen er tilstreekkeligt kontrolleret,
skal han indsende en ajourfering af kemikaliesikkerhedsrapporten.

Hvis andre elementer i den oprindelige ansegning er @ndret, skal han
ogsa indsende en ajourforing af disse elementer.

Hvis der indsendes ajourfoerte oplysninger i henhold til dette stykke, skal
en afgorelse om @ndring eller tilbagetraekning af godkendelsen i forbin-
delse med den fornyede vurdering treeffes efter proceduren i artikel 64
med de fornedne tilpasninger.

2. Godkendelser kan pa ethvert tidspunkt tages op til fornyet vurde-
ring, hvis:

a) forholdene for den oprindelige godkendelse er @ndret, séledes at
dette pdvirker menneskers sundhed eller miljoet, eller hvis de socio-
okonomiske konsekvenser har @ndret sig eller

b) der fremkommer nye oplysninger om mulige substitutter.
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Kommissionen skal fastsatte en rimelig frist, inden for hvilken indeha-
veren eller indehaverne af godkendelsen kan indsende yderligere oplys-
ninger, der er nedvendige for den fornyede vurdering, og den skal
angive, hvorndr den agter at treeffe en afgerelse i henhold til artikel 64.

3. I afgerelsen om den fornyede vurdering kan Kommissionen,
safremt forholdene har @ndret sig og under hensyntagen til proportio-
nalitetsprincippet, @ndre godkendelsen eller treekke godkendelsen
tilbage, hvis den ikke ville veare blevet udstedt under de endrede
forhold, eller hvis egnede alternativer, jf. artikel 60, stk. 5, er blevet
tilgaengelige. I sidstnavnte tilfaelde skal Kommissionen anmode godken-
delsens indehaver om at indsende en substitutionsplan, hvis han ikke
allerede har gjort det som led i sin ansegning eller ajourforing.

I tilfaelde, hvor der er en alvorlig og umiddelbar risiko for menneskers
sundhed eller miljoet, kan Kommissionen under hensyntagen til propor-
tionalitetsprincippet midlertidigt ophave godkendelsen, indtil den
fornyede vurdering er foretaget.

4. Hvis en miljekvalitetsnorm omhandlet i direktiv 96/61/EF ikke er
opfyldt, kan godkendelser udstedt for det pageldende stof tages op til
fornyet overvejelse.

5. Hvis de miljemal, der er navnt i artikel 4, stk. 1, i direktiv
2000/60/EF, ikke er opfyldt, kan godkendelser udstedt for anvendelse
af det pagzldende stof i det relevante vandlebsopland tages op til
fornyet overvejelse.

6. Hvis en anvendelse af et stof efterfolgende forbydes eller
begranses pad anden méde i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 850/2004 af 29. april 2004 om persistente organiske miljogif-
te (1), skal Kommissionen traekke godkendelsen for den pagaldende
anvendelse tilbage.

Artikel 62

Ansegninger om godkendelse

1. En ansegning om godkendelse skal indgives til agenturet.

2. Ansegninger om godkendelse kan indgives af producenten/pro-
ducenterne, importeren/importererne og/eller downstream-brugeren/-
brugerne af et stof. Ansegninger kan indgives af en eller flere personer.

3. Ansegninger kan indgives for et eller flere stoffer, der svarer til
definitionen pa en gruppe af stoffer i punkt 1.5 i bilag XI, og for en
eller flere anvendelser. Ansegninger kan indgives for ansegerens egen
anvendelse/egne anvendelser og/eller for anvendelser, som han agter at
markedsfore stoffet til.

4. En ansegning om godkendelse skal omfatte folgende oplysninger:
a) stoffets/stoffernes identitet, som omhandlet i punkt 2 i bilag VI

b) ansegerens navn/ansegernes navne og oplysninger om, hvorledes
han/de kan kontaktes

¢) en anmodning om godkendelse, der angiver, hvilken eller hvilke
anvendelser der soges godkendelse til, og omfatter anvendelse af
stoffet i »M3 blandinger € og/eller inkorporering af stoffet i
artikler, hvis dette er relevant

(") EUT L 158 af 30.4.2004, s. 7. Berigtiget i EUT L 229 af 29.6.2004, s. 5.
Zndret ved Radets forordning (EF) nr. 1195/2006 (EUT L 217 af 8.8.20006,
s. 1).
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d) en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til bilag I, der omfatter
risiciene for menneskers sundhed og/eller miljeet ved anvendelsen
af stoffet som folge af de iboende egenskaber, der er narmere
angivet 1 bilag XIV, medmindre en saddan allerede er indsendt som
en del af registreringen

e) en analyse af alternativer, der tager hensyn til risiciene i forbindelse
hermed, samt til de tekniske og ekonomiske muligheder for en
substitution, herunder i relevant omfang oplysninger om eventuelle
forsknings- og udviklingsaktiviteter fra ansegerens side

f) safremt den i litra ¢) omhandlede analyse viser, at der findes egnede
alternativer under hensyntagen til elementerne i artikel 60, stk. 5, en
substitutionsplan og en tidsplan for ansegerens foresldede tiltag.

5. Ansegningen kan omfatte:

a) en sociogkonomisk analyse gennemfort i overensstemmelse med
bilag XVI

b) en begrundelse for ikke at tage hensyn til de risici for menneskers
sundhed og miljeet, der enten skyldes

i) emissioner af stoffet fra et anleeg, der er godkendt i henhold til
direktiv 96/61/EF eller

ii) udledning af stoffet fra en punktkilde underlagt kravet om
forudgaende regulering som neavnt i artikel 11, stk. 3, litra g), i
direktiv  2000/60/EF og lovgivning vedtaget i henhold til
artikel 16 i samme direktiv.

6. Ansegningen skal ikke omfatte de risici for menneskers sundhed,
der folger af anvendelse af stoffet i medicinsk udstyr omfattet af direktiv
90/385/EQF, 93/42/EQF eller 98/79/EF.

7. En ansegning om godkendelse skal indsendes til agenturet
sammen med det gebyr, der kraves i henhold til afsnit IX.

Artikel 63

Efterfolgende ansogninger om godkendelse

1. Hvis der er indgivet en ansegning for en anvendelse af et stof, kan
en efterfolgende anseger henvise til de relevante dele af den tidligere
ansegning, der er indsendt i overensstemmelse med artikel 62, stk. 4,
litra d), e) og f), og stk. 5, litra a), forudsat at den efterfolgende anseger
har tilladelse fra den tidligere anseger til at henvise til disse dele af
ansegningen.

2. Hvis der er udstedt godkendelse for en anvendelse af et stof, kan
en efterfolgende anseger henvise til de relevante dele af indehaverens
ansegning, der er indsendt i overensstemmelse med artikel 62, stk. 4,
litra d), e) og f), og stk. 5, litra a), forudsat at den efterfolgende anseger
har tilladelse fra godkendelsens indehaver til at henvise til disse dele af
ansggningen.

3. Inden den efterfolgende anseger henviser til en tidligere ansegning
i overensstemmelse med stk. 1 og 2, skal han i1 fornedent omfang ajour-
fore oplysningerne i den oprindelige ansegning.
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Artikel 64

Procedure for afgerelser om godkendelser

1. Agenturet skal bekrefte datoen for modtagelse af ansegningen.
Udvalgene for Risikovurdering og Sociogkonomisk Analyse under
agenturet fremlegger deres udkast til udtalelser inden 10 méneder
efter modtagelse af ansegningen.

2. Agenturet skal, idet det tager hensyn til artikel 118 og 119 om
adgang til oplysninger, pd sin hjemmeside offentliggere generel infor-
mation om anvendelser, som det har modtaget ansggninger om, og om
fornyede vurderinger af godkendelser, tillige med en frist, inden for
hvilken interesserede tredjeparter kan indsende oplysninger om alterna-
tive stoffer eller teknologier.

3. Ved udarbejdelsen af udtalelser skal de i stk. 1 navnte udvalg
forst kontrollere, at ansegningen omfatter alle de oplysninger, der er
angivet 1 artikel 62, for sd vidt angar det pagaldende udvalgs kompe-
tenceomrdde. Hvis det er nedvendigt, anmoder udvalgene, efter at have
radfert sig med hinanden, i fellesskab ansegeren om yderligere oplys-
ninger for at bringe ansggningen i overensstemmelse med kravene i
artikel 62. Udvalget for Socioekonomisk Analyse kan, hvis det
skenner det nedvendigt, kraeve, at ansggeren inden for en given frist
indsender yderligere oplysninger om mulige alternative stoffer eller
teknologier, eller anmode tredjeparter om at gere det. De to udvalg
skal ogsa tage hensyn til eventuelle oplysninger indsendt af tredjeparter.

4. Udkastet til udtalelse skal omfatte folgende elementer:

a) Udvalget for Risikovurdering: en vurdering af de risici for menne-
skers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen/anvendelserne
af stoffet, herunder risikohandteringsforanstaltningers egnethed og
effektivitet, som beskrevet i ansegningen, og, hvis det er relevant,
en vurdering af risiciene i forbindelse med mulige alternativer

b) Udvalget for Socioskonomisk Analyse: en vurdering af de sociogko-
nomiske faktorer og af, om der findes disponible, hensigtsmaessige
og teknisk gennemforlige alternativer i forbindelse med anvendelsen/
anvendelserne af stoffet som beskrevet 1 ansegningen, nar der udfer-
diges en ansggning i overensstemmelse med artikel 62 og af even-
tuelle oplysninger indsendt af tredjepart i henhold til denne artikels
stk. 2.

5. Agenturet skal sende disse udkast til udtalelser til ansegeren inden
udlgbet af den frist, der er fastsat i stk. 1. Inden en maned efter
modtagelse af udkastet til udtalelse, kan ansegeren indsende et skriftligt
varsel om, at han ensker at fremsatte kommentarer. Modtagelse af
udkast til udtalelse anses for at have fundet sted syv dage efter afsen-
delse fra agenturet.

Hvis ansegeren ikke ensker at fremsatte kommentarer, skal agenturet
fremsende disse udtalelser til Kommissionen, medlemsstaterne og anse-
geren inden 15 dage efter udlebet af den periode, i hvilken ansegeren
kan fremsette kommentarer, eller inden 15 dage efter modtagelse af
meddelelse fra ansegeren om, at han ikke har til hensigt at fremsztte
kommentarer.

Hvis ansegeren ensker at fremsatte kommentarer, skal han sende en
skriftlig argumentation til agenturet inden to méneder efter modtagelse
af udkastet til udtalelse. Udvalgene skal behandle kommentarerne og
vedtage deres endelige udtalelser inden to maneder efter modtagelse
af de skriftlige argumenter, idet de, hvor det er relevant, skal tage
hensyn til sddan argumentation. Inden for en frist pa yderligere 15
dage skal agenturet fremsende udtalelserne, med den skriftlige argumen-
tation vedlagt, til Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren.
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6.  Agenturet skal i overensstemmelse med artikel 118 og 119 fast-
leegge, hvilke dele af dets udtalelser og af eventuelle bilag hertil der ber
gores offentligt tilgaengelige pa dets hjemmeside.

7. 1 tilfelde omfattet af artikel 63, stk. 1, skal agenturet behandle
ansegningerne samlet, forudsat at fristen for den ferste ansegning kan
overholdes.

8. Kommissionen skal udarbejde et udkast til afgerelse om godken-
delse inden for en frist pa tre maneder efter modtagelsen af agenturets
udtalelser. Den endelige afgerelse om meddelelse eller nagtelse af
godkendelse treffes efter proceduren i artikel 133, stk. 3.

9.  Kortfattede oplysninger om Kommissionens afgerelser, herunder
godkendelsesnummer, og begrundelserne for afgerelsen, navnlig nér
der findes egnede alternativer, skal offentliggeres i Den Europciske
Unions Tidende og geres offentligt tilgengelige i en database, der
oprettes og ajourferes af agenturet.

10. I tilfelde omfattet af artikel 63, stk. 2, afkortes fristen i denne
artikels stk. 1 til fem maneder.

KAPITEL 3

Godkendelser i leverandorkeeden

Artikel 65

Godkendelsesindehavernes forpligtelser

Indehavere af en godkendelse og downstream-brugere som navnt i
artikel 56, stk. 2, der lader stofferne indgd i en »M3 blanding «,
skal anfore godkendelsesnummeret pa etiketten, for de markedsferer
stoffet eller M3 blandinger <, der indeholder stoffet, til en godkendt
anvendelse, jf. dog PM3 direktiv 67/548/EQF, forordning (EF)
nr. 1272/2008 4 M3 ———— . Dette skal gores, sd snart
godkendelsesnummeret er gjort offentligt tilgeengeligt i overensstem-
melse med artikel 64, stk. 9.

Artikel 66

Downstream-brugere

1.  Downstream-brugere, der anvender et stof i overensstemmelse med
artikel 56, stk. 2, skal underrette agenturet herom inden tre méneder
efter modtagelsen af den forste leverance af stoffet.

2. Agenturet skal oprette og ajourfore en fortegnelse over down-
stream-brugere, der har underrettet agenturet i overensstemmelse med
stk. 1. Agenturet skal give de kompetente myndigheder i medlemssta-
terne adgang til denne fortegnelse.
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AFSNIT VIII

BEGRZANSNINGER FOR FREMSTILLING, MARKEDSFORING OG
ANVENDELSE AF VISSE FARLIGE STOFFER,
» M3 BLANDINGER <« OG ARTIKLER

KAPITEL 1

Generelle sporgsmadl

Artikel 67

Generelle bestemmelser

1. Et stof som sédan, i en »M3 blanding < eller i en artikel, for
hvilket bilag XVII indeholder en begrensning, ma ikke fremstilles,
markedsfores eller anvendes, medmindre det opfylder betingelserne i
den pagaldende begrensning. Dette gaelder ikke fremstilling, markeds-
foring eller anvendelse af et stof til videnskabelig forskning og udvik-
ling. Det skal angives i bilag XVII, hvis begransningen ikke finder
anvendelse pa produkt- og procesorienteret forskning og udvikling,
tillige med den maksimalt undtagne maengde.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pd brugen af stoffer i kosmetiske
produkter som defineret i direktiv 76/768/E@QF for sa vidt angar
begransninger af hensyn til menneskers sundhed inden for dette direk-
tivs anvendelsesomréade.

3.  En medlemsstat kan indtil den 1. juni 2013 opretholde eksiste-
rende og strengere begreensninger i forhold til bilag XVII for fremstil-
ling, markedsfering eller anvendelse af et stof, hvis disse begrensninger
er blevet meddelt i overensstemmelse med traktaten. Kommissionen
udarbejder og offentligger en oversigt over disse begrensninger senest
den 1. juni 2009.

KAPITEL 2

Begreensningsprocessen

Artikel 68

Indferelse af nye og zndring af geldende begrznsninger

1. Nar der som folge af fremstilling, anvendelse eller markedsforing
af stoffer er en uacceptabel risiko for menneskers sundhed eller miljoet,
som det er nedvendigt at imedegd pa fellesskabsplan, @ndres bilag
XVII efter den procedure, der er neevnt i artikel 133, stk. 4, ved
vedtagelse af nye begransninger eller ved @ndring af galdende
begransninger i bilag XVII for fremstilling, anvendelse eller markeds-
foring af stoffer som sddan, i » M3 blandinger « eller i artikler efter
proceduren 1 artikel 69-73. Alle sddanne afgerelser tager hensyn til de
sociogkonomiske konsekvenser af begraensningen, herunder eventuelle
disponible alternativer.

Forste afsnit finder ikke anvendelse pa et stof, der anvendes som isoleret
mellemprodukt pa produktionsstedet.
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2. For et stof som sadan, i en blanding eller i en artikel, der opfylder
kriterierne for klassificering i fareklasserne carcinogenicitet, kimcelle-
mutagenicitet eller reproduktionstoksicitet i kategori 1A eller 1B og
kan anvendes af forbrugerne, og for hvilket Kommissionen foreslar
begrensninger for forbrugeranvendelsen, endres bilag XVII efter
proceduren 1 artikel 133, stk. 4. Artikel 69 til 73 finder ikke anvendelse.

Artikel 69
Udarbejdelse af et forslag

1.  Hvis Kommissionen mener, at fremstillingen, markedsferingen
eller anvendelsen af et stof som sadan, i en »M3 blanding <« eller i
en artikel udger en risiko for menneskers sundhed eller miljoet, der ikke
er tilstreekkeligt kontrolleret, og som det er nedvendigt at imedegd, skal
den anmode agenturet om at udarbejde et dossier, der er i overensstem-
melse med kravene i bilag XV.

2. For et stof opfert i bilag XIV skal agenturet efter datoen i
artikel 58, stk. 1, litra ¢), nr. i), overveje, om anvendelsen heraf i artikler
udger en risiko for menneskers sundhed eller miljoet, der ikke er
tilstreekkeligt kontrolleret. Hvis agenturet skenner, at risikoen ikke er
tilstreekkeligt kontrolleret, skal det udarbejde et dossier herom, der
opfylder kravene i bilag XV.

3. Huvis dette dossier viser, at det er nedvendigt med tiltag pa felles-
skabsplan ud over allerede eksisterende foranstaltninger, skal agenturet
inden 12 maneder efter modtagelsen af anmodningen fra Kommissio-
nen, jf. stk. 1, foresld begraensninger med henblik péa igangsettelse af
begraensningsprocessen.

4. Hvis en medlemsstat mener, at fremstillingen, markedsferingen
eller anvendelsen af et stof som sddan, i en »M3 blanding <« eller i
en artikel udger en risiko for menneskers sundhed eller miljoet, der ikke
er tilstreekkeligt kontrolleret, og som det er nedvendigt at imedegd, skal
den meddele agenturet, at den foreslar, at der udarbejdes et dossier, der
opfylder kravene i de relevante punkter i bilag XV. Hvis stoffet ikke
findes pa den liste, der fores af agenturet, jf. stk. 5, skal medlemsstaten
udarbejde et dossier, der er i overensstemmelse med kravene i bilag XV,
senest 12 maneder efter dens meddelelse til agenturet. Hvis dette dossier
viser, at det er nedvendigt med tiltag pa fellesskabsplan ud over alle-
rede eksisterende foranstaltninger, fremsender medlemsstaten det til
agenturet i det format, der er omhandlet i bilag XV, med henblik pa
igangsettelse af begransningsprocessen.

Agenturet eller medlemsstaterne skal henvise til ethvert dossier, enhver
kemikaliesikkerhedsrapport eller enhver risikovurdering indsendt til
agenturet eller medlemsstaten i henhold til denne forordning. Agenturet
eller medlemsstaterne skal ogsa henvise til enhver relevant risikovurde-
ring indsendt i forbindelse med andre fwllesskabsforordninger eller
-direktiver. Med henblik herpa skal andre organer, som f.eks. agenturer,
der er oprettet af Feallesskabet og udever tilsvarende opgaver, pa
anmodning videregive oplysninger til agenturet eller den pdgeldende
medlemsstat.
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Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
skal kontrollere, at det indsendte dossier er i overensstemmelse med
kravene i bilag XV. Det pageldende udvalg skal inden for en frist pa
30 dage efter modtagelsen meddele agenturet eller den medlemsstat, der
foresldr begraensninger, om dossieret er i overensstemmelse med
kravene. Hvis det ikke er tilfaeldet, angives grundene herfor skriftligt
til agenturet eller til medlemsstaten inden for en frist pa 45 dage fra
modtagelsen. Agenturet eller medlemsstaten skal bringe dossieret i over-
ensstemmelse med kravene inden 60 dage efter modtagelsen af grun-
dene fra udvalgene, og hvis ikke dette sker, afsluttes proceduren i dette
afsnit. Agenturet skal straks offentliggere, at Kommissionen eller en
medlemsstat har til hensigt at indlede en begransningsprocedure for et
stof, og underrette dem, der har indsendt en registrering af dette stof.

5. Agenturet skal fore en liste over stoffer, for hvilke enten agenturet
eller en medlemsstat med henblik pd en foresldet begraensning har
planlagt eller igangsat et dossier, der opfylder kravene i bilag XV.
Hvis et stof er opfert pa listen, ma der ikke udarbejdes andre dossierer
af denne type. Hvis enten en medlemsstat eller agenturet foreslar en ny
undersogelse af en geldende begrensning, der er opfert i bilag XVII,
skal afgerelsen herom traeffes i overensstemmelse med proceduren i
artikel 133, stk. 2, og baseres pa dokumentation fremlagt af enten
medlemsstaten eller agenturet.

6.  Agenturet skal straks pd sin hjemmeside give offentlig adgang til
alle dossierer, der er i overensstemmelse med bilag XV, herunder til
foreslaede begransninger i henhold til stk. 3 og 4, idet offentliggarelses-
datoen klart angives, jf. dog artikel 118 og 119. Agenturet skal opfordre
alle bererte parter til inden seks maneder efter datoen for offentligge-
relsen individuelt eller samlet at fremsende:

a) kommentarer til dossierer og de foresldede begransninger

b) en sociogkonomisk analyse af de foresldede begransninger, eller
oplysninger, der kan bidrage til en sadan, hvori fordele og ulemper
ved de foresldede begreensninger behandles. Den skal vare i over-
ensstemmelse med kravene i bilag XVI.

Artikel 70

Agenturets udtalelse: Udvalget for Risikovurdering

Inden ni méneder efter den offentliggerelsesdato, der er omhandlet i
artikel 69, stk. 6, skal Udvalget for Risikovurdering pd grundlag af
sin gennemgang af de relevante dele af dossieret udarbejde en udtalelse
om, hvorvidt de foresldede begransninger er egnede til at nedbringe
risikoen for menneskers sundhed og/eller miljeet. I denne udtalelse
skal der tages hensyn til medlemsstatens dossier eller til det dossier,
som agenturet har udarbejdet pa Kommissionens anmodning, og til de
berorte parters synspunkter, som omhandlet i artikel 69, stk. 6, litra a).
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Artikel 71

Agenturets udtalelse: Udvalget for Socioekonomisk Analyse

1. Inden 12 maneder efter den offentliggerelsesdato, der er nevnt i
artikel 69, stk. 6, skal Udvalget for Sociogkonomisk Analyse udarbejde
en udtalelse om de foresldede begrensninger pa grundlag af sin
gennemgang af de relevante dele af dossieret og de sociogkonomiske
konsekvenser. Det skal udarbejde et udkast til udtalelse om de fores-
laede begrensninger og de relaterede sociogkonomiske konsekvenser,
idet det tager hensyn til eventuelle analyser eller oplysninger i henhold
til artikel 69, stk. 6, litra b). Agenturet skal straks offentliggere udkastet
til udtalelse pa sin hjemmeside. Agenturet skal opfordre de berorte
parter til at fremsette kommentarer til udkastet til udtalelse inden for
60 dage efter offentliggarelsen af udkastet til udtalelse.

2. Udvalget for Sociogkonomisk Analyse skal straks vedtage sin
udtalelse, idet det tager hensyn til yderligere relevante kommentarer
modtaget inden for den fastsatte frist. I udtalelsen skal der tages
hensyn til de bererte parters kommentarer og sociogkonomiske analyser,
der er indsendt i henhold til artikel 69, stk. 6, litra b), og denne artikels
stk. 1.

3. Hvis udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering afviger vasent-
ligt fra de begransninger, der er foreslaet, kan agenturet forlenge fristen
for udtalelsen fra Udvalget for Sociogkonomisk Analyse med indtil 90
dage.

Artikel 72

Fremsendelse af en udtalelse til Kommissionen

1. Agenturet skal straks sende Kommissionen udtalelserne fra Udval-
gene for Risikovurdering og Sociogkonomisk Analyse om de foresldede
begransninger for stoffer som sddan, i » M3 blandinger < eller i artik-
ler. Hvis et eller begge udvalg ikke fremsatter en udtalelse inden for
den i artikel 70 og artikel 71, stk. 1, fastsatte frist, skal agenturet
underrette Kommissionen herom og angive grundene hertil.

2. Agenturet skal straks offentliggere de to udvalgs udtalelser pa sin
hjemmeside, jf. dog artikel 118 og 119.

3. P& anmodning skal agenturet udlevere alle dokumenter og doku-
mentation, som det har fiet tilsendt, eller som det har gennemgdet, til
Kommissionen og/eller medlemsstaten.

Artikel 73

Kommissionens afgerelse

1. Hvis de i artikel 68 fastsatte betingelser er opfyldt, skal Kommis-
sionen udarbejde et udkast til @ndring af bilag XVII inden tre maneder
efter modtagelsen af udtalelsen fra Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse eller inden udlebet af den frist, der er fastsat i henhold til
artikel 71, hvis dette udvalg ikke fremsatter en udtalelse, afthangigt
af hvilket tidspunkt der indtreder forst.

Hvis udkastet til @ndring afviger fra det oprindelige forslag eller ikke
tager hensyn til agenturets udtalelser, vedlegger Kommissionen som
bilag en detaljeret redegorelse for grundene til forskellene.
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2. Den endelige afgerelse treffes efter proceduren i artikel 133,
stk. 4. Kommissionen sender udkastet til endring til medlemsstaterne
mindst 45 dage inden afstemningen.

AFSNIT IX

GEBYRER OG AFGIFTER

Artikel 74
Gebyrer og afgifter

1. De gebyrer, der kraves i henhold til artikel 6, stk. 4, artikel 7,
stk. 1 og 5, artikel 9, stk. 2, artikel 11, stk. 4, artikel 17, stk. 2, artikel 18,
stk. 2, artikel 19, stk. 3, artikel 22, stk. 5, artikel 62, stk. 7, og artikel 92,
stk. 3, skal angives nermere i en kommissionsforordning, der vedtages i
henhold til proceduren i artikel 133, stk. 3, senest den 1. juni 2008.

2. Der betales ikke gebyr for registrering af et stof i en meengde pa
mellem 1 og 10 tons, nar registreringsdossieret indeholder alle oplys-
ningerne i bilag VII.

3. Strukturen og sterrelsen af de i stk. 1 navnte gebyrer skal tage
hensyn til de opgaver, som agenturet og den kompetente myndighed
skal udfere i henhold til denne forordning, og fastsattes sdledes, at
gebyrindtegterne sammen med andre kilder til agenturets indtagter i
henhold til artikel 96, stk. 1, er tilstreekkelige til at daekke omkostnin-
gerne ved de tjenester, der leveres. Gebyrerne for registrering skal tage
hensyn til det arbejde, der eventuelt udferes inden for rammerne af
afsnit VI.

For sé& vidt angar artikel 6, stk. 4, artikel 7, stk. 1 og 5, artikel 9, stk. 2,
artikel 11, stk. 4, artikel 17, stk. 2 og artikel 18, stk. 2, skal gebyrernes
struktur og sterrelse tage hensyn til maengdeintervallet for det stof, der
registreres.

Der fastsattes i alle tilfaelde et reduceret gebyr for SMV'er.

For s& vidt angér artikel 11, stk. 4, skal gebyrernes struktur og sterrelse
tage hensyn til, om der er foretaget felles eller separat indsendelse af
oplysninger.

I forbindelse med anmodninger i henhold til artikel 10, litra a), nr. xi),
skal gebyrernes struktur og sterrelse tage hensyn til det arbejde, agen-
turet skal foretage for at vurdere begrundelsen.

4. Den i stk. 1 navnte forordning skal fastsette, under hvilke
omstendigheder en andel af gebyrerne overfores til den relevante
medlemsstats kompetente myndighed.
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5. Agenturet kan opkreve afgifter for andre tjenester, som det leve-
rer.

AFSNIT X
AGENTURET

Artikel 75

Oprettelse og revurdering

1. Der oprettes et europzisk kemikalieagentur, der skal forvalte og i
nogle tilfelde udfere de tekniske, videnskabelige og administrative
aspekter af denne forordning og sikre konsekvens péd fellesskabsplan
for sa vidt angar disse aspekter.

2. Agenturet vil blive revurderet den 1. juni 2012.

Artikel 76

Sammensatning

1. Agenturet bestar af:
a) en bestyrelse, der skal udfere de opgaver, der er fastsat i artikel 78

b) en administrerende direktor, der skal udfere de opgaver, der er
fastsat i artikel 83

c) et udvalg for risikovurdering, der er ansvarligt for at udarbejde
agenturets udtalelser om vurderinger, ansegninger om godkendelser,
forslag til begrensninger, forslag til klassificering og merkning i
henhold til »M3 afsnit V i forordning (EF) nr. 1272/2008 <« og
alle andre spergsmal i forbindelse med denne forordning, der
vedrerer risici for menneskers sundhed eller miljoet

d) et udvalg for sociogkonomisk analyse, der er ansvarligt for at
udarbejde agenturets udtalelser om ansegninger om godkendelser,
forslag til begrensninger og alle andre spergsmal i forbindelse
med denne forordning, der vedrerer de sociogkonomiske konse-
kvenser af eventuelle lovgivningstiltag vedrerende stoffer

e) et medlemsstatsudvalg, der er ansvarligt for at lese eventuelle
meningsforskelle med hensyn til udkast til afgerelser foreslaet af
agenturet eller medlemsstaterne i henhold til afsnit VI samt forslag
til identifikation af serligt problematiske stoffer, der skal under-
leegges godkendelsesproceduren i afsnit VII

f) et forum for informationsudveksling om handhavelsesaktiviteter
(herefter benavnt »forummet«), der skal koordinere et netverk af
de myndigheder i medlemsstaterne, der er ansvarlige for hand-
havelsen af denne forordning

g) et sekretariat, der skal arbejde under den administrerende direktors
ledelse og yde udvalgene og forummet teknisk, videnskabelig og
administrativ bistand samt serge for passende samordning af deres
arbejde. Det skal desuden varetage det arbejde, der péhviler agen-
turet i forbindelse med procedurerne for preregistrering, registrering
og vurderinger, samt udarbejde vejledninger og foretage database-
vedligeholdelse og informationssegning
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h) et klageudvalg, der skal treeffe afgerelser om eventuelle indsigelser
mod afgerelser truffet af agenturet.

2. De udvalg, der er omhandlet i stk. 1, litra c), d) og e), (herefter
benzvnt »udvalgene«) og forummet kan nedsztte arbejdsgrupper. I
forbindelse med deres forretningsordener skal de i dette gjemed
vedtage nermere bestemmelser for uddelegering af visse opgaver til
disse arbejdsgrupper.

3. Udvalgene og forummet kan, hvis de anser det for hensigtsmas-
sigt, sege radgivning fra passende ekspertisekilder om vigtige sporgsmal
af generel videnskabelig eller etisk art.

Artikel 77
Opgaver

1. Agenturet skal yde medlemsstaterne og Fellesskabets institutioner
den bedst mulige videnskabelige og tekniske radgivning i spergsmal
vedrorende kemikalier, der falder ind under dets referenceomrade, og
som det far forelagt i overensstemmelse med bestemmelserne i denne
forordning.

2. Sekretariatet skal udfere folgende opgaver:

a) de opgaver, der er tildelt det i henhold til afsnit II, herunder fremme
af en effektiv registrering af importerede stoffer pa en méade, der er i
overensstemmelse med Feallesskabets internationale handelsforplig-
telser over for tredjelande

b) de opgaver, der er tildelt det i henhold til afsnit III
¢) de opgaver, der er tildelt det i henhold til afsnit VI
d) de opgaver, der er tildelt det i henhold til afsnit VIII

e) M3 oprettelse og vedligeholdelse af database/databaser med
oplysninger om alle registrerede stoffer, fortegnelsen over klassifi-
ceringer og merkninger og den harmoniserede klassificerings- og
markningsfortegnelse oprettet i1 henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008. € Det offentligger vederlagsfrit de oplysninger,
der er angivet i artikel 119, stk. 1 og 2, i databasen/databaserne
via internettet, undtagen hvis der i henhold til artikel 10, litra a), nr.
xi), er fremsat en anmodning, der betragtes som velbegrundet.
Agenturet skal stille andre oplysninger i databaserne til rddighed
pa anmodning i overensstemmelse med artikel 118

f) offentliggerelse af oplysninger om, hvilke stoffer der er under
vurdering eller er blevet vurderet, inden 90 dage efter agenturets
modtagelse af oplysningerne i overensstemmelse med artikel 119,
stk. 1

g) levering af tekniske og videnskabelige verktejer og vejledning, hvor
dette er hensigtsmessigt for opgaverne i henhold til denne forord-
ning, navnlig for at hjzlpe med industriens og iser SMV'ers
udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporter (i overensstemmelse
med artikel 14, artikel 31, stk. 1, og artikel 37, stk. 4), samt med
anvendelse af artikel 10, litra a), nr. viii), artikel 11, stk. 3, og
artikel 19, stk. 2, samt teknisk og videnskabelig vejledning i anven-
delsen af artikel 7 for producenter og importerer af artikler
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h) levering af teknisk og videnskabelig vejledning om opgaverne i
henhold til denne forordning til de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne og assistance til de helpdeske, der oprettes af
medlemsstaterne i henhold til afsnit XIII

i) levering af vejledning til interessenter, herunder medlemsstaternes
kompetente myndigheder, i formidling af oplysninger til offentlig-
heden om risici ved og sikker anvendelse af stoffer som sadan, i
» M3 blandinger « eller i artikler

j) levering af rddgivning og bistand til fabrikanter og importerer, der
registrerer et stof i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1

k) udarbejdelse af forklarende information om denne forordning for
andre interessenter

1) pa Kommissionens anmodning levering af teknisk og videnskabelig
stotte til tiltag til forbedring af samarbejdet mellem Fallesskabet,
dets medlemsstater, internationale organisationer og tredjelande med
hensyn til videnskabelige og tekniske spergsmal vedrerende stoffers
sikkerhed samt aktiv deltagelse i teknisk bistand og kapacitets-
opbyggende aktiviteter vedrorende forsvarlig handtering af kemika-
lier 1 udviklingslandene

m) udarbejdelse af en handbog over afgerelser og udtalelser baseret pa
konklusioner fra Medlemsstatsudvalget vedrerende fortolkning og
gennemforelse af denne forordning

n) meddelelse af afgerelser truffet af agenturet

0) levering af formater for indsendelse af oplysninger til agenturet.

3. Udvalgene skal udfere folgende opgaver:

a) de opgaver, der er tildelt dem i henhold til »M3 afsnit VI-X <«

b) pad den administrerende direkters anmodning levering af teknisk og
videnskabelig stotte til tiltag til forbedring af samarbejdet mellem
Fellesskabet, dets medlemsstater, internationale organisationer og
tredjelande med hensyn til videnskabelige og tekniske spergsmal
vedrorende stoffers sikkerhed samt aktiv deltagelse i teknisk
bistand og kapacitetsopbyggende aktiviteter vedrerende forsvarlig
handtering af kemikalier i udviklingslandene

¢) pé den administrerende direktors anmodning udarbejdelse af en udta-
lelse om alle andre aspekter vedrerende sikkerheden af stoffer som
sddan, i M3 blandinger « eller i artikler.

4. Forummet skal udfere folgende opgaver:

a) udbredelse af god praksis og fremhavelse af problemer pa falles-
skabsplan

b) fremsettelse af forslag om samt koordinering og evaluering af
harmoniserede handheavelsesprojekter og felles inspektioner

¢) koordinering af udvekslingen af inspekterer

d) identifikation af handhavelsesstrategier og god praksis for hand-
havelse

e) udvikling af arbejdsmetoder og vearktejer til brug for lokale inspek-
torer
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f) udvikling af en procedure for elektronisk informationsudveksling

g) kontakt til industrien, under sarlig hensyntagen til SMV'ers speci-
fikke behov, og andre interessenter, herunder relevante internationale
organisationer, i nedvendigt omfang

h) undersegelse af forslag om begraensninger med henblik pa radgiv-

ning om héndhavelse.

Artikel 78

Bestyrelsens befajelser

Bestyrelsen udpeger den administrerende direkter 1 henhold til artikel 84
samt en regnskabsferer som omhandlet i artikel 43 i forordning (EF,
Euratom) nr. 2343/2002.

Den vedtager:

a) senest den 30. april hvert ar agenturets almindelige beretning for det
forudgaende éar

b) senest den 31. oktober hvert ar agenturets arbejdsprogram for det
kommende ér

¢) agenturets endelige budget i henhold til artikel 96 inden regnskabs-
arets begyndelse, idet den om nedvendigt justerer det i overensstem-
melse med Fellesskabets tilskud og agenturets ovrige indtaegter

d) et flerarigt arbejdsprogram, der regelmeessigt revideres.

Den vedtager agenturets forretningsorden. Forretningsordenen skal
offentliggores.

Den udforer sine opgaver i forbindelse med agenturets budget i over-
ensstemmelse med artikel 96, 97 og 103.

Den har disciplinermyndighed over den administrerende direkter.
Den vedtager selv sin forretningsorden.

Den udpeger Klageudvalgets formand samt medlemmer og suppleanter i
overensstemmelse med artikel 89.

Den udpeger medlemmerne af agenturets udvalg som omhandlet i
artikel 85.

Den fremsender hvert ar alle oplysninger med relevans for resultatet af
vurderingsprocedurerne i overensstemmelse med artikel 96, stk. 6.

Artikel 79

Bestyrelsens sammensztning

1. Bestyrelsen bestar af én repraesentant for hver medlemsstat og
hejst seks repreesentanter udnavnt af Kommissionen, inklusive tre
enkeltpersoner uden stemmeret fra interesserede parter, samt to uathaen-
gige personer udpeget af Europa-Parlamentet.

Hver medlemsstat udpeger et medlem af bestyrelsen. De saledes udpe-
gede medlemmer udnavnes af Réadet.
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2. Medlemmerne udpeges pa grundlag af deres relevante erfaring og
ekspertise inden for kemikaliesikkerhed eller kemikalieregulering, idet
det sikres, at der blandt bestyrelsens medlemmer findes den relevante
ekspertise med hensyn til generelle, okonomiske og juridiske spergsmal.

3. Mandatperioden er fire &r. Den kan fornyes én gang. For det forste
mandat udpeger Kommissionen dog halvdelen af sine medlemmer, og
Rédet udpeger 12 af sine medlemmer, for hvem mandatperioden skal
vere seks ar.

Artikel 80

Bestyrelsens formandskab

1.  Bestyrelsen velger blandt de stemmeberettigede medlemmer en
formand og en nastformand. Nestformanden afleser automatisk
formanden, nar denne er forhindret i at udfere sit hverv.

2. Formandens og nastformandens mandatperiode er to ar og udle-
ber, nar deres medlemskab af bestyrelsen opherer. Denne mandatperiode
kan fornyes én gang.

Artikel 81

Bestyrelsens moder

1. Bestyrelsen indkaldes til mede pa formandens anmodning eller pa
anmodning af mindst en tredjedel af bestyrelsens medlemmer.

2. Den administrerende direktor deltager i bestyrelsens meder uden
stemmeret.

3. Formandene for udvalgene og formanden for forummet, som
omhandlet i artikel 76, stk. 1, litra c)-f), har ret til at deltage i besty-
relsens meder uden stemmeret.

Artikel 82

Bestyrelsens afstemningsregler

Bestyrelsen vedtager afstemningsregler, herunder betingelser for,
hvornar et medlem kan stemme pa vegne af et andet medlem. Besty-
relsen traeffer afgerelse med to tredjedeles flertal blandt alle de stem-
meberettigede medlemmer.

Artikel 83

Den administrerende direkters opgaver og befajelser

1.  Agenturet ledes af den administrerende direktor, der udferer sine
opgaver i Fallesskabets interesse, uathaengigt af sarinteresser.

2. Den administrerende direktor er agenturets retlige reprasentant.
Han er ansvarlig for:

a) den daglige ledelse af agenturet

b) administration af agenturets nedvendige ressourcer til udferelse af
dets opgaver
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¢) overholdelse af de i fallesskabsretten fastsatte tidsfrister for agentu-
rets afgivelse af udtalelser

d) sikring af passende og rettidig koordinering mellem udvalgene og
forummet

e) indgéelse og forvaltning af de nedvendige kontrakter med tjeneste-
leveranderer

f) udarbejdelse af oversigten over indtaegter og udgifter og gennem-
forelse af agenturets budget i henhold til artikel 96 og 97

g) alle personalesporgsmal

h) tilvejebringelse af en sekretariatsfunktion for bestyrelsen

i) udarbejdelse af udkast til bestyrelsens udtalelser om forslag til
udvalgenes og forummets forretningsordener

j) tilretteleeggelse pad bestyrelsens anmodning af udferelsen af alle
andre funktioner (jf. kravene i artikel 77), som Kommissionen
matte uddelegere til agenturet

k) etablering og opretholdelse af en lebende dialog med Europa-Parla-
mentet

1) fastleggelse af vilkdr og betingelser for brug af software-pakker

m) berigtigelse af en afgorelse truffet af agenturet efter paklage og efter
hering af Klageudvalgets formand.

3.  Hvert ar forelegger den administrerende direktor bestyrelsen
folgende til godkendelse:

a) et udkast til beretning om agenturets aktiviteter det forudgéende ar,
herunder oplysninger om antallet af modtagne registreringsdossierer,
antal vurderede stoffer, antal modtagne ansegninger om godkendelse,
antal forslag til begreensninger modtaget af agenturet, som det har
afgivet udtalelse om, tid medgaet til gennemforelse af de dermed
forbundne procedurer samt godkendte stoffer, afviste dossierer og
stoffer, for hvilke der er indfert begraensninger; modtagne klager
og behandling af disse; en oversigt over forummets aktiviteter

b) et udkast til arbejdsprogram for det kommende ar

c) et udkast til arsregnskab

d) et udkast til budgetforslag for det kommende ar

e) et udkast til et flerarigt arbejdsprogram.

Den administrerende direktor fremsender efter godkendelse i bestyrelsen
arbejdsprogrammet for det kommende ar og det flerarige arbejdspro-
gram til medlemsstaterne, Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen
og serger for, at de offentliggeres.
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Den administrerende direktor fremsender efter godkendelse i bestyrelsen
agenturets almindelige beretning til medlemsstaterne, Europa-Parlamen-
tet, Radet, Kommissionen, Det Europziske @konomiske og Sociale
Udvalg og Revisionsretten og serger for, at den offentliggeres.

Artikel 84

Udnzevnelse af den administrerende direkter

1. Agenturets administrerende direktor udnavnes af bestyrelsen pa
grundlag af en liste af kandidater, som Kommissionen foreslar efter
offentliggorelse af en indkaldelse af interessetilkendegivelser i Den
Europeeiske Unions Tidende og andre tidsskrifter eller pa internettet.

Den administrerende direktor udneevnes pd grundlag af kvalifikationer
og dokumenterede administrative og ledelsesmaessige kompetencer samt
relevant erfaring inden for kemikaliesikkerhed eller kemikalieregulering.
Bestyrelsen treffer afgerelse med to tredjedeles flertal blandt alle de
stemmeberettigede medlemmer.

Bestyrelsen har befojelse til at afskedige den administrerende direktor
efter samme procedure.

Forud for udnavnelsen skal den kandidat, bestyrelsen har valgt,
anmodes om hurtigst muligt at afgive en erklaering over for Europa-
Parlamentet og besvare spergsmal fra Europa-Parlamentets medlemmer.

2. Den administrerende direktors mandatperiode er fem &ar. Den
periode kan af bestyrelsen forleenges én gang med endnu en periode
pa indtil fem ar.

Artikel 85

Nedszttelse af udvalgene

1. Hver medlemsstat kan indstille kandidater til medlemskab af
Udvalget for Risikovurdering. Den administrerende direktor udarbejder
en liste over indstillede personer, der offentliggeres pa agenturets hjem-
meside, jf. dog artikel 88, stk. 1. Bestyrelsen udpeger udvalgets
medlemmer fra denne liste, herunder mindst ¢€t, men hejst to
medlemmer blandt de indstillede personer fra hver medlemsstat, der
har indstillet kandidater. Medlemmerne udpeges ud fra deres rolle og
erfaring i forbindelse med udferelsen af opgaverne i artikel 77, stk. 3.

2. Hver medlemsstat kan indstille kandidater til medlemskab af
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse. Den administrerende direktor
udarbejder en liste over indstillede personer, der offentliggeres pa agen-
turets hjemmeside, jf. dog artikel 88, stk. 1. Bestyrelsen udpeger udval-
gets medlemmer fra denne liste, herunder mindst ét, men hgjst to
medlemmer blandt de indstillede personer fra hver medlemsstat, der
har indstillet kandidater. Medlemmerne udpeges ud fra deres rolle og
erfaring 1 forbindelse med udferelsen af opgaverne i artikel 77, stk. 3.

3. Medlemsstaterne udpeger hver ét medlem til Medlemsstatsudval-
get.
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4. Udvalgene skal bestreebe sig pa at have en bred vifte af relevant
ekspertise blandt medlemmerne. Med henblik herpé kan hvert udvalg
ved selvsupplering udpege op til fem medlemmer mere, der udvalges
pa grundlag af deres sarlige kvalifikationer.

Udvalgenes medlemmer udpeges for en trearig periode, der kan fornyes.
Bestyrelsesmedlemmer kan ikke vaere medlemmer af udvalgene.

Udvalgenes medlemmer kan lade sig ledsage af videnskabelige, tekniske
eller lovgivningsmaessige radgivere.

Den administrerende direkteor eller dennes repraesentant samt repraesen-
tanter for Kommissionen har ret til at overveere alle moder i udvalgene
og 1 arbejdsgrupper oprettet af agenturet eller dets udvalg som observa-
torer. Interessenter kan ogsa inviteres til at deltage i moder som obser-
vaterer pd anmodning af udvalgsmedlemmer eller bestyrelsen.

5. De medlemmer i udvalgene, der er udpeget efter at vaere indstillet
af en medlemsstat, skal sikre, at der foregar en passende koordinering
mellem agenturets opgaver og arbejdet i den kompetente myndighed 1i
deres medlemsstat.

6.  Udvalgsmedlemmerne stottes af de videnskabelige og tekniske
ressourcer, der er til rddighed for medlemsstaterne. Med henblik herpa
skal medlemsstaterne stille tilstraekkelige videnskabelige og tekniske
ressourcer til radighed for de udvalgsmedlemmer, som de har udpeget.
Alle de kompetente myndigheder i medlemsstaterne skal fremme udval-
genes og deres arbejdsgruppers aktiviteter.

7. Medlemsstaterne ma ikke give medlemmer af Udvalget for Risi-
kovurdering eller Udvalget for Sociogkonomisk Analyse eller deres
videnskabelige og tekniske rddgivere og eksperter instrukser, der er
uforenelige med disse personers individuelle opgaver eller med agentu-
rets opgaver, ansvar og uathengighed.

8. Under udarbejdelsen af en udtalelse skal hvert udvalg gere sit
yderste for at na til enighed. Hvis en siddan enighed ikke kan opnaés,
bestar udtalelsen af flertallet af medlemmernes holdning, herunder
begrundelserne herfor. Mindretalsholdningen/-holdningerne og begrun-
delserne herfor skal ogsa offentliggeres.

9.  Hvert udvalg skal selv udarbejde et forslag til forretningsorden,
der skal godkendes af bestyrelsen senest seks maneder efter, at udval-
gene er nedsat.

Denne forretningsorden skal navnlig omfatte procedurer for udpegelse
af efterfolger for medlemmer, procedurer for uddelegering af visse
opgaver til arbejdsgrupper, nedsattelse af arbejdsgrupper samt etable-
ring af en procedure for hastevedtagelse af udtalelser. Formanden for
hvert udvalg skal vare en ansat i agenturet.

Artikel 86

Oprettelse af forummet

1. Hver medlemsstat udpeger et medlem til forummet for en periode
pa tre ar. Denne periode kan fornyes. Medlemmerne vealges ud fra deres
rolle og erfaring med hindhavelse af kemikalielovgivning, og de skal
opretholde relevante kontakter til de kompetente myndigheder i
medlemsstaten.
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Forummet skal bestrabe sig pa at have en bred vifte af relevant eksper-
tise blandt medlemmerne. Med henblik herpa kan forummet ved selv-
supplering udpege op til fem medlemmer mere, der valges pa grundlag
af deres serlige kvalifikationer. Disse medlemmer udpeges for en treérig
periode, der kan fornyes. Medlemmer af bestyrelsen kan ikke vere
medlemmer af forummet.

Forummets medlemmer kan lade sig ledsage af videnskabelige og
tekniske radgivere.

Agenturets administrerende direktor eller dennes reprasentant samt
repreesentanter for Kommissionen har ret til at overvare alle meder i
forummet og dets arbejdsgrupper. Interessenter kan ogsé inviteres til at
deltage i meder som observaterer pa anmodning af medlemmer af
forummet eller bestyrelsen.

2. De medlemmer af forummet, der er udpeget af en medlemsstat,
skal sikre, at der foregdr en passende koordinering mellem forummets
opgaver og arbejdet i den kompetente myndighed i deres medlemsstat.

3.  Medlemmerne af forummet stottes af de videnskabelige og
tekniske ressourcer, der er til rddighed for de kompetente myndigheder
i medlemsstaterne. Alle de kompetente myndigheder i medlemsstaterne
skal fremme forummets og dets arbejdsgruppers aktiviteter. Medlems-
staterne ma ikke give forummets medlemmer eller deres videnskabelige
og tekniske radgivere og eksperter instrukser, der er uforenelige med
disse personers individuelle opgaver eller med forummets opgaver og
ansvar.

4. Forummet udarbejder selv et forslag til forretningsorden, der skal
godkendes af bestyrelsen senest seks méneder efter forummets opret-
telse.

Denne forretningsorden skal navnlig fastsette procedurer for udpegelse
af formand og efterfolger for formand, udpegelse af efterfolger for
medlemmer samt procedurer for uddelegering af visse opgaver til
arbejdsgrupper.

Artikel 87

Udvalgenes rapporterer og brug af eksperter

1. Nar et udvalg i henhold til artikel 77 skal afgive en udtalelse eller
tage stilling til, om et medlemsstatsdossier er i overensstemmelse med
kravene 1 bilag XV, udpeger det et af medlemmerne som rapporter. Det
pageldende udvalg kan udpege et andet medlem til medrapporter. I
begge tilfelde forpligter rapporterer og medrapporterer sig til at
handle i Fallesskabets interesse, og de skal afgive en skriftlig erklaering
om, at de forpligter sig til at udfere deres opgaver, samt en skriftlig
interesseerklaering. Et medlem af et udvalg ma ikke udpeges til
rapporter for en bestemt sag, hvis vedkommende angiver interesser,
der kan have indflydelse pa en uafhengig behandling af den pagel-
dende sag. Det pagaldende udvalg kan pa ethvert tidspunkt udskifte
rapporteren eller medrapporteren med et andet af udvalgets medlemmer,
hvis f.eks. vedkommende ikke er i stand til at udfere sine opgaver inden
for de fastsatte tidsfrister, eller hvis man konstaterer en interesse, der
potentielt kan have en skadelig indvirkning.

2. Medlemsstaterne skal sende agenturet navne pa eksperter med
dokumenteret erfaring i opgaverne i artikel 77, der vil kunne deltage i
udvalgenes arbejdsgrupper, og angiver deres kvalifikationer og serlige
ekspertiseomrader.
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Agenturet skal fore en ajourfort liste over eksperter. Listen omfatter de
eksperter, der er omhandlet i forste afsnit, samt andre eksperter, der er
identificeret direkte af sekretariatet.

3. Nar udvalgsmedlemmer eller eventuelle eksperter i udvalgenes
arbejdsgrupper eller i forummet leverer tjenesteydelser eller udferer
andre opgaver for agenturet, skal der foreligge en skriftlig kontrakt
mellem agenturet og den pagaldende person eller, hvor dette er rele-
vant, mellem agenturet og den pageldende persons arbejdsgiver.

Den pageldende person eller dennes arbejdsgiver aflennes af agenturet
efter en gebyrskala, der indgér i de af bestyrelsen vedtagne finansie-
ringsbestemmelser. Hvis den péagaldende person ikke opfylder sine
forpligtelser, er den administrerende direktor berettiget til at afslutte
eller ophave kontrakten eller tilbageholde betaling.

4. For tjenesteydelser, hvor der er flere potentielle leveranderer, kan
der kreeves en indkaldelse af interessetilkendegivelser:

a) hvis de videnskabelige og tekniske forhold taler til fordel herfor, og

b) hvis det er i overensstemmelse med agenturets opgaver, navnlig
nedvendigheden af at sikre et hejt niveau for beskyttelsen af menne-
skers sundhed og miljoet.

Bestyrelsen vedtager efter forslag fra den administrerende direktor
procedurerne i den forbindelse.

5. Agenturet kan anvende eksperter til udferelse af andre serlige
opgaver, som det er ansvarligt for.

Artikel 88

Kvalifikationer og interesseforhold

1.  Medlemskab af udvalgene og forummet skal offentliggores.
Enkeltmedlemmer kan anmode om, at deres navne ikke offentliggores,
hvis de mener, at en sddan offentliggerelse kan indebare en risiko for
dem. Den administrerende direktor afger, om en sddan anmodning skal
efterkommes. Ved offentliggorelsen af de enkelte udnevnelser angives
hvert enkelt medlems faglige kvalifikationer.

2.  Bestyrelsens medlemmer, den administrerende direkter og
medlemmerne af udvalgene og forummet skal afgive en erklaering om,
at de forpligter sig til at udfere deres opgaver, samt en erklering om
interesseforhold, der kan vere til skade for deres uathangighed. Disse
erkleringer, der skal vare skriftlige, afgives hvert ar og indferes i et
register, der administreres af agenturet og som pa anmodning skal vare
tilgeengeligt for offentligheden pé agenturets kontorer, jf. dog stk. 1.

3. P4 hvert mede skal medlemmerne af bestyrelsen, den administre-
rende direktor, medlemmer af udvalgene og forummet samt eventuelle
eksperter, der deltager i medet, oplyse om ethvert interesseforhold, der
kan anses for at vaere skadeligt for deres uafthengighed med hensyn til
et punkt pa dagsordenen. Enhver, der oplyser om et sadant interesse-
forhold, deltager ikke i afstemningen om det pagaldende dagsordens-
punkt.
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Artikel 89
Oprettelse af Klageudvalget

1. Klageudvalget bestir af en formand og to andre medlemmer.

2.  Formanden og de to medlemmer skal have suppleanter, der repree-
senterer dem, hvis de er fravarende.

3. Formanden, de andre medlemmer og suppleanterne udnavnes af
bestyrelsen pa grundlag af en liste af kandidater, som Kommissionen
foreslar efter offentliggerelse af en indkaldelse af interessetilkendegi-
velser 1 Den Europeeiske Unions Tidende og andre tidsskrifter eller pa
internettet. De pageeldende skal udnaevnes pa grundlag af deres rele-
vante erfaring og ekspertise inden for kemikaliesikkerhed, naturviden-
skab eller reguleringsmessige og juridiske omrader ud fra en liste af
kvalificerede kandidater vedtaget af Kommissionen.

Bestyrelsen kan efter samme procedure udnaevne yderligere medlemmer
og suppleanter for dem efter henstilling fra den administrerende direk-
tor, hvis det er nedvendigt for at sikre, at klagerne kan behandles i et
tilfredsstillende tempo.

4. De kvalifikationer, der kraves af medlemmerne af Klageudvalget,
fastleegges af Kommissionen i henhold til den i artikel 133, stk. 3,
omhandlede procedure.

5. Formanden og medlemmerne har samme stemmerettigheder.

Artikel 90
Medlemmer af Klageudvalget

1. Medlemmerne af Klageudvalget, herunder formanden og supple-
anterne, har en mandatperiode pa fem ar. Denne periode kan forlaenges
én gang.

2. Medlemmerne af Klageudvalget skal vere uafhengige. Nér de
treeffer afgorelser, ma de ikke veare bundet af instrukser.

3. Medlemmerne af Klageudvalget ma ikke udfere andre opgaver i
agenturet.

4. Medlemmerne af Klageudvalget kan hverken fjernes fra deres
hverv eller fra listen i lebet af deres mandatperiode, medmindre der
er alvorlige grunde til en sadan fjernelse og Kommissionen efter indhen-
telse af bestyrelsens udtalelse treffer afgerelse herom.

5. Medlemmerne af Klageudvalget ma ikke deltage i behandlingen af
en klage, hvis de har en personlig interesse i denne, eller hvis de
tidligere har veret involveret som representanter for en af sagens
parter, eller hvis de har varet med til at treffe den afgerelse, som
klagen vedrorer.

6.  Hvis et medlem af Klageudvalget af de grunde, der er naevnt i stk.
5, mener, at han ikke kan deltage i behandlingen af en konkret klage,
underretter han Klageudvalget herom. Der kan af enhver part i en
klagesag gores indsigelse mod udvalgsmedlemmerne med henvisning
til en hvilken som helst af de grunde, der er navnt i stk. 5, eller hvis
udvalgsmedlemmerne mistenkes for partiskhed. Indsigelser kan ikke
begrundes med medlemmernes nationalitet.
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7. Klageudvalget afger uden deltagelse af det bererte medlem, hvad
der skal foretages i de tilfaelde, der er omhandlet i stk. 5 og 6. Med
henblik pa denne afgerelse erstattes det pagaeldende medlem i Klageud-
valget af en suppleant.

Artikel 91
Afgorelser, der kan paklages

1.  Afgorelser truffet af agenturet i henhold til artikel 9, artikel 20,
artikel 27, stk. 6, artikel 30, stk. 2 og 3, og artikel 51 kan paklages.

2. En klage indgivet 1 henhold til stk. 1 har opsattende virkning.

Artikel 92

Klageberettigede samt frister, gebyrer og formkrav

1. Enhver fysisk eller juridisk person kan péklage en afgerelse, der er
stilet til den pageldende person, eller en afgorelse, der berorer den
pageldende umiddelbart og individuelt, selv om den er stilet til en
anden person.

2. Klagen samt angivelse af grundene til denne skal indgives skrift-
ligt til agenturet, inden tre méneder efter at den berorte person er blevet
underrettet om afgerelsen, eller, hvis han ikke er blevet dette, efter den
dag, hvor han fik kendskab til den, medmindre andet er fastsat i denne
forordning.

3. Personer, der paklager en af agenturets afgerelser, vil eventuelt
skulle betale et gebyr i overensstemmelse med afsnit 1X.

Artikel 93
Behandling og afgerelse af klagesager

1. Hvis den administrerende direktor efter hering af Klageudvalgets
formand finder, at klagen kan behandles og er berettiget, kan han berig-
tige afgorelsen inden 30 dage efter klagens indgivelse i overensstem-
melse med artikel 92, stk. 2.

2. I andre end de i stk. 1 omhandlede tilfelde tager formanden for
Klageudvalget inden 30 dage efter klagens indgivelse i overensstem-
melse med artikel 92, stk. 2, stilling til, om den kan behandles. Hvis
det er tilfaeldet, foreleegges klagen for Klageudvalget med henblik pa
gennemgang af begrundelsen. Parterne i klagesagen er berettigede til at
komme med et mundtligt indleeg i denne procedure.

3. Klageudvalget kan udeve enhver befojelse, der ligger inden for
agenturets kompetenceomrade, eller henvise sagen til det kompetente
organ i agenturet med henblik pa videre skridt.

4.  Klageudvalgets procedurer fastsettes af Kommissionen efter
proceduren i artikel 133, stk. 3.
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Artikel 94

Indbringelse af sager for Retten i Forste Instans og Domstolen

1. En sag kan indbringes for Retten i Forste Instans eller Domstolen i
henhold til artikel 230 i traktaten for at anfeegte en afgerelse truffet af
Klageudvalget eller i tilfeelde, hvor der ikke kan paklages til udvalget, af
agenturet.

2. Hvis agenturet ikke traeffer en afgerelse, kan der anlaegges et
passivitetssogsmal ved Retten i Forste Instans eller Domstolen i
henhold til traktatens artikel 232.

3. Agenturet treffer de nedvendige foranstaltninger for at efter-
komme den afgerelse, der treeffes af Retten i Forste Instans eller
Domstolen.

Artikel 95

Interessekonflikter med andre organer

1.  Agenturet bestreber sig pa tidligt at identificere mulige kilder til
konflikt mellem dets udtalelser og udtalelser fra andre organer oprettet i
medfor af fellesskabsretten, herunder fzllesskabsagenturer, der udferer
lignende opgaver i forbindelse med spergsmal af felles interesse.

2. Hvis agenturet identificerer en mulig kilde til uoverensstemmelse,
retter det henvendelse til det pageeldende organ for at sikre, at alle
relevante videnskabelige eller tekniske oplysninger udveksles, og at de
videnskabelige eller tekniske sporgsmél, der kan give anledning til strid,
identificeres.

3. Hvis der er en grundleeggende konflikt om videnskabelige eller
tekniske spergsmal, og det pageldende organ er et fallesskabsagentur
eller et videnskabeligt udvalg, samarbejder agenturet og det pagaldende
organ med henblik pd enten at lese konflikten eller at forelegge
Kommissionen et falles dokument, hvori der redegeres narmere for
de omtvistede videnskabelige og/eller tekniske spergsmal.

Artikel 96
Agenturets budget

1. Agenturets indtegter bestar af:

a) et tilskud fra Fellesskabet opfert i De Europaiske Fellesskabers
almindelige budget (sektionen vedrerende Kommissionen)

b) de gebyrer, som virksomhederne betaler
¢) eventuelle frivillige bidrag fra medlemsstaterne.

2. Agenturets udgifter omfatter personaleudgifter, administrative
udgifter, infrastrukturudgifter og driftsomkostninger.

3. Senest den 15. februar hvert ar udarbejder den administrerende
direktor et forelobigt budgetudkast vedrerende driftsudgifterne og det
planlagte arbejdsprogram for det folgende regnskabsir og forelegger
dette forelobige udkast for bestyrelsen sammen med en stillingsoversigt
og en forelebig liste over stillinger.

4.  Indtegter og udgifter skal balancere.
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5. Hvert ar udarbejder bestyrelsen pa grundlag af et udkast opstillet
af den administrerende direktor et overslag over agenturets indtegter og
udgifter det folgende regnskabsar. Bestyrelsen fremsender dette over-
slag, der skal omfatte et udkast til stillingsoversigt, til Kommissionen
senest den 31. marts.

6.  Overslaget fremsendes af Kommissionen til Europa-Parlamentet og
Rédet (herefter benavnt »budgetmyndigheden«) sammen med De Euro-
pxiske Fellesskabers forelobige budgetforslag.

7.  Pa grundlag af overslaget opstiller Kommissionen i budgetfor-
slaget for De Europaiske Fellesskaber de overslag, som den anser for
nedvendige for stillingsoversigten, og det tilskudsbelab, der skal
atholdes over det almindelige budget, og dette foreleegges budgetmyn-
digheden i henhold til traktatens artikel 272.

8. Bevillingerne til tilskuddet til agenturet godkendes af budgetmyn-
digheden.

Agenturets stillingsoversigt vedtages af budgetmyndigheden.

9.  Agenturets budget vedtages af bestyrelsen. Det bliver endeligt, nér
De Europziske Fallesskabers almindelige budget vedtages endeligt. Det
justeres om nedvendigt i overensstemmelse med dette.

10.  Enhver @ndring af budgettet, herunder stillingsoversigten, fore-
tages efter ovennavnte procedure.

11.  Bestyrelsen underretter straks budgetmyndigheden, hvis den agter
at gennemfore et projekt, der kan fa betydelige finansielle virkninger for
finansieringen af dens budget, navnlig ethvert projekt vedrerende fast
ejendom som feks. leje eller keb af bygninger. Den underretter
Kommissionen herom.

Nér en af budgetmyndighedens parter har meddelt, at den agter at
fremsaette en udtalelse, sender den bestyrelsen denne inden for en frist
pa seks uger regnet fra datoen for underretningen om projektet.

Artikel 97

Gennemforelsen af agenturets budget

1.  Den administrerende direkter varetager pligterne som anvisnings-
berettiget og gennemforer agenturets budget.

2. Agenturets regnskabsforer kontrollerer indgéelse af alle agenturets
udgiftsforpligtelser og betaling af alle dets udgifter samt fastleeggelse og
inkassering af alle agenturets indtagter.

3. Senest den 1. marts efter det afsluttede regnskabsér sender agentu-
rets regnskabsforer det forelobige arsregnskab ledsaget af en beretning
om budgetforvaltningen og den ekonomiske forvaltning i regnskabséret
til Kommissionens regnskabsforer. Kommissionens regnskabsforer
konsoliderer de forelgbige arsregnskaber for institutionerne og de decen-
traliserede organer i overensstemmelse med artikel 128 i Radets forord-
ning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om finansforord-
ningen vedrerende De Europziske Fallesskabers almindelige budget (1).

(") EUT L 248 af 16.9.2002, s. 1. Zndret ved forordning (EF, Euratom)
nr. 1995/2006 (EUT L 390 af 30.12.2006, s. 1).
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4. Senest den 31. marts efter det afsluttede regnskabsar sender
Kommissionens regnskabsforer agenturets forelobige &rsregnskab
ledsaget af en beretning om budgetforvaltningen og den ekonomiske
forvaltning 1 regnskabsaret til Revisionsretten. Beretningen om budget-
forvaltningen og den ekonomiske forvaltning i regnskabsaret sendes
ogsa til Europa-Parlamentet og Rédet.

5. Efter modtagelsen af Revisionsrettens bemaerkninger til agenturets
forelobige regnskaber i henhold til artikel 129 i forordning (EF, Eura-
tom) nr. 1605/2002 opstiller den administrerende direkter under eget
ansvar agenturets endelige regnskaber og fremsender dem til bestyrelsen
til udtalelse.

6. Bestyrelsen afgiver en udtalelse om agenturets endelige regnska-
ber.

7. Senest den 1. juli i det efterfolgende &r fremsender den admini-
strerende direktor det endelige drsregnskab tillige med bestyrelsens udta-
lelse til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og Revisionsretten.

8. Det endelige regnskab skal offentliggeres.

9. Den administrerende direktor fremsender Revisionsretten et svar
pa dens bemerkninger senest den 30. september. Dette svar sendes ogsa
til bestyrelsen.

10.  Europa-Parlamentet giver efter Rédets indstilling inden den 30.
april i ar N + 2 den administrerende direktor decharge for gennem-
forelsen af budgettet for ar N.

Artikel 98

Bekzmpelse af svig

1.  Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om undersogelser, der foretages af Det
Europziske Kontor for bekampelse af Svig (OLAF) ('), finder
ubegranset anvendelse pa agenturet i forbindelse med bekaempelse af
svig, korruption og andre retsstridige handlinger.

2. Agenturet er underlagt den interinstitutionelle aftale af 25. maj
1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den Europeiske Union
og Kommissionen for De Europaziske Fallesskaber () om de interne
undersogelser, der foretages af Det Europeiske Kontor for Bekampelse
af Svig (OLAF), og skal straks fastsette passende bestemmelser, der
finder anvendelse pa hele dets personale.

3. 1 finansieringsbestemmelserne samt enhver aftale eller ethvert
instrument til gennemforelse heraf fastsattes det udtrykkeligt, at Revi-
sionsretten og OLAF om nedvendigt kan foretage kontrol pé stedet hos
modtagerne af midler fra agenturet og de organer, der fordeler disse.

(') EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.
() EFT L 136 af 31.5.1999, s. 15.
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Artikel 99

Finansielle regler

De finansielle regler, der skal galde for agenturet, vedtages af besty-
relsen efter hering af Kommissionen. De mé ikke fravige forordning
(EF, Euratom) nr. 2343/2002, medmindre det specifikt er nedvendigt for
agenturets drift, og kun med forudgdende accept fra Kommissionens
side.

Artikel 100

Agenturets retlige status

1. Agenturet er et feellesskabsorgan og har status som juridisk person.
Det har i hver medlemsstat den mest vidtgdende rets- og handleevne,
som vedkommende stats lovgivning tillegger juridiske personer. Det
kan i sardeleshed erhverve og afhende fast ejendom og lesere og
optraede som part i retssager.

2. Agenturet repraesenteres af sin administrerende direktor.

Artikel 101

Agenturets erstatningsansvar

1. Agenturets ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den lovgiv-
ning, der finder anvendelse pa den pageldende aftale. Domstolen har
kompetence til at treeffe afgerelse 1 henhold til en voldgiftsbestemmelse,
der indgér i en af agenturet indgéet aftale.

2. For sa vidt angér ansvar uden for kontraktforhold skal agenturet i
overensstemmelse med de almindelige retsgrundsatninger, der er felles
for medlemsstaternes retssystemer, erstatte skader, der er forvoldt af
agenturet selv eller af dets ansatte under udevelsen af deres hverv.

Domstolen har kompetence til at treeffe afgorelse i enhver retstvist, der
vedrorer erstatning for sddanne skader.

3. De ansattes personlige ekonomiske og disciplinere ansvar over for
agenturet fastsettes i de ansattelsesvilkar, der gelder for agenturets
personale.

Artikel 102

Agenturets privilegier og immuniteter

Protokollen vedrerende De Europziske Feallesskabers privilegier og
immuniteter geelder for agenturet.

Artikel 103

Personalevedtagt og -bestemmelser

1. Agenturets personale er omfattet af de regler og forskrifter, der
galder for tjenestemand og evrige ansatte ved De Europeiske Felles-
skaber. Agenturet udever over for personalet de befojelser, der er over-
draget til ansattelsesmyndigheden.

2. Bestyrelsen vedtager de nedvendige gennemforelsesbestemmelser i
samrdd med Kommissionen.
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3. Agenturets personale bestdr af embedsmaend, der midlertidigt
udpeges eller pad midlertidigt grundlag stilles til radighed af Kommis-
sionen eller medlemsstaterne, samt af andre ansatte, som agenturet efter
behov ansetter til udferelse af sine opgaver. Agenturet ansatter sit
personale pa grundlag af en personaleplan, der medtages i det flerarige
arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 78, litra d).

Artikel 104
Sprog
1.  Forordning nr. 1 af 15. april 1958 om den ordning, der skal

gelde for Det Europeiske Okonomiske Fellesskab pa det sproglige
omrade (1), finder anvendelse pa agenturet.

2. De oversattelsesopgaver, der er pakravet i forbindelse med agen-
turets virksomhed, udferes af Oversettelsescentret for Den Europaiske
Unions Organer.

Artikel 105
Fortrolighedspligt

Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne og medlemmerne af
forummet, eksperterne samt agenturets embedsmend og evrige ansatte
har, selv efter at deres hverv er ophert, pligt til ikke at videregive
oplysninger om forhold, der ifelge deres natur er undergivet tavsheds-

pligt.

Artikel 106
Tredjelandes deltagelse

Bestyrelsen kan efter aftale med det relevante udvalg eller forummet
indbyde repraesentanter for tredjelande til at deltage i agenturets arbejde.

Artikel 107

Internationale organisationers deltagelse

Bestyrelsen kan efter aftale med det relevante udvalg eller forummet
indbyde repraesentanter for internationale organisationer med interesser i
kemikalieregulering til at deltage som observaterer i agenturets arbejde.

Artikel 108

Kontakt til interessentorganisationer

Bestyrelsen udvikler efter aftale med Kommissionen hensigtsmassige
kontakter mellem agenturet og relevante interessentorganisationer.

(") EFT 17 af 6.10.1958, s. 385/58. Senest @ndret ved Rédets forordning (EF)
nr. 920/2005 (EUT L 156 af 18.6.2005, s. 3).
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Artikel 109
Abenhed

For at sikre abenhed vedtager bestyrelsen efter forslag fra den admini-
strerende direktor og efter aftale med Kommissionen regler om offentlig
adgang til ikke-fortrolige retlige, videnskabelige eller tekniske oplys-
ninger om sikkerheden af stoffer som sddan, i »M3 blandinger <
eller i artikler.

Artikel 110

Relationer til relevante faellesskabsorganer

1. Agenturet samarbejder med andre fellesskabsorganer for at sikre
gensidig stotte med hensyn til udferelsen af deres respektive opgaver,
iser for at undgd dobbeltarbejde.

2. Efter horing af Udvalget for Risikovurdering og Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet fastsetter den administrerende direktor
procedureregler for stoffer, hvor der er indhentet udtalelse i tilknytning
til fodevaresikkerheden. Denne procedure vedtages af bestyrelsen efter
aftale med Kommissionen.

Dette afsnit pavirker ikke pa anden made de befgjelser, som Den Euro-
paxiske Fodevaresikkerhedsautoritet har faet overdraget.

3. Dette afsnit pavirker ikke de befojelser, som Det Europaiske
Lagemiddelagentur har faet overdraget.

4.  Efter at have radfert sig med Udvalget for Risikovurdering,
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse og Det Radgivende Udvalg for
Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen fastlegger den administre-
rende direktor en procedure med hensyn til spergsmal, der vedrerer
arbejdstagerbeskyttelse. Denne procedure vedtages af bestyrelsen efter
aftale med Kommissionen.

Dette afsnit pavirker ikke de befojelser, som Det Radgivende Udvalg for
Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen og Det Europaiske Arbejds-
miljeagentur har faet tillagt.

Artikel 111

Formater og software til indsendelse af oplysninger til agenturet

Agenturet fastleegger formater, som det gor gratis tilgengelige, og soft-
ware-pakker, som det giver adgang til pd sin hjemmeside, til brug ved
indsendelser til agenturet. Medlemsstater, producenter, importerer,
distributerer eller downstream-brugere anvender disse formater og
pakker ved deres indsendelser til agenturet i henhold til denne forord-
ning. Agenturet skal navnlig give adgang til software-redskaber, der skal
gore det lettere at indsende alle oplysninger vedrerende stoffer, der er
registreret i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1.

I forbindelse med registrering anvendes IUCLID som format pa det
tekniske dossier, der er omhandlet i artikel 10, litra a). Agenturet
samordner den videre udvikling af dette format med Organisationen
for @konomisk Samarbejde og Udvikling (OECD) for at sikre sterst
mulig harmonisering.
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AFSNIT XII
INFORMATION

Artikel 117
Rapporter

1. Hvert femte ar fremsender medlemsstaterne til Kommissionen en
rapport om, hvorledes denne forordning fungerer pa deres respektive
omrader, herunder med hensyn til vurderinger og héandhavelse, jf.
artikel 127.

Den forste rapport fremsendes senest den 1. juni 2010.

2. Hvert femte ar fremsender agenturet en rapport til Kommissionen
om, hvorledes denne forordning fungerer. I rapporten medtager agen-
turet oplysninger om falles indsendelse af oplysninger i overensstem-
melse med artikel 11 og en oversigt over de forklaringer, der er givet i
forbindelse med separate indsendelser af oplysninger.

Den forste rapport fremsendes senest den 1. juni 2011.

3. Hvert tredje ar fremsender agenturet i overensstemmelse med
malsaetningen om fremme af forsegsmetoder uden brug af dyr en status-
rapport til Kommissionen om indferelsen og anvendelsen af forsogs-
metoder uden brug af dyr og om de teststrategier, der anvendes for at
fremskaffe oplysninger om iboende egenskaber og sikre, at risikovurde-
ringen opfylder denne forordnings krav.

Den forste rapport fremsendes senest den 1. juni 2011.
4. Hvert femte ar offentligger Kommissionen en generel rapport om

a) de erfaringer, der er gjort med gennemforelsen af denne forordning,
herunder de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, 2 og 3, og

b) det belob, Kommissionen har stillet til radighed til stotte for udvik-

ling og evaluering af alternative forsegsmetoder, og fordelingen
heraf.

Den forste rapport offentliggeres senest den 1. juni 2012.

Artikel 118
Adgang til oplysninger

1. Forordning (EF) nr. 1049/2001 finder anvendelse p& de dokumen-
ter, der er i agenturets besiddelse.

2. Videregivelse af folgende oplysninger anses normalt for at under-
grave beskyttelsen af den berorte persons kommercielle interesser:

a) detaljerede oplysninger om en P M3 blandings « fulde sammen-
setning

b) med forbehold af artikel 7, stk. 6, og artikel 64, stk. 2, et stofs eller
en M3 blandings <« nejagtige anvendelse eller funktion, herunder
detaljerede oplysninger om dets anvendelse som mellemprodukt

c) den ngjagtige mengde af det stof eller »> M3 blanding «, der frem-
stilles eller markedsferes
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d) forbindelserne mellem en producent eller importer og hans distribu-
torer eller downstream-brugere.

Hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for at beskytte menneskers
sundhed eller sikkerhed eller miljoet, som f.eks. i nedsituationer, kan
agenturet frigive de i dette stykke omhandlede oplysninger.

3. Bestyrelsen vedtager de praktiske ordninger for gennemforelsen af
forordning (EF) nr. 1049/2001, herunder om klagemuligheder og andre
muligheder for domstolsprevelse i forbindelse med et fuldstendigt eller
delvist afslag pd en anmodning om fortrolig behandling senest den
1. juni 2008.

4.  Beslutninger truffet af agenturet i henhold til artikel 8 i forordning
(EF) nr. 1049/2001 kan geres til genstand for en klage til ombuds-
manden eller en sag for Domstolen pa de betingelser, der er fastsat i
traktatens artikel 195 og 230.

Artikel 119
Elektronisk offentlig adgang

1. Felgende oplysninger om stoffer som sadan, i M3 blandinger «
eller i artikler, der er i agenturets besiddelse, offentliggeres vederlagsfrit
via internettet i overensstemmelse med artikel 77, stk. 2, litra e):

a) uden at det bererer nerverende artikels stk. 2, litra f) og g), navnet i
TUPAC-nomenklaturen for stoffer, der opfylder kriterierne for en af
folgende fareklasser eller -kategorier som fastsat i bilag I til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008:

— fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

— fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funk-
tion og forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virk-
ninger end narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

— fareklasse 4.1

— fareklasse 5.1

b) stoffets betegnelse i Einecs, hvis det er relevant
c) stoffets klassificering og markning

d) de fysisk-kemiske data om stoffet samt data om stoffets nedbrydning
og skebne i miljoet

e) resultaterne af samtlige toksikologiske og ekotoksikologiske under-
sogelser

f) enhver DNEL-veerdi (derived no-effect level) eller PNEC-vardi
(predicted no-effect concentration) fastsat i overensstemmelse med
bilag 1

g) vejledning i sikker anvendelse i overensstemmelse med punkt 4 og 5
i bilag VI

h) hvis pakravet i henhold til bilag IX eller X, de analysemetoder, der
gor det muligt at spore et farligt stof efter dets udledning til miljoet
savel som at bestemme menneskers direkte eksponering for dette
stof.
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2. Felgende oplysninger om stoffer som sadan, i M3 blandinger «
eller i artikler, offentliggeres vederlagsfrit via internettet i overensstem-
melse med artikel 77, stk. 2, litra e), undtagen hvis den part, der har
indsendt oplysningerne, ogsé har indsendt en begrundelse i overensstem-
melse med artikel 10, litra a), nr. xi), godtaget af agenturet, hvori det
forklares, hvorfor en offentliggerelse vil vare potentielt skadelig for regi-
strantens eller en anden berert parts kommercielle interesser:

a) hvis det er vasentligt for klassificeringen og maerkningen, stoffernes
renhedsgrad og identiteten af urenheder og/eller tilsetningsstoffer,
som man ved er farlige

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

¢) undersogelsesresuméer og fyldestgerende undersogelsesresuméer af
de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra d) og e)

d) andre oplysninger end dem, der er anfert i stk. 1, som findes i
sikkerhedsdatabladet

e) stoffets handelsnavn/handelsnavne

f) med forbehold af artikel 24 i forordning (EF) nr. 1272/2008 navnet i
IUPAC-nomenklaturen for ikke-indfasningsstoffer som omhandlet i
stk. 1, litra a), i denne artikel for en periode pa seks ar

g) med forbehold af artikel 24 i forordning (EF) nr. 1272/2008, navnet i
IUPAC-nomenklaturen for stoffer, der er omhandlet i denne artikels
stk. 1, litra a), og som kun anvendes som en eller flere af folgende:

i) som mellemprodukt
il) inden for videnskabelig forskning og udvikling

iii) inden for produkt- og procesorienteret forskning og udvikling.

Artikel 120

Samarbejde med tredjelande og internationale organisationer

Uanset artikel 118 og 119 kan oplysninger modtaget af agenturet i
medfer af denne forordning videregives til regeringen eller en national
myndighed i et tredjeland eller til en international organisation i henhold
til en aftale indgaet mellem Fellesskabet og den pagaldende tredjepart
under Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 304/2003 af
28. januar 2003 om eksport og import af farlige kemikalier (') eller
under traktatens artikel 181A, stk. 3, hvis folgende betingelser er
opfyldt:

a) formélet med aftalen er samarbejde om gennemforelse eller forvalt-
ning af lovgivning vedrerende kemikalier, der er omfattet af denne
forordning

(") EUT L 63 af 6.3.2003, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning

(EF) nr. 777/2006 (EUT L 136 af 24.5.2006, s. 9).
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b) den péagzldende tredjepart beskytter de fortrolige oplysninger i
henhold til en gensidig aftale.

AFSNIT XIII
KOMPETENTE MYNDIGHEDER

Artikel 121
Udpegelse

Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, der
skal vere ansvarlige for at udfere de opgaver, som de kompetente
myndigheder tildeles i henhold til denne forordning, og for samarbejdet
med Kommissionen og agenturet om gennemforelsen af denne forord-
ning. Medlemsstaterne stiller tilstrakkelige ressourcer til rddighed for de
kompetente myndigheder, og disse ressourcer skal sammen med andre
til rddighed vearende ressourcer satte dem i stand til at udfere deres
opgaver i henhold til denne forordning rettidigt og effektivt.

Artikel 122

Samarbejde mellem de kompetente myndigheder

De kompetente myndigheder skal samarbejde med hinanden om
udforelsen af deres opgaver i henhold til denne forordning og yde de
kompetente myndigheder i andre medlemsstater al nedvendig og nyttig
stotte med henblik herpa.

Artikel 123

Formidling af oplysninger til offentligheden om stoffers risici

De kompetente myndigheder i medlemsstaterne skal informere offent-
ligheden om de risici, som stoffer medferer, hvis dette anses for
nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed eller
miljoet. Agenturet udarbejder, i samrad med de kompetente myndig-
heder og interessenter og eventuelt pa basis af relevant bedste praksis,
retningslinjer for formidlingen af oplysninger om risici og sikker anven-
delse af kemiske stoffer som sadan, i »M3 blandinger <« eller i artik-
ler, med henblik pd samordning af medlemsstaternes aktiviteter inden
for dette omréde.

Artikel 124

Andre opgaver

De kompetente myndigheder skal elektronisk til agenturet fremsende
alle tilgeengelige oplysninger, som de ligger inde med, om stoffer regi-
streret 1 overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, hvis dossierer ikke
indeholder alle de oplysninger, der er navnt i bilag VII, navnlig om,
hvorvidt handhavelses- og overvagningsaktiviteterne har afsloret
mistanke om risiko. Den kompetente myndighed ajourforer lebende
disse oplysninger.

Medlemsstaterne skal som supplement til de vejledende dokumenter, der
leveres af agenturet i henhold til artikel 77, stk. 2, litra g), etablere
nationale helpdeske, der skal yde rddgivning til producenter, importerer,
downstream-brugere og alle andre bererte parter med hensyn til deres
respektive ansvar og forpligtelser i henhold til denne forordning, iser i
relation til registreringen af stoffer i overensstemmelse med artikel 12,
stk. 1.
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AFSNIT XIV

HANDHAVELSE

Artikel 125

Medlemsstaternes opgaver

Medlemsstaterne opretholder en ordning med officiel kontrol og andre
aktiviteter, der er hensigtsmessige under hensyntagen til forholdene.

Artikel 126

Sanktioner ved overtraedelse af bestemmelserne

Medlemsstaterne skal fastsatte sanktionsbestemmelser for overtraeedelse
af bestemmelserne i denne forordning og traffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at de ivaerksettes. Disse sanktioner skal
veare effektive, st i rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskraek-
kende virkning. Medlemsstaterne anmelder disse sanktionsbestemmelser
til Kommissionen senest den 1. december 2008 og giver den omgaende
besked om enhver @ndring, der bererer dem.

Artikel 127
Rapportering

Den rapport, der er nevnt i artikel 117, stk. 1, skal for sd vidt angér
handhaevelse omfatte resultaterne af de officielle inspektioner, den over-
vagning, der har fundet sted, de fastsatte sanktioner og de evrige
foranstaltninger, der er truffet i rapporteringsperioden i henhold til
artikel 125 og artikel 126. Forummet fastsetter de felles emner, som
rapporterne skal omfatte. Kommissionen stiller disse rapporter til
radighed for agenturet og forummet.

AFSNIT XV

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 128
Fri bevagelighed

1. Medlemsstaterne ma ikke forbyde, begranse eller forhindre frem-
stilling, import, markedsfering eller anvendelse af et stof som sddan, i
blanding » M3 blanding <« eller i en artikel, der falder ind under denne
forordnings anvendelsesomrade og opfylder kravene i denne forordning,
og, hvis det er relevant, feellesskabsretsakter vedtaget til gennemforelse
af denne forordning, jf. dog stk. 2.

2. Intet i denne forordning er til hinder for, at medlemsstaterne opret-
holder eller fastsatter nationale regler om beskyttelse af arbejdstagere,
menneskers sundhed og miljeet, der finder anvendelse i de tilfelde,
hvor denne forordning ikke harmoniserer kravene vedrerende fremstil-
ling, markedsforing eller anvendelse.
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Artikel 129
Sikkerhedsklausul

1. Hvis en medlemsstat har berettiget grund til at mene, at en gjeblik-
kelig indsats er vigtig for at beskytte menneskers sundhed eller miljoet
mod et stof som sddan, i en »M3 blanding « eller i en artikel, selv
om det opfylder kravene i denne forordning, kan den treeffe passende
forelobige foranstaltninger. Medlemsstaten underretter omgaende
Kommissionen, agenturet og de evrige medlemsstater herom, idet den
begrunder sin afgerelse og fremsender de videnskabelige eller tekniske
oplysninger, som de forelebige foranstaltninger er baseret pa.

2. Kommissionen treffer afgerelse efter proceduren i artikel 133,
stk. 3, inden 60 dage efter modtagelsen af underretningen fra medlems-
staten. Denne afgorelse skal enten:

a) godkende de forelobige foranstaltninger i en periode, der er nermere
angivet i afgerelsen, eller

b) kreve, at medlemsstaten ophaver den forelobige foranstaltning.

3. Hvis den forelobige foranstaltning i tilfzelde af en afgerelse som
omhandlet i stk. 2, litra a), bestdr 1 en begraensning af markedsforingen
eller anvendelsen af et stof, indleder den péagaldende medlemsstat
Fellesskabets begrensningsprocedure ved at fremsende et dossier til
agenturet 1 overensstemmelse med bilag XV inden tre maneder efter
datoen for Kommissionens afgerelse.

4. 1 tilfelde af en afgerelse som omhandlet i stk. 2, litra a), tager

Kommissionen stilling til, om det er nedvendigt at tilpasse denne
forordning.

Artikel 130

Begrundelse for afgerelser

De kompetente myndigheder, agenturet og Kommissionen angiver en
begrundelse for alle afgerelser, som de treffer i henhold til denne
forordning.

Artikel 131
/Endring af bilagene

Bilagene kan @ndres efter proceduren i artikel 133, stk. 4.

Artikel 132

Gennemforelsesbestemmelser

De foranstaltninger, der er nedvendige for en effektiv gennemforelse af
denne forordnings bestemmelser, vedtages efter proceduren i artikel 133,
stk. 3.

Artikel 133

Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistas af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
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3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsettes til tre
maneder.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

5. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 134

Forberedelse til agenturets oprettelse

1. Kommissionen yder den nedvendige stotte til med henblik pa
oprettelsen af agenturet.

2. Med henblik herpa og indtil den administrerende direktor tiltraeder
sin stilling efter at vere blevet udnavnt af bestyrelsen i overensstem-
melse med artikel 84, kan Kommissionen pa agenturets vegne og med
anvendelse af det budget, der er afsat til dette,

a) udnavne personale, herunder en person, der midlertidigt skal vare-
tage den administrerende direktors administrative funktioner, og

b) indga andre kontrakter.

Artikel 135

Overgangsbestemmelser vedrorende anmeldte stoffer

1.  Anmodninger til anmeldere om at give den kompetente
myndighed yderligere oplysninger i henhold til artikel 16, stk. 2, i
direktiv 67/548/EQF anses for at vere afgerelser vedtaget i overens-
stemmelse med narverende forordnings artikel 51.

2. Anmodninger til anmeldere om yderligere oplysninger om et stof i
henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 67/548/EQF anses for at vere
afgorelser vedtaget i overensstemmelse med narverende forordnings
artikel 52.

Sadanne stoffer anses for at indgd i den rullende fallesskabshandlings-
plan i overensstemmelse med artikel 44, stk. 2, og anses for at vare
valgt 1 henhold til artikel 45, stk. 2, af den medlemsstat, hvis kompe-
tente myndighed har anmodet om yderligere oplysninger i overensstem-
melse med artikel 7, stk. 2 og artikel 16, stk. 1, i direktiv 67/548/EQF.

Artikel 136

Overgangsforanstaltninger vedrerende eksisterende stoffer

1. Anmodninger til producenter og importerer om at give Kommis-
sionen oplysninger, der fremsattes i en kommissionsforordning i medfer
af artikel 10, stk. 2, i forordning (EQF) nr. 793/93, anses for at vere
afgerelser vedtaget i overensstemmelse med narverende forordnings
artikel 52.
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Den kompetente myndighed for stoffet er den kompetente myndighed i
den medlemsstat, der er udpeget som referent i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 1, i forordning (EQF) nr. 793/93, og skal udfere opga-
verne 1 artikel 46, stk. 3, og artikel 48 i denne forordning.

2. Anmodninger til producenter og importerer om at give Kommis-
sionen oplysninger, der fremsattes i en kommissionsforordning i medfer
af artikel 12, stk. 2, i forordning (EQF) nr. 793/93, anses for at vere
afgorelser vedtaget i overensstemmelse med narverende forordnings
artikel 52. Agenturet udpeger den kompetente myndighed for stoffet,
der skal udfere opgaverne i artikel 46, stk. 3, og artikel 48 i nerverende
forordning.

3. En medlemsstat, hvis referent ikke senest den 1. juni 2008 har
indsendt risikovurderingen og, nar det er relevant, en strategi for
begransning af disse risici i overensstemmelse med artikel 10, stk. 3,
i forordning (E@F) nr. 793/93, skal:

a) dokumentere oplysninger om farer eller risici i overensstemmelse
med bilag XV, del B, i denne forordning

b) anvende artikel 69, stk. 4, i nervaerende forordning pa grundlag af
de oplysninger, der er nevnt i litra a), og

¢) udarbejde dokumentation om, hvordan den mener, at alle andre iden-
tificerede risici vil kunne imedegéds pa andre mader end ved eendring
af bilag XVII i nerverende forordning.

Ovennazvnte  oplysninger sendes til agenturet senest den
1. december 2008.

Artikel 137

Overgangsbestemmelser vedrerende begrznsninger

1. Senest den 1. juni 2010 udarbejder Kommissionen om nedvendigt
et udkast til @ndring af bilag XVII i overensstemmelse med en af
folgende muligheder:

a) enhver risikovurdering og anbefalet strategi for risikobegransning,
der er vedtaget pa fallesskabsplan i henhold til artikel 11 i forord-
ning (EQF) nr. 793/93, for sa vidt den indeholder forslag til
begransninger i overensstemmelse med afsnit VIII i denne forord-
ning, men for hvilken der endnu ikke er truffet nogen afgerelse i
henhold til direktiv 76/769/EQF

b) ethvert forslag, der er fremsendt til de relevante institutioner, men
som endnu ikke er vedtaget, vedrerende indferelse eller @ndring af
begransninger i henhold til direktiv 76/769/EQF.

2. Indtil den 1. juni 2010 skal ethvert dossier som naevnt i artikel 129,
stk. 3, sendes til Kommissionen. Kommissionen udarbejder om nedvendigt
et udkast til eendring af bilag XVII.

3.  Enhver @ndring af begrensninger i henhold til direktiv
76/769/EQF, der vedtages efter den 1. juni 2007, skal inkorporeres i
bilag XVII med virkning fra den 1. juni 2009.
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Artikel 138

Revision

1. Kommissionen foretager senest den 1. juni 2019 en revision, hvor
den vurderer, om forpligtelsen til at foretage en kemikaliesikkerheds-
vurdering og dokumentere den i en kemikaliesikkerhedsrapport ber
udvides til ogsa at omfatte stoffer, der ikke er omfattet af denne forplig-
telse, fordi de ikke er underlagt kravet om registrering eller er underlagt
dette krav, men fremstilles eller importeres i mangder pd under 10 tons
pr. &r. »M3 For stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i
fareklasserne carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet eller reproduktions-
toksicitet i kategori 1A eller 1B 1 henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008, foretages den nye vurdering inden den 1. juni
2014. « Ved revisionen skal Kommissionen tage alle relevante faktorer
i betragtning, herunder

a) producenternes og importerernes omkostninger ved udarbejdelsen af
kemikaliesikkerhedsrapporter

b) omkostningsfordelingen mellem aktererne i leveranderkaden og
downstream-brugeren

c¢) fordelene for menneskers sundhed og miljoet.

Pa grundlag af denne revision kan Kommissionen om nedvendigt fore-
leegge forslag til lovgivning med henblik pa at udvide denne forplig-
telse.

2. Kommissionen kan foreleegge forslag til lovgivning, sa snart der
kan fastleegges en praktisk og omkostningseffektiv méade til udvalgelse
af polymerer til registrering pd grundlag af solide tekniske og aner-
kendte videnskabelige kriterier, og efter offentliggorelse af en rapport
om folgende:

a) de risici, som polymerer indebzrer sammenlignet med andre stoffer

b) et eventuelt behov for at registrere visse typer af polymerer under
hensyntagen til pa den ene side konkurrenceevne og innovation og
pa den anden side beskyttelsen af menneskers sundhed og miljoet.

3.  Deni artikel 117, stk. 4, omhandlede rapport om de erfaringer, der
er gjort med denne forordning, skal omfatte en gennemgang af kravene i
forbindelse med registrering af stoffer, der kun fremstilles eller impor-
teres 1 mengder fra 1-10 tons pr. &r pr. producent eller importer. Pa
grundlag af denne gennemgang kan Kommissionen forelegge forslag til
lovgivning med henblik pa at endre oplysningskravene for stoffer frem-
stillet eller importeret i maengder pa fra 1-10 tons pr. ar pr. producent
eller importer, idet den tager hensyn til den seneste udvikling, f.eks.
med hensyn til alternative forseg og ((Q)SARs) — (quantitative) struc-
ture activity relationships.

4. Kommissionen foretager en revision af bilag I, IV og V senest den
1. juni 2008 med henblik pa, hvis det er hensigtsmeessigt, at foresla
@ndringer heraf efter den procedure, der er navnt i artikel 131.

5. Kommissionen foretager en revision af bilag XIII senest den
1. december 2008 for at vurdere tilstreekkeligheden af kriterierne for
identifikation af stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og
toksiske eller meget persistente og meget bioakkumulerende med
henblik pé i givet fald at foresld en @ndring heraf efter proceduren i
artikel 133, stk. 4.
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6. Inden den 1. juni 2012 foretager Kommissionen en vurdering af,
om anvendelsesomréadet for denne forordning skal andres eller ej for at
undga overlapning med andre relevante fallesskabsbestemmelser. Pa
baggrund af denne vurdering kan Kommissionen om fornedent fore-
leegge et lovgivningsmassigt forslag.

7.  Inden den 1. juni 2013 foretager Kommissionen, under hensyn-
tagen til den seneste udvikling i den videnskabelige viden, en vurdering
af, om anvendelsesomradet for artikel 60, stk. 3, skal udvides til at
omfatte stoffer, der i henhold til artikel 57, litra f), er identificerede
som havende hormonforstyrrende egenskaber. Pa baggrund af denne
vurdering kan Kommissionen om fornedent foreleegge lovgivningsmaes-
sige forslag.

8. Inden den 1. juni 2019 foretager Kommissionen en vurdering af,
om anvendelsesomradet for artikel 33 skal udvides til at omfatte andre
farlige stoffer pa baggrund af de praktiske erfaringer med anvendelsen
af nevnte artikel. P4 baggrund af denne vurdering kan Kommissionen
om fornedent forelegge lovgivningsmessige forslag med henblik pé at
udvide denne forpligtelse.

9. I overensstemmelse med mélet om at fremme forseg uden brug af
dyr og kravet i denne forordning om at erstatte, begranse eller raffinere
dyreforseg, vurderer Kommissionen inden den 1. juni 2019 kravene til
forseg i bilag VIIIL, del 8.7. P& baggrund af denne vurdering, samtidig
med at der sikres et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og
miljeet, kan Kommissionen foresld en andring efter proceduren i
artikel 133, stk. 4.

Artikel 139
Ophaevelse

Direktiv 91/155/EQF ophaves.

Direktiv 93/105/EF og 2000/21/EF samt forordning (EQF) nr. 793/93
og (EF) nr. 1488/94 ophaves med virkning fra den 1. juni 2008.

Direktiv 93/67/EQF ophaeves med virkning fra den 1. august 2008.
Direktiv 76/769/EQF ophaves med virkning fra den 1. juni 2009.

Henvisninger til de ophavede retsakter gaelder som henvisninger til
denne forordning.

Artikel 140
ZAndring af direktiv 1999/45/EF

Artikel 14 i direktiv 1999/45/EF ophaves.

Artikel 141

Ikrafttraedelse og anvendelse

1.  Denne forordning treder i kraft den 1. juni 2007.

2. Afsnit IL 11T, V, VI, VII, XI og XII samt artikel 128 og 136 finder
anvendelse fra den 1. juni 2008.

3. Artikel 135 finder anvendelse fra den 1. august 2008.
4. Afsnit VIII og bilag XVII finder anvendelse fra den 1. juni 2009.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

BILAG 1T

BILAG III

BILAG IV

BILAG V

BILAG VI

BILAG VII

BILAG VIII

BILAG IX

BILAG X

BILAG XI

BILAG XII

BILAG XIII

BILAG XIV

BILAG XV

BILAG XVI

BILAG XVII

LISTE OVER BILAG

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OM VURDERING AF
STOFFER OG UDARBEJDELSE AF KEMIKALIESIKKER-
HEDSRAPPORTER

KRAV TIL UDARBEJDELSE AF SIKKERHEDSDATA-
BLADE

KRITERIER FOR STOFFER REGISTRERET I EN
MZANGDE PA MELLEM 1 OG 10 TONS

UNDTAGELSER FRA REGISTRERINGSPLIGTEN EFTER
ARTIKEL 2, STK. 7, LITRA a)

UNDTAGELSER FRA REGISTRERINGSPLIGTEN EFTER
ARTIKEL 2, STK. 7, LITRA b)

OPLYSNINGSKRAV OMHANDLET I ARTIKEL 10

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER
PRODUCERES ELLER IMPORTERES I MANGDER PA 1
TON ELLER DEROVER

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER
PRODUCERES ELLER IMPORTERES I MANGDER PA
10 TONS ELLER DEROVER

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER
PRODUCERES ELLER IMPORTERES I MANGDER PA
100 TONS ELLER DEROVER

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER
PRODUCERES ELLER IMPORTERES I MANGDER PA
1 000 TONS ELLER DEROVER

GENERELLE REGLER FOR TILPASNING AF STAN-
DARDTESTPROGRAMMET 1 BILAG VII-X

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OM DOWNSTREAM-
BRUGERES VURDERING AF STOFFER OG UDARBEIJ-
DELSE AF KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORTER

KRITERIER FOR IDENTIFIKATION AF PERSISTENTE,
BIOAKKUMULERENDE OG GIFTIGE STOFFER OG
MEGET PERSISTENTE OG MEGET BIOAKKUMULE-
RENDE STOFFER

FORTEGNELSE OVER STOFFER, DER KRZAVER
GODKENDELSE

DOSSIERER
SOCIOOKONOMISK ANALYSE
BEGRANSNINGER  VEDRORENDE  FREMSTILLING,

MARKEDSFORING OG ANVENDELSE AF VISSE
FARLIGE STOFFER, BLANDINGER OG ARTIKLER
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BILAG 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OM VURDERING AF STOFFER OG
UDARBEJDELSE AF KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORTER

0. INDLEDNING

VMS51

0L Formalet med dette bilag er at fastlaegge, hvordan producenter og impor-
torer skal vurdere og dokumentere, at risiciene i forbindelse med det stof,
som de producerer eller importerer, er tilstraekkeligt kontrolleret under
produktion og deres egne anvendelser, og at andre leengere nede i leve-
randerkeeden er i stand til at kontrollere risiciene tilstreekkeligt. Kemika-
liesikkerhedsrapporten skal ogsa beskrive, hvilke eventuelle nanoformer
af stoffer som karakteriseret i bilag VI der produceres eller importeres,
herunder en fyldestgorende begrundelse for hvert oplysningskrav, der
beskriver, hvornar og hvordan oplysninger om én form anvendes til at
pavise sikkerheden af andre former. De serlige krav til nanoformer af et
stof i dette bilag finder anvendelse pa alle nanoformer omfattet af regi-
streringen og uden at det berorer kravene til andre former af det pagel-
dende stof. Bilaget finder ogsa, med de fornedne tilpasninger, anvendelse
pa producenter og importerer af artikler, der som led i en registrering
skal udfere en kemikaliesikkerhedsvurdering.

0.2. Kemikaliesikkerhedsvurderingen skal udarbejdes af en eller flere kompe-
tente personer med tilstrekkelig erfaring og uddannelse, herunder
genopfriskningskurser.

VMS51

T 03, En producents kemikaliesikkerhedsvurdering skal omfatte fremstillingen
af et stof og alle identificerede anvendelser. En importers kemikaliesik-
kerhedsvurdering skal omfatte alle identificerede anvendelser. Kemikalie-
sikkerhedsvurderingen skal omfatte anvendelsen af stoffet som sddan
(herunder alle vesentlige urenheder og tilsetningsstoffer), i en blanding
og i en artikel, som defineret ved de identificerede anvendelser. Vurde-
ringen skal omfatte alle de stadier af stoffets livscyklus, der folger af
fremstillingen og de identificerede anvendelser. Vurderingen skal vedrere
alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen. Begrundelser og
konklusioner fra vurderingen skal vare relevante for nanoformerne.
Kemikaliesikkerhedsvurderingen skal baseres pa en sammenholdelse af
stoffets potentielle negative virkninger med den kendte eller rimeligt
forudsigelige eksponering af mennesker og/eller miljo for stoffet under
hensyntagen til gennemforte og anbefalede risikohandteringsforanstalt-
ninger og anvendelsesforhold.

0.4. Stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske egen-
skaber kan forventes at ligne hinanden eller folge samme menster pa
grund af deres strukturelle lighed, kan betragtes som en gruppe eller
»kategori« af stoffer. Finder producenten eller importeren, at kemikalie-
sikkerhedsvurderingen for ét stof er tilstreekkelig til at vurdere og doku-
mentere, at risiciene fra et andet stof eller en gruppe eller »kategori« af
stoffer er tilstreekkeligt kontrolleret, kan han anvende denne kemikalie-
sikkerhedsvurdering for det andet stof eller den anden gruppe eller »kate-
gori« af stoffer. Producenten eller importeren skal foreleegge en begrun-
delse herfor. Hvis nogen af stofferne findes i én eller flere nanoformer,
og data fra én form anvendes til at pavise den sikre anvendelse af andre
former i overensstemmelse med de generelle regler i bilag XI, skal der
gives en videnskabelig begrundelse for, hvordan det under anvendelse af
reglerne for gruppering og analogislutning er muligt at anvende data fra
en specifik test eller andre oplysninger (f.eks. metoder, resultater eller
konklusioner) for de andre former af stoffet. Tilsvarende overvejelser
geelder for eksponeringsscenarier og risikohandteringsforanstaltninger.
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0.5. Kemikaliesikkerhedsvurderingen skal baseres pa de oplysninger om stof-
fet, der findes i det tekniske dossier, og andre tilgengelige og relevante
oplysninger. De producenter eller importerer, der indsender et forslag til
forseg i henhold til bilag IX og X, skal angive dette under den relevante
overskrift i kemikaliesikkerhedsrapporten. Foreliggende oplysninger fra
vurderinger foretaget i henhold til andre internationale og nationale
programmer skal medtages. Hvis der findes vurderinger udfert i
henhold til feallesskabslovgivningen (f.eks. risikovurderinger udfort
efter forordning (EQF) nr. 793/93), skal disse, nar det er relevant,
tages i betragtning ved udarbejdelsen af kemikaliesikkerhedsrapporten
og afspejles i denne. Afvigelser fra sidanne vurderinger skal begrundes.

De oplysninger, der skal tages i betragtning, vedrorer sdledes stoffets
farlighed, eksponering forarsaget af produktion eller import, identifice-
rede anvendelser af stoffet, anvendelsesforhold og de risikohandterings-
foranstaltninger, der anvendes, eller som anbefales til downstream-
brugere.

I henhold til bilag XI, punkt 3, kan det i nogle tilfeelde vare unedvendigt
at fremskaffe manglende oplysninger, da de risikohdndteringsforanstalt-
ninger og anvendelsesforhold, der er nedvendige for at kontrollere en
velkarakteriseret risiko, ogsd kan vere tilstreekkelige til at kontrollere
andre potentielle risici, der derfor ikke behever en pracis karakterisering.

v Ms1

Hvis producenten eller importeren anser det for nedvendigt med yder-
ligere oplysninger for at udarbejde kemikaliesikkerhedsrapporten, og
disse oplysninger kun kan fremskaffes ved udferelse af forseg i over-
ensstemmelse med bilag IX eller X, skal han indsende forslag til en
teststrategi tillige med en begrundelse for, at han finder sadanne supple-
rende oplysninger nedvendige, og angive dette under den pageldende
overskrift i kemikaliesikkerhedsrapporten. Hvis det anses for nedvendigt,
kan forslaget til en teststrategi vedrere flere undersegelser, der omhandler
forskellige former af samme stof, men det samme oplysningskrav. Mens
han afventer resultaterne af de yderligere forseg, skal han i kemikalie-
sikkerhedsrapporten angive og i det opstillede eksponeringsscenarie
inddrage de midlertidige risikohandteringsforanstaltninger, som han har
iveerksat, samt dem, som han anbefaler til downstream-brugere, med
henblik pa at handtere de risici, der underseges. De anbefalede ekspone-
ringsscenarier og midlertidige risikohandteringsforanstaltninger skal
vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen.

VYM10
0.6. Trin i en kemikaliesikkerhedsvurdering

0.6.1. Producentens eller importerens kemikaliesikkerhedsrapport for et stof
skal omfatte trin 1-4 i overensstemmelse med de respektive punkter i
dette bilag:

1. Vurdering af farlighed for menneskers sundhed.

2. Vurdering af de fysisk-kemiske egenskabers farlighed for menneskers
sundhed.

3. Vurdering af farlighed for miljeet.
4. PBT- og vPvB-vurdering.

0.6.2. I de i punkt 0.6.3 omhandlede tilfeelde skal kemikaliesikkerhedsvurde-
ringen ogsd omfatte folgende trin 5 og 6 i overensstemmelse med punkt
5 og 6 i dette bilag:

5. Eksponeringsvurdering

5.1. Udvikling af eksponeringsscenarie(r) (eller, hvis det er hensigtsmaes-
sigt, identifikation af relevante anvendelses- og eksponeringskatego-
rier).

5.2. Eksponeringsberegning.
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YM10

6. Risikokarakterisering

VM51
T 0.63. Huvis producenten eller importeren som resultat af trin 1-4 konkluderer, at
stoffet eller eventuelle nanoformer deraf opfylder kriterierne for en af
folgende fareklasser eller -kategorier som anfort i bilag I til forordning
(EF) nr. 1272/2008 eller vurderes at vere et PBT- eller vPvB-stof, skal
kemikaliesikkerhedsvurderingen desuden omfatte trin 5 og 6 1 overens-
stemmelse med punkt 5 og 6 i dette bilag:

a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion og
forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end
narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

c) fareklasse 4.1
d) fareklasse 5.1.

VYM10
0.6.4. Alle relevante oplysninger, der har varet anvendt til at behandle oven-
navnte punkter, skal sammenfattes under den pagaldende overskrift i
kemikaliesikkerhedsrapporten (punkt 7).

0.7. Hovedelementet i kemikaliesikkerhedsrapportens ecksponeringsafsnit er
beskrivelsen af det eller de eksponeringsscenarier, der er gennemfort
med henblik pa producentens produktion og producentens eller importeo-
rens egen anvendelse, og det eller de eksponeringsscenarier, som
producenten eller importeren anbefaler gennemfort med henblik pa den
eller de identificerede anvendelser.

Et eksponeringsscenarie er en beskrivelse af, hvordan stoffet fremstilles
eller anvendes gennem sin livscyklus, og hvordan producenten eller
importeren styrer eller anbefaler downstream-brugere at styre ekspone-
ringen af mennesker og milje. Det indeholder en beskrivelse af béde
de risikohdndteringsforanstaltninger og de anvendelsesforhold, som
producenten eller importeren har gennemfort eller anbefaler down-
stream-brugere at gennemfore.

Hvis stoffet bringes pa markedet, skal det eller de relevante ekspone-
ringsscenarier, herunder risikohandteringsforanstaltningerne og anvendel-
sesforholdene, medtages i et bilag til sikkerhedsdatabladet i overensstem-
melse med bilag II.

0.8. Den nedvendige detaljeringsgrad i beskrivelsen af et eksponeringssce-
narie varierer betydeligt fra sag til sag athangigt af stoffets anvendelse,
af dets farlige egenskaber samt af de oplysninger, producenten eller
importeren har til rddighed. Eksponeringsscenarier kan beskrive hensigts-
massige risikohdndteringsforanstaltninger for flere forskellige processer
eller anvendelser af et stof. Et eksponeringsscenarie kan sdledes omfatte
en lang rekke forskellige processer eller anvendelser. Eksponeringssce-
narier, der omfatter en lang rakke processer eller anvendelser, kan
benavnes eksponeringskategorier. Nar der efterfolgende i dette bilag
og i bilag II tales om eksponeringsscenarier, omfatter det ogsé ekspone-
ringskategorier, hvis sadanne er udviklet.

0.9.  Nar oplysninger ikke er obligatoriske i henhold til bilag XI, skal dette
angives under den relevante overskrift i kemikaliesikkerhedsrapporten, og
der skal henvises til begrundelsen i det tekniske dossier. Det forhold, at
oplysninger ikke er obligatoriske, skal ligeledes angives i sikkerhedsdata-
bladet.

0.10.  For serlige virkninger sdsom ozonnedbrydning, potentiale for fotokemisk
ozondannelse, steerk lugt og afsmag, hvor procedurerne i punkt 1-6 ikke
kan anvendes, skal der ske en individuel risikovurdering i hvert enkelt
tilfeelde, og producenten eller importeren skal give en fuldstendig beskri-
velse og begrundelse vedrerende sddanne vurderinger i kemikaliesikker-
hedsrapporten og en sammenfatning heraf i sikkerhedsdatabladet.
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0.11.  Nar risikoen ved brugen af et eller flere stoffer, der indgér i en bestemt
» M3 blanding <« (f.eks. legeringer) vurderes, skal der tages hensyn til,
hvordan bestanddelene er bundet i den kemiske matrice.

VMS51
" 0.11a. Hyvis nanoformer er omfattet af kemikaliesikkerhedsvurderingen, skal der
overvejes en egnet maleenhed til vurdering og preesentation af resulta-
terne i trin 1-6 i kemikaliesikkerhedsvurderingen, jf. punkt 0.6.1 og 0.6.2,
og begrundelsen skal indga i kemikaliesikkerhedsrapporten og sammen-
fattes i sikkerhedsdatabladet. Der foretraekkes en praesentation med flere
maleenheder, herunder oplysninger om méleenheden for masse. Hvis det
er muligt, skal der vare angivet en metode for gensidig konvertering.

0.12.  Nar de i dette bilag beskrevne metoder ikke er egnede, skal anvendte
alternative metoder beskrives detaljeret og begrundes i kemikaliesikker-
hedsrapporten.

0.13.  Del A af kemikaliesikkerhedsrapporten skal indeholde en erklaering om,
at producenten eller importeren har gennemfort de risikohéndteringsfor-
anstaltninger, der beskrives i de relevante eksponeringsscenarier med
henblik pd producentens eller importerens egne anvendelser, og at
eksponeringsscenarierne for de identificerede anvendelser er meddelt
distributerer og downstream-brugere i sikkerhedsdatabladet.

1. VURDERING AF FARLIGHED FOR MENNESKERS SUNDHED
1.0. Indledning

VYM10
"~ 1.0.1. Formalet med vurderingen af farligheden for menneskers sundhed er at
fastleegge stoffets klassificering efter forordning (EF) nr. 1272/2008 og at
fastsette de niveauer for menneskers eksponering for stoffet, der ikke ber
overskrides. Dette eksponeringsniveau betegnes det afledte nuleffektni-
veau (DNEL).

1.0.2.  Vurderingen af farligheden for menneskers sundhed skal omfatte stoffets
toksikokinetiske profil (dvs. absorption, metabolisme, fordeling og elimi-

nering) og folgende effekttyper:

1) Akutte virkninger sdasom akut toksicitet, irritation og etsende virk-
ning.

2) Sensibilisering.
3) Toksicitet ved gentagen dosering.

4) CMR-virkninger (carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet og reproduk-
tionstoksicitet).

Pa grundlag af alle foreliggende oplysninger skal andre virkninger tages i
betragtning, nar det er nedvendigt.

1.0.3. Farevurderingen skal bestd af folgende fire trin:
Trin 1: Evaluering af oplysninger fra studier, der ikke omfatter mennesker
Trin 2: Evaluering af oplysninger om effekter pd mennesker
Trin 3: Klassificering og merkning
Trin 4: Fastsettelse af DNEL-vaerdier

Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af regi-
streringen.

1.0.4. De tre forste trin skal gennemfores for hver effektparameter, om hvilken
der foreligger oplysninger, og de anferes under det relevante punkt i
kemikaliesikkerhedsrapporten og sammenfattes, nar det kraves i over-
ensstemmelse med artikel 31, i sikkerhedsdatabladet i punkt 2 og 11.
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1.0.5. For effektparametre, for hvilke der ikke foreligger relevante oplysninger,
anfores i det pagaldende punkt »Disse oplysninger foreligger ikke«. En
begrundelse, herunder henvisning til den litteratursegning, der er foreta-
get, skal indgé i det tekniske dossier.

1.0.6. Trin 4 i vurderingen af farligheden for menneskers sundhed skal gennem-
fores ved at samle resultaterne af de tre forste trin og skal anferes under
det relevante punkt i kemikaliesikkerhedsrapporten og sammenfattes i
punkt 8.1 i sikkerhedsdatabladet.

1.1. Trin 1:  Evaluering af oplysninger fra studier, der ikke omfatter
mennesker

1.1.1.  Evalueringen af oplysninger fra studier, der ikke omfatter mennesker,
omfatter:

— fareidentifikation for effekten pa grundlag af alle foreliggende oplys-
ninger fra studier, der ikke omfatter mennesker

— bestemmelse af det kvantitative dosis-respons-forhold (koncentration-
effekt-forhold).

1.1.2. Kan det kvantitative dosis-respons-forhold (koncentration-effekt-forhold)
ikke bestemmes, skal dette begrundes, og der skal foretages en semi-
kvantitativ eller kvalitativ analyse. For eksempel kan det kvantitative
dosis-respons-forhold (koncentration-effekt-forhold) for akutte virkninger
sedvanligvis ikke bestemmes pa grundlag af et forseg udfert i overens-
stemmelse med forsegsmetoderne i Kommissionens forordning som
angivet i artikel 13, stk. 3. I sa fald er det tilstreekkeligt at bestemme,
om og i hvilket omfang stoffets iboende egenskaber gor det i stand til at
fremkalde effekten.

vM10
1.1.3.  Alle oplysninger fra studier, der ikke omfatter mennesker, og som er
anvendt til vurdering af en given effekt pa mennesker og til bestemmelse
af dosis-respons-forholdet (koncentration-effekt-forholdet), skal prasen-
teres kortfattet, om muligt i form af en eller flere tabeller, hvor der
skelnes mellem in vitro-data, in vivo-data og evrige oplysninger. De
pagaeldende forsegsresultater (f.eks. ATE, LD50, NO(A)EL eller
LO(A)EL) og forsegsbetingelser (f.eks. forsegsvarighed og indgiftsvej)
og andre relevante oplysninger angives i internationalt anerkendte male-
enheder for den pageldende effekt.

1.1.4. Foreligger der en undersogelse, ber der udarbejdes et fyldestgerende
resumé af den pagaldende undersogelse. Foreligger der flere underse-
gelser vedrerende samme effekt, anvendes normalt, under hensyntagen til
mulige variabler (f.eks. udforelse, tilstraekkelighed, forsegsorganismens
relevans, resultaternes kvalitet osv.), den eller de undersegelser, der
viser den mest problematiske egenskab, til at fastseette DNEL-verdierne,
og der skal udarbejdes et fyldestgorende resumé af den eller de pagel-
dende undersogelser, der skal indgé i det tekniske dossier. Der vil blive
kraevet fyldestgorende resuméer af alle negledata, der er anvendt i fare-
vurderingen. Hvis man ikke anvender den eller de undersegelser, der
viser den mest problematiske egenskab, skal der gives en fyldestgerende
begrundelse herfor, som skal indga i det tekniske dossier, ikke kun med
hensyn til den anvendte undersegelse, men til alle undersogelser, der
viser en mere problematisk egenskab, end den anvendte undersegelse
viser. Uanset om der er pévist en fare, er det vigtigt at overveje under-
sogelsens validitet.

1.2. Trin 2:  Evaluering af oplysninger om effekter pi mennesker

Foreligger der ingen oplysninger om effekter pd mennesker, skal dette
afsnit indeholde erkleeringen »Der foreligger ingen oplysninger om
effekter pd mennesker«. Hvis der foreligger oplysninger om effekter pa
mennesker, skal de prasenteres, om muligt i tabelform.
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1.3. Trin 3:  Klassificering og maerkning

1.3.1. Den passende klassificering i henhold til kriterierne i forordning (EF)
nr. 1272/2008 skal angives og begrundes. Eventuelle specifikke koncen-
trationsgranser, der folger af anvendelsen af artikel 10 i forordning (EF)
nr. 1272/2008 og artikel 4-7 i direktiv 1999/45/EF, skal angives og, hvis
de ikke indgér i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008,
begrundes.

VY MS51
- Vurderingen ber altid indeholde en erklering om, hvorvidt stoffet eller
eventuelle nanoformer deraf opfylder eller ikke opfylder kriterierne i
forordning (EF) nr. 1272/2008 for klassificering i fareklassen carcinoge-
nicitet, kategori 1A eller 1B, fareklassen kimcellemutagenicitet, kategori
1A eller 1B, eller fareklassen reproduktionstoksicitet, kategori 1A eller
1B.

1.3.2. Huvis oplysningerne er utilstreekkelige til at afgere, om et stof eller even-
tuelle nanoformer deraf skal klassificeres i en bestemt fareklasse eller
-kategori, skal registranten angive og begrunde de foranstaltninger eller
afgorelser, som han har truffet som folge heraf.

1.4. Trin 4:  Fastsaettelse af DNEL-vaerdi(er)

1.4.1. Pa grundlag af resultaterne af trin 1 og 2 for stoffet fastsattes en eller
flere DNEL-vaerdier, der afspejler eksponeringens forventede vej(e),
varighed og hyppighed. »M10 For nogle fareklasser, navnlig kimcelle-
mutagenicitet og carcinogenicitet, vil de foreliggende oplysninger
muligvis ikke give mulighed for at bestemme en toksikologisk taerskel
og dermed en DNEL-vardi. « Hvis eksponeringsscenariet (-scenarierne)
berettiger det, kan en enkelt DNEL-vardi vere tilstrakkelig. Under
hensyntagen til de foreliggende oplysninger og eksponeringsscenariet
(-scenarierne) i punkt 9 i kemikaliesikkerhedsrapporten kan det dog
veere nodvendigt at fastsette forskellige DNEL-verdier for hver relevant
befolkningsgruppe (f.eks. arbejdstagere, forbrugere og personer udsat for
indirekte eksponering via miljoet) og eventuelt ogsa for visse sarbare
grupper af befolkningen (f.eks. bern, gravide kvinder) samt for forskel-
lige eksponeringsveje. Der skal gives en fyldestgerende begrundelse bl.a.
for valget af anvendte oplysninger, eksponeringsvej (oral, dermal, inha-
lation) og varighed og hyppighed af eksponeringen for det stof, som
DNEL-verdien galder for. Hvis der er mere end én sandsynlig ekspone-
ringsvej, skal der fastsettes en DNEL-vardi for hver eksponeringsvej
samt for eksponering ad alle veje tilsammen. Ved fastsettelsen af
DNEL-verdien skal bl.a. folgende faktorer tages i betragtning:

a) usikkerheden bl.a. som folge af variation i forsegsdata og variation
inden for og mellem arterne

b) virkningens art og alvor

¢) sensitiviteten hos den befolkningsgruppe, som de kvantitative og/eller
kvalitative oplysninger om eksponering galder for.

1.4.2. Kan der ikke fastsettes en DNEL-verdi, skal dette angives tydeligt og
begrundes fyldestgerende.

2. FYSISK-KEMISK FAREVURDERING

VYM10
2.1. Formalet med farevurderingen i relation til fysisk-kemiske egenskaber er
at fastlegge et stofs klassificering i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008.
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VYM10

2.2. De potentielle virkninger for menneskers sundhed skal som minimum

vurderes for folgende fysisk-kemiske egenskaber:
— cksplosionsfare
— brandfare
— brandnarende egenskaber.

VY MS51
Hvis oplysningerne er utilstreekkelige til at afgere, om et stof eller even-
tuelle nanoformer deraf skal klassificeres i en bestemt fareklasse eller
-kategori, skal registranten angive og begrunde de foranstaltninger eller
afgerelser, som han har truffet som folge heraf.

vel

2.3. Vurderingen af hver effektparameter beskrives under det pageldende
punkt i kemikaliesikkerhedsrapporten (punkt 7) og sammenfattes, nér
det kreeves i overensstemmelse med artikel 31, i sikkerhedsdatabladet i
punkt 2 og 9.

2.4.  For hver fysisk-kemisk egenskab skal vurderingen omfatte en bedem-
melse af stoffets iboende evne til at fremkalde virkningen ved fremstil-
ling og identificerede anvendelser.

VYMI10

2.5. Den passende Kklassificering efter kriterierne 1 forordning (EF)
nr. 1272/2008 skal angives og begrundes.

vel

3. VURDERING AF MILJOFARLIGHED

3.0. Indledning

VYM10
" 3.0.1. Formélet med vurderingen af et stofs miljofarlighed er at fastlagge stof-
fets klassificering efter forordning (EF) nr. 1272/2008 samt at bestemme
den stofkoncentration, under hvilken der ikke forventes negative virk-
ninger pa det relevante delmilje. Denne koncentration kaldes den bereg-
nede nuleffektkoncentration (PNEC).

3.0.2.  Vurderingen af miljefarligheden skal omfatte de potentielle virkninger pa
miljoet omfattende 1) det akvatiske delmiljo (herunder sediment), 2) det
terrestriske delmiljo og 3) det atmosfaeriske delmiljo, herunder de poten-
tielle virkninger, der kan opsta 4) via ophobning i fedekaden. Endvidere
skal de potentielle virkninger pa 5) spildevandsbehandlingsanlegs mikro-
biologiske aktivitet tages i betragtning. Vurderingen af virkningerne pa
hvert af disse fem delmiljoer skal beskrives under det relevante punkt i
kemikaliesikkerhedsrapporten (punkt 7) og, nar det kraeves i overens-
stemmelse med artikel 31, sammenfattes i sikkerhedsdatabladet i punkt
2 og 12. »MS51 Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er
omfattet af registreringen. <«

3.0.3. For delmiljoer, for hvilke der ikke foreligger relevante oplysninger,
anfores i det pagaldende punkt af kemikaliesikkerhedsrapporten »Disse
oplysninger foreligger ikke«. En begrundelse, herunder henvisning til den
litteratursegning, der er foretaget, skal indgd i det tekniske dossier. For
delmiljeer, for hvilke der foreligger oplysninger, men for hvilke
producenten eller importeren ikke finder det nedvendigt at foretage en
farevurdering, skal producenten eller importeren give en begrundelse,
med henvisning til relevante oplysninger, under det relevante punkt i
kemikaliesikkerhedsrapporten (punkt 7) og, nar det kreves i overens-
stemmelse med artikel 31, en sammenfatning i punkt 12 i sikkerheds-
databladet.
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3.0.4. Farevurderingen skal besta af folgende tre trin, der alle skal vaere tydeligt
identificeret i kemikaliesikkerhedsrapporten:

Trin 1: Evaluering af oplysninger
Trin 2: Klassificering og markning
Trin 3: Fastsattelse af PNEC.

3.1. Trin 1:  Evaluering af oplysninger

3.1.1. Evalueringen af alle foreliggende oplysninger skal omfatte:
— fareidentifikation pa grundlag af alle foreliggende oplysninger

— bestemmelse af det kvantitative dosis-respons-forhold (koncentration-
effekt-forhold).

3.1.2. Kan det kvantitative dosis-respons-forhold (koncentration-effekt-forhold)
ikke bestemmes, skal dette begrundes, og der skal foretages en semi-
kvantitativ eller kvalitativ analyse.

3.1.3. Alle oplysninger, der er anvendt til vurdering af virkningerne pa et
specifikt delmiljo, skal prasenteres kortfattet, om muligt i form af en
eller flere tabeller. De relevante forsegsresultater (f.eks. LC50 eller
NOEC) og forsegsbetingelser (f.eks. forsegsvarighed og eksponeringsvej)
og andre relevante oplysninger skal angives i internationalt anerkendte
maéleenheder for den pagaldende virkning.

3.1.4. Alle oplysninger, der er anvendt til vurdering af stoffets skabne i miljoet,
skal prasenteres kortfattet, om muligt i form af en eller flere tabeller. De
relevante forsegsresultater og forsegsbetingelser og andre relevante
oplysninger skal angives i internationalt anerkendte méleenheder for
den pagzldende parameter.

3.1.5. Foreligger der en undersegelse, ber der udarbejdes et fyldestgerende
resumé af den pagzldende undersogelse. Foreligger der flere underse-
gelser vedrerende samme effekt, anvendes den eller de undersogelser, der
viser den mest problematiske egenskab, som grundlag for konklusionen,
og der udarbejdes et fyldestgorende resumé af den eller de pagaldende
undersggelser, der skal indga i det tekniske dossier. Der vil blive krevet
fyldestgerende resuméer af alle nogledata, der er anvendt i farevurderin-
gen. Hvis man ikke anvender den eller de undersogelser, der viser den
mest problematiske egenskab, skal der gives en fyldestgerende begrun-
delse herfor, som skal indga i det tekniske dossier, ikke kun med hensyn
til den anvendte undersogelse, men til alle undersegelser, der viser en
mere problematisk egenskab, end den anvendte undersegelse viser. For
stoffer, for hvilke ingen af de foreliggende undersegelser paviser en fare,
ber der foretages en overordnet vurdering af alle undersegelsers validitet.

3.2 Trin 2:  Klassificering og maerkning

VY MS51
T 321. Den passende klassificering i henhold til kriterierne i forordning (EF) nr.
1272/2008 skal angives og begrundes. En eventuel M-faktor, der folger
af anvendelsen af artikel 10 i forordning (EF) nr. 1272/2008, skal
angives og, hvis den ikke indgar i del 3 i bilag VI til forordning (EF)
nr. 1272/2008, begrundes.

Angivelsen og begrundelsen anvendes for alle de nanoformer, der er
omfattet af registreringen.

3.2.2. Hvis oplysningerne er utilstraekkelige til at afgere, om et stof eller even-
tuelle nanoformer deraf skal klassificeres i en bestemt fareklasse eller
-kategori, skal registranten angive og begrunde de foranstaltninger eller
afgorelser, som han har truffet som folge heraf.
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3.3. Trin 3:  Fastsattelse af PNEC

3.3.1. Pa grundlag af de foreliggende oplysninger skal der fastsettes en PNEC
for hvert delmiljo. PNEC kan beregnes ved at anvende en passende
vurderingsfaktor pa effektvaerdierne (f.eks. LC50 eller NOEC). En vur-
deringsfaktor angiver forskellen mellem effektvaerdier afledt fra labora-
torieforseg for et begranset antal arter og PNEC for delmiljoet (1).

3.3.2. Kan PNEC ikke bestemmes, skal dette angives tydeligt og begrundes
fyldestgerende.

4. PBT- OG VPVB-VURDERING
4.0. Indledning

4.0.1. Formalet med PBT- og vPvB-vurderingen er at bestemme, om stoffet
opfylder kriterierne i bilag XIII, og i bekreftende fald at karakterisere
de potentielle emissioner af stoffet. For stoffer, der opfylder PBT- og
vPvB-kriterierne i bilag XIII, kan der ikke foretages en tilstreekkeligt
palidelig farevurdering vedrerende alle langtidsvirkninger i overensstem-
melse med punkt 1 og 3 i dette bilag og en estimering af langtidsudsaet-
telsen af mennesker og miljo efter punkt 5 (eksponeringsvurdering), trin
2 (eksponeringsberegning). Der ma derfor foretages en separat PBT- og
vPvB-vurdering.

VMS51
T 402. PBT- og vPvB-vurderingen skal omfatte folgende to trin, der begge skal
vaere tydeligt identificeret i kemikaliesikkerhedsrapportens del B, punkt
8. Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af regi-
streringen:

Trin 1 : Sammenholdelse med kriterierne

Trin 2 : Karakterisering af emissioner

Vurderingen skal endvidere sammenfattes i sikkerhedsdatabladet i
punkt 12.

YM10
4.1. Trin 1: Sammenholdelse med Kriterierne

Denne del af PBT- og vPvB-vurderingen skal bestd af en sammenhol-
delse af de foreliggende oplysninger med kriterierne i punkt 1 i bilag
XIII og en erklaering om, hvorvidt stoffet opfylder kriterierne eller ikke.
Vurderingen foretages i overensstemmelse med indledningen til bilag
XIII og punkt 2 og 3 i samme bilag.

VY MS51
4.2. Trin 2: Karakterisering af emissioner

Hvis stoffet opfylder kriterierne, eller hvis det i registreringsdossieret
anses for at vaere et PBT- eller vPvB-stof, skal der foretages en karak-
terisering af emissionerne omfattende de relevante dele af eksponerings-
vurderingen som beskrevet i punkt 5. Karakteriseringen skal navnlig
indeholde en vurdering af de mangder af stoffet, der frigives til forskel-
lige delmiljeer under alle aktiviteter, der udeves af producenten eller
importeren, og ved alle identificerede anvendelser, samt en identifikation
af de sandsynlige eksponeringsveje for mennesker og milje. Vurderingen
skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen.

(") Det geelder generelt, at jo mere omfattende data der foreligger, og jo lengere testvarig-
heden er, jo mindre er usikkerheden og vurderingsfaktoren. Der anvendes typisk en
vurderingsfaktor 1 000 pa den laveste af tre korttids-L(E)C50-vaerdier for arter, der
reprasenterer forskellige trofiske niveauer, og en faktor 10 pa den laveste af tre lang-
tids-NOEC-verdier for arter, der reprasenterer forskellige trofiske niveauer.
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5.1
5.1.1.

EKSPONERINGSVURDERING

Indledning

Formélet med eksponeringsvurderingen er at foretage en kvantitativ eller
kvalitativ beregning af den dosis/koncentration af stoffet, som mennesker
og milje bliver eller kan blive udsat for. Vurderingen skal omfatte alle de
stadier af stoffets livscyklus, der folger af fremstillingen og de identifi-
cerede anvendelser, og skal omfatte enhver eksponering, der kan vare
forbundet med farer identificeret i punkt 1-4. Vurderingen skal vedrere
alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen. Eksponeringsvurde-
ringen skal omfatte folgende to trin, der begge skal vere tydeligt iden-
tificeret 1 kemikaliesikkerhedsrapporten:

Trin 1: Udvikling af et eller flere eksponeringsscenarier eller udvikling
af relevante anvendelses- og eksponeringskategorier

Trin 2: Eksponeringsberegning.

Nar det kraves, skal eksponeringsscenariet desuden medtages som
beskrevet i artikel 31 i et bilag til sikkerhedsdatabladet.

Trin 1:  Opstilling af eksponeringsscenarier

Der skal udvikles eksponeringsscenarier som beskrevet i punkt 0.7 og
0.8. Eksponeringsscenarier er kernen i kemikaliesikkerhedsvurderingspro-
cessen. Kemikaliesikkerhedsvurderingsprocessen kan vere iterativ. Den
forste vurdering baseres pa det kreevede minimum og alle tilgengelige
fareoplysninger samt pa den eksponeringsberegning, der svarer til de
indledende antagelser vedrerende anvendelsesforhold og risikohand-
teringsforanstaltninger (et indledende eksponeringsscenarie). Hvis de
indledende antagelser forer til en risikokarakterisering, der tyder pa, at
risiciene for menneskers sundhed og miljeet ikke er tilstraekkeligt
kontrolleret, vil der skulle gennemfores en iterativ proces med @ndring
af en eller flere faktorer i fare- eller eksponeringsvurderingen, indtil der
kan pavises tilstrekkelig kontrol. Udbygningen af farevurderingen kan
kreve fremskaffelse af yderligere fareoplysninger. Udbygningen af
eksponeringsvurderingen kan indebare passende @ndringer af anvendel-
sesforholdene eller risikohandteringsforanstaltningerne i eksponeringssce-
nariet eller mere precis eksponeringsberegning. Det eksponeringsscena-
rie, der folger af den endelige iteration (et endeligt eksponeringsscenarie),
skal indgd i1 kemikaliesikkerhedsrapporten og medtages i et bilag til
sikkerhedsdatabladet i overensstemmelse med artikel 31.

Det endelige eksponeringsscenarie skal beskrives under det relevante
punkt i kemikaliesikkerhedsrapporten og medtages i et bilag til sikker-
hedsdatabladet med en passende kort titel, der giver en kort generel
beskrivelse af anvendelsen, jf. punkt 3.5 i bilag VI. Eksponeringsscena-
rier skal omfatte enhver fremstilling i Fallesskabet og alle identificerede
anvendelser.

Eksponeringsscenariet skal navnlig, nar det er relevant, indeholde en
beskrivelse af:

Anvendelsesforhold

— de processer, der indgar, herunder den fysiske form, hvori stoffet
produceres, forarbejdes og/eller anvendes

— arbejdstagernes aktiviteter i forbindelse med processerne og varighed
og hyppighed af deres eksponering for stoffet
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— forbrugernes aktiviteter og varighed og hyppighed af deres ekspone-
ring for stoffet

— varighed og hyppighed af emissioner af stoffet til de forskellige
delmiljoer og spildevandsbehandlingsanleeg samt fortynding i recipi-
entdelmiljoet.

Risikohandteringsforanstaltninger

— handteringsforanstaltninger med henblik pa at reducere eller undga
direkte eller indirekte eksponering af mennesker (herunder arbejds-
tagere og forbrugere) og de forskellige delmiljoer for stoffet

— affaldshandteringsforanstaltninger med henblik pé at reducere eller
undgéd eksponering af mennesker og milje for stoffet ved affaldsbort-
skaffelse og/eller genanvendelse.

5.1.2. Nar en producent, importer eller downstream-bruger seger om godken-
delse til en specifik anvendelse, kraeves der kun eksponeringsscenarier
for den pageldende anvendelse og de efterfolgende stadier i livscyklus-
sen.

5.2. Trin 2:  Eksponeringsberegning

5.2.1. Eksponeringen beregnes for hvert opstillet eksponeringsscenarie og
beskrives under det relevante punkt i kemikaliesikkerhedsrapporten og
sammenfattes, nar det kraeves i overensstemmelse med artikel 31, i et
bilag til sikkerhedsdatabladet. Eksponeringsberegningen skal besta af tre
elementer: 1) emissionsberegning; 2) vurdering af kemisk skabne og
nedbrydningsveje og 3) beregning af eksponeringsniveauer.

5.2.2. Emissionsberegningen skal medtage emissionerne fra alle relevante dele af
stoffets livscyklus, der folger af fremstillingen og hver af de identificerede
anvendelser. De livscyklusstadier, der folger af fremstillingen af stoffet,
omfatter, hvor det er relevant, ogsa affaldsstadiet. De livscyklusstadier,
der folger af de identificerede anvendelser, omfatter, hvor det er relevant,
artiklers levetid og affaldsstadiet. Emissionsberegningen udferes under
antagelse af, at de i eksponeringsscenariet beskrevne risikohandteringsfor-
anstaltninger og anvendelsesforhold er gennemfort. »M51 Hvis nano-
former er omfattet af registreringen, skal emissionsberegningen for disse,
hvor det er relevant, tage hejde for situationer, hvor de betingelser, der er
beskrevet i bilag XI, punkt 3.2, litra c), er opfyldt. «

VM51
5.2.3. Der skal foretages en karakterisering af de mulige nedbrydnings-, omdan-
nelses- eller reaktionsprocesser samt en estimering af fordeling og
skeebne 1 miljoet.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal der medtages en
beskrivelse af oplesningshastigheden, partikelaggregeringen, agglomere-
ringen og @ndringer i partiklernes overfladekemi.

5.2.4. Der skal foretages en beregning af eksponeringsniveauet for alle befolk-
ningsgrupper (arbejdstagere, forbrugere og personer, der risikerer at blive
udsat indirekte gennem miljeet) og delmiljoer, for hvilke eksponeringen
for stoffet kendes eller er rimeligt forudsigelig. Hver relevant ekspone-
ringsvej for mennesker (inhalation, oral og dermal samt kombinationer af
alle relevante eksponeringsveje og -kilder) skal vare omfattet. Sadanne
beregninger skal tage hensyn til variationer i eksponeringsmenstret alt
efter tid og sted. Eksponeringsberegningen skal navnlig tage hensyn til:

— korrekt mélte reprasentative eksponeringsdata
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5.2.5.

6.2.

6.3.

— vesentlige urenheder og tilsatningsstoffer i stoffet
— den meangde, hvori stoffet produceres og/eller importeres
— den mengde, der tilfores hver af de identificerede anvendelser

— gennemfprt eller anbefalet risikohdndtering, herunder graden af inde-
slutning

— eksponeringens varighed og hyppighed i1 overensstemmelse med
anvendelsesforholdene

— arbejdstagernes aktiviteter i forbindelse med processerne og varighed
og hyppighed af deres eksponering for stoffet

— forbrugernes aktiviteter og varighed og hyppighed af deres ekspone-
ring for stoffet

— varighed og hyppighed af emissioner af stoffet til de forskellige
delmiljoer samt fortynding i recipientdelmiljoet

— stoffets fysisk-kemiske egenskaber
— omdannelses- og/eller nedbrydningsprodukter

— de sandsynlige eksponeringsveje og potentialet for optagelse i menne-
sker

— de sandsynlige frigivelsesveje til miljoet samt fordeling og nedbryd-
ning og/eller omdannelse i miljoet (se ogsa punkt 3, trin 1)

— cksponeringsskala (geografisk)
— matriceathengig udledning/migration af stoffet.

Nar der foreligger korrekt malte repreesentative eksponeringsdata, skal
der leegges sarlig veegt pa disse ved eksponeringsvurderingen. Til bereg-
ning af eksponeringsniveauer kan der anvendes passende modeller. Rele-
vante overvagningsdata for stoffer med analoge anvendelses- og ekspone-
ringsmenstre eller analoge egenskaber kan ligeledes tages i betragtning.

RISIKOKARAKTERISERING

For hvert eksponeringsscenarie skal der foretages en risikokarakterise-
ring, der beskrives i det relevante punkt i kemikaliesikkerhedsrapporten.

Risikokarakteriseringen skal omfatte de befolkningsgrupper (eksponeret
som arbejdstagere, forbrugere eller indirekte via miljeet og, nar det er
relevant, en kombination deraf) og delmiljeer, for hvilke eksponeringen
for stoffet er kendt eller rimeligt forudsigelig, og gennemfores under
forudseetning af, at de risikohandteringsforanstaltninger, der er beskrevet
i eksponeringsscenarierne i punkt 5, er gennemfort. Derudover skal den
samlede miljerisiko, som stoffet repreesenterer, opgeres ved at samle
resultaterne for de samlede udledninger, emissioner og tab fra alle
kilder til alle delmiljoer.

Risikokarakteriseringen skal besta af:

— en sammenligning af eksponeringen af hver befolkningsgruppe, der
med sikkerhed eller sandsynligvis vil blive eksponeret, med de rele-
vante DNEL-vaerdier

— en sammenligning af den forventede miljokoncentration i hvert
delmiljo med PNEC-vardierne og

— en vurdering af sandsynligheden og alvoren af de handelser, der kan
indtreede som folge af stoffets fysisk-kemiske egenskaber.
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6.4.

6.5.

For ethvert eksponeringsscenarie kan risikoen for mennesker og milje
anses for tilstreekkeligt kontrolleret i hele den livscyklus, der folger stof-
fets fremstilling og identificerede anvendelser, nar:

— de i punkt 6.2 beregnede eksponeringsniveauer ikke overskrider de
relevante DNEL- eller PNEC-vardier, som bestemt i henholdsvis
punkt 1 og 3, og

— sandsynligheden og alvoren af de handelser, der kan indtreede som
folge af stoffets fysisk-kemiske egenskaber som fastlagt i punkt 2, er
ubetydelig.

For de virkninger pa mennesker og delmiljoer, for hvilke der ikke har
kunnet fastsettes en DNEL- eller PNEC-vaerdi, skal der foretages en
kvalitativ vurdering af sandsynligheden for, at virkningerne kan
undgés, nar eksponeringsscenariet realiseres.

For stoffer, der opfylder PBT- og vPvB-kriterierne, skal producenten
eller importeren anvende de i punkt 5, trin 2, opndede oplysninger, nar
han i virksomheden gennemferer risikohandteringsforanstaltninger, der
gennem hele den livscyklus, der folger af stoffets fremstilling og identi-
ficerede anvendelser, minimerer eksponeringen af mennesker og miljo
samt deres udsattelse for emissioner, og anbefaler sadanne foranstalt-
ninger over for downstream-brugere.

KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORTENS FORMAT

Kemikaliesikkerhedsrapporten skal indeholde folgende punkter:

KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORTENS FORMAT

DEL A

SAMMENFATNING AF RISIKOHANDTERINGSFORANSTALT-
NINGER

ERKLARING OM, AT RISIKOHANDTERINGSFORANSTALT-
NINGER ER GENNEMFORT

ERKLARING OM, AT RISIKOHANDTERINGSFORANSTALT-
NINGER ER VIDEREFORMIDLET

DEL B

STOFFETS IDENTITET OG FYSISKE OG KEMISKE EGEN-
SKABER

FREMSTILLING OG ANVENDELSER

2.1.  Fremstilling

2.2.  Identificerede anvendelser

2.3.  Fraradede anvendelser

KLASSIFICERING OG MZARKNING

EGENSKABER VEDRORENDE SKZABNE I MILJOET
4.1.  Nedbrydning

4.2.  Fordeling i miljoet

4.3. Bioakkumulering

4.4. Forgiftning via ophobning i fodekaden
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VYMI10

KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORTENS FORMAT

VURDERING AF FARLIGHED FOR MENNESKERS SUNDHED
5.1. Toksikokinetik (absorption, metabolisme, fordeling og eliminering)
5.2. Akut toksicitet

5.3. Irritation

5.4. AEtsende virkning

5.5. Sensibilisering

5.6. Toksicitet ved gentagen dosering

5.7. Kimcellemutagenicitet

5.8. Kreftfremkaldende egenskaber

5.9. Reproduktionstoksicitet

5.10. Andre virkninger
5.11. Fastsaettelse af DNEL-vardier

VURDERING AF FYSISK-KEMISKE EGENSKABERS FARLIGHED
FOR MENNESKERS SUNDHED

6.1.  Eksplosionsfare
6.2. Brandfare
6.3. Brandnazrende egenskaber

VURDERING AF MILJOFARLIGHED

7.1.  Det akvatiske delmiljo (herunder sediment)

7.2.  Det terrestriske delmiljo

7.3.  Det atmosfariske delmiljo

7.4. Spildevandsbehandlingsanlaegs mikrobiologiske aktivitet

PBT- OG vPvB-VURDERING
EKSPONERINGSVURDERING
9.1. (Titel pa eksponeringsscenarie 1)

9.1.1. Eksponeringsscenarie
9.1.2. Eksponeringsberegning

(osv.)
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KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORTENS FORMAT

9.2. (Titel pa eksponeringsscenarie 2)

9.2.1. Eksponeringsscenarie
9.2.2. Eksponeringsberegning
(osv.)

10. RISIKOKARAKTERISERING
10.1. (Titel pa eksponeringsscenarie 1)
10.1.1. Menneskers sundhed
10.1.1.1. Arbejdstagere

10.1.1.2. Forbrugere

10.1.1.3. Indirekte eksponering af mennesker via miljoet
10.1.2. Milje

10.1.2.1. Det akvatiske delmiljo (herunder sediment)
10.1.2.2. Det terrestriske delmiljo
10.1.2.3. Det atmosferiske delmiljo

10.1.2.4. Spildevandsbehandlingsanleegs mikrobiologiske
aktivitet

10.2. (Titel pa eksponeringsscenario 2)
10.2.1. Menneskers sundhed
10.2.1.1. Arbejdstagere

10.2.1.2. Forbrugere

10.2.1.3. Indirekte eksponering af mennesker via miljoet

10.2.2. Miljo
10.2.2.1. Det akvatiske delmiljo (herunder sediment)
10.2.2.2. Det terrestriske delmiljo
10.2.2.3. Det atmosfariske delmiljo

10.2.2.4. Spildevandsbehandlingsanlegs mikrobiologiske
aktivitet

(osv.)

10.x. Samlet eksponering (fra alle relevante kilder til emission/afgivelse
tilsammen)

10.x.1. Menneskers sundhed (for alle eksponeringsveje tilsam-
men)

10.x.1.1.

10.x.2. Milje (for alle emissionskilder tilsammen)

10.x.2.1.
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BILAG 11

KRAYV TIL UDARBEJDELSE AF SIKKERHEDSDATABLADE

DEL A
0.1. Indledning

0.1.1. I dette bilag beskrives de krav, som leveranderen skal opfylde ved
udarbejdelse af et sikkerhedsdatablad, der leveres for et stof eller en
blanding i henhold til artikel 31.

0.1.2. De oplysninger om stoffer, der gives i sikkerhedsdatabladet, skal vaere
i overensstemmelse med oplysningerne i registreringen og i kemika-
liesikkerhedsrapporten, nar det kraves. Hvis der er udarbejdet en
kemikaliesikkerhedsrapport, anferes det eller de relevante ekspone-
ringsscenarier i et bilag til sikkerhedsdatabladet.

0.1.3. I sikkerhedsdatabladet skal det i hvert relevant afsnit angives, om det
dekker forskellige nanoforme, og hvilke, og forbinde de relevante
sikkerhedsoplysninger med hver af disse nanoformer. Som fastsat i
bilag VI henviser udtrykket »nanoform« i narverende bilag til en
nanoform eller en gruppe ensartede nanoformer.

0.2. Generelle krav til udarbejdelse af et sikkerhedsdatablad

0.2.1. Sikkerhedsdatabladet skal satte brugeren i stand til at treeffe de
foranstaltninger, der er nedvendige for at beskytte menneskers
sundhed og sikkerhed pd arbejdspladsen samt miljeet. Den, der
udarbejder sikkerhedsdatabladet, skal tage hensyn til, at et sikkerheds-
datablad skal oplyse modtagerne om farerne ved et stof eller en blan-
ding og give oplysninger om sikker opbevaring, handtering og bort-
skaffelse af stoffet eller blandingen.

0.2.2. Oplysningerne i sikkerhedsdatablade skal ogsd opfylde kravene i
direktiv 98/24/EF. Specielt skal sikkerhedsdatabladet gere det muligt
for arbejdsgiverne at fastsla, om der findes farlige kemiske agenser pa
arbejdspladsen, og at vurdere eventuelle risici for arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed i forbindelse med anvendelse af sadanne agen-
ser.

0.2.3. Oplysningerne i sikkerhedsdatabladet skal vare klare og kortfattede.
Sikkerhedsdatabladet skal udarbejdes af en kompetent person, som
tager hensyn til brugernes serlige behov og viden i det omfang,
disse kendes. Leveranderer af stoffer og blandinger skal serge for,
at de pagaldende kompetente personer har faet den nedvendige
uddannelse, herunder genopfriskningskurser.

0.2.4. Det sprog, der anvendes i sikkerhedsdatabladet skal vare enkelt, klart
og precist, og uforstaeligt fagsprog, akronymer og forkortelser skal
undgds. Anmarkninger som »kan vere farligt«, »ingen sundhedsvirk-
ninger«, »sikker under de fleste anvendelsesbetingelser« eller »harm-
lost«, eller enhver anden anmerkning, der angiver, at stoffet eller
blandingen ikke er farlig, eller enhver anden anmerkning, der ikke
er i overensstemmelse med stoffets eller blandingens klassificering,
ma ikke anvendes.

0.2.5. Datoen for udstedelsen af sikkerhedsdatabladet skal vare angivet pa
forste side. Nar et sikkerhedsdatablad er blevet revideret og den nye
reviderede version leveres til modtagerne, skal modtagerne i sikker-
hedsdatabladets punkt 16 geres opmerksom pé de @ndringer, der er
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foretaget, medmindre @ndringerne er angivet andetsteds. For de
reviderede sikkerhedsdatablade angives péa forste side: udstedelses-
datoen angivet som »Revision: (dato)«, samt en eller flere angivelser
af, hvilken version der erstattes, f.eks. et nummer for versionen, et
revisionsnummer eller en dato for, hvornar den nye version erstatter
den gamle.

0.3. Sikkerhedsdatabladets format

0.3.1. Et sikkerhedsdatablad er ikke et dokument af en bestemt langde.
Langden af sikkerhedsdatabladet skal sta i forhold til faren ved
stoffet eller blandingen og de foreliggende oplysninger.

0.3.2. Alle sider 1 et sikkerhedsdatablad, herunder eventuelle bilag, skal vare
nummererede, og lengden af sikkerhedsdatabladet skal vere angivet
(f.eks. »side 1 af 3«), eller det skal angives, om der folger flere sider
(f.eks. »fortsaetter pa neeste side« eller »sikkerhedsdatabladet ender
her«).

0.4. Sikkerhedsdatabladets indhold

De oplysninger, der kraeves i henhold til dette bilag, skal indga i
sikkerhedsdatabladet, hvis de er relevante og foreligger i de relevante
underpunkter listet i del B. Sikkerhedsdatabladet ma ikke indeholde
underpunkter uden indhold.

0.5. Andre oplysningskrav

Det kan i nogle tilfelde veere nedvendigt at medtage yderligere rele-
vante og foreliggende oplysninger i de relevante underpunkter i
betragtning af stoffers og blandingers mange forskellige egenskaber.

Yderligere sikkerheds- og miljeoplysninger er nedvendige for at
imedega de behov, som matte eksistere hos sefarende og andre trans-
portarbejdere, der arbejder med transport af farligt gods pa segaende
massegodsskibe og pad massegodsskibe beregnet pa sejlads ad indre
vandveje eller pa tankskibe, som er underlagt IMO-bestemmelser
(International Maritime Organisation) eller nationale bestemmelser. I
underpunkt 14.7 anbefales det at medtage grundlaeggende klassifice-
ringsoplysninger, nar sadant fragtgods bulktransporteres i henhold til
de relevante IMO-instrumenter. Ydermere kraves det, at skibe, der
bulktransporterer olie eller oliebraendstof, som defineret i bilag I til
MARPOL ('), eller skibe, der bunkrer oliebreendsel, for lastning
udstyres med et »materiale- og sikkerhedsdatablad« i henhold til reso-
lution af IMO's Komité for Sikkerhed pa Seen (MSC) »Recommen-
dations for Material Safety Data Sheets (MSDS) for MARPOL Annex
1 Oil Cargo and Oil Fuel« (MSC.286(86)). For at have ét harmoniseret
sikkerhedsdatablad til maritim og ikke-maritim brug kan de supple-
rende bestemmelser i resolution MSC.286(86), hvor det er relevant,
medtages i sikkerhedsdatabladene om skibstransport i MARPOL bilag
1 fragtgods og skibsbrandstoffer.

0.6. Enheder

De maleenheder, der er fastlagt i Radets direktiv 80/181/EQF (%), skal
anvendes.

(") MARPOL — konsolideret udgave 2006, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(®) Rédets direktiv 80/181/EQF af 20. december 1979 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om méaleenheder og om ophavelse af direktiv 71/354/EQF
(EFT L 39 af 15.2.1980, s. 40).



02006R1907 — DA — 17.12.2022 — 056.001 — 119

VM58
0.7. Serlige tilfzelde

Der kraeves ogsa sikkerhedsdatablade i de sarlige tilfeelde, der er
anfort i punkt 1.3 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008, for
hvilke der er undtagelser med hensyn til markning.

1. PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virk-
somheden

I dette punkt af sikkerhedsdatabladet beskrives det, hvordan stoffet
eller blandingen skal identificeres, og hvordan de identificerede rele-
vante anvendelser, navnet pd leveranderen af stoffet eller blandingen,
detaljerede kontaktoplysninger for leveranderen af stoffet eller blan-
dingen, herunder kontakt i nedstilfelde, skal angives i sikkerhedsdata-
bladet.

1.1. Produktidentifikator

Produktidentifikatoren skal angives i overensstemmelse med artikel 18,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 1272/2008, hvis der er tale om et stof, og
i overensstemmelse med artikel 18, stk. 3, litra a), i forordning (EF)
nr. 1272/2008, hvis der er tale om en blanding, og som angivet pa
etiketten pd det eller de officielle sprog i den eller de medlemsstater,
hvori stoffet eller blandingen markedsferes, medmindre den eller de
bererte medlemsstater bestemmer andet.

For registreringspligtige stoffer skal produktidentifikatoren vaere i
overensstemmelse med den, der er angivet ved registreringen, og
der angives desuden det registreringsnummer, der er tildelt i
henhold til artikel 20, stk. 3, i narvaerende forordning. Yderligere
identifikatorer kan angives, selv hvis de ikke er blevet anvendt i
forbindelse med registreringen.

Uden at dette berorer de forpligtelser for downstreambrugerne, der er
fastlagt i artikel 39 i narvaerende forordning, kan den del af regi-
streringsnummeret, der refererer til den individuelle registrant i en
feelles indsendelse, udelades af en leverander, der er distributer eller
downstreambruger, under forudsatning af:

a) at den pagaldende leverander péatager sig ansvaret for pd anmod-
ning at oplyse det fuldsteendige registreringsnummer til anvendelse
med henblik pd hdndhavelse, eller, hvis han ikke er i besiddelse af
det fuldsteendige registreringsnummer, at videresende anmod-
ningen til sin egen leverander i overensstemmelse med bestem-
melserne i litra b) samt

b

=

at den pageldende leverander pd anmodning oplyser det fuldsteen-
dige registreringsnummer til den myndighed i medlemsstaten, der
er ansvarlig for handhevelsen (»handhevelsesmyndigheden«),
inden syv dage efter modtagelse af anmodningen enten direkte
fra handheevelsesmyndigheden eller videresendt af sin egen
aftager, eller, hvis han ikke er i besiddelse af det fuldsteendige
registreringsnummer, at den pageldende leverander fremsender
anmodningen til sin egen leverander inden syv dage efter
modtagelse af anmodningen og samtidig underretter hdndhavel-
sesmyndigheden herom.

Et enkelt sikkerhedsdatablad kan omfatte mere end ét stof eller én
blanding, hvis oplysningerne i det pageldende sikkerhedsdatablad
opfylder kravene i narverende bilag med hensyn til hvert af disse
stoffer eller hver af disse blandinger.

Hvis forskellige former af et stof er omfattet af ét sikkerhedsdatablad,
skal der medtages relevante oplysninger med en klar angivelse af,
hvilke oplysninger der vedrerer hvilken form. Alternativt kan der
udarbejdes et sarskilt sikkerhedsdatablad for hver form eller gruppe
af former.
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Hvis sikkerhedsdatabladet vedrerer én eller flere nanoformer eller
stoffer, der omfatter nanoformer, angives dette ved at anvende ordet
»nanoform«.

Andre metoder til identifikation

Andre navne eller synonymer, som stoffet eller blandingen er market
med, eller er almindeligt kendt under, kan angives.

Hvis en blanding har en unik formelidentifikator (UFI) i overensstem-
melse med del A, punkt 5, i bilag VIII til forordning (EF) nr.
1272/2008, og denne UFI er angivet i sikkerhedsdatabladet, anfores
UFI'en i dette underpunkt.

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen
samt anvendelser, der frarades

Der skal som minimum gives en kort beskrivelse af de identificerede
anvendelser (f.eks. gulvrengering eller industriel anvendelse i poly-
merfremstilling eller erhvervsmassig brug i rengeringsmidler), som er
relevante for modtageren/modtagerne af stoffet eller blandingen.

Det skal, nar det er relevant, angives, hvilke anvendelser leveranderen
frarader, og begrundelserne herfor. Denne liste behover ikke at veere
udtemmende.

Nar der kraeves en kemikaliesikkerhedsrapport, skal oplysningerne i
dette underpunkt i sikkerhedsdatabladet vare i overensstemmelse med
de identificerede anvendelser i kemikaliesikkerhedsrapporten og
eksponeringsscenarierne fra kemikaliesikkerhedsrapporten, der er
angivet 1 bilaget til sikkerhedsdatabladet.

1.3. Nzermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet

Leverandoren af sikkerhedsdatabladet skal identificeres, uanset om
denne er producent, importer, enereprasentant, downstreambruger
eller distributer. Leveranderens fuldsteendige adresse og telefon-
nummer skal angives sammen med en e-mailadresse pa en kompetent
person, der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet.

Hvis leveranderen ikke er beliggende i den medlemsstat, hvor stoffet
eller blandingen markedsfores, men har udpeget en ansvarlig for den
pageeldende medlemsstat, skal der anfores en fuldsteendig adresse og
telefonnummer for den pégeldende ansvarlige person.

Hvis der er udpeget en enereprasentant, kan der ogsd gives narmere
oplysninger om producenten eller formulatoren fra et tredjeland.

For registranter skal oplysningerne om leveranderen af sikkerheds-
databladet og i givet fald om leveranderen af stoffet eller blandingen
vere 1 overensstemmelse med de oplysninger om producentens,
importerens eller enerepreesentantens identitet, som er givet i regi-
streringen.

1.4. Nodtelefon

Der skal vere henvisninger til nodopkaldstjenester. Hvis der findes et
officielt radgivende organ i den medlemsstat, hvor stoffet eller blan-
dingen markedsfores (det kan veere det organ, der er ansvarligt for at
modtage oplysninger om sundhed, der er omhandlet i artikel 45 i
forordning (EF) nr. 1272/2008), skal dettes telefonnummer angives,
hvilket kan anses for at vere tilstrackkeligt. Hvis der er begranset
adgang til disse tjenester af forskellige grunde som f.eks. begraenset
abningstid, eller hvis der er begrensninger med hensyn til visse typer
af oplysninger, skal det veere klart angivet.
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2. PUNKT 2: Fareidentifikation

Dette punkt af sikkerhedsdatabladet skal beskrive farerne ved stoffet
eller blandingen og de nedvendige advarsler forbundet med disse
farer.

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Den Kklassificering af stoffet eller blandingen, der fremkommer ved
anvendelsen af klassificeringskriterierne 1 forordning (EF) nr.
1272/2008, skal angives. Hvis leveranderen har anmeldt oplysninger
om stoffet til fortegnelsen over klassificeringer og markninger i
henhold til artikel 40 i forordning (EF) nr. 1272/2008 eller har
givet disse oplysninger som led i en registrering i henhold til denne
forordning, skal den klassificering, der er angivet i sikkerhedsdata-
bladet, veere den samme som den klassificering, der er angivet i
anmeldelsen eller registreringen.

Hvis blandingen ikke opfylder kriterierne for klassificering i henhold
til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal dette klart angives.

Oplysninger om stofferne i blandingen gives i underpunkt 3.2.

Hvis klassificeringen, herunder faresatninger, ikke er skrevet fuldt
ud, skal der henvises til punkt 16, hvor den fulde ordlyd af hver
klassificering, herunder alle faresztninger, skal anfores.

De vigtigste fysiske, sundhedsmaessige og miljomaessige skadevirk-
ninger og symptomer skal anfores i overensstemmelse med punkt 9-
12 i sikkerhedsdatabladet pa en sadan made, at ogsd ikke-fagfolk pa
omréadet kan identificere farerne ved stoffet eller blandingen.

2.2. Merkningselementer

Der skal mindst angives folgende merkningselementer, baseret pa
klassificeringen, der optreeder péa etiketten i henhold til forordning
(EF) nr. 1272/2008: farepiktogram(mer), signalord, faresatning(er)
og sikkerhedssatning(er). En grafisk gengivelse af det fuldstendige
farepiktogram i sort og hvidt eller en grafisk gengivelse af symbolet
alene kan erstatte det farvepiktogram, der er truffet bestemmelse om i
forordning (EF) nr. 1272/2008.

Merkningselementer i henhold til artikel 25, stk. 1-6, og artikel 32,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 1272/2008, skal angives.

2.3. Andre farer

Der skal gives oplysninger om, hvorvidt stoffet opfylder kriterierne
for persistent, bioakkumulerende og toksisk eller meget persistent og
meget bioakkumulerende i henhold til bilag XIII, hvorvidt stoffet er
optaget pa den liste, der er oprettet i henhold til artikel 59, stk. 1, for
at have hormonforstyrrende egenskaber, og hvorvidt stoffet er et stof
med hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriteri-
erne i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 () eller
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (?). For en blanding skal
der fremlegges oplysninger for hvert sddant stof i blandingen ved en
koncentration pa 0,1 % vagtprocent eller derover.

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 af 4. september 2017 om viden-
skabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, jf. Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 301 af 17.11.2017, s. 1).

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om @ndring af bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastleegge videnskabelige kriterier til bestemmelse
af hormonforstyrrende egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33).
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Der skal gives oplysninger om andre farer, som ikke medferer klas-
sificering, men kan bidrage til stoffets eller blandingens samlede
farer, f.eks. dannelse af luftforurenende stoffer under haerdning eller
forarbejdelse, stov, eksplosive egenskaber, som ikke opfylder klas-
sificeringskriterierne i del 2, punkt 2.1, i bilag I til forordning (EF)
nr. 1272/2008, steveksplosionsfare, krydssensibilisering, kvalning,
forfrysning, stor sandsynlighed for udvikling af lugt eller smag,
eller miljovirkninger som f.eks. farer for jordboende organismer
eller potentiale for fotokemisk ozondannelse. Satningen »Kan
danne eksplosibel stov-luft-blanding ved spredning« er formalstjenlig
i forbindelse med fare for steveksplosion.

3. PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal beskrive den kemiske identitet
af indholdsstoffet/-stofferne i stoffet eller blandingen, herunder uren-
heder og stabiliserende tilsetningsstoffer som anfert nedenfor. Rele-
vante og foreliggende sikkerhedsoplysninger om stoffets/blandingens
overfladekemi skal angives.

3.1. Stoffer

Den kemiske identitet af stoffets hovedbestanddel skal oplyses ved
som minimum at oplyse produktidentifikatoren eller et af de andre
identifikationsmidler angivet i underpunkt 1.1.

Den kemiske identitet af eventuelle urenheder, stabiliserende tilsaet-
ningsstoffer eller andre individuelle bestanddele end hovedbestandde-
len, som i sig selv er klassificeret, og som bidrager til klassificeringen
af stoffet, skal angives som folger:

a) produktidentifikatoren i henhold til artikel 18, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1272/2008

b) hvis der ikke findes en produktidentifikator, et af de andre navne
(sedvanligt navn, handelsnavn, forkortelse) eller identifikations-
numre.

Den specifikke koncentrationsgreense, den M-faktor og det estimat for
akut toksicitet for stoffer, der er opfort i del 3 i bilag VI til forordning
(EF) nr. 1272/2008 eller fastsat i overensstemmelse med bilag I til
navnte forordning, angives, hvis de foreligger.

Hvis stoffet er registreret og det daekker en nanoform, skal de parti-
kelegenskaber, der specificerer nanoformen, som beskrevet i bilag VI,
angives.

Hvis stoffet ikke er registreret, men sikkerhedsdatabladet daekker
nanoformer, hvis partikelegenskaber har indvirkning pa sikkerheden
ved stoffet, angives disse egenskaber.

Leveranderer af stoffer kan desuden valge at anfore alle bestanddele,
herunder ikke-klassificerede bestanddele.

Dette underpunkt kan ogsa anvendes til at give oplysninger om
stoffer med flere bestanddele.

3.2. Blandinger

Produktidentifikator, koncentrationen eller koncentrationsintervallerne
samt klassificeringer skal oplyses for mindst alle de stoffer, der er
omhandlet i punkt 3.2.1 eller 3.2.2. Leveranderer af blandinger kan
desuden velge at anfere alle stoffer i blandingen, herunder stoffer,
der ikke opfylder kriterierne for klassificering. Disse oplysninger skal
sette modtageren i stand til let at identificere farerne ved stofferne i
blandingen. De farer, der er knyttet til selve blandingen, anferes i
punkt 2.
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3.2.1.

Koncentrationen af stofferne i en blanding skal beskrives:

a) enten som ngjagtige procentdele i aftagende orden efter masse
eller volumen, hvis dette er teknisk muligt, eller

b) som procentintervaller i aftagende orden efter masse eller volu-
men, hvis dette er teknisk muligt.

Nar der anvendes procentintervaller, skal sundheds- og miljefarerne
beskrive virkningerne af den hejeste koncentration af hver bestanddel,
hvis virkningerne af blandingen som helhed ikke foreligger.

Hvis der foreligger oplysninger om blandingens virkning, skal klas-
sificeringen i henhold til disse oplysninger indgd i punkt 2.

Hvis brugen af et alternativt kemisk navn er blevet tilladt i henhold til
artikel 24 i forordning (EF) nr. 1272/2008, kan dette navn anvendes.

For en blanding, der opfylder kriterierne for klassificering i henhold
til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal felgende stoffer (se ogsa tabel
1.1) angives sammen med deres koncentration eller koncentrations-
interval i blandingen:

a) stoffer, der udger en sundheds- eller miljofare som defineret i
forordning (EF) nr. 1272/2008, nar de er til stede i koncentratio-
ner, der mindst svarer til den laveste af folgende:

i)  de generiske afskeringsvardier i tabel 1.1 i bilag I til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008

ii) de generiske koncentrationsgrenser, der er fastsat i del 3-5 i
bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008 under hensyntagen
til de koncentrationer, der er angivet i noterne til visse
tabeller i del 3 vedrerende forpligtelsen til at stille et sikker-
hedsdatablad for blandingen til rddighed efter anmodning, og
for aspirationsfare (punkt 3.10 i bilag I til forordning (EF) nr.
1272/2008) > 1 %

iii) de specifikke koncentrationsgreenser, der er fastsat i del 3 i
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008

iv) hvis der er angivet en M-faktor i del 3 i bilag VI til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008, den generiske afskeringsverdi i
tabel 1.1 i bilag I til navnte forordning efter tilpasning
under anvendelse af den beregning, der er omhandlet i
punkt 4.1 i bilag I til naevnte forordning

v) de specifikke koncentrationsgrenser, der er angivet i den
fortegnelse over klassificeringer og markninger, der er
oprettet ved forordning (EF) nr. 1272/2008

vi) en tiendedel af den specifikke koncentrationsgranse for et
stof, der er klassificeret som hudsensibiliserende eller som
respiratorisk sensibiliserende med en specifik koncentrations-
graense

vii) de koncentrationsgranser, der er fastsat i bilag II til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008

viii) hvis der er oplyst en M-faktor i fortegnelsen over klassifice-
ringer og merkninger, der er oprettet ved forordning (EF) nr.
1272/2008, den generiske afskeringsvaerdi i tabel 1.1 i bilag
I til nevnte forordning efter tilpasning under anvendelse af
den beregning, der er omhandlet i punkt 4.1 i bilag I til
navnte forordning
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b) stoffer, for hvilke der foreligger EU-grensevardier for erhvervs-
messig eksponering, og som ikke allerede er omfattet af litra a)

c) hvis koncentrationen af et individuelt stof er lig med eller storre
end 0,1 %, stoffer, der opfylder et eller flere af folgende kriterier:

— stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og toksiske eller
meget persistente og meget bioakkumulerende efter kriterierne
i bilag XIII

— stoffer opfert pa den liste, der er oprettet i henhold til
artikel 59, stk. 1, af andre grunde end de farer, der er
omhandlet i litra a) i dette underpunkt, sdsom hormonforstyr-
rende egenskaber

— stoffer med hormonforstyrrende egenskaber i overensstem-
melse med kriterierne i delegeret forordning (EU) 2017/2100
eller forordning (EU) 2018/605.

Tabel 1.1

Fortegnelse over fareklasser, farekategorier og koncentrationsgrzenser, som
indeberer, at et stof skal opferes som et stof i en blanding i underpunkt

3.2.1.

Fareklasse og -kategori Koncentr?(f/i:;nsgr&nse
Akut toksicitet, kategori 1, 2 og 3 > 0,1
Akut toksicitet, kategori 4 > 1
Hudetsning/hudirritation, kategori 1, kategori 1A, 1B > 1
og 1C og kategori 2
Alvorlig ejenskade/ejenirritation, kategori 1 og 2 >1
Respiratorisk sensibiliserende i kategori 1 eller kategori > 0,1
1B
Respiratorisk sensibiliserende i kategori 1A > 0,01
Hudsensibiliserende i kategori 1 eller kategori 1B > 0,1
Hudsensibiliserende i kategori 1A > 0,01
Kimcellemutagenicitet, kategori 1A og 1B > 0,1
Kimcellemutaginicitet, kategori 2 >1
Carcinogenicitet, kategori 1A, 1B og 2 >0,1
Reproduktionstoksicitet, kategori 1A, 1B, 2 og virk- >0,1
ninger for eller via amning




02006R1907 — DA — 17.12.2022 — 056.001 — 125

VM58

Farcklasse og -kategori K"“ce““?;/io‘;“sgr@“se
Specifik malorgantoksicitet (STOT) — enkelt ekspone- >1
ring, kategori 1, 2 og 3
Specifik malorgantoksicitet (STOT) — gentagen >1
eksponering, kategori 1 og 2
Aspirationstoksicitet >1
Farlig for vandmiljeet — akut, kategori 1 > 0,1
Farlig for vandmiljeet — kronisk, kategori 1 > 0,1
Farlig for vandmiljeet — kronisk, kategori 2, 3 og 4 >1
Farlig for ozonlaget > 0,1
322 For en blanding, der ikke opfylder kriterierne for klassificering i

henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal stoffer, der er til
stede i en koncentration, der svarer til eller er hegjere end nedensta-
ende koncentrationer, angives sammen med deres koncentration eller
koncentrationsinterval:

a) 1 vagtprocent i ikke-gasformige blandinger og 0,2 volumenpro-
cent i gasformige blandinger for:

i) stoffer, der udger en sundheds- eller miljofare i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008 eller

ii) stoffer, for hvilke der foreligger EU-grenseverdier for
erhvervsmassig eksponering

b

~

0,1 vegtprocent for stoffer, der opfylder et eller flere af folgende
kriterier:

— stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og toksiske i
henhold til kriterierne i bilag XIII

— stoffer, der er meget persistente og meget bioakkumulerende i
henhold til kriterierne i bilag XIII

— stoffer opfert pd den liste, der er oprettet i henhold til
artikel 59, stk. 1, af andre grunde end de farer, der er
omhandlet i litra a) i dette underpunkt, sdsom hormonforstyr-
rende egenskaber

— stoffer med hormonforstyrrende egenskaber i overensstem-
melse med kriterierne i delegeret forordning (EU) 2017/2100
eller forordning (EU) 2018/605

c) 0,1 % af et stof, der er klassificeret som hudsensibiliserende i
kategori 1 eller 1B, som respiratorisk sensibiliserende i kategori
1 eller 1B eller som kraftfremkaldende i kategori 2

d) 0,01 % af et stof, der er klassificeret som hudsensibiliserende i
kategori 1A eller som respiratorisk sensibiliserende i kategori 1A

e) en tiendedel af den specifikke koncentrationsgranse for et stof, der
er klassificeret som hudsensibiliserende eller som respiratorisk
sensibiliserende med en specifik koncentrationsgranse
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f) 0,1 % af et stof, der er klassificeret som reproduktionstoksisk i
kategori 1A, 1B eller 2, eller som har virkninger pa eller via
amning.

3.2.3. For stoffer angivet i underpunkt 3.2:

— skal klassificeringen af stoffet i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008, herunder fareklasse(r) og kategorikode(r) som anfort i
tabel 1.1 i bilag VI til nevnte forordning, samt fares@tningerne og
supplerende faresatninger, oplyses. Det er ikke nedvendigt at
skrive faresetningerne og de supplerende faresatninger fuldt ud
i dette underpunkt; det er tilstreekkeligt med deres koder. I
tilfeelde, hvor de ikke skrives fuldt ud, skal der refereres til
punkt 16, hvor den fulde tekst for alle de relevante faresaetninger
skal vaere opfert i listeform. Hvis stoffet ikke opfylder klassifice-
ringskriterierne, angives arsagen til, at stoffet er medtaget i under-
punkt 3.2, sdsom »ikke-klassificeret vPvB-stof« eller »stof med en
EU-grensevardi for erhvervsmassig eksponering«.

— Den specifikke koncentrationsgranse, M-faktoren og estimatet for
akut toksicitet for stoffet i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008 eller fastsat i overensstemmelse med bilag I til navnte
forordning, angives, hvis de foreligger.

— Hyvis stoffet, som det anvendes i blandingen, er i nanoform og er
registreret eller behandlet i downstream-brugerens kemikaliesik-
kerhedsrapport, skal de partikelegenskaber, der angiver den nano-
form, der er beskrevet i bilag VI, angives. Hvis stoffet, som det
anvendes i blandingen, er i nanoform, men ikke er registreret eller
behandlet i downstream-brugerens kemikaliesikkerhedsrapport,
skal de partikelegenskaber, der har betydning for blandingens
sikkerhed, angives.

3.2.4. For stoffer angivet i underpunkt 3.2 skal navnet og, hvis det forelig-
ger, registreringsnummeret som tildelt i henhold til artikel 20, stk. 3, i
nerverende forordning, angives.

Uden at dette berorer de forpligtelser for downstreambrugerne, der er
fastlagt i artikel 39 i narverende forordning, kan den del af regi-
streringsnummeret, der refererer til den individuelle registrant i en
feelles indsendelse, udelades af leveranderen af blandingen under
forudseetning af:

a) at den pagaldende leverander pétager sig ansvaret for pd anmod-
ning at oplyse det fuldsteendige registreringsnummer til anvendelse
med henblik pa handhavelse, eller, hvis han ikke er i besiddelse af
det fuldstendige registreringsnummer, at videresende anmod-
ningen til sin egen leverander i overensstemmelse med bestem-
melserne i litra b) samt

b

~

at den pagzldende leverander pd anmodning oplyser det fuldstaen-
dige registreringsnummer til den myndighed i medlemsstaten, der
er ansvarlig for handhavelsen (herefter benevnt »hidndhavelses-
myndigheden«), inden syv dage efter modtagelse af anmodningen
enten direkte fra handhavelsesmyndigheden eller videresendt af
sin egen aftager, eller, hvis han ikke er i besiddelse af det fuld-
stendige registreringsnummer, at den pagaldende leverander
fremsender anmodningen til sin egen leverander inden syv dage
efter modtagelse af anmodningen og samtidig underretter hand-
havelsesmyndigheden herom.

Hvis der foreligger et EF-nummer, skal dette angives i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008. Hvis der foreligger CAS-nummer og
IUPAC-navn, kan disse ligeledes angives.
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For sd vidt angar stoffer, der i dette underpunkt er angivet ved et
alternativt kemisk navn i henhold til artikel 24 i forordning (EF) nr.
1272/2008, er registreringsnummer, EF-nummer og andre precise
kemiske identifikatorer ikke pakraevet.

4. PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal beskrive forstehjelp pa en
sadan madde, at den kan forstds og ydes af en person uden oplaring,
uden brug af avanceret udstyr, og uden at der er et stort udvalg af
medicin til radighed. Hvis leegehjelp er pakrevet, skal dette angives,
herunder ogsa, hvor hurtigt denne skal gives.

4.1. Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

4.1.1. Forstehjalpsinstruktionerne skal opdeles efter relevante eksponerings-
veje. Underopdelinger skal anvendes til at angive ferstehjelpspro-
ceduren for hver enkelt eksponeringsvej, f.eks. indanding, hudkon-
takt, ejenkontakt og indtagelse.

4.1.2. Der skal gives rad om, hvorvidt:

a) der kraves gjeblikkelig legehjelp, og om der kan forventes
forsinkede virkninger efter eksponeringen

b) det anbefales, at den person, der har vaeret udsat for eksponering,
flyttes til et omrdde med frisk luft

c) det anbefales, at sko og tej fjernes fra personen og behandles,
samt

d) det anbefales, at de personer, der yder ferstehjelp, anvender
personlige vaernemidler.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bide akutte og forsinkede

Der skal gives kortfattede oplysninger om de vigtigste symptomer og
virkninger, bade akutte og forsinkede, som folge af eksponering.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjaelp og serlig behandling er
noedvendig

Nar det er relevant, skal der gives oplysninger om kliniske forseg og
leegetilsyn med hensyn til forsinkede virkninger, specifikke oplys-
ninger om modgifte (hvis sddanne kendes) og kontraindikationer.

For visse stoffer eller blandinger kan det vare vigtigt at fremhave, at
der skal vare sarlige midler til specifik gjeblikkelig behandling til
radighed pa arbejdspladsen.

5. PUNKT 5: Brandbekcecempelse

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal beskrive kravene i forbindelse
med bekempelse af brand forarsaget af stoffet eller blandingen eller
opstaet i narheden af stoffet eller blandingen.

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler:
Der skal gives oplysninger om egnede slukningsmidler.
Uegnede slukningsmidler:

Det skal angives, om nogle slukningsmidler er uegnede i en sarlig
situation, hvori stoffet eller blandingen er indblandet (f.eks. undga
hejtryksmidler, som kan forarsage dannelse af en potentielt eksplo-
sibel stov-luft-blanding).
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5.2. Serlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Der skal gives oplysninger om farer, som kan opsta i forbindelse med
stoffet eller blandingen som f.eks. farlige forbraendingsprodukter, der
dannes, nér stoffet eller blandingen brender — f.eks. »kan udvikle
sundhedsfarlige roggasser med kulilte ved brand«, eller »udvikler
svovl- og nitrogenoxider ved forbreending«.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Der skal gives rad om enhver beskyttelsesforanstaltning, der skal
treeffes under brandbekempelsen, f.eks. »beholdere skal holdes afko-
lede ved oversprojtning med vand«, og om serlige beskyttelsesmidler
for brandmandskab, f.eks. stovler, overalls, handsker, @jenvern og
ansigtsskaerm samt luftforsynet andedreetsvern.

6. PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal anbefale egnede fremgangs-
mader ved spild, leekager eller udslip for at forhindre eller mindske
skadelige virkninger pé personer, ejendom og milje. Der skal skelnes
mellem fremgangsmade ved stort og lille spild i de tilfaelde, hvor
dette har en vasentlig indflydelse pa faren. Hvis procedurerne for
inddemning og opsamling indikerer, at forskellige metoder er pakrae-
vet, skal disse angives i sikkerhedsdatabladet.

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og
nedprocedurer

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Der skal gives rdd om spild og udslip af stoffet eller blandingen ved
uheld, f.eks.:

a) anvendelse af egnet beskyttelsesbekleedning (herunder de person-
lige vaernemidler, der er omhandlet i punkt 8 i sikkerhedsdata-
bladet) for at forhindre forurening af hud, ejne og beklaedning

b) fjernelse af antandelseskilder, tilstraekkelig udluftning, begrans-
ning af stevudvikling samt

¢) nedprocedurer som f.eks. nedvendigheden af at evakuere omradet
eller kontakte en ekspert.

6.1.2. For indsatspersonel

Der skal gives rad vedrerende egnede materialetyper til personlig
beskyttelsesbeklaedning (f.eks. »egnet: butylen«, »ikke egnet: PVC«).

6.2. Miljebeskyttelsesforanstaltninger

Der skal gives rad om enhver miljobeskyttelsesforanstaltning, der skal
treeffes 1 forbindelse med spild og udslip af stoffet eller blandingen
ved uheld, som f.eks. at seorge for, at det holdes veek fra afleb,
overfladevand og grundvand.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

6.3.1. Der skal gives passende rad om, hvordan spild inddemmes. Egnede
inddemningsteknikker kan omfatte felgende:

a) inddemning, tildekning af afleb

b) afdekningsprocedurer.
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6.3.2. Der skal gives passende rad om, hvordan der renses op efter spild.
Egnede oprensningsprocedurer kan omfatte folgende:

a) neutraliseringsteknikker

b) dekontamineringsteknikker

¢) adsorptionsmidler

d) rengeringsteknikker

e) opsugningsteknikker

f) nedvendigt udstyr til inddemning/oprensning (herunder eventuel
anvendelse af gnistfrit vaerktej og udstyr).

6.3.3. Der skal gives andre oplysninger om spild og udslip, herunder rad om
uegnede inddemnings- og oprensningsteknikker, f.eks. ved angivelser
som »... ma aldrig anvendes«.

6.4. Henvisning til andre punkter
Hvis det er relevant, henvises til punkt 8 og 13.

7. PUNKT 7: Hindtering og opbevaring

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal give rad om sikker hand-
teringspraksis. Det skal fremhave forholdsregler, der er egnede for
de identificerede anvendelser, der er navnt i underpunkt 1.2, og for
stoffets eller blandingens sarlige egenskaber.
Oplysningerne i dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal vedrere
beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed samt miljoet. Det
skal hjelpe arbejdsgiveren til at udarbejde hensigtsmaessige arbejds-
metoder og organisatoriske foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 5 i direktiv 98/24/EF og artikel 5 i direktiv 2004/37/EF.
Nar der kraeves en kemikaliesikkerhedsrapport, skal oplysningerne i
dette punkt i sikkerhedsdatabladet vaere i1 overensstemmelse med
oplysningerne vedrerende identificerede anvendelser i kemikaliesik-
kerhedsrapporten og de eksponeringsscenarier med angivelse af risi-
kohédndteringsforanstaltninger fra kemikaliesikkerhedsrapporten, der er
gengivet i bilaget til sikkerhedsdatabladet.

Ud over de oplysninger, der gives i dette punkt, kan der ogsa findes

relevante oplysninger i punkt 8.

7.1. Forholdsregler for sikker hindtering

7.1.1. Der skal angives anbefalinger med hensyn til:

a) at sikre en sikker handtering af stoffet eller blandingen, f.eks.
indkapsling samt foranstaltninger til at undga brand og aerosol-
og stevdannelse

b) at undgéd handtering af uforenelige stoffer og blandinger

c) at gare opmarksom dels pa anvendelsesformer og omstendighe-
der, der fordrsager nye risici som folge af en @ndring af stoffets
eller blandingens egenskaber, dels pa relevante modforanstalt-
ninger samt

d) at reducere udslip af stoffet eller blandingen til miljoet, f.eks. at
undga spild eller at holde stoffet eller blandingen veek fra afleb.

7.1.2. Der skal gives rad om generel hygiejne, f.eks.:

a) om ikke at spise, drikke eller ryge i arbejdsomradet
b) om at vaske hander efter handtering samt

c) om at tage forurenet toj og personlige vernemidler af, for man
bevager sig ind i et omrade, hvor der spises.
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7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforene-
lighed

De rad, der gives, skal vaere i overensstemmelse med de fysiske og
kemiske egenskaber, der er beskrevet i punkt 9 i sikkerhedsdatabla-
det. Hvis det er relevant, skal der gives rad om sarlige krav til
opbevaring, herunder:

a) Hvordan man héandterer risici i forbindelse med:
i) eksplosiv atmosfeare
ii) etsning
iii) brandfare
iv) uforenelige stoffer eller blandinger
v) fordampning samt
vi) mulige anteendelseskilder (herunder elektrisk udstyr).
b) Hvordan man begrenser virkningerne af:
i) vejrforhold
ii) omgivende tryk
iii) temperaturer
iv) sollys
v) fugtighed samt
vi) vibration.
¢) Hvordan man bevarer stoffet eller blandingen stabil ved hjzlp af:
i) stabilisatorer samt
i) antioxidanter.

d

=

Andre rad, herunder:
i) krav til ventilation

ii) sarlig indretning af lagerlokaler eller -beholdere (herunder
inddeemning og ventilation)

iii) mengdebegransninger under oplagring (hvis relevant) samt
iv) egnet emballage.

7.3. Serlige anvendelser

For stoffer og blandinger beregnet til naermere bestemte anvendelser
skal der vere detaljerede, operationelle anbefalinger om de identifi-
cerede anvendelser navnt i underpunkt 1.2. Hvis et eksponeringssce-
narie er vedlagt, kan der henvises til det, eller der skal gives oplys-
ninger som krevet i underpunkt 7.1 og 7.2. Hvis en leverander i
forsyningskeeden har udarbejdet en kemikaliesikkerhedsvurdering for
blandingen, er det tilstreekkeligt, at sikkerhedsdatabladet og ekspone-
ringsscenarierne er i overensstemmelse med blandingens kemikalie-
sikkerhedsrapport i stedet for kemikaliesikkerhedsrapporterne for
hvert enkelt stof i blandingen. Hvis der findes branchespecifikke
vejledninger, kan der henvises til disse med narmere oplysninger
(inkl. kilde og udgivelsesdato).
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8. PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal beskrive de geldende graen-
sevaerdier for erhvervsmaessig eksponering og de nedvendige risiko-
handteringsforanstaltninger.

Nar der kraeves en kemikaliesikkerhedsrapport, skal oplysningerne i
dette punkt i sikkerhedsdatabladet vaere i1 overensstemmelse med
oplysningerne vedrerende identificerede anvendelser i kemikaliesik-
kerhedsrapporten og de eksponeringsscenarier med angivelse af risi-
kohédndteringsforanstaltninger fra kemikaliesikkerhedsrapporten, der er
gengivet i bilaget til sikkerhedsdatabladet.

8.1. Kontrolparametre

8.1.1. Nedenstaende nationale granseverdier, herunder retsgrundlaget for
hver af dem, som er geldende i den medlemsstat, hvor sikkerheds-
databladet udleveres, skal angives for hvert stof i blandingen, hvis
sadanne foreligger. Ved angivelse af grensevardier for erhvervs-
maessig eksponering skal den kemiske identitet angivet i punkt 3
anvendes.

8.1.1.1.  de nationale graensevardier for erhvervsmassig eksponering, som
svarer til EU's grensevardier for erhvervsmassig eksponering i
henhold til direktiv 98/24/EF, herunder eventuelle anmarkninger
som omhandlet 1 artikel 2, stk. 3, i Kommissionens afgorelse
2014/113/EU (")

8.1.1.2.  de nationale graensevardier for erhvervsmassig eksponering, som
svarer til EU's graensevardier i henhold til direktiv 2004/37/EF,
herunder eventuelle supplerende angivelser som omhandlet i artikel 2,
stk. 3, i afgerelse 2014/113/EU

8.1.1.3.  eventuelle andre nationale grensevaerdier for erhvervsmassig
eksponering

8.1.1.4.  de nationale biologiske gransevardier, som svarer til EU's biologiske
greenseverdier i henhold til direktiv 98/24/EF, herunder eventuelle
supplerende angivelser som omhandlet i artikel 2, stk. 3, i afgorelse
2014/113/EU

8.1.1.5.  eventuelle andre nationale biologiske graensevardier.

8.1.2. Der skal gives oplysninger om aktuelle anbefalede mélemetoder i det
mindste for de mest relevante stoffer.

8.1.3. Hvis der dannes luftforurenende stoffer, nar stoffet eller blandingen
anvendes som angivet, skal geldende granseverdier for erhvervs-
massig eksponering og/eller biologiske grensevardier for disse
ogsa angives.

8.1.4. Nar der kreeves en kemikaliesikkerhedsrapport, eller nar der foreligger
en DNEL-vardi, som omhandlet i punkt 1.4 i bilag I, eller en PNEC-
veerdi, som omhandlet i punkt 3.3 i bilag I, skal de relevante DNEL-
verdier og PNEC-vardier for stoffet angives for de eksponerings-
scenarier fra kemikaliesikkerhedsrapporten, der er vedlagt som bilag
til sikkerhedsdatabladet.

8.1.5. Nar der anvendes en trinvis fremgangsmade (control banding) til fast-
leggelse af risikohdndteringsforanstaltninger i forbindelse med
forskellige anvendelser, skal der gives tilstreekkelige oplysninger til
at muliggere en effektiv risikostyring. Sammenhengen og begrans-
ningen af de specifikke trinvise anbefalinger skal klart anfores.

(") Kommissionens afgerelse 2014/113/EU af 3. marts 2014 om oprettelse af et videnska-
beligt udvalg vedrorende grenseveardier for erhvervsmaessig eksponering for kemiske
agenser og om ophavelse af afgorelse 95/320/EF (EUT L 62 af 4.3.2014, s. 18).
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8.2. Eksponeringskontrol

De i dette underpunkt kreevede oplysninger skal angives, medmindre
et eksponeringsscenarie, der indeholder disse oplysninger, er vedlagt
sikkerhedsdatabladet.

Hvis leveranderen har undladt testning i henhold til punkt 3 i bilag
XI, skal de specifikke anvendelsesbetingelser, der er begrundelsen for
denne undladelse, angives.

Hvis et stof er registreret som et isoleret mellemprodukt (som
anvendes pa stedet eller som transporteres), skal leveranderen
angive, at dette sikkerhedsdatablad er i overensstemmelse med de
serlige betingelser, der er givet som begrundelse for registrering i
henhold til artikel 17 eller 18.

8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Beskrivelsen af egnede foranstaltninger til kontrol af erhvervsmaessig
eksponering skal relateres til stoffets eller blandingens identificerede
anvendelser som navnt i underpunkt 1.2. Oplysningerne skal vere
tilstraekkelige til, at arbejdsgiveren er i stand til at foretage en vurde-
ring af risikoen for arbejdstagernes sikkerhed og sundhed som folge
af tilstedeveaerelsen af stoffet eller blandingen i overensstemmelse med
artikel 4-6 i direktiv 98/24/EF og artikel 3-5 i direktiv 2004/37/EF,
hvor dette er relevant.

Oplysningerne skal supplere dem, som allerede er givet i punkt 7.

8.2.2. Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veerne-
midler

8.2.2.1.  Oplysninger om brug af personlige veernemidler skal vere i overens-
stemmelse med god praksis for sundhed og sikkerhed pa arbejds-
pladsen og vere i sammenhang med andre kontrolforanstaltninger,
herunder tekniske sikkerhedsforanstaltninger, ventilation og indkap-
sling. Hvis det er relevant, skal der henvises til punkt 5 for rad
med hensyn til personlige vernemidler til beskyttelse mod brand/ke-
mikalier.

8.2.2.2.  Under hensyntagen til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2016/425 (') og med henvisning til de relevante CEN-standarder
skal der gives detaljerede oplysninger om, hvilket udstyr der vil yde
tilstreekkelig og passende beskyttelse, herunder:

a) Beskyttelse af gjne/ansigt

Egnet type gjenvern/ansigtsskeerm skal angives pa grundlag af
faren ved stoffet eller blandingen og risikoen for kontakt, f.eks.
sikkerhedsbriller eller ansigtsskerm.

b) Beskyttelse af hud
i) Beskyttelse af hender

Det angives klart pa grundlag af faren ved stoffet eller blan-
dingen og risikoen for hudkontakt og ud fra eksponeringens
omfang og varighed, hvilken type handsker der er egnet til
héandtering af stoffet eller blandingen, herunder:

— materialetype og -tykkelse

— den typiske eller mindste gennemtraengningstid af handske-
materialet.

Om nedvendigt angives yderligere foranstaltninger til beskyt-
telse af henderne.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om person-
lige vernemidler og om ophavelse af Radets direktiv 89/686/EQF (EUT L 81 af
31.3.2016, s. 51).



02006R1907 — DA — 17.12.2022 — 056.001 — 133

VM58
i) Andet

Hvis det er nedvendigt at beskytte en anden del af kroppen end
handerne, skal egnet type og kvalitet af vaernemidlerne angi-
ves, f.eks. kravehandsker, stovler og heldragt, pa grundlag af
de farer, der er forbundet med stoffet eller blandingen, og
risikoen for kontakt.

Om nedvendigt anfores eventuelle supplerende foranstaltninger
til beskyttelse af huden og sarlige hygiejniske foranstaltninger.

c) Andedretsvarn

For gasser, dampe, aerosoler eller stov skal den type vaeernemiddel,
der skal benyttes, specificeres pa grundlag af faren og risikoen for
eksponering, herunder filtrerende andedraetsveern med angivelse af
egnet renseelement (patron eller beholder), egnede partikelfiltre og
egnede masketyper eller luftforsynet dndedreetsvarn.

d) Farer ved opvarmning

Ved angivelse af vaernemidler til brug i forbindelse med materia-
ler, der udger en risiko ved opvarmning, skal der tages serlig
hensyn til de personlige vaernemidlers konstruktion.

8.2.3. Foranstaltninger til begreensning af eksponering af miljoet

Her gives de oplysninger, som arbejdsgiveren har brug for til opfyl-
delse af sine forpligtelser efter EU-lovgivningen om miljebeskyttelse.

Hvis der kreeves en kemikaliesikkerhedsrapport, skal den indeholde et
resumé af de risikohdndteringsforanstaltninger, der er egnede til at
styre eksponering af miljeet for stoffet for de eksponeringsscenarier,
der er beskrevet i bilaget til sikkerhedsdatabladet.

9. PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal beskrive de empiriske data for
stoffet eller blandingen, hvis det er relevant. Artikel 8, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1272/2008 finder anvendelse.

For at gore det muligt at treeffe de rigtige sikkerhedsforanstaltninger
skal alle relevante oplysninger om stoffet eller blandingen angives.
Oplysningerne i dette punkt skal veere i overensstemmelse med de
oplysninger, der er givet som led i registreringen eller i kemikalie-
sikkerhedsrapporten, nér en sadan kraves, og med stoffets eller blan-
dingens klassificering.

Hvis der er tale om en blanding, skal det af angivelserne klart fremga,
for hvilket stof i blandingen dataene gaelder, hvis oplysningerne ikke
gelder for blandingen som helhed.

De indberettede egenskaber skal klart identificeres og indberettes i de
relevante maleenheder. Der skal fastsattes en bestemmelsesmetode,
herunder maling og referenceforhold, hvis dette er relevant for
fortolkningen af den numeriske verdi. Medmindre andet er angivet,
er standardbetingelserne for temperatur og tryk henholdsvis 20 °C og
101,3 kPa.

De i underpunkt 9.1 og 9.2 nevnte egenskaber kan opstilles i form af
en liste. I underpunkterne kan egenskabernes rakkefolge péa listen
veere anderledes, hvis det anses for hensigtsmassigt.

9.1. Oplysninger om grundlzeggende fysiske og kemiske egenskaber

Hvert sikkerhedsdatablad skal omfatte nedenstaende egenskaber. Hvis
det er angivet, at en bestemt egenskab ikke er relevant, eller at oplys-
ninger om en bestemt egenskab ikke foreligger, skal dette tydeligt
angives med begrundelserne herfor, hvor det er muligt.
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a) Fysisk form

Den fysiske form (gas, vaske eller fast stof) skal generelt angives
ved standardbetingelserne for temperatur og tryk.

Definitionerne af udtrykkene gas, veeske og fast stof, jf. afsnit 1.0
i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008, finder anvendelse.

b) Farve
Stoffets eller blandingens farve ved levering angives.

Hvis et sikkerhedsdatablad anvendes til at deekke varianter af en
blanding, som kan indeholde forskellige farver, kan udtrykket
»diverse« anvendes til at beskrive farven.

c) Lugt

En kvalitativ beskrivelse af lugten angives, hvis den er velkendt
eller beskrevet i litteraturen.

Hvis den foreligger, skal lugtteersklen angives (kvalitativt eller
kvantitativt).

d) Smeltepunkt/frysepunkt
Finder ikke anvendelse pa gasser.
Smeltepunkt og frysepunkt skal angives ved standardtryk.

Hvis smeltepunktet ligger over metodens malingsomréde, skal det
angives, op til hvilken temperatur der ikke blev observeret et
smeltepunkt.

Hvis nedbrydning eller sublimering finder sted for eller under
smeltning, skal det angives.

For sd vidt angér voks og pasta kan bledgeringspunktet/-inter-
vallet angives i stedet for smeltepunktet og frysepunktet.

For sa vidt angar blandinger skal det angives, hvis det er teknisk
umuligt at bestemme smeltepunktet/frysepunktet.

e) Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval

Disse egenskaber skal angives ved standardtryk. Et kogepunkt
ved lavere tryk kan dog angives, hvis kogepunktet er meget
hejt, eller hvis nedbrydning finder sted inden kogning ved stan-
dardtryk.

Hvis kogepunktet ligger over metodens méleomrade, skal den
temperatur, op til hvilken der ikke er observeret et kogepunkt,
angives.

Hvis nedbrydning finder sted for eller under kogning, skal dette
angives.

For sd vidt angér blandinger skal det angives, hvis det er teknisk
umuligt at bestemme deres kogepunkt eller kogepunktsinterval; i
s fald skal kogepunktet for ingrediensen med det laveste koge-
punkt ogsd angives.

f) Antendelighed
Gelder for gasser, vasker og faste stoffer.

Det skal angives, om stoffet eller blandingen er antaendelig, dvs. i
stand til at selvanteende eller til at blive antendt, ogsd selv om
stoffet eller blandingen ikke er klassificeret for antendelighed.

Hvis de foreligger og det er hensigtsmeessigt, kan yderligere
oplysninger angives, f.eks. om virkningen af tendingen er
forskellig fra en normal forbraending (f.eks. en eksplosion) og
antendeligheden under ikke-standardbetingelser.
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Mere specifikke oplysninger om antendeligheden kan angives pa
grundlag af den respektive fareklassificering. Oplysningerne i
underpunkt 9.2.1 angives ikke i dette punkt.

g) Ovre og nedre eksplosionsgreense (')
Finder ikke anvendelse pa faste stoffer.

For sa vidt angar brandfarlige veesker angives mindst den nedre
eksplosionsgreense. Hvis flammepunktet er ca. — 25 °C eller
derover, kan det muligvis ikke lade sig gore at bestemme den
ovre eksplosionsgreense ved standardtemperatur; i s fald anbe-
fales det at angive den evre eksplosionsgrense ved en hgjere
temperatur. Hvis flammepunktet er hejere end 20 °C, kan det
muligvis ikke lade sig gore at bestemme den nedre eller den
ovre eksplosionsgreense ved standardtemperatur; i sa fald anbe-
fales det at angive bade de nedre og de ovre eksplosionsgranser
ved en hgjere temperatur.

h) Flammepunkt
Finder ikke anvendelse pa gasser, aerosoler og faste stoffer.
For blandinger angives en verdi for blandingen, hvis en sddan
foreligger. Ellers angives flammepunktet/flammepunkterne for
stoffet/stofferne med det eller de laveste flammepunkt(er).

i) Selvantendelsestemperatur
Finder kun anvendelse pa gasser og vasker.
For sé vidt angér blandinger angives selvantandelsestemperaturen
for blandingen, hvis en sadan foreligger. Hvis vardien for blan-
dingen ikke foreligger, angives selvantendelsestemperaturen/selv-
antendelsestemperaturerne for de ingredienser, der har de(n)
laveste selvantandelsestemperatur(er).

j)  Nedbrydningstemperatur
Finder kun anvendelse pa selvreaktive stoffer og blandinger, orga-
niske peroxider og andre stoffer og blandinger, der kan nedbry-
des.
Den selvaccelererende nedbrydningstemperatur (SADT) og den
mangde, som den finder anvendelse pa, eller starttemperaturen

for nedbrydning skal angives.

Det skal angives, om den angivne temperatur er SADT eller
starttemperaturen for nedbrydning.

Hvis der ikke er observeret nogen nedbrydning, skal det angives,
op til hvilken temperatur der ikke er observeret nogen nedbryd-
ning, f.eks. »ingen nedbrydning observeret op til x °C«.

k) pH
Finder ikke anvendelse pa gasser.
pH-veerdien af stoffet eller blandingen ved levering, eller hvis
produktet er et fast stof, pH-veerdien af en vandig veaske eller
oplesning ved en given koncentration, angives.
Teststoffets eller testblandingens koncentration i vand angives.

1) Kinematisk viskositet

Finder kun anvendelse pa vesker.

Maleenheden skal vaere mm?/s.

(") Bemcerk: Udtrykket »eksplosionsgrense« er synonymt med »graense for antendelighed«,
der anvendes uden for Unionen.
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For ikke-newtoniske veasker skal thixotrop eller rheopex adfaerd
angives.

m

=

Oploselighed
Opleseligheden angives generelt ved standardtemperatur.
Opleseligheden i vand skal angives.

Opleseligheden i andre polere og ikke-polare oplesningsmidler
kan ogsad medtages.

For sa vidt angér blandinger angives det, om blandingen er helt
eller kun delvis opleselig i eller blandbar med vand eller et andet
oplesningsmiddel.

For sa vidt angar nanoformer skal oplesningshastigheden i vand
eller i andre relevante biologiske eller miljomaessige medier
angives sammen med vandopleseligheden.

n) Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi)

Finder ikke anvendelse pa uorganiske og ioniske vaesker og finder
generelt ikke anvendelse pa blandinger.

Det angives, om den indberettede veardi er baseret pa test eller
beregninger.

For sd vidt angir nanoformer af et stof, pad hvilket n-oktanol/
vand-fordelingskoefficienten ikke finder anvendelse, angives
dispersionsstabiliteten i forskellige medier.

0) Damptryk
Damptryk angives generelt ved standardtemperatur.

For sd vidt angér flygtige vaesker angives damptrykket ogsd ved
50 °C.

Hvis et sikkerhedsdatablad anvendes til at deekke varianter af en
flydende blanding eller en blanding af flydende gas, angives et
interval for damptryk.

For sé vidt angér flydende blandinger eller blandinger af flydende
gas angives et interval for damptryk eller i det mindste damp-
trykket for de(n) mest flygtige ingrediens(er), i de tilfeelde hvor
blandingens damptryk overvejende bestemmes af denne eller
disse ingrediens(er).

Den mettede dampkoncentration kan ogsa angives.
p) Massefylde og/eller relativ massefylde
Finder kun anvendelse pa vesker og faste stoffer.

Massefylde og relativ massefylde skal generelt angives ved stan-
dardbetingelserne for temperatur og tryk.

Den absolutte massefylde og/eller den relative massefylde pa
basis af vand ved 4 °C som reference (ogsa benavnt vaegtfylde)
skal angives.

Hvis der er mulighed for variationer i massefylden, f.eks. péa
grund af batchfremstilling, eller hvis et sikkerhedsdatablad
anvendes til at daekke flere varianter af et stof eller en blanding,
kan der angives et interval.

Sikkerhedsdatabladet skal angive, om den absolutte massefylde
(enheder, feks. g/em® eller kg/m®) ogleller den relative
massefylde (dimensionsles) rapporteres.

q) Relativ dampmassefylde

Finder kun anvendelse pa gasser og vasker.
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For sé vidt angér gasser angives den relative massefylde af gassen
pé basis af luft ved 20 °C som reference.

For sa vidt angér vaesker angives det relative damptryk pa basis af
luft ved 20 °C som reference.

For sa vidt angar vasker kan damp-/luft-blandingens relative
massefylde Dy, ved 20 °C ogsd angives.

r) Partikelegenskaber
Finder kun anvendelse pa faste stoffer.

Partikelstorrelsen (median af akvivalentdiameter, metode for
beregning af diameteren (nummer-, overflade- eller volumenbase-
ret) og det interval, i hvilket denne medianverdi varierer), skal
angives. Andre egenskaber kan ogsd angives, sdsom sterrelses-
fordeling (f.eks. som et interval), forholdet mellem form og leng-
de/bredde, aggregerings- og agglomerationstilstand, specifikt
overfladeareal og stevafgivelse. Hvis stoffet er i nanoform, eller
hvis den leverede blanding indeholder en nanoform, skal disse
egenskaber vare angivet i dette underpunkt, eller der skal
henvises til dem, hvis de allerede er anfert andetsteds i sikker-
hedsdatabladet.

9.2. Andre oplysninger

Ud over de egenskaber, der er navnt i underpunkt 9.1, skal andre
fysiske og kemiske parametre angives, f.eks. de i underpunkt 9.2.1 og
9.2.2 anforte egenskaber, hvis deres angivelse er relevant for sikker
anvendelse af stoffet eller blandingen.

9.2.1. Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser

Dette underpunkt indeholder en liste over egenskaber, sikkerheds-
karakteristika og testresultater, som kan vere nyttige at angive i
sikkerhedsdatabladet, nar et stof eller en blanding klassificeres i den
pageeldende fysiske fareklasse. Data, der anses for at vaere relevante
med hensyn til en specifik fysisk fare, men som ikke forer til klas-
sificering (f.eks. negative testresultater i narheden af kriteriet), kan
ogsa veere hensigtsmassige at angive.

Navnet pa den fareklasse, som dataene vedrerer, kan angives sammen
med dataene.

a) Eksplosivstoffer

Dette punkt gelder ogsa for stoffer og blandinger, der er
omhandlet i bemarkning 2 i punkt 2.1.3 i bilag I til forordning
(EF) nr. 1272/2008, og for andre stoffer og blandinger, som har
en positiv virkning ved opvarmning under indeslutning.

Folgende oplysninger kan gives:

i) stedfelsomhed

ii) virkning af opvarmning under indeslutning
iii) virkning af antendelse under indeslutning
iv) felsomhed over for slag

v) friktionsfelsomhed

vi) varmestabilitet

vii) pakken (type, storrelse, nettomasse af stof eller blanding), pa
grundlag af hvilken »opdelingen« inden for den eksplosive
klasse blev tildelt, eller pd grundlag af hvilken stoffet eller
blandingen blev fritaget for klassificering som eksplosivstof.
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b) Brandfarlige gasser

For sa vidt angar ren brandfarlig gas kan der gives folgende
oplysninger ud over data om de eksplosionsgranser, der er
omhandlet i litra g) i underpunkt 9.1:

i) T¢ (maksimalt indhold af brandfarlig gas, som, nar det
blandes med kvealstof, ikke er brendbart i luft, i mol %).

ii) den grundleeggende forbraendingshastighed, hvis gassen er
klassificeret som kategori 1B baseret pa grundleggende
forbreendingshastighed.

For sa vidt angar en brandfarlig gasblanding kan der gives
folgende oplysninger ud over data om de eksplosionsgranser,
der er omhandlet i litra g) i underpunkt 9.1:

i) eksplosionsgranser, hvis testet, eller en angivelse af, hvorvidt
klassificeringen og kategoriseringen er baseret pd beregning

i) grundleeggende forbraendingshastighed, hvis gasblandingen er
klassificeret som kategori 1B baseret pa grundleggende
forbreendingshastighed.

¢) Aerosoler

Folgende samlede procentdel (i masse) af brandfarlige kompo-
nenter kan angives, medmindre aerosolet er klassificeret som
Acrosol kategori 1, fordi det indeholder mere end 1% (i
masse) brandfarlige komponenter eller har en forbreendingsvarme
pa mindst 20 kJ/g og ikke er omfattet af klassificeringsprocedu-
rerne for brandfarlighed (se bemarkningen i punkt 2.3.2.2 i bilag
I til forordning (EF) nr. 1272/2008)

d) Brandnarende gasser

For s& vidt angar ren gas kan C; (iltzkvivalenskoefficient) i
henhold til ISO 10156 »Gasser og gasblandinger — Bestemmelse
af brandpotentiale og oxidationsevne ved valg af flaskeventil-
afgang« eller en tilsvarende metode angives.

For sa vidt angar en gasblanding kan udtrykket »brandnarende
gas Kategori 1 (testet i henhold til ISO 10156 (eller tilsvarende
metode))« angives for testede blandinger eller den beregnede
brandnaerende virkning i henhold til ISO 10156 eller en tilsva-
rende metode

e) Gasser under tryk
For sd vidt angar ren gas kan den kritiske temperatur angives.

For sa vidt angar gasblandinger kan den pseudokritiske tempe-
ratur angives.

f) Brandfarlige vasker

Hvis stoffet eller blandingen klassificeres som brandfarlig veeske,
er det ikke nedvendigt at angive data om kogepunktet og flam-
mepunktet under dette punkt, da disse data skal angives i over-
ensstemmelse med underpunkt 9.1. Der kan angives oplysninger
om opretholdelse af forbraending.

g) Brandfarlige faste stoffer
Folgende oplysninger kan gives:
i) forbreendingshastighed eller forbraendingstid for metalpulver

ii) en erklering om, hvorvidt den fugtede zone er passeret
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h) Selvreaktive stoffer og blandinger

Ud over angivelsen af SADT, jf. underpunkt 9.1, litra j), kan
folgende oplysninger angives:

i) nedbrydningstemperatur
i) detonationsegenskaber
iii) deflagrationsegenskaber
iv) virkning af opvarmning under indeslutning
v) sprengvirkning, hvis det er relevant
i) Pyrofore vasker

Der kan gives oplysninger om, hvorvidt der sker selvantendelse
eller forkulning af filterpapir.

j) Pyrofore faste stoffer
Folgende oplysninger kan gives:
i) erklering om, hvorvidt der sker selvantendelse, nar det
hzldes i, eller senest fem minutter derefter, for sa vidt angar

faste stoffer i pulverform

i) erklering om, hvorvidt pyrofore egenskaber kan @ndre sig
med tiden.

k) Selvopvarmende stoffer og blandinger
Folgende oplysninger kan gives:

i) erklering om, hvorvidt der sker selvantendelse, og om den
maksimale temperaturstigning

ii) resultaterne af de screeningsprever, der er omhandlet i punkt
2.11.4.2 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008, hvis de er
relevante og tilgaengelige

) Stoffer og blandinger, som ved kontakt med
vand udleder brandfarlige gasser

Folgende oplysninger kan gives:
i) den udledte gas' sammensatning, hvis denne kendes
i) erklering om, hvorvidt den udledte gas selvantender
iii) gassens udviklingshastighed

m) Brandnaerende vesker

Der kan gives oplysninger om, hvorvidt der sker selvantendelse
ved blanding med cellulose.

n) Brandnarende faste stoffer

Der kan gives oplysninger om, hvorvidt der sker selvantendelse
ved blanding med cellulose.

0) Organiske peroxider

Ud over angivelsen af SADT, jf. underpunkt 9.1, litra j), kan
folgende oplysninger angives:

i) nedbrydningstemperatur

ii) detonationsegenskaber

iii) deflagrationsegenskaber

iv) virkning af opvarmning under indeslutning

v) sprengvirkning
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9.2.2.

10.

10.1.
10.1.1.

p) Metalatsende
Folgende oplysninger kan gives:
i) metaller, som er korroderet af stoffet eller blandingen

ii) korrosionshastighed og erklering om, hvorvidt der er tale om
stal eller aluminium

iii) henvisning til andre afsnit af sikkerhedsdatabladet for sa vidt
angar forenelige eller uforenelige materialer.

q) Desensibiliserede eksplosivstoffer
Folgende oplysninger kan gives:
i) anvendt desensibiliserende middel
ii) exoterm dekomponeringsenergi
iii) korrigeret forbraendingshastighed (Ac)

iv) eksplosive egenskaber ved det desensibiliserede eksplosivstof
i den pageldende tilstand.

Andre sikkerhedskarakteristika

Egenskaber, sikkerhedskarakteristika og testresultater, der er anfort
nedenfor, kan vare nyttige at angive for sa vidt angar et stof eller
en blanding:

a) mekanisk felsomhed

b) selvaccelererende polymeriseringstemperatur
c) dannelse af eksplosible stov-luft-blandinger
d) syre/base-reserve

e) fordampningshastighed

f) blandbarhed

g) ledningsevne

h) korroderende egenskaber

i) gasgruppe

j) redoxpotentiale

k) radikaldannelsespotentiale

1) fotokatalytiske egenskaber.

Andre fysiske og kemiske parametre angives, hvis deres angivelse er
relevant for sikker anvendelse af stoffet eller blandingen.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal beskrive stoffets eller blan-
dingens stabilitet og muligheden for, at der kan opsta farlige
reaktioner under visse anvendelsesforhold og ved udslip til miljoet,
herunder en henvisning til de anvendte testmetoder, hvis relevant.
Hvis det angives, at en bestemt egenskab ikke er relevant, eller at
oplysninger om en bestemt egenskab ikke foreligger, skal grunden
hertil oplyses.

Reaktivitet

Risiko for farer i forbindelse med reaktivitet af stoffet eller blan-
dingen skal beskrives. Der skal gives specifikke testdata for stoffet
eller blandingen som et hele, hvis sadanne foreligger. Oplysningerne
kan dog ogsa baseres pa generelle data for den gruppe eller familie,
som stoffet eller blandingen tilherer, hvis sddanne data i tilstraekkeligt
omfang reprasenterer de mulige farer ved stoffet eller blandingen.
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10.1.2. Hvis der ikke foreligger data for blandingen, skal der anferes data for
stofferne 1 blandingen. Ved bestemmelse af uforenelighed skal der
tages hensyn til stoffer, beholdere og forureninger, som stoffet eller
blandingen kan blive udsat for under transport, opbevaring og anven-
delse.

10.2. Kemisk stabilitet

Det skal angives, om stoffet eller blandingen er stabil eller ustabil
under normale omgivende og forventede temperatur- og trykforhold
ved opbevaring og handtering. Eventuelle stabilisatorer, som bruges,
eller ber bruges, for at bevare stoffets eller blandingens kemiske
stabilitet, skal beskrives. Det skal angives, hvilken betydning en
@ndring i stoffets eller blandingens fysiske udseende har for sikker-
heden. For sa vidt angér desensibiliserede eksplosivstoffer skal der
gives oplysninger om holdbarhed og anvisninger om, hvordan desen-
sibiliseringen kontrolleres, og det skal angives, at fjernelse af det
desensibiliserende middel vil gere produktet til et eksplosivstof.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Hvis relevant, skal det angives, om stoffet eller blandingen kan
reagere eller polymerisere og frigive overskudstryk eller -varme
eller skabe andre farlige forhold. De betingelser, der kan udlese
farlige reaktioner, skal beskrives.

10.4. Forhold, der skal undgas

Forhold som temperatur, tryk, lys, sted, statiske udladninger, vibra-
tioner eller andre fysiske pavirkninger, som kan medfere en farlig
situation, skal anferes (»forhold, der skal undgés«), og hvis det er
relevant, skal der gives en kort beskrivelse af foranstaltninger, der
skal treeffes for at handtere risici i forbindelse med sadanne farer. For
sa vidt angar desensibiliserede eksplosivstoffer angives oplysninger
om foranstaltninger, der skal treffes for at undga utilsigtet fjernelse
af det desensibiliserende middel, og forhold, der skal undgas, angives,
hvis stoffet eller blandingen ikke er tilstreekkeligt desensibiliseret.

10.5. Materialer, der skal undgas

Der anfores grupper af stoffer eller blandinger eller bestemte stoffer
som f.eks. vand, luft, syrer, baser eller oxidationsmidler, som stoffet
eller blandingen vil kunne reagere med og forarsage en farlig situa-
tion (f.eks. en eksplosion, en frigivelse af toksiske eller brandfarlige
materialer eller frigivelse af overskudsvarme), og hvis det er relevant,
skal der gives en kort beskrivelse af foranstaltninger, der skal traeffes
for at handtere risici i forbindelse med sadanne farer.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Kendte farlige nedbrydningsprodukter, og farlige nedbrydningspro-
dukter, der med rimelighed kan forventes som folge af anvendelse,
opbevaring, spild og opvarmning, skal anfores. Farlige forbreendings-
produkter skal angives i punkt 5 i sikkerhedsdatabladet.

11. PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet er forst og fremmest beregnet for
fagfolk i sundhedssektoren, fagfolk beskaeftiget med arbejdsmiljo og
for toksikologer. Der skal gives en kortfattet, men komplet og
forstaelig beskrivelse af de forskellige toksikologiske (sundheds)virk-
ninger og de data, der er brugt til at identificere disse virkninger,
herunder, hvor relevant, oplysninger om toksikokinetik, metabolisme
og fordeling. Oplysningerne i dette punkt skal vare i overensstem-
melse med de oplysninger, der er givet som led i registreringen
og/eller kemikaliesikkerhedsrapporten, nar en sddan kraves, og med
stoffets eller blandingens klassificering.
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11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr.
1272/2008

De relevante fareklasser, som der skal oplysninger om, er:
a) akut toksicitet

b) hudetsning/-irritation

¢) alvorlig ejenskade/ejenirritation

d) respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
e) kimcellemutagenicitet

f) carcinogenicitet

g) reproduktionstoksicitet

h) enkel STOT-eksponering

i) gentagne STOT-eksponeringer

j) aspirationsfare.

Disse farer skal altid anferes i sikkerhedsdatabladet.

For registreringspligtige stoffer gives der en kort sammenfatning af de
oplysninger, der stammer fra anvendelsen af bilag VII-XI, herunder,
hvor relevant, en henvisning til de anvendte testmetoder. For regi-
streringspligtige stoffer skal oplysningerne desuden omfatte resultatet
af de foreliggende data sammenholdt med kriterierne i forordning
(EF) nr. 1272/2008 for CMR, kategori 1A og 1B, jf. punkt 1.3.1 i
bilag I til nervaerende forordning.

11.1.1. Oplysninger skal gives for hver fareklasse eller kategori. Hvis det er
angivet, at stoffet eller blandingen ikke er klassificeret for en bestemt
fareklasse eller kategori, skal det i sikkerhedsdatabladet klart angives,
om dette skyldes, at der ikke er data, at det er teknisk umuligt at fa
fat i data, at data ikke er entydige eller er entydige, men ikke er
tilstreekkelige til at foretage en klassificering; i sidstnevnte tilfaelde
skal det folgende angives i sikkerhedsdatabladet: »kriterierne for klas-
sificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
vare opfyldt«.

11.1.2. Data i dette underpunkt skal gelde stoffet eller blandingen, som det
er markedsfort. Hvis der er tale om en blanding, ber dataene beskrive
de toksikologiske egenskaber for blandingen som helhed, undtagen
hvis artikel 6, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1272/2008 finder anven-
delse. Relevante toksikologiske egenskaber for de farlige stoffer i en
blanding skal ogsa angives, f.eks. LD50, estimater for akut toksicitet
eller LC50, hvis sadanne foreligger.

11.1.3. Hvis der er mange testdata for stoffet eller blandingen, kan det veere
nedvendigt at resumere resultaterne af de anvendte studier, f.eks.
opdelt efter eksponeringsve;j.

11.1.4. Hvis klassificeringskriterierne for en bestemt fareklasse ikke er
opfyldt, skal der gives oplysninger, der stotter denne konklusion.

11.1.5. Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje

Der skal gives oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje og virk-
ninger af stoffet eller blandingen via hver eksponeringsvej, dvs. ved
indtagelse, indanding eller hud-/@jeneksponering. Hvis der ikke er
kendte sundhedsvirkninger, skal dette angives.



02006R1907 — DA — 17.12.2022 — 056.001 — 143

VM58

11.1.6. Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egen-
skaber

Mulige skadelige sundhedsvirkninger og symptomer i forbindelse
med eksponering for stoffet eller blandingen og dens indholdsstoffer
eller kendte biprodukter skal beskrives. Tilgeengelige oplysninger om
symptomer forbundet med de fysiske, kemiske og toksikologiske
egenskaber af stoffet eller blandingen efter eksponering herfor skal
angives. De forste symptomer fra en lav eksponering til konsekven-
serne af en hejere eksponering skal beskrives, f.eks. »Hovedpine og
svimmelhed kan forekomme. I tilfelde af hejere doser kan f.eks.
besvimelse eller bevidstleshed forekomme. Store doser kan medfere
koma og ded«.

11.1.7. Forsinkede og ojeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved
kortvarig og lengerevarende eksponering

Det skal oplyses, om der kan forventes forsinkede eller gjeblikkelige
virkninger efter kortvarig eller laengerevarende eksponering. Der skal
ogsa gives oplysninger om akutte og kroniske sundhedsvirkninger i
forbindelse med menneskers eksponering for stoffet eller blandingen.
Hvis der ikke foreligger data fra mennesker, skal oplysninger om
forsegsdata sammenfattes med narmere oplysninger om enten data
fra dyr og arterne, der er klart identificeret, eller in vitro-forsegene og
celletyperne, der er klart identificeret. Det skal angives, om toksiko-
logiske data er baseret pa data for mennesker eller for dyr eller pa in
vitro-forseg.

11.1.8. Synergistisk effekt

Oplysninger om synergistisk effekt skal medtages, hvis det er rele-
vant, og oplysningerne er tilgengelige.

11.1.9. Manglende specifikke data

Det er maske ikke altid muligt at skaffe oplysninger om farerne ved
et stof eller en blanding. I tilfeelde, hvor der ikke foreligger data om
et bestemt stof eller en bestemt blanding, kan der anvendes data for
lignende stoffer eller blandinger, hvis det relevante lignende stof eller
den relevante lignende blanding oplyses. Hvor der ikke anvendes
specifikke data, eller hvor der ikke foreligger data, skal dette klart
angives.

11.1.10.  Blandinger

For blandinger, som ikke er blevet testet i deres helhed for en bestemt
sundhedsvirkning, skal andre relevante oplysninger for den pagel-
dende sundhedsvirkning for indholdsstoffer angives i punkt 3, hvis
relevant.

11.1.11.  Oplysninger om indholdsstoffer i en blanding eller oplysninger om
selve blandingen

11.1.11.1. Stofferne i en blanding kan reagere med hinanden i kroppen, hvilket
kan medfere forskellig absorption, metabolisme og udskillelse. Som
folge heraf kan de toksiske virkemader andre sig, og blandingens
samlede toksicitet kan vere forskellig fra toksiciteten af indholdsstof-
ferne. Der skal tages hensyn til dette, nar der gives toksikologiske
oplysninger i dette underpunkt i sikkerhedsdatabladet.

11.1.11.2. Det er nedvendigt at overveje, om koncentrationen af hvert stof er
tilstreekkelig til at bidrage til blandingens samlede sundhedsvirknin-
ger. Oplysninger om toksiske virkninger skal angives for hvert stof,
bortset fra folgende tilfeelde:

a) hvis oplysningerne gentages, skal de kun anfores én gang for
blandingen som helhed, f.eks. hvor to stoffer begge medforer
opkastning og diarré
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b) hvis det er usandsynligt, at de pagaldende virkninger vil fore-
komme ved de koncentrationer, der i blandingen, f.eks. hvor et
mildt lokalirriterende stof fortyndes til under en vis koncentration i
en ikke-lokalirriterende oplesning

¢) hvis der ikke er oplysninger om synergistisk effekt mellem stoffer
i en blanding, ma der ikke foretages antagelser, men de enkelte
stoffers sundhedsvirkninger skal i stedet opferes separat.

11.2. Oplysninger om andre farer
11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaber

Der skal gives oplysninger om sundhedsskadelige virkninger
forérsaget af hormonforstyrrende egenskaber, hvor det er muligt, for
de stoffer, hvor det er konstateret, at de har hormonforstyrrende egen-
skaber, i underpunkt 2.3. Disse oplysninger skal besta af en kort
sammenfatning af de oplysninger, der stammer fra anvendelsen af
de vurderingskriterier, der er fastsat i de tilsvarende forordninger
((EF) nr. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU) 2018/605), og som er
relevante for vurderingen af hormonforstyrrende egenskaber for
menneskers sundhed.

11.2.2. Andre oplysninger

Andre relevante oplysninger om negative sundhedsvirkninger skal
omtales, ogsd selv om der ikke er krav om, at de skal medtages
efter klassificeringskriterierne.

12. PUNKT 12: Miljooplysninger

I dette punkt i sikkerhedsdatabladet angives oplysninger, der muligger
evaluering af stoffets eller blandingens miljepavirkninger ved udslip
til miljeet. I underpunkt 12.1-12.7 i sikkerhedsdatabladet skal der
gives en kort sammenfatning af dataene, herunder, hvis de foreligger,
relevante testdata, og dyrearter, medier, enheder, testens varighed og
testbetingelserne skal klart angives. Disse oplysninger kan vare til
hjeelp ved héandtering af spild og evaluering af affaldsbehandling,
kontrol af udslip, foranstaltninger ved udslip ved uheld samt trans-
port. Hvis det er angivet, at en bestemt egenskab ikke er relevant
(fordi stoffet eller blandingen ifelge de tilgaengelige data ikke
opfylder klassificeringskriterierne), eller at oplysninger om en
bestemt egenskab ikke foreligger, skal grundene hertil angives. Hvis
et stof eller en blanding af andre arsager ikke er klassificeret (for
eksempel grundet inkonklusive data eller fordi det ikke var teknisk
muligt at indhente data), skal dette anferes tydeligt pa sikkerhedsdata-
bladet.

Visse egenskaber knytter sig til bestemte stoffer, dvs. bioakkumula-
tion, persistens og nedbrydelighed, og oplysninger om disse egen-
skaber skal angives, hvor det er muligt og passende, for hvert
enkelt stof i blandingen (dvs. de som kraves anfort i punkt 3 i
sikkerhedsdatabladet og er skadelige for miljeet eller PBT/vPvB-stof-
fer). Der skal ogsa gives oplysninger om farlige omdannelsespro-
dukter som folge af nedbrydning af stoffer og blandinger.

Oplysningerne i dette punkt skal vere i overensstemmelse med de
oplysninger, der er givet som led i registreringen og/eller kemikalie-
sikkerhedsrapporten, nar en sadan kraves, og med stoffets eller blan-
dingens klassificering.

Hvis der foreligger pélidelige og relevante forsegsdata, skal disse data
angives og have forrang frem for oplysninger, der er indhentet fra
modeller.
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12.1. Toksicitet

Oplysninger om toksicitet under anvendelse af data fra test udfert pa
vand- og/eller landorganismer skal gives, hvis de foreligger. Oplys-
ningerne skal omfatte foreliggende relevante data om akut og kronisk
akvatisk toksicitet 1 fisk, krebsdyr, alger og andre vandplanter.
Derudover angives eventuelle foreliggende toksicitetsdata for mikro-
skopiske og makroskopiske organismer i jord samt andre miljerele-
vante organismer som fugle, bier og planter. Nar stoffet eller blan-
dingen virker hammende pa mikroorganismers aktivitet, ber den
mulige virkning péd spildevandsbehandlingsanleeg omtales.

Hvis der ikke foreligger forsegsdata, skal leveranderen overveje, om
der kan gives palidelige og relevante oplysninger fra modeller.

For registreringspligtige stoffer gives der sammenfatninger af de
oplysninger, der stammer fra anvendelsen af bilag VII-XI i denne
forordning.

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Nedbrydelighed er det potentiale, stoffet eller de relevante stoffer i
blandingen har for at nedbrydes i miljeet, enten gennem biologisk
nedbrydning eller andre processer som oxidering eller hydrolyse.
Persistens er den manglende pavisning af nedbrydning i de situatio-
ner, der er defineret i punkt 1.1.1 og 1.2.1 i bilag XIII. Testresultater,
der er relevante til at vurdere persistens og nedbrydelighed, skal
gives, hvis de foreligger. Hvis der angives halveringstider for
nedbrydning, skal det anfores, om disse halveringstider gelder for
mineralisering eller primar nedbrydning. Stoffets eller visse af blan-
dingens indholdsstoffers potentiale for nedbrydning i spildevands-
behandlingsanlag skal ligeledes angives.

Hvis der ikke foreligger forsegsdata, skal leveranderen overveje, om
der kan gives palidelige og relevante oplysninger fra modeller.

Disse oplysninger skal gives, nar de foreligger og er relevante for
hvert enkelt stof i blandingen, som det er pakravet at anfore i punkt 3
i sikkerhedsdatabladet.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Bioakkumuleringspotentialet er det potentiale, som stoffet eller visse
stoffer i en blanding har med hensyn til at akkumulere i flora og
fauna og — til sidst — passere gennem fodekaeden. Testresultater, der
er relevante med hensyn til vurdering af bioakkumuleringspotentialet,
skal angives. Dette skal omfatte henvisninger til oktanol/vand-
fordelingskoefficient (K,,,) og biokoncentrationsfaktor (BCF) eller
andre relevante bioakkumuleringsparametre, hvis de foreligger.

Hvis der ikke foreligger forsegsdata, skal det overvejes, om der kan
angives modelforudsigelser.

Disse oplysninger skal gives, nar de foreligger og er relevante for
hvert enkelt stof i blandingen, som det er pakravet at anfore i punkt 3
i sikkerhedsdatabladet.
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12.4. Mobilitet i jord

Mobilitet i jord er det potentiale, som et stof eller komponenterne i en
blanding ved udslip til miljeet har til ved naturlige kreefter at bevaege
sig til grundvandet eller til en vis afstand fra udslipsstedet. Potentialet
for mobilitet i jord skal angives, hvis det foreligger. Oplysninger om
mobilitet i jord kan bestemmes ud fra relevante mobilitetsdata som
f.eks. adsorptionsundersogelser eller udvaskningsundersegelser, kendt
eller forventet spredning i delmiljoer eller overfladespanding. F.eks.
kan man forudsige verdier for jordens adsorptionskoefficient (Koc)
ud fra Kow. Udvaskning og mobilitet kan beregnes ud fra modeller.

Disse oplysninger skal gives, nar de foreligger og er relevante for
hvert enkelt stof i blandingen, som det er pakraevet at anfore i punkt 3
i sikkerhedsdatabladet.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Nar der kraeeves en kemikaliesikkerhedsrapport, anferes resultaterne af
PBT-og vPvB-vurderingen, som de er angivet i kemikaliesikkerheds-
rapporten.

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Der skal gives oplysninger om skadelige virkninger pa miljoet
forarsaget af hormonforstyrrende egenskaber, hvor det er muligt, for
de stoffer, hvor det er konstateret, at de har hormonforstyrrende egen-
skaber, i underpunkt 2.3. Disse oplysninger skal bestd af en kort
sammenfatning af de oplysninger, der stammer fra anvendelsen af
de vurderingskriterier, der er fastsat i de tilsvarende forordninger
((EF) nr. 1907/2006, (EU) 2017/2100, (EU) 2018/605), og som er
relevante for vurderingen af hormonforstyrrende egenskaber for
miljoet.

12.7. Andre negative virkninger

Eventuelle andre oplysninger om andre pavirkninger af miljoet
medtages, f.eks. skebne i miljoet (eksponering), potentiale for foto-
kemisk ozondannelse, ozonnedbrydning eller global opvarmning.

13. PUNKT 13: Bortskaffelse

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal angive oplysninger om
korrekt affaldshandtering af stoffet eller blandingen og/eller egnede
beholdere til affaldshandtering for at hjelpe med til at fastlegge de
sikre og mest miljovenlige affaldshandteringslesninger, der er i over-
ensstemmelse med kravene i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2008/98/EF (') af den medlemsstat, hvor sikkerheds-
databladet leveres. Oplysninger, der er relevante for sikkerheden for
personer, der udferer affaldshandteringsaktiviteter, skal supplere de
oplysninger, der gives i punkt 8.

Hvis der kraves en kemikaliesikkerhedsrapport, og hvis der er
gennemfort en analyse af affaldsfasen, skal oplysningerne om affalds-
héandteringsforanstaltningerne vere i overensstemmelse med de iden-
tificerede anvendelser i kemikaliesikkerhedsrapporten og ekspone-
ringsscenarierne fra kemikaliesikkerhedsrapporten, der er beskrevet i
bilaget til sikkerhedsdatabladet.

13.1. Metoder til affaldsbehandling

I dette underpunkt i sikkerhedsdatabladet:

a) skal beholdere og metoder til affaldsbehandling specificeres,
herunder de egnede metoder til affaldsbehandling af bade stoffet
og blandingen og eventuel forurenet emballage (f.eks. forbren-
ding, genanvendelse, deponering osv.)

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og
om ophavelse af visse direktiver (EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3).
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b) skal de fysiske/kemiske egenskaber, der kan pavirke affalds-
behandlingslesningerne, specificeres

c) skal udledning til spildevandet frarades

d) hvis det er relevant, skal serlige forholdsregler i forbindelse med
en anbefalet affaldsbehandling anferes.

Der skal henvises til EU-bestemmelser vedrerende affald eller, hvis
sadanne ikke eksisterer, til galdende og relevante nationale eller
regionale bestemmelser.

14. PUNKT 14: Transportoplysninger

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal give grundleggende klassifi-
ceringsoplysninger om transport/forsendelse af stoffer eller blandin-
ger, nevnt i punkt 1, ad vej, med jernbane, ad indre vandveje eller ad
so- eller luftvejen. Hvis der ikke foreligger sddanne oplysninger, eller
disse ikke er relevante, anfores dette.

Hvis det er relevant, skal dette punkt indeholde oplysninger om trans-
portklassificeringen for hver af folgende internationale aftaler, der
gennemforer FN-modelbestemmelserne for specifikke transportformer:
Konvention om international transport af farligt gods ad vej (ADR),
reglementet for international befordring af farligt gods med jernbane
(RID), og den europziske konvention om international transport af
farligt gods ad indre vandveje (ADN), som alle tre er blevet gennem-
fort ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/68/EF ('), samt
den internationale kode for setransport af farligt gods (IMDG-
koden) (?) for transport af emballeret gods og de relevante IMO-
koder for bulktransport ad sevejen (°) og de tekniske instruktioner
for sikker lufttransport af farligt gods (ICAO TI) (4).

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Der skal oplyses et UN-nummer eller et ID-nummer (dvs. bogsta-
verne »UN« eller »ID« efterfulgt af fire cifre til identifikation af
stoffet, blandingen eller artiklen) fra FN's modelbestemmelser (UN
Model Regulations), IMDG, ADR, RID, ADN eller ICAO TI.

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Den korrekte forsendelsesbetegnelse som angivet i kolonne 2 »Name
and description« 1 tabel A i kapitel 3.2 »Dangerous Goods List« i
FN's modelbestemmelser, i ADR, i RID og i tabel A og C i kapitel
3.2 i ADN, eventuelt suppleret med den pakrevede tekniske beteg-
nelse i parentes, skal angives, medmindre denne anvendtes som
produktidentifikator i underpunkt 1.1. Hvis UN-nummeret og den

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/68/EF af 24. september 2008 om indlands-
transport af farligt gods (EUT L 260 af 30.9.2008, s. 13).

(?) Overensstemmelse med IMDG-koden er obligatorisk for setransport af emballeret farligt

gods som fastsat i kapitel VII/Reg. 3 i SOLAS og MARPOL bilag III om forebyggelse af

forurening med skadelige stoffer, som transporteres i emballeret form.

IMO har udviklet forskellige retsinstrumenter vedrerende farligt og forurenende gods,

hvori der skelnes mellem, hvordan godset transporteres (emballeret og bulk) og efter

fragttype (fast stof, vaeske og flydende gas). Regler for transport af farligt gods og de

skibe, der transporterer disse ladninger, findes i den internationale konvention om

sikkerhed for menneskeliv pd seen (SOLAS-konventionen af 1974) som @ndret og i

den internationale konvention om havforurening (MARPOL 73/78) som @ndret. Disse

konventioner suppleres af folgende koder: IMDG, IMSBC, IBC og IGC.

(%) IATA, 2007-2008-udgaven.

(3

<
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korrekte forsendelsesbetegnelse forbliver uandrede i forskellige trans-
portformer, er det ikke nedvendigt at gentage disse oplysninger. For
sa vidt angar setransport angives ud over UN-forsendelsesbetegnelsen
den tekniske betegnelse for gods, der skal transporteres, og som er
omfattet af IMDG-koden, hvis det er relevant.

14.3. Transportfareklasse(r)

Den transportfareklasse (og sekundare farer), som stoffet eller blan-
dingen er tildelt pa baggrund af den vesentligste fare, som de inde-
barer i henhold til FN's modelbestemmelser (UN Model Regulations),
skal angives. For s& vidt angér landtransport angives den transportfa-
reklasse (og sekundere farer), som stoffet eller blandingen er tildelt
pa baggrund af den vasentligste fare, som de indebarer i henhold til
ADR, RID og ADN.

14.4. Emballagegruppe

Hvis det er relevant, angives emballagegruppenummeret i henhold til
FN's modelbestemmelser som pakravet i FN's modelbestemmelser,
ADR, RID og ADN. Emballagegruppenummeret tildeles bestemte
stoffer i henhold til deres faregrad.

14.5. Miljefarer

Det skal angives, om stoffet eller blandingen er miljofarlig i henhold
til kriterierne i FN's modelbestemmelser (som afspejlet i ADR, RID
og ADN), og om det er en »marine pollutant« i henhold til IMDG-
koden og beredskabsprocedurerne for skibe, der transporterer farligt
gods (Emergency Response Procedures for Ships Carrying Dangerous
Goods). Hvis stoffet eller blandingen er godkendt eller beregnet til
transport ad indre vandveje i tankskibe, skal det angives, om stoffet
eller blandingen udger en miljemassig fare i tankskibe udelukkende i
henhold til ADN.

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

Der skal anferes oplysninger om sarlige forholdsregler, som brugeren
skal eller ber tage eller veere opmarksom pd i forbindelse med trans-
port eller befordring béde inden for og uden for virksomhedens
omréde, for alle relevante transportformer.

14.7. Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter

Dette underpunkt finder kun anvendelse, nar det er hensigten at
gennemfore bulktransport i henhold til IMO-instrumenter: kapitel VI
eller kapitel VII i SOLAS (1), bilag II eller bilag V i MARPOL, IBC-
koden (%), IMSBC-koden (*) og IGC-koden (*) eller dens tidligere
versioner, navnlig EGC-koden (°) eller GC-koden (°).

(") Ved »SOLAS« forstds Den Internationale Konvention om Sikkerhed for Menneskeliv pa
Seen af 1974 med senere @ndringer.

(®) Ved IBC-koden forstds Den internationale kode for bygning og udrustning af skibe til
transport af farlige kemiske produkter i bulk med senere @ndringer.

(®) Ved IMSBC-koden forstds Den internationale kode for setransport af faste bulklaster
med senere @ndringer.

(*) Ved IGC-koden forstds Den internationale kode for bygning og udrustning af skibe til
transport af flydende gas i bulk, herunder gzldende @ndringer, i henhold til hvilke
fartajet er certificeret.

(°) Ved EGC-koden forstas koden for eksisterende skibe til transport af flydende gas i bulk
med senere @ndringer.

(°) Ved GC-koden forstés koden for bygning og udrustning af skibe til transport af flydende
gas i bulk (Gas Carrier Code) med senere andringer.
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For sa vidt angar flydende last i bulk skal produktnavnet angives
(hvis forskelligt fra navnet i underpunkt 1.1) som pékravet i forbin-
delse med fragtdokumentet og i overensstemmelse med det navn, der
er anvendt i listen over produktnavne i kapitel 17 eller 18 i IBC-
koden eller i seneste version af IMO's cirkulere Marine Environment
Protection Committee (MEPC).2/Circular ('). Pakravet skibstype og
forureningskategori skal angives sammen med IMO's fareklasse, jf.
bilag I, punkt 3, del B, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2002/59/EF (3).

For sa vidt angar fast last i bulk angives forsendelsesbetegnelsen for
bulklasten. Det skal angives, om lasten anses for at vare skadelig for
havmiljeet (HME) eller ej i henhold til bilag V i MARPOL, om den
bestar af et materiale, der kun er farligt i bulk (MHB) (?) i henhold til
IMSBC-koden, og i hvilken godsgruppe den skal behandles i henhold
til IMSBC.

For sa vidt angér flydende gas i bulk skal produktnavnet og den
pakreevede skibstype i henhold til IGC-koden eller dens tidligere
versioner, dvs. EGC-koden eller GC-koden, angives.

15. PUNKT 15: Oplysninger om regulering

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal give andre forskriftsmassige
oplysninger om stoffet eller blandingen, som ikke allerede indgér i
sikkerhedsdatabladet (f.eks. om stoffet eller blandingen falder ind
under Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1005/2009
af 16. september 2009 om stoffer, der nedbryder ozonlaget (%),
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 850/2004 af
29. april 2004 om persistente organiske miljogifte og om @ndring
af direktiv 79/117/EQF (°) eller Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 649/2012 af 4. juli 2012 om eksport og import
af farlige kemikalier (°)).

15.1. Saerlige bestemmelser/szrlig lovgivning for stoffet eller blan-
dingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og milje

Der skal angives oplysninger om relevante EU-bestemmelser om
sikkerhed, sundhed og milje (fieks. Seveso-bestemmelser/stoffer
fastsat i bilag I til Radets direktiv 96/82/EF (7)) eller om nationale
bestemmelser for stoffet eller blandingen (herunder stoffer i blandin-
gen), inklusive rad om, hvilke foranstaltninger modtageren skal traeffe
som folge af disse bestemmelser. Hvis det er relevant, skal den
nationale lovgivning i den relevante medlemsstat, som gennemforer
disse bestemmelser og eventuelt andre relevante nationale regulerin-
ger, n&vnes.

Hvis det stof eller den blanding, der omhandles i dette sikkerheds-
datablad, er omfattet af sarlige unionsbestemmelser for beskyttelse af
menneskers sundhed eller miljoet (f.eks. tilladelser meddelt i henhold
til afsnit VII eller begransninger i henhold til afsnit VIII), skal disse
angives. Hvis en godkendelse meddelt i henhold til afsnit VII
medforer betingelser eller overvagningsordninger for en downstream-
bruger af stoffet eller blandingen, skal disse angives.

(") MEPC.2/Circular, Provisional categorization of liquid substances, version 19, galdende

fra 17. december 2013.

(%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/59/EF af 27. juni 2002 om oprettelse af et
trafikovervignings- og trafikinformationssystem for skibsfarten i Fallesskabet og om
ophaevelse af Radets direktiv 93/75/EQF (EFT L 208 af 5.8.2002, s. 10).

(®) Ved materialer, som kun er farlige i bulk (MHB), forstds materialer, der kan medfere
kemiske farer, nar de transporteres i bulk, bortset fra materialer, der er klassificeret som
farligt gods i IMDG-koden.

(*) EUT L 286 af 31.10.2009, s. 1.

(®) EUT L 158 af 30.4.2004, s. 7.

(®) EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60.

(") EFT L 10 af 14.1.1997, s. 13.
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15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Dette underpunkt skal angive, hvorvidt leveranderen har foretaget en
kemisk sikkerhedsvurdering af stoffet eller blandingen.

16. PUNKT 16: Andre oplysninger

Dette punkt i sikkerhedsdatabladet skal omfatte andre oplysninger,
som ikke er angivet i punkt 1-15, herunder oplysninger om revision
af sikkerhedsdatabladet som f.eks.:

a) hvis der er tale om et revideret sikkerhedsdatablad, skal det tyde-
ligt angives, hvor der er foretaget @ndringer af den forudgaende
version af sikkerhedsdatabladet, medmindre en sadan angivelse
findes andetsteds i sikkerhedsdatabladet, med en forklaring af
endringerne, hvis dette er formalstjenligt. En leverander af et
stof eller en blanding skal kunne forelegge en forklaring af
endringerne pa anmodning

b

=~

forklaring af forkortelser og akronymer anvendt i sikkerhedsdata-
bladet

c) referencer til den vigtigste faglitteratur og de vigtigste datakilder

d) for blandinger angives, hvilke af de metoder til evaluering af
information anfert i artikel 9 i forordning (EF) nr. 1272/2008,
der er anvendt til klassificeringen

e) fortegnelse over de vigtigste faresatninger og/eller sikkerhedssaet-
ninger. Den fuldstendige ordlyd af stningerne skrives her, hvis
dette ikke er gjort i punkt 2-15

f) radgivning om egnet uddannelse/instruktion af arbejdstagerne for
at sikre beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet.

DEL B

Sikkerhedsdatabladet skal omfatte folgende 16 rubrikker i henhold til artikel 31,
stk. 6, samt de anforte underrubrikker, bortset fra punkt 3, hvor det kun er
nedvendigt at inkludere enten underpunkt 3.1 eller 3.2:

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1. Produktidentifikator

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen
samt anvendelser, der frarddes

1.3. Nearmere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet
1.4. Nodtelefon

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
2.2. Merkningselementer
2.3. Andre farer

PUNKT 3: Sammensetning af/oplysning om indholdsstoffer
3.1. Stoffer

3.2. Blandinger

PUNKT 4: Forstehjelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
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43.

PUNKT 5:
5.1.

5.2.

5.3.

PUNKT 6:
6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

PUNKT 7:
7.1.

7.2.

7.3.

PUNKT 8:
8.1.

8.2.

PUNKT 9:
9.1.

9.2.

PUNKT 10:
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

PUNKT 11:
11.1.

11.2.

PUNKT 12:
12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Angivelse af om gjeblikkelig leegehjelp og serlig behandling er
nedvendig

Brandbekaempelse

Slukningsmidler
Searlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Anvisninger for brandmandskab

Forholdsregler over for udslip ved uheld

Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og
nedprocedurer

Miljebeskyttelsesforanstaltninger

Metoder og udstyr til inddemning og oprensning

Henvisning til andre punkter

Handtering og opbevaring

Forholdsregler for sikker héndtering

Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Sarlige anvendelser

Eksponeringskontrol/personlige vernemidler

Kontrolparametre
Eksponeringskontrol

Fysiske og kemiske egenskaber

Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Andre oplysninger

Stabilitet og reaktivitet

Reaktivitet

Kemisk stabilitet

Risiko for farlige reaktioner
Forhold, der skal undgas
Materialer, der skal undgas
Farlige nedbrydningsprodukter
Toksikologiske oplysninger

Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr.
1272/2008

Oplysninger om andre farer

Miljeoplysninger

Toksicitet

Persistens og nedbrydelighed
Bioakkumuleringspotentiale

Mobilitet i jord

Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Hormonforstyrrende egenskaber

Andre negative virkninger
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PUNKT 13: Bortskaffelse
13.1. Metoder til affaldsbehandling

PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
14.3. Transportfareklasse(r)

14.4. Emballagegruppe

14.5. Miljofarer

14.6. Serlige forsigtighedsregler for brugeren

14.7. Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sarlige bestemmelser/serlig lovgivning for stoffet eller blandingen
med hensyn til sikkerhed, sundhed og milje

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

PUNKT 16: Andre oplysninger
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BILAG 111

KRITERIER FOR STOFFER REGISTRERET I EN MAENGDE PA
MELLEM 1 OG 10 TONS

Kriterier for stoffer og for eventuelle nanoformer deraf registreret i en mangde
pd mellem 1 og 10 tons, jf. artikel 12, stk. 1, litra a) og b):

a) stoffer, for hvilke det (f.eks. pa grundlag af (Q)SAR eller anden dokumenta-
tion) er antaget, at de sandsynligvis opfylder kriterierne for klassificering i
kategori 1A eller 1B i fareklasserne carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet
eller reproduktionstoksicitet eller kriterierne i bilag XIII

b) stoffer:

i) der har udbredte eller diffuse anvendelser, navnlig nar sadanne stoffer
anvendes i1 forbrugerprodukter eller indgar i forbrugerartikler, og

i) for hvilke det (f.eks. pa grundlag af (Q)SAR eller anden dokumentation) er
antaget, at de sandsynligvis opfylder klassificeringskriterierne for sund-
heds- eller miljofareklasse eller sundheds- eller miljeopdeling i henhold
til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller for stoffer med nanoformer,
medmindre de pagaldende nanoformer er opleselige i biologiske medier
og miljemedier.
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BILAG IV

UNDTAGELSER FRA REGISTRERINGSPLIGTEN EFTER ARTIKEL 2, STK. 7, LITRA a)

Einecs-nr. Navn/gruppe CAS-nr.
200-061-5 D-glucitol CsH406 50-70-4
200-066-2 ascorbinsyre CgHgOg 50-81-7
200-075-1 glucose C¢H,06 50-99-7
200-233-3 fructose CsH 1,056 57-48-7
200-294-2 L-lysin C¢H4N,O, 56-87-1
200-334-9 sucrose, kemisk ren C;,H»,0; 57-50-1
200-405-4 a-tocopherylacetat C31Hs,05 58-95-7
200-416-4 galactose CqH 1,04 59-23-4
200-432-1 DL-methionin CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2 lactose C1,H,,014 63-42-3
200-711-8 D-mannitol C4H404 69-65-8
201-771-8 L-sorbose C¢H,04 87-79-6
204-664-4 glycerolstearat, kemisk rent C,;HypOy4 123-94-4
204-696-9 carbondioxid CO, 124-38-9
205-278-9 calciumpantothenat, D-form CoH;7;NOs ,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-phenylalanin CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 natriumgluconat C¢H;,0'Na 527-07-1
215-665-4 sorbitanoleat C,4H440¢ 1338-43-8
231-098-5 krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 neon Ne 7440-01-9
231-147-0 argon Ar 7440-37-1
231-168-5 helium He 7440-59-7
231-172-7 xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 nitrogen N, 7727-37-9
231-791-2 vand, destilleret, demineraliseret eller af tilsvarende 7732-18-5

renhedsgrad H,O

232-307-2 lecithiner 8002-43-5

Den komplekse blanding af diglycerider af fedtsyrer
bundet til cholinesteren af phosphorsyre

232-436-4 sirupper, hydrolyserede stivelses- 8029-43-4

En kompleks blanding opndet ved hydrolyse af majssti-
velse ved indvirkning af syrer eller enzymer. Den bestar
primeert af D-glucose, maltose og maltodextriner.
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Einecs-nr. Navn/gruppe CAS-nr.
232-442-7 talg, hydrogeneret 8030-12-4
232-675-4 dextrin 9004-53-9
232-679-6 stivelse 9005-25-8

Heojpolymert kulhydrat, sadvanligvis udvundet fra korn-

kerner sdsom majs, hvede og durra og fra redder og

knolde sasom kartofler og tapioka. Indbefatter stivelse,

der er pregelatineret ved opvarmning i tilstedeverelse af

vand.
232-940-4 maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 natrium-D-gluconat C¢H1,07xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitolmonostearat C,4H450- 26836-47-5
262-988-1 fedtsyrer, kokos-, methylestere 61788-59-8
265-995-8 cellulosemasse 65996-61-4
266-948-4 glycerider, Cy6.15- 0g Cig-umettede 67701-30-8

Denne forbindelse identificeres ved SDA Substance Name:

C16-Cig and Cg unsaturated trialkyl glyceride og SDA

Reporting Number: 11-001-00.
268-616-4 sirupper, majs-, dehydrerede 68131-37-3
269-658-6 glycerider, talg-mono-, -di- og -tri-, hydrogenerede 68308-54-3
270-312-1 glycerider, Ci6.15- 0g Cig-umettede mono- og di- 68424-61-3

Denne forbindelse identificeres ved SDA Substance Name:

C16-C1g and C;g unsaturated alkyl and C;4-C;g and Cig

unsaturated dialkyl glyceride og SDA Reporting Number:

11-002-00.
288-123-8 glycerider, Cjq.15- 85665-33-4
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BILAG V

UNDTAGELSER FRA REGISTRERINGSPLIGTEN EFTER ARTIKEL 2,
STK. 7, LITRA b)

1. Stoffer, der dannes ved en kemisk reaktion, der kan opsta i tilknytning til et
andet stofs eller en anden artikels udsettelse for miljofaktorer sasom luft,
fugt, mikroorganismer eller sollys.

2. Stoffer, der dannes ved en kemisk reaktion, der kan opsta i tilknytning til
opbevaring af et andet stof eller »>M3 blanding « eller en anden artikel.

3. Stoffer, der dannes ved en kemisk reaktion, der opstir under slutanvendelse
af andre stoffer, »>M3 blandinger « eller artikler, og som ikke fremstilles,
importeres eller markedsfores i sig selv.

4. Stoffer, der ikke fremstilles, importeres eller markedsfores i sig selv, og som
dannes ved en kemisk reaktion, der opstér:

a) nar en stabilisator, et farvestof, et aromastof, en antioxidant, et fyldstof, et
oplesningsmiddel, et barestof, et tensid, en bledgerer, et antikorrosions-
middel, et antiskummiddel, et dispergeringsmiddel, en bundfaldsheemmer,
et torremiddel, et bindemiddel, en emulgator, et antiemulgerende middel,
et afvandingsmiddel, et agglomereringsmiddel, en vedhaftningsforbedrer,
en flow modifier, et pH-neutraliserende middel, en kompleksbinder, et
koaguleringsmiddel, et flokkuleringsmiddel, et brandheemmende middel,
et smoremiddel, et chelateringsmiddel eller et kvalitetsmodificerende
reagens fungerer som tilsigtet, eller

b) nar et stof, der alene er bestemt til at frembringe en bestemt fysisk-
kemisk egenskab, fungerer som tilsigtet.

5. Biprodukter, medmindre de importeres eller markedsfores i sig selv.

6. Hydrater af et stof eller hydrerede ioner, der dannes ved binding af et stof til
vand, forudsat at stoffet er registreret af producenten eller importeren under
péberabelse af denne undtagelsesbestemmelse.

7. Folgende stoffer, der forekommer i naturen, hvis de ikke er modificeret
kemisk:

mineraler, malme, malmkoncentrat, ubehandlet og behandlet naturgas, raolie,
kul.

8. Andre stoffer, der forekommer i naturen, end dem, der er navnt i punkt 7,
hvis de ikke er modificeret kemisk, dog ikke stoffer, der opfylder kriterierne
for klassificering som farlige efter »M3 forordning (EF) nr. 1272/2008 <,
heller ikke stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og giftige eller
meget persistente og meget bioakkumulerende, jf. kriterierne i bilag XIII,
og heller ikke stoffer, der efter proceduren i artikel 59, stk. 1, mindst to ar
tidligere er identificeret som problematiske i samme grad saledes som anfort
i artikel 57, litra f).

9. Folgende stoffer, der er udvundet af naturlige kilder, hvis de ikke er modi-
ficeret kemisk, dog ikke stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering
som farlige efter direktiv 67/548/EQF (medmindre de kun er klassificeret
som brandfarlige [R10], hudirriterende [R38] eller gjenirriterende [R36]),
heller ikke stoffer der er persistente, bioakkumulerende og giftige eller
meget persistente og meget bioakkumulerende, jf. kriterierne i bilag XIII,
og heller ikke stoffer, der efter proceduren i artikel 59, stk. 1, mindst to ar
tidligere er identificeret som problematiske i samme grad siledes som anfort
i artikel 57, litra f):

Vegetabilske fedtstoffer, olier og vokser; animalske fedtstoffer, olier og
vokser; Cg-Coy-fedtsyrer og kalium-, natrium-, calcium- og magnesiumsalte
deraf; glycerol.
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10.

11.

Folgende stoffer, hvis de ikke er modificeret kemisk:

LPG (flaskegas/autogas), naturgaskondensat, procesgasser og komponenter
heraf, koks, cementklinker, magnesia.

Folgende stoffer, medmindre de opfylder kriterierne for klassificering som
farlige efter direktiv 67/548/EQF, og forudsat at de ikke indeholder bestand-
dele, der opfylder kriterierne for klassificering som farlige efter direktiv
67/548/EQF, 1 sterre mangde end den laveste af de galdende koncentra-
tionsgraenser i direktiv 1999/45/EF eller koncentrationsgraenserne i bilag I til
direktiv 67/548/EQF, medmindre endegyldige videnskabelige forsegsdata
viser, at sddanne bestanddele ikke er tilgangelige under hele stoffets livs-
cyklus, og de pagazldende data med sikkerhed er fyldestgerende og palide-
lige:

Glas, keramisk fritte.

. Kompost, biogas og fermentat.

. Hydrogen og oxygen.
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BILAG VI

OPLYSNINGSKRAV OMHANDLET I ARTIKEL 10

VM51
NOTE OM OPFYLDELSE AF KRAVENE I BILAG VI-XI

Bilag VI-XI specificerer, hvilke oplysninger der skal forelegges med henblik pa
registrering og vurdering efter artikel 10, 12, 13, 40, 41 og 46. For det laveste
mengdeinterval gelder standardkravene i bilag VII, og for hvert efterfolgende
mengdeinterval udvides kravene som anfert i det dertil svarende bilag. De
nojagtige oplysningskrav ved de enkelte registreringer er forskellige alt efter
mangde, anvendelse og ecksponering. Bilagene skal séledes betragtes som en
helhed og i sammenhang med de overordnede krav om registrering, vurdering
og diligenspligt.

Et stof defineres i henhold til artikel 3, stk. 1, og identificeres i henhold til punkt
2 i dette bilag. Et stof produceres eller importeres altid i mindst én form. Et stof
kan ogsé forekomme i mere end én form.

For alle nanoformer, der er omfattet af registreringen, skal bestemte specifikke
oplysninger foreleegges. Nanoformer skal karakteriseres som fastsat i dette bilag.
Registranten skal begrunde, hvorfor oplysningerne i den falles registrering, som
omfatter oplysningskravene for de registrerede stoffer med nanoformer, er
tilstraekkelige til at vurdere nanoformerne. Oplysninger, der er relevante for at
opfylde oplysningskravene for sddanne stoffer, kan ogsd indsendes separat af de
enkelte registranter i henhold til artikel 11, stk. 3.

Der kan kraeves mere end ¢t datasat for et eller flere af oplysningskravene, hvis
der er vaesentlige forskelle i de egenskaber, der er relevante for fare-, ekspone-
rings- og risikovurdering og -handtering af nanoformer. Oplysningerne skal
angives pd en sidan mdde, at det klart fremgdr, hvilke oplysninger i den
feelles indsendelse der vedrerer hvilken nanoform af stoffet.

Hvis det er teknisk og videnskabeligt begrundet, skal de metoder, der er anfort i
bilag XI, punkt 1.5, anvendes i et registreringsdossier, nar to eller flere former af
et stof er »grupperet« for sa vidt angar et eller flere af oplysningskravene eller
dem alle.

De sarlige krav til nanoformer finder anvendelse, uden at det bererer kravene til
andre former af et stof.

Definition af en nanoform og et sat af ensartede nanoformer:

Ifolge Kommissionens henstilling af 18. oktober 2011 om definitionen af nano-
materialer (') er en nanoform en form af et naturligt eller fremstillet stof, der
bestar af partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller som et agglome-
rat, og hvor mindst 50 % af partiklerne i den antalsmassige storrelsesfordeling i
en eller flere eksterne dimensioner ligger i sterrelsesintervallet 1-100 nm,
herunder ogsa som en undtagelse fullerrener, grafenflager og enkeltvaggede
carbonnanorer med en eller flere eksterne dimensioner pa under 1 nm.

Med henblik herpa gzlder folgende definitioner: »partikel«: et meget lille stykke
stof med veldefinerede fysiske grenser; »agglomerat«: en samling lost bundne
partikler eller aggregater, hvor det resulterende eksterne overfladeareal svarer til
summen af de enkelte komponenters overfladeareal; og »aggregat«: en partikel,
der bestar af tetbundne eller sammensmeltede partikler.

(") EUT L 275 af 20.10.2011, s. 38.
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En nanoform karakteriseres i henhold til punkt 2.4 nedenfor. Et stof kan have en
eller flere forskellige nanoformer pa grundlag af forskelle i parametrene i punkt
24.2-245.

Et »s®t af ensartede nanoformer« er en gruppe af nanoformer karakteriseret i
overensstemmelse med punkt 2.4, for hvilke de klart fastsatte greenser i parame-
trene i punkt 2.4.2-2.4.5 for de individuelle nanoformer i sattet stadig giver
mulighed for at konkludere, at der kan foretages en falles fare-, eksponerings-
og risikovurdering af nanoformerne. Der skal gives en begrundelse, som paviser,
at en variation inden for disse graenser ikke pavirker fare-, eksponerings- og
risikovurderingen af de ensartede nanoformer i sattet. En nanoform kan kun
tilhore ét sat af ensartede nanoformer.

Udtrykket »nanoform«, hvor det er anvendt i de ovrige bilag, henviser til en
enkelt nanoform eller et st af ensartede nanoformer, hvis der er defineret et, jf.
dette bilag.

TRIN 1 — INDSAMLING OG DELING AF FORELIGGENDE OPLYS-
NINGER

Registranten skal indsamle alle foreliggende testdata for det stof, der skal regi-
streres; der skal blandt andet foretages en litteratursegning for at indhente rele-
vante oplysninger om stoffet.

Registreringsansegninger skal sa vidt muligt indgives 1 fellesskab, jf. artikel 11
eller 19. Derved kan testdata deles, sd unedvendige forseg undgds og omkost-
ningerne mindskes. Registranten skal ogsd indsamle alle andre foreliggende og
relevante oplysninger om stoffet, herunder om nanoformer af stoffet, som er
omfattet af registreringen, uanset om testning vedrerende en given effektpara-
meter er obligatorisk inden for det pagaldende maengdeinterval. Disse ber
omfatte oplysninger fra alternative kilder (f.eks. fra (Q)SAR, analogislutninger
ud fra andre stoffer, in vivo- og in vitro-undersegelser samt epidemiologiske
data), der kan medvirke til at fastsla, om stoffet har farlige egenskaber eller
ikke, og som i visse tilfeelde kan erstatte resultaterne af dyreforsog.

Derudover skal der indsamles oplysninger om eksponering, anvendelse og risiko-
héndteringsforanstaltninger i henhold til artikel 10 og dette bilag. Ved at betragte
alle disse oplysninger under ¢t vil registranten kunne fastsla, om der er behov for
at fremskaffe yderligere oplysninger.

TRIN 2 — VURDERING AF BEHOVET FOR OPLYSNINGER

Registranten skal fastlegge, hvilke oplysninger der er nedvendige til registrerin-
gen. Forst fastslds det pa grundlag af mengden, hvilket eller hvilke relevante
bilag der skal folges. Disse bilag angiver standardoplysningskravene, men de skal
ses sammen med bilag XI, der giver mulighed for at fravige standardtilgangen,
nar det kan begrundes. Pa dette stadium skal der iser ses pa oplysningerne om
eksponering, anvendelse og risikohandteringsforanstaltninger med henblik pa at
fastsla informationsbehovet for stoffet.

VMS51
TRIN 3 — AFDZAKNING AF DATAMANGLER

Registranten sammenholder derefter informationsbehovet for stoffet med de fore-
liggende oplysninger, og i hvilket omfang disse oplysninger kan anvendes til alle
nanoformer, der er omfattet af registreringen, og konstaterer, hvor der er mangler.

Det er vigtigt pa dette stadium at sikre sig, at de foreliggende oplysninger er
relevante og af tilstraekkelig hej kvalitet til at opfylde kravene.
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TRIN 4 — FREMSKAFFELSE AF NYE DATA/FORSLAG TIL TESTSTRA-
TEGI

I nogle tilfeelde er der ikke brug for at fremskaffe nye data. Men nar der er
datamangel, skal der fremskaffes nye data (bilag VII og VIII) eller foreslas en
teststrategi (bilag IX og X), athangigt af mengden. Nye forseg med hvirveldyr
ma kun foretages eller foreslas som en sidste lesningsmulighed, nar alle evrige
datakilder er udtemt.

Ovennavnte tilgang finder ogsa anvendelse, hvis der mangler tilgaengelige oplys-
ninger for en eller flere nanoformer af stoffet, der er medtaget i det i fellesskab
indsendte registreringsdossier.

I nogle tilfeelde kan reglerne i bilag VII-XI gere det nedvendigt at udfere visse
forsog tidligere end angivet i standardkravene eller ud over, hvad standardkra-
vene foreskriver.

BEMZARKNINGER

Bemarkning 1: Hvis det ikke er teknisk muligt at give de pagzldende oplys-
ninger, eller det af videnskabelige grunde ikke forekommer nedvendigt at give
dem, skal dette tydeligt begrundes i overensstemmelse med de relevante bestem-
melser.

Bemarkning 2: Registranten kan enske at erklere, at visse oplysninger i regi-
streringsdossieret er kommercielt folsomme, og at deres videregivelse vil kunne
skade ham kommercielt. I s& fald skal han angive en liste over de pagaldende
punkter og give en begrundelse.

VCl1
T OPLYSNINGER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 10, LITRA a), Nr. i)-v)

1. GENERELLE OPLYSNINGER OM REGISTRANTEN
1.1. Registrant

YM70
1.1.1.  Navn, adresse, telefonnummer og e-mail

vei
1.1.2.  Kontaktperson
1.1.3.  Adresse pa lokalitet, hvor registrantens produktion og egen anvendelse/

egne anvendelser, alt efter hvad der er relevant, finder sted
VYM70

1.1.4. Hvis der er udpeget en enerepresentant i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 1, angives folgende oplysninger om den fysiske eller
juridiske person, der er etableret uden for Unionen, og som har
udpeget enereprasentanten: navn, adresse, telefonnummer, e-mail-
adresse, kontaktperson, adresse(r) pa produktionsanleg eller formule-
ringsanlag, alt efter hvad der er relevant, virksomhedens websted og
det eller de nationale virksomhedsidentifikationsnumre, alt efter hvad der
er relevant.

1.2. Felles indsendelse af oplysninger

Artikel 11 og 19 giver mulighed for, at en ledende registrant kan
indsende dele af registreringsoplysningerne pa vegne af andre medregi-
stranter.
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Nér den ledende registrant i overensstemmelse med artikel 11, stk. 1,
indsender de oplysninger, der er omhandlet i artikel 10, litra a), nr. iv),
vi), vii) og ix), skal den ledende registrant beskrive sammenszatningen/
sammensatningerne, nanoformen eller gruppen af ensartede nanoformer,
som disse oplysninger vedrerer, i overensstemmelse med punkt 2.3.1-
2.3.4 og underpunkt 2.4 i dette bilag. Hver medregistrant, der baserer sig
péa oplysninger indsendt af den ledende registrant, angiver, hvilke af de
saledes indsendte oplysninger der vedrerer hvilken sammensetning,
nanoform eller gruppe af ensartede nanoformer, som registranten iden-
tificerer i overensstemmelse med artikel 10, litra a), nr. ii), og artikel 11,
stk. 1.

Nar en registrant i overensstemmelse med artikel 11, stk. 3, indsender de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 10, litra a), nr. iv), vi), vii) og ix),
separat, skal denne registrant beskrive sammensatningen/sammensatnin-
gerne, nanoformen eller gruppen af ensartede nanoformer af stoffet, som
disse oplysninger vedrerer, i overensstemmelse med punkt 2.3.1-2.3.4 og
underpunkt 2.4 i dette bilag.

1.3 Tredjepart udpeget i henhold til artikel 4

1.3.1. Navn, adresse, telefonnummer og e-mail

1.3.2.  Kontaktperson

2. IDENTIFIKATION AF STOFFET

VMS51
- For hvert stof skal oplysningerne i dette punkt vere tilstreekkelige til, at
stoffet kan identificeres, og at de forskellige nanoformer kan karakteri-
seres. Hvis det for et eller flere af nedenstdende punkter ikke er teknisk
muligt, eller det af videnskabelige grunde ikke forekommer nedvendigt
at give oplysninger, skal dette tydeligt begrundes.

VYM70
2.1. Navn pa og enhver anden identifikation for hvert stof

2.1.1. Navn(e) i IUPAC-nomenklaturen. Hvis de(t) ikke foreligger, andre inter-
nationale kemiske navne

vCl1
T 2.12. Andre navne (trivialnavn, handelsnavn, forkortelse)
YM70
2.1.3. EF-nummer, dvs. Einecs-, Elincs- eller NLP-nummer, eller det nummer,
som agenturet har tildelt (hvis det foreligger og det er relevant)
vel
2.1.4.  CAS-navn og CAS-nummer (hvis de foreligger)
VYM70

2.1.5.  Anden identitetskode, f.eks. toldnummer (hvis det foreligger)

2.2. Oplysninger vedrerende molekyl- og strukturformel eller krystalstruktur
for hvert stof

2.2.1.  Molekyl- og strukturformel (herunder Smiles-notation og en anden
repraesentation, hvis den foreligger) og beskrivelse af krystalstruktur(er)
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2.2.2.  Oplysninger om optisk aktivitet og typisk andel af (stereo)isomerer (hvis
det er relevant og hensigtsmassigt)

2.2.3. Molekylvaegt eller molekylvagtsinterval

VMS51
2.3. Sammensatning af hvert stof. Hvis en registrering omfatter en eller flere
nanoformer, skal disse nanoformer karakteriseres i henhold til punkt 2.4
i dette bilag.

2.3.1.  Renhedsgrad (%), hvis relevant

2.3.2.  Navne pa bestanddele og urenheder

I tilfelde af et stof med ukendt eller variabel sammensetning,
komplekse reaktionsprodukter eller biologiske materialer (UVCB):

— navne pa bestanddele, der er til stede i en koncentration pa > 10 %

— navne pa kendte bestanddele, der forekommer i en koncentration pa
<10 %

— for bestanddele, der ikke kan identificeres individuelt, beskrivelse af
grupper af bestanddele baseret pd kemisk beskaffenhed

— beskrivelse af oprindelse eller kilde og af fremstillingsprocessen

2.3.3. Typisk koncentration og koncentrationsinterval (i procent) af bestand-
dele, grupper af bestanddele, der ikke kan identificeres individuelt, og
urenheder som angivet i punkt 2.3.2

2.3.4. Navne og typisk koncentration og koncentrationsinterval (i procent) for
tilsaetningsstoffer

2.3.5. Alle nadvendige kvalitative analysedata, der er specifikke for identifika-
tionen af stoffet, saisom data om UV, IR, nuklear magnetisk resonans,
massespektrum eller diffraktion

2.3.6. Alle nedvendige kvantitative analysedata, der er specifikke for identifi-
kationen af stoffet, sisom kromatografiske og titrimetriske data, grund-
stofanalysedata eller diffraktionsdata

2.3.7. Beskrivelse af de analysemetoder eller relevante bibliografiske referen-
cer, der er nodvendige for identifikationen af stoffet (herunder identifi-
kation og kvantificering af dets bestanddele og, hvis det er relevant,
urenheder og tilsetningsstoffer). Beskrivelsen skal besta af de forsegs-
protokoller, der er fulgt, og den relevante fortolkning af de resultater, der
rapporteres under punkt 2.3.1-2.3.6. Disse oplysninger skal veare
tilstreekkelige til, at metoderne kan reproduceres.

VM51
2.4. Karakterisering af et stofs nanoformer: For hver parameter kan de oplys-
ninger, der er givet, vaere relevante for enkelte nanoformer eller st af
ensartede nanoformer, forudsat at sattet er praecist afgranset.

Oplysningerne i punkt 2.4.2-2.4.5 skal vere tydeligt knyttet til de
forskellige nanoformer eller sat af ensartede nanoformer, der er identi-
ficeret i punkt 2.4.1.
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2.4.1. Navne eller andre identifikatorer for nanoformer eller st af ensartede
nanoformer af stoffet.

2.4.2. Antalsbaseret partikelstorrelsesfordeling med angivelse af andelen af
indeholdte partikler inden for sterrelsesintervallet 1-100 nm.

2.4.3. Beskrivelse af overfladefunktionalisering eller -behandling og identifika-
tion af hvert enkelt virksomt stof, herunder IUPAC-navn og CAS- eller
EF-nummer.

2.4.4. Form, hejde/breddeforhold og andre morfologiske egenskaber: krystalli-
nitet, oplysninger om struktur, herunder f.eks. skallignende strukturer
eller hule strukturer, hvis det er relevant.

2.4.5. Overfladeareal (specifikt overfladeareal efter volumen, specifikt overfla-
deareal efter masse eller begge dele).

YM70
" 2.46. Beskrivelse af analysemetoder eller relevante bibliografiske henvisninger
vedrerende oplysningerne i1 dette underpunkt (2.4). Beskrivelsen skal
bestd af de forsegsprotokoller, der er fulgt, og den relevante fortolkning
af de resultater, der rapporteres under punkt 2.4.2-2.4.5. Disse oplys-
ninger skal veare tilstraekkelige til, at metoderne kan reproduceres.

2.5. Alle andre tilgaengelige oplysninger, der er relevante for identifikationen
af stoffet

3. OPLYSNINGER OM STOFFETS (STOFFERNES) PRODUKTION OG
ANVENDELSE(R)

Hvis et stof, der skal registreres, ogsa produceres eller importeres i en
eller flere nanoformer, skal oplysningerne om produktion og anvendelse
i underpunkt 3.1-3.7 indeholde sarlige oplysninger om de forskellige
nanoformer eller s&t af ensartede nanoformer som karakteriseret i under-
punkt 2.4.

3.1. Samlet produktion, mangder anvendt til fremstilling af en artikel, som er
omfattet af registreringskrav, og/eller import i tons for hver registrant pr.
ar i

Det kalenderar, hvor registrering finder sted (ansldet meengde)

3.2. For producenter af stoffer eller artikler: kortfattet beskrivelse af den
tekniske proces, der anvendes ved produktionen

Der kraves ikke pracise detaljer om processen, navnlig ikke hvis de er
kommercielt folsomme.

3.3. Angivelse af den mangde, der gér til egen (egne) anvendelse(r)

34. Form (stof, »M3 blanding <« eller artikel) og/eller den fysiske tilstand,
hvori stoffet leveres til downstream-brugere. Koncentration eller koncen-
trationsinterval af stoffet i »M3 blandinger «, der leveres til down-
stream-brugere, og mangde af stoffet i artikler, der leveres til down-
stream-brugere.

YM70
3.5. Generel beskrivelse af den eller de identificerede anvendelser

3.6. Oplysninger om mangde og sammensatning af affald fra fremstillingen
af stoffet, anvendelsen i artikler og de identificerede anvendelser

3.7. Frarddede anvendelser M7 (jf. sikkerhedsdatabladets punkt 1) <«
Angivelse af eventuelle anvendelser, som registranten frarader, og arsag

(f.eks. ikke lovpligtige anbefalinger fra leveranderen). Denne liste
behover ikke at veere udtemmende.
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vel
4. KLASSIFICERING OG MARKNING
M3
4.1. Stoffets (stoffernes) fareklassificering som resultat af anvendelsen af
afsnit I og Il i forordning (EF) nr. 1272/2008 for alle fareklasser og
-kategorier i den pégeldende forordning
Der angives endvidere for hver stofindgang en begrundelse for, at der
ikke er angivet en klassificering for en fareklasse eller en opdeling i en
fareklasse (dvs. manglende data, inkonklusive data eller konklusive data,
der er ikke er tilstreekkelige til klassificering)
4.2. Den faremearkning for stoffet (stofferne), der folger af anvendelsen af
afsnit III i forordning (EF) nr. 1272/2008
4.3. Eventuelle specifikke koncentrationsgreenser, der folger af anvendelsen
af artikel 10 i forordning (EF) nr. 1272/2008.
vel
5. VEJLEDNING I SIKKER ANVENDELSE VEDRORENDE:
VY MS51
Disse oplysninger skal vare i overensstemmelse med oplysningerne i
sikkerhedsdatabladet, nar et sadant kraeves i henhold til artikel 31.
Hvis et stof, der skal registreres, ogsd produceres eller importeres i en
eller flere nanoformer, skal oplysningerne i henhold til dette punkt
omhandle de forskellige nanoformer eller st af ensartede nanoformer
som karakteriseret i underpunkt 2.4, hvor det er relevant.
vl
5.1. Forstehjelpsforanstaltninger (sikkerhedsdatabladets punkt 4)
5.2. Brandbekampelse (sikkerhedsdatabladets punkt 5)
5.3. Forholdsregler ved udslip (sikkerhedsdatabladets punkt 6)
5.4. Handtering og opbevaring (sikkerhedsdatabladets punkt 7)
5.5. Transportoplysninger (sikkerhedsdatabladets punkt 14)
Nar der ikke kreves en kemikaliesikkerhedsrapport, skal der gives
folgende supplerende oplysninger.
5.6. Eksponeringskontrol/personlige  varnemidler  (sikkerhedsdatabladets
punkt 8)
5.7. Stabilitet og reaktivitet (sikkerhedsdatabladets punkt 10)
5.8. Bortskaffelse
5.8.1.  Bortskaffelse (sikkerhedsdatabladets punkt 13)
5.8.2.  Oplysninger om genanvendelse og bortskaffelsesmetoder for industrien
5.8.3.  Oplysninger om genanvendelse og bortskaffelsesmetoder for offentlig-
heden
6. OPLYSNINGER OM EKSPONERING FOR STOFFER, DER ER
REGISTRERET 1 EN MZAENGDE PA 1-10 TONS PR. AR PR.
PRODUCENT ELLER IMPORTOR
VMS51

Hvis et stof, der skal registreres, ogsa produceres eller importeres i en
eller flere nanoformer, skal oplysningerne i henhold til dette punkt
seerskilt omhandle de forskellige nanoformer eller st af ensartede nano-
former som karakteriseret i underpunkt 2.4.
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Vigtigste kategorier af anvendelser:

a) industriel anvendelse og/eller

b) erhvervsmessig anvendelse og/eller
c¢) forbrugeranvendelse

Specifikation for industriel og erhvervsmassig anvendelse
a) anvendelse i et lukket system og/eller
b) anvendelse, der medforer, at stoffet indgar i en matrice, og/eller
c) ikke-udbredt anvendelse, og/eller

d) udbredt anvendelse

Vigtig(e) eksponeringsvej(e)

Eksponering af mennesker:

a) oral og/eller

b) dermal og/eller

¢) indanding

Eksponering af miljoet

a) vand og/eller

b) luft og/eller

c) fast affald og/eller

d) jord

Eksponeringsmenster

a) utilsigtet/sjelden og/eller

b) lejlighedsvis og/eller

¢) vedvarende/hyppig
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BILAG VII

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER PRODUCERES
ELLER IMPORTERES I MAENGDER PA 1 TON ELLER DEROVER (')

Kolonne 1 i dette bilag angiver standardoplysningskravene for

a) ikke-indfasningsstoffer, der produceres eller importeres i mangder pa 1-10
tons

b) indfasningsstoffer, der produceres eller importeres i maengder pa 1-10 tons og
opfylder kriterierne i bilag III, jf. artikel 12, stk. 1, litra a), og b), og

c) stoffer, der produceres eller importeres i mangder pa 10 tons eller derover.

Samtlige tilgeengelige relevante oplysninger om fysisk-kemiske, toksikologiske
og okotoksikologiske egenskaber skal indsendes. For stoffer, der ikke opfylder
kriterierne i bilag III, kraves kun de fysisk-kemiske oplysninger, som angivet i
punkt 7 i dette bilag.

Kolonne 2 i dette bilag indeholder szrlige regler, hvorefter de obligatoriske
standardoplysninger kan udelades, erstattes af andre oplysninger, indsendes
under et andet maengdeinterval eller tilpasses pa anden made. Hvis betingelserne
for at foretage tilpasninger som angivet i kolonne 2 i dette bilag er opfyldt, skal
registranten tydeligt angive dette samt begrunde enhver tilpasning i de pagel-
dende punkter i registreringsdossieret.

VMS51

" Uden at det bererer de oplysninger, der indsendes for andre former, skal alle
relevante fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger
omfatte karakterisering af den nanoform, der er testet, og testbetingelserne. Der
fremleegges en begrundelse, hvis der anvendes (Q)SAR eller indhentes dokumen-
tation pa anden vis end ved testning, og der gives en beskrivelse af nanofor-
mernes forskellige karakteristika/egenskaber, hvorpa dokumentationen kan anven-
des.

Ud over disse serlige regler kan en registrant tilpasse de obligatoriske standard-
oplysninger i kolonne 1 i dette bilag efter de generelle regler i bilag XI bortset
fra punkt 3 om undtagelse for stofspecifik eksponeringsbaseret testning. Ogsé i
dette tilfeelde skal registranten tydeligt begrunde enhver beslutning om at tilpasse
standardoplysningerne i de pédgeldende punkter i registreringsdossieret med
henvisning til de pdgeldende szrlige regler i kolonne 2 eller i bilag XI (%).

For der foretages nye forseg til bestemmelse af de i dette bilag opregnede egen-
skaber, vurderes alle foreliggende in vitro-data, in vivo-data, historiske oplys-
ninger om effekter pd mennesker, data fra valide (Q)SAR og data fra strukturelt
beslegtede stoffer (analogislutning). In vivo-test af @tsende stoffer ved koncen-
trations-/dosisniveauer, der medferer @tsning, skal undgas. Inden undersogelsen
udferes, ber der ud over vejledningen i dette bilag indhentes yderligere vejled-
ning om teststrategier.

VYV Mo4
T Hvisen forsogsmetode giver fleksibilitet mht. forsegsdesign, f.eks. i forbindelse
med valg af dosisniveauer, skal det valgte forsegsdesign sikre, at de data, der
genereres, giver mulighed for fareidentifikation og risikovurdering. Til dette
formal skal forseg udferes pa passende heje dosisniveauer. Hvis valget af

(") Dette bilag finder med de nedvendige tilpasninger anvendelse pa producenter af artikler,
der er forpligtet til at foretage registrering i henhold til artikel 7, samt andre downstream-
brugere, der er forpligtet til at udfere test i henhold til denne forordning.

(®) Bemcerkning: Betingelser for undladelse af en bestemt test, der er angivet i de relevante
forsegsmetoder i Kommissionens forordning om forsegsmetoder som angivet i artikel 13,
stk. 3, og som ikke er gentaget i kolonne 2, finder ligeledes anvendelse.
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VYV Mo4
dosis (koncentration) begrenses af teststoffets fysisk-kemiske egenskaber eller
biologiske virkninger, skal dette begrundes.
vel
Hvis der for bestemte effektparametre ikke gives oplysninger af andre grunde end
dem, der er navnt i kolonne 2 i dette bilag eller i bilag XI, skal dette klart
angives og begrundes.
7. OPLYSNINGER OM STOFFETS FYSISK-KEMISKE EGENSKABER
KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1
7.1.  Stoffets tilstandsform ved
20 °C og 101,3 kPa
7.2.  Smelte-/frysepunkt 7.2.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen under
en grense pa — 20 °C.
7.3.  Kogepunkt 7.3.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:
— for gasser eller
— for faste stoffer, der enten har hejere smeltepunkt
end 300 °C eller dekomponerer for kogning; i
sadanne tilfeelde kan et kogepunkt ved reduceret
tryk skennes eller males; eller
— for stoffer, der dekomponerer for kogning (f.eks.
ved autooxidation, omlejring, nedbrydning,
dekomponering osv.).
7.4. Relativ massefylde 7.4. Det er ikke nodvendigt at udfere undersogelsen:
— hvis stoffet kun er stabilt ved oplesning i et
bestemt  oplesningsmiddel, og oplesningens
massefylde er omtrent som oplesningsmidlets; 1
sa fald er det tilstreekkeligt at angive, om oples-
ningens massefylde er hejere eller lavere end
oplesningsmidlets; eller
— hvis stoffet er en gas; i dette tilfelde foretages en
skensmessig beregning ud fra stoffets molekyl-
vagt og idealgasloven.
7.5.  Damptryk 7.5. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen
— hvis smeltepunktet er over 300 °C.
Er smeltepunktet mellem 200 °C og 300 °C, er en
greenseverdi baseret pa maling eller en anerkendt
beregningsmetode tilstrakkelig.
»M64 7.6. Vandige oplesningers | 7.6.  Det er kun nedvendigt at udfere undersogelsen:
overfladespznding < — hvis der pa grundlag af strukturen forventes eller
kan forudses overfladeaktivitet, eller
— hvis overfladeaktivitet anses som en positiv egen-
skab ved materialet.
Hvis vandopleseligheden er under 1 mg/l ved 20 °C,
er det ikke nedvendigt at udfere forseget.
VY M51
7.7.  Vandopleselighed 7.7.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:
For nanoformer ber det ud — hvis stoffet er ustabilt pa grund af hydrolyse ved
over test af oplesnings- en pH-verdi pa 4, 7 og 9 (halveringstid under 12
hastigheden 1 vand ogsa timer), eller
overvejes at teste 1 relevapte — hvis stoffet er let oxiderbart i vand.
biologiske og miljomassige
medier. Fremtraeder stoffet »uopleseligt« i vand, udferes en
graensetest ned til analysemetodens detektionsgraense.
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VY MS51

KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1

For nanoformer skal den mulige forstyrrende effekt af
dispersion vurderes i forbindelse med undersegelsen.

> M64 For metaller og tungtopleselige metalforbin-
delser skal der gives oplysninger om omdannelse/
oplesning i vandige medier. <«

7.8.  Fordelingskoefficient: n- | 7.8.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen for

oktanol/vand uorganiske stoffer. Hvis testen ikke kan udfores
(f.eks. fordi stoffet dekomponerer, har hej overflade-
aktivitet, reagerer voldsomt under udforelse af testen
eller ikke kan opleses i vand eller oktanol, eller der
ikke kan skaffes tilstraekkelig rent stof), angives en
beregnet log P-vaerdi samt beskrivelse af beregnings-
maden.

For nanoformer skal den mulige forstyrrende effekt
af dispersion i octanol og vand vurderes i forbindelse
med undersegelsen.

For nanoformer, uanset om de er af inorganiske eller
organiske  stoffer, for hvilke n-octanol/vand-
fordelingskoefficienten ikke er relevant, ber underso-
gelse af dispersionsstabiliteten overvejes i stedet.

7.9.  Flammepunkt 7.9.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:
— hvis stoffet er uorganisk, eller

— hvis stoffet kun indeholder flygtige organiske
komponenter med flammepunkt over 100 °C for
vandige oplesninger, eller

— hvis det skennede flammepunkt er over 200 °C,
eller

— hvis flammepunktet kan forudsiges nejagtigt ved
interpolation fra eksisterende karakteriserede
materialer.

7.10.  Antendelighed 7.10. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:

— hvis der er tale om et fast stof, der er eksplosivt
eller pyrofort; disse egenskaber skal altid tages i
betragtning, for antendeligheden vurderes, eller

— for gasser, hvis koncentrationen af den braend-
bare gas i blanding med inaktive gasser er sa
lav, at koncentrationen af gassen ved opblanding
med luft til stadighed vil vere under den nedre
grense, eller

— for stoffer, der antendes spontant ved kontakt
med luft.

7.11.  Eksplosive egenskaber 7.11. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:

— hvis molekylet ikke indeholder kemiske grupper,
der er knyttet til eksplosive egenskaber, eller

— hvis stoffet indeholder kemiske grupper, der er
knyttet til eksplosive egenskaber og omfatter
oxygen, og den beregnede oxygenbalance er
under — 200, eller
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KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1

— hvis det organiske stof eller en homogen blan-
ding af organiske stoffer indeholder kemiske
grupper, der er knyttet til eksplosive egenskaber,
men den eksoterme dekomponeringsenergi er
under 500 J/g, og eksoterm dekomponering
setter ind ved temperaturer under 500 °C, eller

— hvis koncentrationen af det uorganiske oxide-
rende stof for blandinger af oxiderende stoffer
(FN-klasse 5.1) og organiske stoffer er:

— under 15 vagtprocent, hvis den henhorer
under FN-emballagegruppe 1 (hej risiko)
eller II (mellemhgj risiko)

— under 30 veagtprocent, hvis den henherer
under FN-emballagegruppe III (lav risiko).

Bemcerkning: Hvis den eksoterme dekomponerings-
energi for organiske materialer er under 800 J/g,
kraeves hverken test for forplantning af detonation
eller test for folsomhed for detonationschok.

7.12.  Selvantendelsestemperatur 7.12. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:

— hvis stoffet er eksplosivt eller spontant bryder i
brand ved kontakt med luft ved stuetemperatur,
eller

— for vesker, der er ubrandbare i luft, f.eks. intet
flammepunkt op til 200 °C, eller

— for gasser, der ikke har et antendelsesomrade,
eller

— for faste stoffer, hvis de har smeltepunkt <
160 °C, eller hvis de forelobige resultater
udelukker selvopvarmning af stoffet op til
400 °C.

7.13.  Oxiderende egenskaber 7.13.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:
— hvis stoffet er eksplosivt, eller

— hvis stoffet er meget brandfarligt, eller

— hvis stoffet er et organisk peroxid, eller

— hvis stoffet ikke kan reagere eksotermt med
braeendbare materialer, f.eks. som folge af sin
kemiske struktur (f.eks. organiske stoffer, der
ikke indeholder oxygen- eller halogenatomer,
eller hvori disse grundstoffer ikke er kemisk
bundet til nitrogen eller oxygen, samt uorganiske
stoffer, der ikke indeholder oxygen- eller haloge-
natomer).

For faste stoffer er det ikke nedvendigt at udfere hele
undersoggelsen, hvis en indledende prove klart viser,
at teststoffet har oxiderende egenskaber.

Bemcerk, at der ikke findes nogen testmetode til
bestemmelse af gasformige blandingers oxiderende
egenskaber; vurdering af disse egenskaber mé fore-
tages ved et skon ud fra en sammenligning af
gassernes oxidationspotentiale i en blanding med
oxygens oxidationspotentiale i luft.

7.14.  Kornsterrelsesfordeling 7.14.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen, hvis
stoffet markedsfores eller anvendes i ikke-fast form
eller partikelform.
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vel
KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1
VYV M51
7.14a. Stevegenskaber 7.14a. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen, hvis
eksponering for stoffet i partikelform gennem dets
For nanoformer livscyklus kan udelukkes.
vel
8. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER
KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1
VY M36
8.1.  Hudetsning/hudirritation 8.1.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen/under-

sogelserne, hvis:

— stoffet er en sterk syre (pH < 2,0) eller base (pH >
11,5) og de tilgeengelige oplysninger indikerer, at
det bor klassificeres som hudatsende (kategori 1),
eller

— stoffet er selvantendeligt i luft eller ved kontakt
med vand eller fugt ved stuetemperatur, eller

— stoffet er klassificeret som akut toksisk ad dermal
vej (kategori 1), eller

— en underspgelse af akut dermal toksicitet ikke
viser hudirritation op til graensedosis (2 000 mg/
kg legemsvagt).

Hvis resultaterne af en af de to undersegelser
omhandlet i punkt 8.1.1 eller 8.1.2 allerede muligger
en entydig afgerelse om klassificeringen af stoffet,
eller hvis stoffet ikke har hudirriterende potentiale,
er det ikke nedvendigt at udfere den anden underse-
gelse.

8.1.1. Hudetsning, in vitro

8.1.2. Hudirritation, in vitro

8.2. Alvorlig ejenskade/gjenirri- | 8.2.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen/under-
tation sogelserne, hvis:

— stoffet er klassificeret som hudatsning, hvilket
medforer klassificering som alvorlig ejenskade
(kategori 1), eller

— stoffet er klassificeret som hudirritation og de
tilgeengelige oplysninger indikerer, at det ber klas-
sificeres som gjenirritation (kategori 2), eller

— stoffet er en sterk syre (pH < 2,0) eller base (pH >
11,5) og de tilgengelige oplysninger indikerer, at
det bor klassificeres som alvorlig ejenskade (kate-
gori 1), eller

— stoffet er selvantendeligt i luft eller ved kontakt
med vand eller fugt ved stuetemperatur.




02006R1907 — DA — 17.12.2022 — 056.001 — 171

VY M36

VM42

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARD-
OPLYSNINGER

KOLONNE 2
SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
KOLONNE 1

8.2.1. Alvorlig ejenskade/gjenirri-

tation, in vitro

»M64 8.2.1. Gor resultaterne af en forste in vitro-underse-
gelse det ikke muligt at treffe en entydig
afgorelse om klassificeringen af et stof eller
om fraveret af gjenirritationspotentiale, skal
registranten udfere andre in vitro-undersogel-
ser/undersogelser for denne effektparameter,
eller agenturet kan palegge det. «

8.3.

Hudsensibilisering
Oplysninger, der gor det
muligt at

— konkludere, om stoffet er
et hudsensibiliserende

Undersogelser under punkt 8.3.1 og 8.3.2 behover ikke fore-
tages, hvis:

— stoffet er klassificeret som hudetsende (kategori 1), eller

— stoffet er en sterk syre (pH < 2,0) eller base (pH > 11,5),
eller

stof, og hvorvidt det
kan antages at have
potentiale til at frem-
bringe betydelig sensi-
bilisering hos mennesker
(kategori 1A), og

— foretage risikovurdering,
hvor dette er nodvendigt.

— stoffet er selvantendeligt i luft eller ved kontakt med
vand eller fugt ved stuetemperatur.

.1. Hudsensibilisering, in vitro/

in chemico

Oplysninger fra in vitro-/in

chemico-forsggsmeto-
de(r), der anerkendes
henhold til  kravene

artikel 13, stk. 3, for hver
af folgende neglereaktioner
(key events) med hensyn til

hudsensibilisering:

a) molekyleer
med hudproteiner

b) inflammatoriske

reaktioner i keratinocytter

c) aktivering af dendritiske

celler.

interaktion

Det er ikke nedvendigt at gennemfere forseget/forsegene,
hvis:

— der foreligger en in vivo-undersegelse i overensstem-
melse med punkt 8.3.2, eller

— de tilgengelige in vitro-/in chemico-forsegsmetoder ikke
er relevante for stoffet eller ikke er tilstraekkelige med
hensyn til klassificering og risikovurdering i overens-
stemmelse med punkt 8.3.

Hvis oplysninger fra forsegsmetoder, der vedrorer en eller to
af noglereaktionerne i kolonne 1, allerede muligger klassifi-
cering og risikovurdering i overensstemmelse med punkt 8.3.,
er det ikke nedvendigt at foretage undersogelser, der adres-
serer andre neglereaktioner.

8.3.2. Hudsensibilisering, in vivo.

En in vivo-undersegelse foretages kun, hvis de in vitro-/in
chemico-forsegsmetoder, der beskrevet under punkt 8.3.1,
ikke finder anvendelse, eller hvis resultaterne af disse under-
sogelser ikke er tilstraekkelige med hensyn til klassificering
og risikovurdering i overensstemmelse med punkt 8.3.

Der skal som hovedregel udferes assay i lokale lymfeknuder
i mus (LLNA), nar in vivo-forseg er nedvendige. Der ber
kun undtagelsesvis anvendes en anden metode. Ved anven-
delse af andre in vivo-metoder skal dette begrundes.

In-vivo-undersogelser af hudsensibilisering, der er foretaget
eller pabegyndt inden 10. maj 2017, og som opfylder
kravene i artikel 13, stk. 3, forste afsnit, og artikel 13,
stk. 4, anses for tilstreekkelige til at opfylde standardoplys-
ningskravene.
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KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1
8.4. Mutagenicitet »M70 8.4. I tilfelde af, at et positivt resultat i in vitro-

genmutationsundersogelsen i bakterier som
omhandlet i dette bilags punkt 8.4.1 giver
anledning til bekymring, gennemforer regi-
stranten en in vitro-undersegelse som
omhandlet i bilag VIII, punkt 8.4.2. Baseret
pa et positivt resultat i en af disse in vitro-
genotoksicitetsundersogelser skal registranten
foresld en passende in vivo-undersegelse som
omhandlet i bilag IX, punkt 8.4.4, eller dette
kan kraves af agenturet. In vivo-underse-
gelsen skal omfatte bekymringen med
hensyn til kromosomskade eller genmutation
eller begge dele, alt efter hvad der er relevant.

Det er ikke nedvendigt at udfere in vitro-
genmutationsundersegelsen i bakterier, hvis
denne test ikke er relevant for stoffet. I sa
fald skal registranten give en begrundelse
og gennemfore en in vitro-undersegelse som
omhandlet i bilag VIII, punkt 8.4.3. Hvis
undersegelsen giver et positivt resultat, skal
registranten gennemfore en in vitro cytogene-
tisk undersogelse som omhandlet i bilag VIII,
punkt 8.4.2. Baseret pa et positivt resultat i
en af disse in vitro-genotoksicitetsundersogel-
ser, eller safremt en af in vitro-testene i bilag
VIII ikke er relevante for stoffet, skal regi-
stranten foresla en passende in vivo-underse-
gelse som omhandlet i bilag IX, punkt 8.4.4,
eller dette kan kraeves af agenturet. In vivo-
undersogelsen skal omfatte bekymringen med
hensyn til kromosomskade eller genmutation
eller begge dele, alt efter hvad der er relevant.

In vitro-genmutationsundersogelsen i bakte-
rier som omhandlet i punkt 8.4.1 og den
opfolgende testning behever ikke gennem-
fores 1 folgende tilfeelde:

— stoffet vides at forarsage kimcellemutage-
nicitet, idet det opfylder kriterierne for
klassificering i fareklassen kimcellemu-
tagenicitet kategori 1A eller 1B, og der
er gennemfort passende risikohdndterings-
foranstaltninger

— stoffet vides at vere et genotoksisk carci-
nogen, der opfylder kriterierne for klas-
sificering sével i fareklassen kimcellemu-
tagenicitet kategori 1A, 1B eller 2 som i
fareklassen carcinogenicitet kategori 1A
eller 1B, og der er gennemfort passende
risikohandteringsforanstaltninger. <«
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vel
KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1
VY MS51
8.4.1. In vitro-genmutationsunder- | »>M70 8.4.1. Det er ikke nedvendigt at udfere in vitro-
sogelse 1 bakterier genmutationsundersogelsen 1 bakterier for
nanoformer, hvor den ikke er relevant. 1 sa
fald skal der fremlagges en in vitro-underse-
gelse som omhandlet i bilag VIII, punkt
8.4.3. «
vel
8.5.  Akut toksicitet 8.5. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen/erne:
— hvis stoffet er klassificeret som @tsende.
VY MS51
8.5.1. Ad oral vej 8.5.1. Det er ikke nedvendigt at udfere undersoegelsen, hvis
der foreligger en undersegelse af akut toksicitet ved
indanding (8.5.2).
For nanoformer skal test ad oral vej erstattes af en
inhalationstest (8.5.2), medmindre eksponering af
mennesker ved inddnding er usandsynlig, under
hensyntagen til muligheden for eksponering for aero-
soler, partikler eller draber af en inhalerbar sterrelse.
vel
9. OKOTOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER
KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1
9.1. Akvatisk toksicitet
VY MS51

9.1.1.  Korttidstoksicitetstest ~ pa
hvirvellese dyr (fortrinsvis
Daphnia)

>»M70 —— «

»M70 9.1.1. Det er ikke nedvendigt at udfere underse-
gelsen i folgende tilfeelde:

— hvis der er forhold, der indikerer, at der
sandsynligvis ikke vil vaere akvatisk kort-
tidstoksicitet, f.eks. at stoffet er meget
tungtopleseligt i vand eller sandsynligvis
ikke vil trenge gennem biologiske
membraner.

— hvis der foreligger en langtidstoksicitets-
undersegelse for hvirvellose dyr.

For nanoformer ma undersogelsen ikke
fraveelges alene pa grund af en hej uoplese-
lighed i vand.

Registranten kan foresla langtidstoksicitets-
testning frem for korttidstoksicitetstestning.
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VY MS51

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARD-
OPLYSNINGER

KOLONNE 2
SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
KOLONNE 1

Langtidstoksicitetstestning pa hvirvellose dyr
(fortrinsvis Daphnia) (bilag IX, punkt 9.1.5)
skal foreslas af registranten eller kan kreves
af agenturet, hvis det er usandsynligt, at
korttidstoksicitetstestning kan give et reelt
mal for stoffets iboende akvatiske toksicitet,
f.eks.:

— hvis stoffet er tungtopleseligt i vand
(opleselighed under 1 mg/l), eller

— for nanoformer med lav oplesningshas-
tighed i de relevante testmedier. <«

9.1.2. Undersogelse af vaksthem-
mende virkning pa vand-
planter (helst alger)

»M70 9.1.2. Det er ikke nodvendigt at udfere underseogel-
sen, hvis der er forhold, der indikerer, at der
sandsynligvis ikke vil vaere akvatisk toksici-
tet, f.eks. at stoffet er meget tungtopleseligt i
vand eller sandsynligvis ikke wvil traenge
gennem biologiske membraner.

For nanoformer ma undersogelsen ikke
fraveelges alene pa grund af en hej uoplese-
lighed i vand. «

9.2. Nedbrydning
9.2.1. Biotisk

9.2.1.1. Let bionedbrydelighed

9.2.1.1. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen for
uorganiske stoffer.

Alle andre relevante fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske oplys-

ninger skal gives, hvis de foreligger.
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BILAG VIII

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER PRODUCERES
ELLER IMPORTERES I MAENGDER PA 10 TONS ELLER DEROVER (')

Kolonne 1 i dette bilag angiver standardoplysningskravene for alle stoffer, der
produceres eller importeres i mangder pa 10 tons eller derover, jf. artikel 12, stk.
1, litra c). Oplysningerne i kolonne 1 i dette bilag kreeves derfor som et supple-
ment til dem, der kraves i kolonne 1 i bilag VII. Alle andre relevante fysisk-
kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger skal gives, hvis de
foreligger. Kolonne 2 i dette bilag indeholder sarlige regler, hvorefter de obli-
gatoriske standardoplysninger kan udelades, erstattes af andre oplysninger,
indsendes under et andet mengdeinterval eller tilpasses pa anden made. Hvis
betingelserne for at foretage tilpasninger som angivet i kolonne 2 i dette bilag er
opfyldt, skal registranten tydeligt angive dette samt begrunde enhver tilpasning i
de pagazldende punkter i registreringsdossieret.

VM51

Uden at det bererer de oplysninger, der indsendes for andre former, skal alle
relevante fysisk-kemiske, toksikologiske og okotoksikologiske oplysninger
omfatte karakterisering af den nanoform, der er testet, og testbetingelserne. Der
fremlaegges en begrundelse, hvis der anvendes (Q)SAR eller indhentes dokumen-
tation pd anden vis end ved testning, og der gives en beskrivelse af nanofor-
mernes forskellige karakteristika/egenskaber, hvorpa dokumentationen kan anven-
des.

Ud over disse sarlige muligheder kan en registrant tilpasse de obligatoriske
standardoplysninger i kolonne 1 i dette bilag efter de generelle regler i bilag
XI. Ogsé i dette tilfaelde skal registranten tydeligt begrunde enhver beslutning om
at tilpasse standardoplysningerne i de pdgaldende punkter i registreringsdossieret
med henvisning til de pageldende sarlige regler i kolonne 2 eller i bilag XI (%).

For der foretages nye forseg til bestemmelse af de i dette bilag opregnede egen-
skaber, vurderes alle foreliggende in vitro-data, in vivo-data, historiske oplys-
ninger om effekter pd mennesker, data fra valide (Q)SAR og data fra strukturelt
beslagtede stoffer (analogislutning). In vivo-test af @tsende stoffer ved koncen-
trations-/dosisniveauer, der medforer etsning, skal undgas. Inden undersogelsen
udferes, ber der ud over vejledningen i dette bilag indhentes yderligere vejled-
ning om teststrategier.

V Mo4
T Hvisen forsogsmetode giver fleksibilitet mht. forsegsdesign, f.eks. i forbindelse
med valg af dosisniveauer, skal det valgte forsegsdesign sikre, at de data, der
genereres, giver mulighed for fareidentifikation og risikovurdering. Til dette
formal skal forseg udferes pd passende heje dosisniveauer. Hvis valget af
dosis (koncentration) begrenses af teststoffets fysisk-kemiske egenskaber eller
biologiske virkninger, skal dette begrundes.

Hvis der for bestemte effektparametre ikke gives oplysninger af andre grunde end
dem, der er nzevnt i kolonne 2 i dette bilag eller i bilag XI, skal dette klart angives og
begrundes.

(") Dette bilag finder med de nedvendige tilpasninger anvendelse pa producenter af artikler,
der er forpligtet til at foretage registrering i henhold til artikel 7, samt andre downstream-
brugere, der er forpligtet til at udfere test i henhold til denne forordning.

(®) Bemcerkning: Betingelser for undladelse af en bestemt test, der er angivet i de relevante
forsegsmetoder i Kommissionens forordning om forsegsmetoder som angivet i artikel 13,
stk. 2, og som ikke er gentaget i kolonne 2, finder ligeledes anvendelse.
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7. INFORMATION OM STOFFETS FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

7.14b. Yderligere infor- | Yderligere testning for nanoformer, der er omfattet af registreringen,
mation om fysisk- | skal overvejes af registranten eller kan kraves af agenturet i henhold
kemiske egen- | til artikel 41, hvis der er tegn pa, at specifikke supplerende partike-
skaber legenskaber i vasentlig grad pavirker faren ved eller eksponeringen

for disse nanoformer.
Kun for nanofor-

mer

VCl1
" 8. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1

VY M36

8.1. Hudatsning/hudirritation »M64 8.1. In vivo-undersegelser for hudetsning/hudirri-
tation skal kun udferes, hvis in vitro-underso-
gelsen (-undersogelserne) i henhold til punkt
8.1.1. og/eller 8.1.2. i bilag VII ikke finder
anvendelse, eller hvis resultaterne af denne
undersogelse (disse undersogelser) ikke er
tilstreekkelige med hensyn til klassificering
og risikovurdering. <«

Det er ikke nedvendigt at udfere undersogel-

sen, hvis:

— stoffet er en stark syre (pH < 2,0) eller
base (pH > 11,5), eller

— stoffet er selvantendeligt i luft eller ved
kontakt med vand eller fugt ved stuetem-
peratur, eller

— stoffet er klassificeret som akut toksisk ad
dermal vej (kategori 1), eller

— en undersegelse af akut dermal toksicitet
ikke viser hudirritation op til grensedosis
(2 000 mg/kg legemsveaegt).

8.2. Alvorlig ojenskade/ | »M64 8.2. In vivo-undersogelser for alvorlig ojenskade/

gjenirritation ojenirritation skal kun udferes, hvis in vitro-
undersogelsen (-undersogelserne) i henhold til
punkt 8.2.1. i bilag VII ikke finder anven-
delse, eller hvis resultaterne af denne under-
sogelse (disse undersogelser) ikke er tilstrak-
kelige med hensyn til Kklassificering og
risikovurdering. <«

Det er ikke nedvendigt at udfere undersogel-

sen, hvis:

— stoffet er klassificeret som hudatsende,
eller

— stoffet er en staerk syre (pH < 2,0) eller
base (pH > 11,5), eller

— stoffet er selvantandeligt i luft eller ved
kontakt med vand eller fugt ved
stuetemperatur.

8.4 Mutagenicitet »M70 8.4. Det er ikke nedvendigt at gennemfere de i
punkt 8.4.2 og 8.4.3 omhandlede underse-
gelser i folgende tilfelde:
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— der foreligger tilstreekkelige data fra den
tilsvarende in vivo-undersegelse (dvs. en
in vivo-undersegelse af kromosomskader
(eller mikrokerner) vedrerende punkt 8.4.2
eller en in vivo-genmutationsundersogelse
pa pattedyr vedrerende punkt 8.4.3)

— stoffet vides at forarsage kimcellemuta-
genicitet, idet det opfylder kriterierne for
klassificering som kimcellemutagent kate-
gori 1A eller 1B, og der er gennemfort
passende risikohdndteringsforanstaltninger

— stoffet vides at vare et genotoksisk
carcinogen, der opfylder kriterierne for
klassificering savel i fareklassen kimcelle-
mutagenicitet kategori 1A, 1B eller 2 som i
fareklassen carcinogenicitet kategori 1A
eller 1B, og der er gennemfort passende
risikohandteringsforanstaltninger.

I tilfeelde af, at et positivt resultat i en af in
vitro-genotoksicitetsundersogelserne som
omhandlet i bilag VII eller narvarende
bilag giver anledning til bekymring, skal
registranten foresld en passende in vivo-
undersegelse som omhandlet i bilag IX,
punkt 8.4, eller dette kan kraves af
agenturet. In vivo-undersegelsen skal om-
fatte bekymringen med hensyn til kromo-
somskade eller genmutation eller begge
dele, alt efter hvad der er relevant.

Safremt en in vitro-mutagenicitetsun-
dersogelse som omhandlet i punkt 8.4.2
eller 8.4.3 ikke er relevant for stoffet, skal
registranten give en begrundelse herfor og
foresld en passende in vivo-undersegelse
som omhandlet i bilag IX, punkt 8.4.4,
eller dette kan kraves af agenturet. In
vivo-undersegelsen skal omfatte bekym-
ringen med hensyn til kromosomskade
eller genmutation eller begge dele, alt efter
hvad der er relevant. «

»>M70 8.4.2. In vitro-undersg- | PM70 ———— «
gelse  vedrerende
kromosomskader i
pattedyr eller in
vitro-undersogelse
vedrerende mikro-
kerner i pattedyr «
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843. In vitro-genmutations- | »>M70 ——— <«
undersegelse 1 pattedyrcel-
ler, hvis resultatet er nega-
tivt i bilag VII, punkt
8.4.1, og bilag VIII,
punkt 8.4.2.

8.4. Hvis én af genotoksicitetsundersegelserne i bilag VII
eller VIII giver positivt resultat, skal in vivo-mutage-
nicitetsundersogelser overvejes.

VMSs1

8.5. Akut toksicitet 8.5. Det er normalt ikke nedvendigt at udfere underse-
gelsen/-erne, hvis:
— stoffet er klassificeret som hudatsende.

Ud over ad oral vej (8.5.1) eller inhalationsvejen
(8.5.2) for nanoformer, skal oplysningerne i punkt
8.5.1-8.5.3 for andre stoffer end gasser gives for
mindst én anden vej. Valget af den anden vej
afthenger af stoffets art og den sandsynlige ekspone-
ringsvej for mennesker. Er der kun én eksponerings-
vej, kreeves der kun oplysninger for denne vej.

VYM36

8.5.2.  Ved inhalation 8.5.2. Inhalationstest er hensigtsmaessig, hvis eksponering
af mennesker ved inddnding er sandsynlig i betragt-
ning af stoffets damptryk og/eller muligheden for
eksponering for aerosoler, partikler eller draber af
en inhalerbar storrelse.

8.5.3. Ad dermal vej 8.5.3. Dermal test er hensigtsmeessig, hvis:
1) indanding af stoffet er usandsynlig, og

2) der kan forventes hudkontakt under produktion
og/eller anvendelse, og

3) de fysisk-kemiske og toksikologiske egenskaber
tyder pé potentiale for betydelig absorption
gennem huden.

Det er ikke nedvendigt at udfere dermale forseg,
hvis:

— stoffet ikke opfylder kriterierne for klassificering
som akut toksicitet eller STOT SE ad oral vej,

og

— der ikke er blevet observeret systemiske virk-
ninger i in vivo-underspgelser med hudkontakt
(f.eks. hudirritation og hudsensibilisering), eller
— hvis der ikke er blevet udfert en in vivo-
undersogelse ad oral vej — der ikke forventes
systemiske virkninger efter hudkontakt pa
baggrund af fremgangsmader uden forseg
(f.eks. analogislutning, QSAR-undersogelser).
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8.6. Toksicitet ved gentagen
dosering
VY MS51

8.6.1.  Korttidstoksicitetsunderse- | 8.6.1.  Det er ikke nedvendigt at udfere korttidstoksicitets-
gelse med gentagen dose- undersogelsen (28 dage):
ring (28 dage), én dyreart,
hun- og handyr, den mest
hensigtsmaessige indgivel-
sesvej pa grundlag af den
sandsynlige ekspone-
ringsvej for mennesker.

»M64 — hvis der foreligger, eller registranten
foreslar, en palidelig undersogelse af
subkronisk (90 dage) eller kronisk
toksicitet, hvor der anvendes en
passende dyreart samt passende dose-
ring, oplesningsmiddel og ekspone-
ringsvej, eller «

— hvis stoffet spaltes gjeblikkeligt, og der fore-
ligger tilstraekkelige data om spaltningsproduk-
terne, eller

— hvis relevant menneskelig eksponering kan
udelukkes 1 overensstemmelse med bilag XI,
punkt 3.

En passende eksponeringsvej vealges pa folgende
grundlag:

Dermale forseg er hensigtsmaessige, hvis:
— indanding af stoffet er usandsynlig, og

— hudkontakt under produktion og/eller anvendelse
er sandsynlig, og

— de fysisk-kemiske og toksikologiske egenskaber
tyder pa potentiale for betydelig absorption
gennem huden.

Inhalationstest er hensigtsmaessig, hvis eksponering
af mennesker ved indénding er sandsynlig i betragt-
ning af stoffets damptryk og/eller muligheden for
eksponering for aerosoler, partikler eller draber af
en inhalerbar storrelse.

»M64 For nanoformer uden hej oplesningsgrad i
biologiske medier skal undersegelsen omfatte toksi-
kokinetiske undersogelser af bl.a. restitutionstid og,
hvis det er relevant, lunge-clearance. Det er ikke
nedvendigt at udfere toksikokinetiske undersogelser,
hvis der allerede foreligger &kvivalente toksikokine-
tiske oplysninger om nanoformen.

Undersogelsen af subkronisk toksicitet (90 dage)
(bilag IX, punkt 8.6.2) skal foreslas af registranten,
eller agenturet kan palegge det, hvis:

hyppigheden og varigheden af eksponeringen af
mennesker tilsiger, at en lengerevarende underso-
gelse er pakraevet,
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KOLONNE 2
SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
KOLONNE 1

og en af folgende betingelser er opfyldt:

— andre foreliggende data viser, at stoffet kan have
en farlig egenskab, der ikke kan pavises i en
korttidstoksicitetsundersogelse, eller

— passende udformede toksikokinetiske under-
sogelser viser en ophobning af stoffet eller dets
metabolitter i bestemte veev eller organer, der
muligvis ikke ville kunne pavises i en korttid-
stoksicitetsundersogelse, men som ved lang tids
eksponering kan forventes at have skadelige
virkninger. <«

»M70 Yderligere undersogelser skal foreslas af
registranten eller kan kraves af agenturet: «

— hvis der ikke kan fastlegges en NOAEL-verdi
pa grundlag af 28- eller 90-dages-undersogelsen,
medmindre dette skyldes, at der ikke er
observeret skadelige toksiske effekter, eller

hvis toksiciteten giver anledning til serlig
bekymring (f.eks. alvorlige effekter), eller

hvis der er tegn pa en effekt, i forbindelse med
hvilken den foreliggende dokumentation er et
utilstreekkeligt grundlag for toksikologisk kar-
akterisering og/eller risikokarakterisering. I sa-
danne tilfalde kan det ogsa veare mere
hensigtsmeessigt at udfore sarlige toksikologiske
undersogelser tilrettelagt med henblik pa sa-
danne effekter (f.eks. immunotoksicitet, neuro-
toksicitet og navnlig for nanoformer indirekte
genotoksicitet), eller

— hvis den eksponeringsvej, der er anvendt i den
forste undersegelse med gentagen dosering, var
uhensigtsmassig 1 forhold til den forventede
eksponeringsvej for mennesker, og der ikke kan
ekstrapoleres mellem de pagaldende eksponer-
ingsveje, eller

hvis der er sarlige problemer i forbindelse med
eksponeringen (f.eks. anvendelse i forbrugerpro-
dukter, der forer til eksponeringsniveauer, der
ligger tet pa de dosisniveauer, hvor der kan
forventes toksicitet for mennesker), eller

— hvis effekter fundet i stoffer, der er klart
strukturelt beslegtede med det undersogte stof,
ikke er pavist i 28- eller 90-dages-undersogelsen.

8.7.

Reproduktionstoksicitet
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8.7.1.

Screening for reproduk-
tionstoksicitet eller udvik-
lingstoksicitet (OECD TG
421 eller TG 422), rotten
er den foretrukne art
forsogsdyr.  Indgivelses-
vejen skal vere oral, hvis
stoffet er  fast eller
flydende, og inhalation,
hvis stoffet er en gas; afvi-
gelser tillades, hvis det er
videnskabeligt begrundet,
f.eks. ved hjelp af doku-
mentation for akvivalent
eller hejere  systemisk
eksponering via en anden
relevant  eksponeringsvej

for mennesker eller
specifik  toksicitet  for
eksponeringsvejen.

8.7.1.  Det er ikke nedvendigt at udfere denne undersegelse
i folgende tilfelde:

— stoffet vides at vaere et genotoksisk carcinogen,
der opfylder kriterierne for klassificering savel i
fareklassen kimcellemutagenicitet kategori 1A,
IB eller 2 som i fareklassen carcinogenicitet
kategori 1A eller 1B, og der er gennemfort
passende risikohéndteringsforanstaltninger

— stoffet vides at vare et kimcellemutagen, der
opfylder kriterierne for klassificering i fare-
klassen kimcellemutagenicitet kategori 1A eller
1B, og der er gennemfort passende risikohand-
teringsforanstaltninger

— hvis relevant menneskelig eksponering kan
udelukkes 1 overensstemmelse med bilag XI,
punkt 3

— hvis en prenatal udviklingstoksicitetsunderse-
gelse (OECD TG 414) som omhandlet i bilag
IX, punkt 8.7.2, eller en udvidet reproduktions-
toksicitetsundersogelse i én generation (OECD
TG 443) som omhandlet i bilag IX, punkt
8.7.3, foreligger eller foreslds af registranten,
eller der foreligger en reproduktionstoksicitets-
undersogelse i to generationer (OECD TG 416)

— hvis et stof vides at have en skadelig virkning pa
seksuel funktion eller forplantningsevne, og det
opfylder kriterierne for klassificering i fare-
klassen reproduktionstoksicitet kategori 1A eller
1B: kan skade forplantningsevnen (H360F), og
de foreliggende data udger et tilstreekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering

— hvis et stof vides at forarsage udviklingstoksici-
tet, idet det opfylder kriterierne for klassificering
i fareklassen reproduktionstoksicitet kategori 1A
eller 1B: kan skade det ufedte barn (H360D), og
de foreliggende data udger et tilstraekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering.

I tilfeelde af alvorlige bekymringer med hensyn
til potentielle skadelige virkninger pa seksuel
funktion, forplantningsevne eller udvikling skal
registranten foresla, eller agenturet kan krave,
enten en udvidet reproduktionstoksicitetsunderse-
gelse i én generation (OECD TG 443) som
omhandlet i bilag IX, punkt 8.7.3, eller en
preenatal udviklingstoksicitetsundersogelse
(OECD TG 414) som omhandlet i bilag IX,
punkt 8.7.2, i stedet for screeningundersogelsen
(OECD TG 421 eller 422) for at tage hojde for
disse bekymringer. Disse alvorlige bekymringer
omfatter bl.a.:
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— skadelige virkninger i forbindelse med seksuel
funktion, forplantningsevne eller udvikling
baseret pa tilgengelige oplysninger, der ikke
opfylder kriterierne for klassificering som re-
produktionstoksicitet i kategori 1A eller 1B
— stoffets mulige udviklingstoksicitet eller repro-
duktionstoksicitet pa grundlag af oplysninger
om strukturelt beslaegtede stoffer, (Q)SAR-
vurderinger eller in vitro-metoder.
VY MS51
8.8. Toksikokinetik
8.8.1.  Vurdering af stoffets toksi- | »M70 For nanoformer uden en hej oplesningshastighed i
kokinetiske egenskaber, i | biologiske medier skal registranten foresld, eller agenturet
det omfang de kan | kan kraeve, en toksikokinetisk undersegelse, i tilfeelde af at
udledes af de relevante | en sddan vurdering ikke kan foretages pd grundlag af rele-
foreliggende oplysninger. | vante foreliggende oplysninger, herunder fra den underse-
gelse, der blev udfert i henhold til punkt 8.6.1. «
Valget af undersogelse afhanger af de resterende data-
mangler og resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen.
vei
9. OKOTOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER
KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1
YM70
9.1. Akvatisk toksicitet 9.1. Akvatisk langtidstoksicitetstestning som omhandlet i

bilag IX, underpunkt 9.1, skal ud over korttidstoksi-
citetstestning foreslas af registranten, eller denne kan
kraeves af agenturet, hvis den kemikaliesikkerheds-
vurdering, der er udfert i overensstemmelse med
bilag I, viser, at det er nedvendigt for yderligere at
undersoge virkningerne pa akvatiske organismer,
f.eks. nar yderligere oplysninger er nedvendige for
at forbedre PNEC-vardierne, eller hvis yderligere
oplysninger om toksicitet som omhandlet i bilag
XIII, punkt 3.2.3, ville vere nedvendige for at
vurdere stoffets PBT- eller vPvB-egenskaber.

Valget af passende test foretages pa grundlag af
resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen.
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YM70

9.1.3. Korttidstoksicitetstestning | 9.1.3.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen i
pa fisk folgende tilfeelde:

— hvis der er forhold, der indikerer, at der sandsyn-
ligvis ikke vil vare akvatisk korttidstoksicitet,
f.eks. at stoffet er meget tungtopleseligt i vand
eller sandsynligvis ikke vil trenge gennem biolo-
giske membraner

— hvis der foreligger en langtidstoksicitetsunderse-
gelse pa fisk.

For nanoformer ma undersogelsen ikke fravaelges
alene pa grund af en hej uopleselighed i vand.

Registranten kan foresld langtidstoksicitetstest-
ning frem for korttidstoksicitetstestning.

Langtidstoksicitetstestning ~ pa  fisk som
omhandlet i bilag IX, punkt 9.1.6, skal foreslas
af registranten, eller det kan kraeves af agenturet,
hvis det er usandsynligt, at korttidstoksicitetstest-
ning kan give et reelt mél for stoffets iboende
akvatiske toksicitet, f.eks.:

— hvis stoffet er tungtopleseligt i vand (under 1
mg/l), eller

— for nanoformer med lav oplesningshastighed i de
relevante testmedier.

VY MS51

9.1.4. Testning for haemning af | 9.1.4. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:

respiration i aktiveret slam

— hvis der ikke sker emission til et spildevands-
behandlingsanleg, eller

— hvis der er forhold, der indikerer, at der sandsyn-
ligvis ikke vil vaere mikrobiel toksicitet, f.eks. at
stoffet er meget tungtopleseligt i vand, eller

— hvis stoffet findes at veere let bionedbrydeligt, og
de anvendte testkoncentrationer ligger i det
koncentrationsomrade, der kan forventes i det
vand, der tilfores et spildevandsbehandlings-
anleg.

For nanoformer ma undersegelsen ikke fraveelges
alene pa grund af en hej uopleselighed i vand.

Undersogelsen kan erstattes af en nitrifikationshem-
ningstest, hvis de foreliggende data viser, at stoffet
ma forventes at hemme mikrobiel vakst eller mikro-
bielle funktioner, navnlig nitrificerende bakterier.
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9.2. Nedbrydning »M70 9.2. Der skal tilvejebringes yderligere oplysninger
om nedbrydning eller foreslds yderligere
nedbrydningstestning som beskrevet i bilag
IX, hvis den kemikaliesikkerhedsvurdering,
der udferes i overensstemmelse med bilag I,
viser, at det er nedvendigt for yderligere at
undersgge stoffets nedbrydning. Dette kan
f.eks. vere tilfeldet, hvis der er behov for
yderligere oplysninger om nedbrydning som
fastsat 1 bilag XIII, punkt 3.2.1, for at
vurdere stoffets PBT- eller vPvB-egenskaber
i overensstemmelse med underpunkt 2.1 i
navnte bilag.

For nanoformer, som ikke er opleselige og
heller ikke har en hej oplesningshastighed,
skal sddanne test undersege morfologiske
forandringer (f.eks. irreversible endringer af
partiklernes storrelse, form og overfladeegen-
skaber samt tab af belegning), kemisk
omdannelse (f.eks. oxidation og reduktion)
og anden abiotisk nedbrydning (f.eks. foto-

lyse).

Valget af passende test foretages pa grundlag
af resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurde-
ringen.

Hvis tilvejebringelsen af yderligere oplys-
ninger kraever yderligere testning i overens-
stemmelse med bilag IX, skal registranten
foreslda sadanne undersogelser, eller dette
kan kraeves af agenturet. <«

9.2.2.  Abiotisk »M70 9.2.2.1. Det er ikke nedvendigt at udfere underse-

gelsen i folgende tilfeelde:
9.2.2.1. Hydrolyse som funktion af
pH. — hvis stoffet er let bionedbrydeligt

— hvis stoffet er meget tungtopleseligt i
vand

— hvis stoffet pd grundlag af strukturen
ikke har kemiske grupper, der kan
hydrolysere.

For nanoformer ma undersogelsen ikke
fraveelges alene pa grund af en hgj
uopleselighed i vand. «

9.3. Skabne og opfersel i | P»M70 9.3. Yderligere oplysninger om bioakkumulering

miljoet skal tilvejebringes, hvis der er behov for yder-
ligere oplysninger om bioakkumulering som
fastsat 1 bilag XIII, punkt 3.2.2, for at
vurdere stoffets PBT- eller vPvB-egenskaber
i overensstemmelse med underpunkt 2.1 i
navnte bilag.

Hvis tilvejebringelsen af yderligere oplys-
ninger kraver yderligere testning i overens-
stemmelse med bilag IX eller bilag X, skal
registranten foresld sddanne undersogelser,
eller dette kan kreeves af agenturet. <«
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KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1
Y M51

9.3.1.  Screeningsundersogelse for | 9.3.1.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:

adsorption/desorption

— hvis stoffet ud fra sine fysisk-kemiske egen-

skaber kan forventes at have et lavt adsorptions-

potentiale (f.eks. hvis dets oktanol/vand-
fordelingskoefficient er lav), eller

— hvis stoffet og dets relevante nedbrydningspro-
dukter dekomponerer hurtigt.

»M64 Undersogelsen ma ikke fraviges alene pa
grundlag af en lav oktanol-vand-fordelingskoeffici-
ent, medmindre stoffets adsorptive egenskaber
udelukkende skyldes lipofilicitet. F.eks. mé& underse-
gelsen ikke fraviges alene pa grund af en lav okta-
nol-vand-fordelingskoefficient, hvis stoffet er over-
fladeaktivt eller ioniserbart i et miljo med pH 4-9. «

For nanoformer skal brugen af en hvilken som helst
fysisk-kemisk  egenskab  (f.eks.  oktanol/vand-
fordelingskoefficienten) som begrundelse for at
fraveelge undersogelsen omfatte en passende begrun-
delse for dens relevans for et lavt adsorptionspoten-
tiale.
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BILAG IX

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER PRODUCERES
ELLER IMPORTERES 1 MAZENGDER PA 100 TONS ELLER
DEROVER (')

Pé det trin, der svarer til dette bilag, skal registranten i henhold til artikel 12, stk.
1, litra d), indsende forslag til og tidsplan for opfyldelse af oplysningskravene i
dette bilag.

Kolonne 1 i dette bilag angiver standardoplysningskravene for alle stoffer, der
produceres eller importeres i mangder pa 100 tons eller derover, jf. artikel 12,
stk. 1, litra d). Oplysningerne i kolonne 1 i dette bilag kreves derfor som et
supplement til dem, der kreves i kolonne 1 i bilag VII og VIII. Alle andre
relevante fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger skal
gives, hvis de foreligger. Kolonne 2 i dette bilag indeholder sarlige regler,
hvorefter registranten kan foresla at udelade obligatoriske standardoplysninger,
at erstatte dem med andre oplysninger, at indsende dem under et andet mang-
deinterval eller at tilpasse dem pa anden made. Hvis betingelserne for at foresla
tilpasninger som angivet i kolonne 2 i dette bilag er opfyldt, skal registranten
tydeligt angive dette samt begrunde ethvert forslag til tilpasning i de pagaldende
punkter i registreringsdossieret.

VM51

" Uden at det bererer de oplysninger, der indsendes for andre former, skal alle
relevante fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger
omfatte karakterisering af den nanoform, der er testet, og testbetingelserne. Der
fremleegges en begrundelse, hvis der anvendes (Q)SAR eller indhentes dokumen-
tation pa anden vis end ved testning, og der gives en beskrivelse af nanofor-
mernes forskellige karakteristika/egenskaber, hvorpa dokumentationen kan anven-
des.

Ud over disse serlige muligheder kan en registrant tilpasse de obligatoriske
standardoplysninger i kolonne 1 i dette bilag efter de generelle regler i bilag
XI. Ogsé i dette tilfeelde skal registranten tydeligt begrunde enhver beslutning om
at foresla tilpasninger af standardoplysningerne i de pageldende punkter i regi-
streringsdossieret med henvisning til de pagaldende sarlige regler i kolonne 2
eller i bilag XI (3).

For der foretages nye forseg til bestemmelse af de i dette bilag opregnede egen-
skaber, vurderes alle foreliggende in vitro-data, in vivo-data, historiske oplys-
ninger om effekter pd mennesker, data fra valide (Q)SAR og data fra strukturelt
beslegtede stoffer (analogislutning). In vivo-test af @tsende stoffer ved koncen-
trations-/dosisniveauer, der medforer @tsning, skal undgas. Inden undersogelsen
udferes, ber der ud over vejledningen i dette bilag indhentes yderligere vejled-
ning om teststrategier.

VYV Mo4
T Hvisen forsegsmetode giver fleksibilitet mht. forsegsdesign, f.eks. i forbindelse
med valg af dosisniveauer, skal det valgte forsegsdesign sikre, at de data, der
genereres, giver mulighed for fareidentifikation og risikovurdering. Til dette
formél skal forseg udferes pa passende heje dosisniveauer. Hvis valget af
dosis (koncentration) begrenses af teststoffets fysisk-kemiske egenskaber eller
biologiske virkninger, skal dette begrundes.

(") Dette bilag finder med de nedvendige tilpasninger anvendelse pa producenter af artikler,
der er forpligtet til at foretage registrering i henhold til artikel 7, samt andre downstream-
brugere, der er forpligtet til at udfere test i henhold til denne forordning.

(®) Bemcerkning: Betingelser for undladelse af en bestemt test, der er angivet i de relevante
forsegsmetoder i Kommissionens forordning om forsegsmetoder som angivet i artikel 13,
stk. 3, og som ikke er gentaget i kolonne 2, finder ligeledes anvendelse.
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Hvis der for bestemte effektparametre ikke gives oplysninger af andre grunde end
dem, der er navnt i kolonne 2 i dette bilag eller i bilag XI, skal dette klart

angives og begrundes.

7. OPLYSNINGER OM STOFFETS FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARD-
OPLYSNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I

KOLONNE 1

7.15. Stabilitet i organiske oples-
ningsmidler og de relevante
nedbrydningsprodukters
identitet

Kun obligatorisk, hvis stof-
fets stabilitet anses for at
veere kritisk.

7.16. Dissociationskonstant

7.15.

7.16.

Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen for
uorganiske stoffer.

Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:

— hvis stoffet er ustabilt pa grund af hydrolyse (hal-
veringstid under 12 timer) eller er let oxiderbart i
vand, eller

>»M70 ——— «
»M64 — ecller hvis stoffet pa grundlag af strukturen

ikke har nogen kemisk gruppe, der kan
dissocieres. d

7.17. Viskositet
ved 40 °C. 4

»M64 For kulbrinter bestemmes den kinematiske viskositet

8. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I

KOLONNE 1

8.4.  Mutagenicitet

8.4. Det er ikke nedvendigt at gennemfore de i punkt 8.4.4
og 8.4.5 omhandlede undersogelser i1 folgende
tilfeelde:

— stoffet vides at fordrsage kimcellemutagenicitet,
idet det opfylder kriterierne for klassificering i
fareklassen kimcellemutagenicitet kategori 1A
eller 1B, og der er gennemfort passende risiko-
héandteringsforanstaltninger

— stoffet vides at vare et genotoksisk carcinogen,
der opfylder kriterierne for klassificering savel i
fareklassen kimcellemutagenicitet kategori 1A,
1B eller 2 som i fareklassen carcinogenicitet kate-
gori 1A eller 1B, og der er gennemfort passende
risikohdndteringsforanstaltninger.
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VY MS51

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2
SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
KOLONNE 1

8.4.4.

8.4.5.

En passende in vivo-genotoksicitetsundersogelse
i somatiske celler i pattedyr, hvis der er et posi-
tivt resultat i en af de in vitro-genotoksicitets-
undersogelser, der er omhandlet i bilag VII
eller VIII, og dette giver anledning til bekymring.
In vivo-genotoksicitetsundersogelsen i somatiske
celler i pattedyr skal omfatte bekymringerne med
hensyn til kromosomskade eller genmutation
eller begge dele, alt efter hvad der er relevant.

En passende in vivo-genotoksicitetsundersogelse
i kimceller i pattedyr, hvis der er et positivt
resultat i en tilgengelig in vivo-undersogelse af
genotoksicitet i somatiske celler i pattedyr, og
dette giver anledning til bekymring. In vivo-
genotoksicitetsundersogelsen 1 kimceller i
pattedyr skal omfatte bekymringerne med
hensyn til kromosomskade eller genmutation
eller begge dele, alt efter hvad der er relevant.

8.4.4. Det er ikke nedvendigt at udfere in vivo-genotoksici-
tetsundersogelsen i somatiske celler i pattedyr, hvis
der foreligger tilstreekkelige resultater fra en passende
in vivo-genotoksicitetsundersegelse i somatiske celler i
pattedyr.

8.4.5. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen, hvis
der er klar dokumentation for, at hverken stoffet eller
dets metabolitter nar frem til kimcellerne.

8.6.

8.6.2.

Toksicitet ved gentagen dosering

Subkronisk toksicitetsundersegelse (90 dage), én
dyreart (gnaver), hun- og handyr, den mest
hensigtsmeessige indgivelsesvej pa grundlag af
den sandsynlige eksponeringsvej for mennesker.

»M64 8.6.2. Det er ikke nedvendigt at udfere den subkro-
niske toksicitetsundersogelse (90 dage):

— hvis der foreligger en palidelig korttids-
toksicitetsundersogelse (28 dage), der
paviser alvorlige toksiske virkninger,
som opfylder kriterierne for klassificering
af stoffet som STOT RE (kategori 1 eller
2), for hvilke den observerede NOAEL-
28 dage med anvendelse af en passende
usikkerhedsfaktor giver mulighed for
ekstrapolering til NOAEL-90 dage for
samme eksponeringsvej, eller

— hvis der foreligger, eller registranten
foreslar, en palidelig kronisk toksicitets-
undersogelse, forudsat at der anvendes en
passende dyreart og indgivelsesvej,
eller «

— hvis stoffet spaltes ojeblikkeligt, og der
foreligger tilstraekkelige data om spalt-
ningsprodukterne (med hensyn til bade
systemiske virkninger og virkninger pa
det sted, hvor stoffet optages), eller
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VY MS51

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I

KOLONNE 1

— hvis stoffet er ureaktivt, uopleseligt og
ikkeinhalerbart, og der ikke er tegn pa
absorption eller pa toksicitet i en 28-dages
»graensetest«, navnlig nar der samtidig er
tale om begrenset eksponering af men-
nesker.

En passende eksponeringsvej valges pa
folgende grundlag:

Dermale forseg er hensigtsmassige, hvis:

1) hudkontakt under produktion og/eller
anvendelse er sandsynlig, og

2) de fysisk-kemiske egenskaber tyder pa en
betydelig absorption gennem huden, og

3) en af folgende betingelser er opfyldt:

— der observeres toksicitet 1 undersogel-
sen af akut dermal toksicitet ved
lavere doser end i undersogelsen af
oral toksicitet, eller

— der observeres systemiske virkninger
eller andre tegn pa absorption i hud-
og/eller gjenirritationsundersogelser,
eller

— in vitro-undersegelser tyder pa bety-
delig hudabsorption, eller

— der er registreret betydelig dermal
toksicitet eller hudgennemtrengning
for strukturelt beslagtede stoffer.

Inhalationstest er hensigtsmassig:

— hvis eksponering af mennesker ved in-
dénding er sandsynlig i betragtning af
stoffets damptryk og/eller muligheden for
eksponering for aerosoler, partikler eller
draber af en inhalerbar sterrelse.

»M64 For nanoformer uden hej oplesnings-
grad i biologiske medier skal undersogelsen
omfatte toksikokinetiske undersegelser af
bl.a. restitutionstid og, hvis det er relevant,
lunge-clearance. Det er ikke nedvendigt at
udfere toksikokinetiske undersegelser, hvis
der allerede foreligger &kvivalente toksikoki-
netiske oplysninger om nanoformen. <«
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VY MS51

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2
SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
KOLONNE 1

Yderligere undersogelser skal foreslas af
registranten eller kan kraeves af agenturet i
henhold til artikel 40 eller 41:

— hvis der ikke kan fastlegges en NOAEL-
verdi pa grundlag af 90-dages-under-
sogelsen, medmindre dette skyldes, at
der ikke er observeret skadelige toksiske
effekter, eller

— hvis toksiciteten giver anledning til serlig
bekymring (f.eks. alvorlige effekter), eller

— hvis der er tegn pé en effekt, i forbindelse
med hvilken den foreliggende dokumen-
tation er et utilstrekkeligt grundlag for
toksikologisk karakterisering og/eller risi-
kokarakterisering. I sadanne tilfeelde kan
det ogsd vare mere hensigtsmeaessigt at
udfore serlige toksikologiske undersogel-
ser tilrettelagt med henblik pa sadanne
effekter (f.eks. immunotoksicitet, neuro-
toksicitet og navnlig for nanoformer
indirekte genotoksicitet), eller

— hvis der er s@rlige problemer i forbindelse
med eksponeringen (f.eks. anvendelse i
forbrugerprodukter, der forer til ekspo-
neringsniveauer, der ligger taet pa de
dosisniveauer, hvor der kan forventes
toksicitet for mennesker).

8.7.

Reproduktionstoksicitet

»>M64 8.7. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogel-
serne, hvis:

— stoffet vides at vere et genotoksisk carcino-
gen, der opfylder kriterierne for klassifice-
ring savel i fareklassen kimcellemutageni-
citet (kategori 1A eller 1B eller 2) som
carcinogenicitet (kategori 1A eller 1B), og
der er gennemfort passende risikostyrings-
foranstaltninger, eller

— stoffet vides at vaere kimcellemutagent, der
opfylder kriterierne for klassificering i fare-
klassen kimcellemutagenicitet (kategori 1A
eller 1B), og der er gennemfort passende
risikostyringsforanstaltninger, eller

— stoffet har lav toksikologisk aktivitet (et
fyldestgerende og informativt datasat viser
ingen tegn pa toksicitet i nogen af de fore-
liggende undersogelser), idet det ud fra
toksikokinetiske data kan pdvises, at der
ikke sker systemisk absorption via de rele-
vante eksponeringsveje (koncentrationen i
plasma/blod er feeks. under detektions-
grensen ved anvendelse af en folsom
metode, og hverken stoffet eller dets meta-
bolitter er til stede i urin, galde eller udan-
dingsluft), og der ikke er nogen eller ikke
nogen betydelig eksponering af mennesker.
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VY M29

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I

KOLONNE 1

Hvis et stof vides at have en skadelig virkning
pa seksuel funktion og forplantningsevne,
opfylder kriterierne for klassificering i fare-
klassen reproduktionstoksicitet (kategori 1A
eller 1B: kan skade forplantningsevnen
(H360F)), og de foreliggende data udger et
tilstreekkeligt grundlag for en velfunderet risi-
kovurdering, er det ikke nedvendigt at teste
yderligere for udviklingstoksicitet.

Hvis et stof vides at forarsage udviklingstoksi-
citet, opfylder kriterierne for klassificering i
fareklassen reproduktionstoksicitet (kategori 1A
eller 1B: kan skade det ufedte barn (H360D)),
og de foreliggende data udger et tilstreekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering, er
det ikke nedvendigt at teste yderligere for
udviklingstoksicitet. <«

8.7.2. Pranatal udviklingstoksicitetsundersogelse
(OECD TG 414) pa én dyreart; rotter eller
kaniner er den foretrukne art forsegsdyr. Indgi-
velsesvejen skal vare oral, hvis stoffet er fast
eller flydende, og inhalation, hvis stoffet er en
gas; afvigelser tillades, hvis det er videnskabeligt
begrundet, f.eks. ved hjelp af dokumentation for
xkvivalent eller hejere systemisk eksponering
via en anden relevant eksponeringsvej for
mennesker eller specifik toksicitet for ekspone-
ringsvejen.

8.7.2. En yderligere pranatal udviklingstoksicitetsunderse-

gelse pa endnu en dyreart, som er den anden fore-
trukne art forsegsdyr i forhold til den art, der blev
anvendt i den forste undersogelse, skal foreslés af regi-
stranten eller kan kraeves af agenturet, hvis der er
bekymring for udviklingstoksicitet pa grundlag af
resultatet af den forste undersogelse og alle andre rele-
vante data. Dette kan f.eks. vere tilfeldet, hvis under-
sogelsen pa den forste dyreart viser, at udviklingstok-
sicitet ikke opfylder kriterierne for klassificering i fare-
klassen reproduktionstoksicitet kategori 1A eller 1B;
kan skade det ufedte barn (H360D). Afvigelser fra
standardindgivelsesvejen og afvigelser i valget af
arter skal begrundes videnskabeligt.

»M70 8.7.3. Udvidet reproduktionstoksicitetsunderse-
gelse i én generation (OECD TG 443),
basiskonfiguration af testen (kohorte 1A
og 1B uden udvidelse med en F2-gene-
ration), én dyreart, hvis de tilgengelige
toksicitetsundersogelser med gentagen
dosering (f.eks. 28-dages eller 90-
dages-undersogelser eller OECD TG
421- eller 422-screeningsundersogelser)
viser skadelige virkninger pa forplant-
ningsorganer eller -vev eller tegn pa
andre former for reproduktionstoksicitet.
Indgivelsesvejen skal vere oral, hvis
stoffet er fast eller flydende, og inhala-
tion, hvis stoffet er en gas; afvigelser
tillades, hvis det er videnskabeligt
begrundet, f.eks. ved hjelp af dokumen-
tation for akvivalent eller hgjere syste-
misk eksponering via en anden relevant
eksponeringsvej for mennesker eller
specifik  toksicitet for eksponering-
svejen. 4

»M70 8.7.3. En udvidet reproduktionstoksicitetsunderso-

gelse i én generation, hvor kohorte 1B
udvides til ogsd at omfatte F2-generationen
skal foreslas af registranten eller kan kraves
af agenturet, hvis: €

a) stoffet har anvendelser, der medforer
betydelig eksponering af forbrugere eller
professionelle brugere, idet der bl.a. tages
hensyn eksponering af forbrugerne fra
artikler, og

b) blot én af folgende betingelser er opfyldt:

— stoffet udviser gentoksiske virkninger
i in vivo-test for mutagenicitet i soma-
tiske celler, som kunne medfere klas-
sificering af stoffet som mutagent,
kategori 2, eller
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VY M29

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I

KOLONNE 1

— der er tegn pa, at den interne dosis af
stoffet og/eller en af dets metabolitter
forst vil na steady state i forsegsdyrene
efter meget lang tids eksponering, eller

— cksisterende in vivo-undersegelser eller
metoder, hvor der ikke er anvendt dyr,
tyder pa en eller flere relevante virke-
méder med relation til hormonforstyrrel-
ser.

»M70 En udvidet reproduktionstoksicitet-
sundersogelse 1 én generation, inkl. kohorte
2A/2B (udviklingsmassig neurotoksicitet)
og/eller kohorte 3 (udviklingsmessig im-
munotoksicitet), skal foreslas af registranten
eller kan kraeves af agenturet i tilfelde af
serlig bekymring over (udviklingsmassig)
neurotoksicitet eller (udviklingsmaessig) im-
munotoksicitet, som er begrundet i et af
folgende forhold: <«

— kendte oplysninger om stoffet selv, som
hidrerer fra relevante foreliggende in
vivo-undersegelser eller metoder, hvor
der ikke er anvendt dyr (f.eks. misdan-
nelser i centralnervesystemet, tegn pa
skadevirkninger pa nerve- eller immun-
systemet i undersegelser af voksne dyr
eller dyr, der er eksponeret prenatalt),
eller

— stoffets specifikke virkningsmekanis-
mer/mader, der har tilknytning til (ud-
viklingsmessig) neurotoksicitet og/eller
(udviklingsmessig) immunotoksicitet
(f.eks. cholinesteraseinhibering eller re-
levante a@ndringer i thyreoideahormon-
niveauet, som er knyttet til skade-
virkninger), eller

— kendte oplysninger om virkninger af
stoffer, der strukturelt er beslegtede
med det undersegte stof, hvilket kan
vaere tegn pa sadanne virkningsmeka-
nismer/mader.

Andre undersegelser af udviklingsmeessig
neurotoksicitet og/eller udviklingsmeessig
immunotoksicitet i stedet for kohorte 2A/
2B (udviklingsmaessig neurotoksicitet) og/
eller kohorte 3 (udviklingsmessig immu-
notoksicitet) af den udvidede reproduktion-
stoksicitetsundersogelse i én generation kan
foreslas af registranten for at afklare
bekymringen vedrerende udviklingstok-
sicitet.
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YM70

KOLONNE 1

OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I

KOLONNE 1

Reproduktionstoksicitetsundersogelser i to
generationer (B.35, OECD TG 416), som
var sat i gang inden den 13. marts 2015,
anses for tilstreekkelige til at opfylde
standardinformationskravet.

Undersegelsen skal udferes pa én dyreart.
Det kan vise sig nedvendigt at udfere en
undersoegelse for dette mangdeinterval eller
det neeste pa en anden stamme eller endnu
en dyreart; beslutningen herom skal baseres
pé resultatet af den forste undersogelse og
alle andre relevante foreliggende data.

9. OKOTOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARD-
OPLYSNINGER

KOLONNE 2

KOLONNE 1

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I

9.1. Akvatisk toksicitet

»M70 9.1.

Langtidstoksicitetsunderse-
gelse pa hvirvellose dyr
(fortrinsvis Daphnia)
(medmindre en sédan alle-
rede er foretaget i henhold
til kravene i bilag VII)

Langtidstoksicitetstestning
pd fisk (medmindre en
sadan allerede er foretaget
i henhold til kravene i
bilag VIII).

Oplysningerne skal gives
under underpunkt 9.1.6.1
eller 9.1.6.3.

Langtidstoksicitetstestning ud over de test, der
er omhandlet i punkt 9.1.5 og 9.1.6, skal
foreslas af registranten eller kan kreves af
agenturet, hvis den kemikaliesikkerhedsvurde-
ring, der er foretaget i henhold til bilag I,
viser, at det er nedvendigt for yderligere at
undersoge stoffets virkninger pa akvatiske
organismer.

Valget af passende test foretages pa grundlag
af  resultaterne  af  kemikaliesikkerhed-
svurderingen. <«

Korttidstoksicitetstest pa fisk pa embryo- og fiskeyn-
gelstadierne (OECD TG 212), der er blevet iverksat
inden den 14. april 2022, anses for hensigtsmassige
til at opfylde dette standardoplysningskrav, forudsat
at stoffet ikke er sterkt lipofilt (log Kow > 4), eller
der ikke er tegn pa hormonforstyrrende egenskaber
eller nogen anden specifik virkemade.
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KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARD-
OPLYSNINGER

KOLONNE 2
SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
KOLONNE 1

9.1.6.1. Toksicitetstest pa fisk i
tidlige livsstadier (FELS)
(OECD TG 210)

9.1.6.3. Vaxksttest pa fiskeyngel

(OECD TG 215)

9.2. Nedbrydning

9.2.1. Biotisk

VMS51

9.2.1.2. Simuleringstest af fuld-
stendig nedbrydning i

overfladevand

9.2.1.3. Simuleringstest i jord (for
stoffer med hejt potentiale

for adsorption til jord)

9.2.1.4. Simuleringstest i sediment
(for stoffer med hejt
potentiale for adsorption

til sediment)

9.2.3. Identifikation af
omdannelsespro-
dukter og abiotiske
og biotiske
nedbrydningsprodu-
kter «

»M70

Yderligere nedbrydningstestning skal foreslas
af registranten eller kan kreves af agenturet,
hvis kemikaliesikkerhedsvurderingen i
henhold til bilag I viser, at det er nedvendigt
for yderligere at underseoge nedbrydningen af
stoffet og dets omdannelses- eller nedbryd-
ningsprodukter.

»M70 9.2.

Valget af passende test foretages pa grundlag
af  resultaterne af  kemikaliesikkerhed-
svurderingen. <«

9.2.1.2. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:
hvis stoffet er meget tungtopleseligt i vand, eller
hvis stoffet er let bionedbrydeligt.

For nanoformer ma undersogelsen ikke fravalges alene pa
grund af en hej uopleselighed i vand.

9.2.1.3. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:
— hvis stoffet er let bionedbrydeligt, eller
— hvis direkte og indirekte eksponering af jord er
usandsynlig.

9.2.1.4. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:
— hvis stoffet er let bionedbrydeligt, eller
— hvis direkte og indirekte eksponering af sedi-
menter er usandsynlig.

9.2.3.  Medmindre stoffet er let bionedbrydeligt
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OBLIGATORISKE STANDARD-

OPLYSNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I

KOLONNE 1

VY M51

9.3.

Skabne og
miljoet

opforsel i

Bioakkumulering 1 akva-
tiske arter, helst fisk

Yderligere oplysninger om
adsorption/desorption
athaengigt af resultaterne af
den i bilag VIII krevede
undersogelse

9.3.3.

Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:

hvis stoffet har et lavt potentiale for bioakkumule-
ring (f.eks. log Kow < 3) og/eller et lavt potentiale
for at trenge gennem biologiske membraner, eller

hvis direkte og indirekte eksponering af det akva-
tiske delmilje er usandsynlig.

»M64 Undersogelsen ma ikke fraviges alene pa
grundlag af en lav oktanol-vand-fordelingskoeffici-
ent, medmindre stoffets potentiale for bioakkumule-
ring udelukkende skyldes lipofilicitet. F.eks. ma
undersogelsen ikke fraviges alene pa grund af en
lav oktanol-vand-fordelingskoefficient, hvis stoffet
er overfladeaktivt eller ioniserbart i et milje med
pH 4-9. «

For nanoformer skal brugen af en hvilken som helst
fysisk-kemisk ~ egenskab  (f.eks.  oktanol/vand-
fordelingskoefficienten) som begrundelse for at
fraveelge undersogelsen omfatte en passende begrun-
delse for dens relevans for et lavt bioakkumulerings-
potentiale eller usandsynlig direkte og indirekte
eksponering af det akvatiske delmiljo.

Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:

hvis stoffet ud fra sine fysisk-kemiske egenskaber
kan forventes at have et lavt adsorptionspotentiale
(f.eks. hvis dets oktanol/vand-fordelingskoefficient
er lav), eller

hvis stoffet og dets nedbrydningsprodukter dekom-
ponerer hurtigt.

»>M64 Undersegelsen ma ikke fraviges alene pd
grundlag af en lav oktanol-vand-fordelingskoeffici-
ent, medmindre stoffets adsorptive egenskaber
udelukkende skyldes lipofilicitet. F.eks. ma underso-
gelsen ikke fraviges alene pa grund af en lav okta-
nol-vand-fordelingskoefficient, hvis stoffet er over-
fladeaktivt eller ioniserbart i et miljo med pH 4-9. <«

For nanoformer skal brugen af en hvilken som helst
fysisk-kemisk  egenskab  (f.eks.  oktanol/vand-
fordelingskoefficienten, oplesningshastighed, disper-
sionsstabilitet) som begrundelse for at fravalge
undersogelsen omfatte en passende begrundelse for
dens relevans for et lavt adsorptionspotentiale.
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KOLONNE 1 KOLONNE 2
OBLIGATORISKE STANDARD- SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I
OPLYSNINGER KOLONNE 1

9.4. Virkninger pa terrestriske | »M70 9.4. Det er ikke nodvendigt at udfere disse under-
organismer sogelser, hvis direkte eller indirekte ekspone-
ring af jordmiljeet er usandsynlig.

Hvis der ikke findes toksicitetsdata for jord-
organismer, kan ligevaegtsfordelingsmetoden
anvendes til vurdering af faren for jordorga-
nismer. Hvis ligevaegtsfordelingsmetoden
anvendes pd nanoformer, skal det begrundes
videnskabeligt. Valget af passende test fore-
tages pa grundlag af resultaterne af kemika-
liesikkerhedsvurderingen.

Navnlig for stoffer med hejt potentiale for
adsorption til jord eller meget persistente
stoffer skal registranten foresla langtidstoksi-
citetstestning som omhandlet i bilag X i stedet
for korttidstestning, eller dette kan kraeves af
agenturet. <

9.4.1. Korttidstoksicitet for hvir-
vellese dyr

9.42. Virkninger pa jordmikro-
organismer

9.43. Korttidstoksicitet for plan-
ter

10. DETEKTIONS- OG ANALYSEMETODER

Péa anmodning skal der gives en beskrivelse af de analysemetoder, der er anvendt
for de relevante delmiljoer, der er undersogt med de pageldende analysemetoder.
Hvis analysemetoderne ikke foreligger, skal dette begrundes.
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BILAG X

STANDARDOPLYSNINGSKRAV FOR STOFFER, DER PRODUCERES
ELLER IMPORTERES I MAENGDER PA 1000 TONS ELLER
DEROVER (')

Pa det trin, der svarer til dette bilag, skal registranten i henhold til artikel 12, stk.
1, litra e), indsende forslag til og tidsplan for opfyldelse af oplysningskravene i
dette bilag.

Kolonne 1 i dette bilag angiver standardoplysningskravene for alle stoffer, der
produceres eller importeres i mangder pa 1 000 tons eller derover, jf. artikel 12,
stk. 1, litra e). Oplysningerne i kolonne 1 i dette bilag kraeves derfor som et
supplement til dem, der kreves i kolonne 1 i bilag VII, VIII og IX. Alle andre
relevante fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger skal
gives, hvis de foreligger. Kolonne 2 i dette bilag indeholder de sarlige regler,
hvorefter registranten kan foresla at udelade obligatoriske standardoplysninger, at
erstatte dem med andre oplysninger, at indsende dem under et andet mangdein-
terval eller at tilpasse dem pa anden made. Hvis betingelserne for at foresla
tilpasninger som angivet i kolonne 2 i dette bilag er opfyldt, skal registranten
tydeligt angive dette samt begrunde ethvert forslag til tilpasning i de pagaldende
punkter i registreringsdossieret.

VM51

Uden at det bererer de oplysninger, der indsendes for andre former, skal alle
relevante fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger
omfatte karakterisering af den nanoform, der er testet, og testbetingelserne. Der
fremlaegges en begrundelse, hvis der anvendes (Q)SAR eller indhentes dokumen-
tation pa anden vis end ved testning, og der gives en beskrivelse af nanofor-
mernes forskellige karakteristika/egenskaber, hvorpa dokumentationen kan anven-
des.

Ud over disse s@rlige muligheder kan en registrant tilpasse de obligatoriske
standardoplysninger i kolonne 1 i dette bilag efter de generelle regler i bilag
XI. Ogsé i dette tilfeelde skal registranten tydeligt begrunde enhver beslutning om
at foresla tilpasninger af standardoplysningerne i de pdgeldende punkter i regi-
streringsdossieret med henvisning til de pagaldende sxrlige regler i kolonne 2
eller i bilag XI (?).

For der foretages nye forseg til bestemmelse af de i dette bilag opregnede egen-
skaber, vurderes alle foreliggende in vitro-data, in vivo-data, historiske oplys-
ninger om effekter pd mennesker, data fra valide (Q)SAR og data fra strukturelt
beslegtede stoffer (analogislutning). In vivo-test af @tsende stoffer ved koncen-
trations-/dosisniveauer, der medforer @®tsning, skal undgas. Inden undersogelsen
udferes, ber der ud over vejledningen i dette bilag indhentes yderligere vejled-
ning om teststrategier.

VYV Mo4
Hvis en forsegsmetode giver fleksibilitet mht. forsegsdesign, f.eks. i forbindelse
med valg af dosisniveauer, skal det valgte forsegsdesign sikre, at de data, der
genereres, giver mulighed for fareidentifikation og risikovurdering. Til dette
formal skal forseg udferes pa passende heje dosisniveauer. Hvis valget af

(") Dette bilag finder med de nedvendige tilpasninger anvendelse pa producenter af artikler,
der er forpligtet til at foretage registrering i henhold til artikel 7, samt andre downstream-
brugere, der er forpligtet til at udfere test i henhold til denne forordning.

(®) Bemcerkning: Betingelser for undladelse af en bestemt test, der er angivet i de relevante
forsegsmetoder i Kommissionens forordning om forsegsmetoder som angivet i artikel 13,
stk. 3, og som ikke er gentaget i kolonne 2, finder ligeledes anvendelse.
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YM70

dosis (koncentration) begrenses af teststoffets fysisk-kemiske egenskaber eller

biologiske virkninger, skal dette begrundes.

Hyvis der for bestemte effektparametre ikke gives oplysninger af andre grunde end

dem, der er navnt i kolonne 2 i dette bilag eller i bilag XI, skal dette klart
angives og begrundes.

8. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

KOLONNE 1

OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2
SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I KOLONNE 1

8.4.

8.4.6.

8.4.7.

Mutagenicitet

En anden in vivo-genotoksicitetsunderso-
gelse 1 somatiske celler i pattedyr, hvis
der er et positivt resultat i en af de in
vitro-genotoksicitetsundersogelser, der er
ombhandlet i bilag VII eller VIII, og dette
giver anledning til bekymringer med
hensyn til bade kromosomskade og
genmutation. Den anden undersogelse
skal omfatte kromosomskader eller
genmutationer, alt efter hvad der er rele-
vant, som ikke er omfattet af den forste
in  vivo-genotoksicitetsundersogelse i
pattedyr.

En anden in vivo-genotoksicitetsunderse-
gelse i kimceller i pattedyr, hvis der er et
positivt resultat i in vivo-undersegelser
af genotoksicitet i somatiske celler i
pattedyr, som giver anledning til bekym-
ringer med hensyn til bade kromosom-
skade og genmutation. Den anden under-
sogelse skal omfatte kromosomskade
eller genmutation, alt efter hvad der er
relevant, som ikke er omfattet af den
forste in vivo-genotoksicitetsunderse-
gelse 1 kimceller i pattedyr.

8.4. Det er ikke nedvendigt at gennemfere de i punkt 8.4.6
og 8.4.7 omhandlede undersegelser i folgende tilfalde:

— stoffet vides at forarsage kimcellemutagenicitet, idet det
opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen kimcel-
lemutagenicitet kategori 1A eller 1B, og der er gennem-
fort passende risikohdndteringsforanstaltninger

— stoffet vides at vare et genotoksisk carcinogen, der
opfylder kriterierne for klassificering savel i fareklassen
kimcellemutagenicitet kategori 1A eller 1B eller 2 som i
fareklassen carcinogenicitet kategori 1A eller 1B, og der
er gennemfort passende risikohandteringsforanstaltninger.

8.4.7. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen, hvis der
er klar dokumentation for, at hverken stoffet eller dets
metabolitter nar frem til kimcellerne.
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KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I KOLONNE 1

8.6.3.

8.6.4.

En langtidstoksicitetsundersogelse med gentagen dosering
(> 12 maneder) kan foreslas af registranten eller kraeves af
agenturet i henhold til artikel 40 eller 41, hvis hyppig-
heden og varigheden af eksponeringen af mennesker
tilsiger, at en lengerevarende undersegelse er pakrevet,
og en af folgende betingelser er opfyldt:

— der er i 28-dages- eller 90-dages-undersogelsen obser-
veret alvorlige toksiske effekter, der giver anledning til
serlig bekymring, og 1 forbindelse med hvilke den fore-
liggende dokumentation er et utilstreekkeligt grundlag
for toksikologisk vurdering eller risikokarakterisering,
eller

— der er ikke i 28-dages- eller 90-dages-undersogelsen
pévist effekter af stoffer, der er klart strukturelt besleg-
tede med det undersogte stof, eller

— stoffet kan have en farlig egenskab, der ikke kan
pavises 1 en 90-dages-underseogelse.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal fysisk-
kemiske egenskaber, herunder navnlig partikelstorrelse,
-form og andre morfologiske parametre, overfladefunktio-
nalisering og overfladeareal, samt molekylstruktur tages i
betragtning ved fastleeggelsen af, om en af ovennavnte
betingelser er opfyldt.

Yderligere undersogelser skal foreslas af registranten eller
kan kreves af agenturet i henhold til artikel 40 eller 41:

— hvis toksiciteten giver anledning til sarlig bekymring
(f.eks. alvorlige virkninger); eller

— hvis der er tegn pa en effekt, i forbindelse med hvilken
den foreliggende dokumentation er et utilstreekkeligt
grundlag for toksikologisk vurdering og/eller risikoka-
rakterisering. I sddanne tilfeelde kan det ogsa veere mere
hensigtsmaessigt at udfere serlige toksikologiske under-
sogelser tilrettelagt med henblik pa sadanne virkninger
(f.eks. immunotoksicitet eller neurotoksicitet); eller

— hvis eksponeringen giveranledning til serlig bekymring
(f.eks. anvendelse i forbrugerprodukter, der forer til
eksponeringsniveauer, der ligger tet pa de dosis-
niveauer, hvor der er observeret toksicitet).

8.7.

Reproduktionstoksicitet

»M64 8.7. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelserne,

hvis:

— stoffet vides at vare et genotoksisk carcinogen,
der opfylder kriterierne for klassificering savel i
fareklassen kimcellemutagenicitet (kategori 1A
eller 1B eller 2) som carcinogenicitet (kategori
1A eller 1B), og der er gennemfort passende risi-
kostyringsforanstaltninger, eller
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KOLONNE 1

OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I KOLONNE 1

8.7.2.

Pranatal  udviklingstoksicitetsunderse-
gelse (OECD TG 414) pa endnu en
dyreart, rotter eller kaniner er den fore-
trukne art forsegsdyr, athangigt af
hvilket dyr der ikke blev anvendt i den
forste undersogelse i henhold til bilag
IX. Indgivelsesvejen skal vare oral,
hvis stoffet er fast eller flydende, og
inhalation, hvis stoffet er en gas; afvi-
gelser tillades, hvis det er videnskabeligt
begrundet, f.eks. ved hjelp af dokumen-
tation for @kvivalent eller hejere syste-
misk eksponering via en anden relevant
eksponeringsvej for mennesker eller
specifik toksicitet for eksponeringsvejen.

— stoffet vides at vere kimcellemutagent, der
opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen
kimcellemutagenicitet (kategori 1A eller 1B), og
der er gennemfort passende risikostyringsfor-
anstaltninger, eller

— stoffet har lav toksikologisk aktivitet (et fyldest-
gorende og informativt datasat iser ingen tegn pa
toksicitet i nogen af de foreliggende undersogel-
ser), idet det ud fra toksikokinetiske data kan
pavises, at der ikke sker systemisk absorption
via de relevante eksponeringsveje (koncentra-
tionen i plasma/blod er f.eks. under detektions-
grensen ved anvendelse af en folsom metode,
og hverken stoffet eller dets metabolitter er til
stede i urin, galde eller uddndingsluft), og der
ikke er nogen eller ikke nogen betydelig ekspone-
ring af mennesker.

Hvis et stof vides at have en skadelig virkning péa
seksuel funktion og forplantningsevne, opfylder krite-
rierne for klassificering i fareklassen reproduktions-
toksicitet (kategori 1A eller 1B: kan skade forplant-
ningsevnen (H360F)), og de foreliggende data udger
et tilstreekkeligt grundlag for en velfunderet risikovur-
dering, er det ikke nedvendigt at teste yderligere for
udviklingstoksicitet.

Hvis et stof vides at forarsage udviklingstoksicitet,
opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen
reproduktionstoksicitet (kategori 1A eller 1B: kan
skade det ufedte barn (H360D)), og de foreliggende
data udger et tilstreekkeligt grundlag for en velfun-
deret risikovurdering, er det ikke nedvendigt at teste
yderligere for udviklingstoksicitet. <

Afvigelser fra standardindgivelsesvejen og afvigelser i valget af
arter skal begrundes videnskabeligt.
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KOLONNE 1

OBLIGATORISKE STANDARDOPLY SNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I KOLONNE 1

»M70 8.7.3. Udvidet reproduktionstoksicitets-

undersogelse 1 ¢én  generation
(OECD TG 443), basiskonfigura-
tion af testen (kohorte 1A og 1B
uden udvidelse med en F2-genera-
tion), én dyreart, medmindre det
allerede er angivet som en del af
kravene i bilag IX. Indgivelses-
vejen skal vare oral, hvis stoffet
er fast eller flydende, og inhala-
tion, hvis stoffet er en gas; afvi-
gelser tillades, hvis det er viden-
skabeligt begrundet, f.eks. ved
hjeelp af dokumentation for akvi-
valent eller hejere systemisk
eksponering via en anden relevant
eksponeringsvej for mennesker
eller specifik toksicitet  for
eksponeringsvejen. <«

8.7.3.

»>M70 En udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i
én generation, hvor kohorte 1B udvides til ogsd at
omfatte F2-generationen skal foreslas af registranten eller
kan kraves af agenturet, hvis: <«

a) stoffet har anvendelser, der medferer betydelig ekspone-
ring af forbrugere eller professionelle brugere, idet der
bl.a. tages hensyn eksponering af forbrugerne fra artik-
ler, og

b) blot én af folgende betingelser er opfyldt:

— stoffet udviser gentoksiske virkninger i in vivo-test
for mutagenicitet i somatiske celler, som kunne
medfore klassificering af stoffet som mutagent, kate-
gori 2, eller

— der er tegn pa, at den interne dosis af stoffet og/eller
en af dets metabolitter forst vil nd steady state i
forsogsdyrene efter meget lang tids eksponering,
eller

— ceksisterende in vivo-undersegelser eller metoder,
hvor der ikke er anvendt dyr, tyder pa en eller
flere relevante virkeméader med relation til hormon-
forstyrrelser.

»M70 En udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i
én generation, inkl. kohorte 2A/2B (udviklingsmassig
neurotoksicitet) og/eller kohorte 3 (udviklingsmassig
immunotoksicitet), skal foreslds af registranten eller kan
kraeves af agenturet i tilfelde af serlig bekymring over
(udviklingsmaessig) neurotoksicitet eller (udviklingsmessig)
immunotoksicitet, som er begrundet i et af folgende
forhold: «

— kendte oplysninger om stoffet selv, som hidrerer fra
relevante foreliggende in vivo-undersegelser eller meto-
der, hvor der ikke er anvendt dyr (f.eks. misdannelser i
centralnervesystemet, tegn pa skadevirkninger pa nerve-
eller immunsystemet i undersegelser af voksne dyr eller
dyr, der er eksponeret prenatalt), eller

— stoffets specifikke virkningsmekanismer/mader, der har
tilknytning til (udviklingsmassig) neurotoksicitet eller
(udviklingsmeessig) immunotoksicitet (f.eks. cholineste-
raseinhibering eller relevante andringer i thyreoideahor-
monniveauet, som er knyttet til skadevirkninger), eller

— kendte oplysninger om virkninger af stoffer, der struk-
turelt er beslegtede med det undersogte stof, hvilket kan
vaere tegn pa sadanne virkningsmekanismer/mader.
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SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I KOLONNE 1

Andre undersogelser af udviklingsmessig neurotoksicitet
og/eller udviklingsmassig immunotoksicitet i stedet for
kohorte 2A/2B (udviklingsmeessig neurotoksicitet) og/eller
kohorte 3 (udviklingsmeaessig immunotoksicitet) af den udvi-
dede reproduktionstoksicitetsundersegelse i én generation
kan foreslas af registranten for at afklare bekymringen
vedrerende udviklingstoksicitet.

Reproduktionstoksicitetsundersegelser 1 to generationer
(B.35, OECD TG 416), som var sat i gang inden den
13. marts 2015, anses for tilstreekkelige til at opfylde stan-
dardinformationskravet.

8.9.1. Undersogelse  for
egenskaber

kreeftfremkaldende

8.9.1.

En undersogelse for kraftfremkaldende egenskaber kan
foreslas af registranten eller kreeves af agenturet i henhold
til artikel 40 eller 41, hvis:

— stoffets anvendelse er udbredt og diffus, eller der er
evidens for hyppig eller langvarig eksponering af
mennesker, og

»M3 — stoffet er klassificeret som kimcellemutagent
kategori 2, eller undersogelsen (-erne) med
gentagen dosering viser, at stoffet kan fremkalde
hyperplasi og/eller praneoplastiske leesioner.

»M3 Huvis stoffet er klassificeret som kimcellemutagent
kategori 1A eller 1B, vil en genotoksisk mekanisme for
carcinogenicitet sedvanligvis blive anset for sandsynlig. I
sa fald vil der normalt ikke kraves en undersogelse for
kraeftfremkaldende effekter. <«

9. OKOTOKSIKOLOGISKE

OPLYSNINGER

KOLONNE 1
OBLIGATORISKE STAN-
DARDOPLYSNINGER

KOLONNE 2

SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I KOLONNE 1

9.2.  Nedbrydning

YM70

»M70 9.2.

Yderligere nedbrydningstestning skal foreslas af
registranten eller kan kreeves af agenturet, hvis
kemikaliesikkerhedsvurderingen i henhold til bilag
I viser, at det er nedvendigt for yderligere at under-
soge nedbrydningen af stoffet og dets omdannelses-
eller nedbrydningsprodukter. Valget af passende test
foretages pa grundlag af resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderingen. <
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OBLIGIj\QFLé)O]{I;I;\IIfE ISTAN» KOLONNE 2
DARDOPLYSNINGER SZARLIGE REGLER FOR TILPASNING AF REGLERNE I KOLONNE 1

9.3.  Skabne og opforsel i
miljoet

9.3.4. Yderligere oplys- | 9.3.4. Yderligere forsog skal foreslas af registranten eller kan
ninger om stoffers kreeves af agenturet i henhold til artikel 40 eller 41, hvis
og/eller nedbryd- kemikaliesikkerhedsvurderingen i henhold til bilag I viser,
ningsprodukters at yderligere undersogelser af stoffets skeebne og opfersel er
skaeebne og opfersel i nedvendige. Valget af passende undersogelse(r) athenger af
miljoet resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen.

9.4.  Virkninger pa | »M70 94. Langtidstoksicitetstestning skal foreslas af regi-
terrestriske  organis- stranten eller kan kraeves af agenturet, hvis resulta-
mer terne af kemikaliesikkerhedsvurderingen i henhold

til bilag I viser, at det er nedvendigt for yderligere
at undersoge, hvilke virkninger stoffet eller omdan-
nelses- og nedbrydningsprodukter har pa terrestriske
organismer. Valget af passende test foretages pa
grundlag af resultaterne af kemikaliesikkerhedsvur-
deringen.

Det er ikke nedvendigt at udfere disse undersogel-
ser, hvis direkte eller indirekte eksponering af jord-
miljoet er usandsynlig. <

9.4.4. Langtidstoksicitetsun-
dersogelse pa hvirvel-
lose dyr, medmindre
en sddan allerede er
foretaget 1 henhold til
kravene i bilag IX.

9.4.6. Langtidstoksicitetsun-
dersogelse 1 planter,
medmindre en sadan
allerede er foretaget i
henhold til kravene i
bilag IX.

9.5.1. Langtidstoksicitet for | »M70 9.5.1. Langtidstoksicitetstestning skal foreslds af regi-
sedimentlevende stranten eller kan kraves af agenturet, hvis resulta-
organismer terne af kemikaliesikkerhedsvurderingen i henhold

til bilag I viser, at det er nedvendigt for yderligere
at undersoge, hvilke virkninger stoffet eller rele-
vante omdannelses- og nedbrydningsprodukter har
pa sedimentlevende organismer.

Valget af passende test foretages pa grundlag af
resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen. <«

9.6.1. Langtids- eller repro- | 9.6.1. Behovet for undersegelser ber overvejes ngje i betragtning

duktionstoksicitet for
fugle

af de mange data for pattedyr, der normalt foreligger for
dette mengdeinterval.
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10. DETEKTIONS- OG ANALYSEMETODER

P& anmodning skal der gives en beskrivelse af de analysemetoder, der er anvendt
for de relevante delmiljoer, der er undersogt med de pageldende analysemetoder.
Hvis analysemetoderne ikke foreligger, skal dette begrundes.
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V Mo4

BILAG XI

GENERELLE REGLER FOR TILPASNING AF STANDARDTESTPRO-
GRAMMET I BILAG VII-X

Bilag VII-X indeholder oplysningskravene for alle stoffer, der fremstilles eller
importeres i mengder pa:

— 1 ton eller derover i henhold til artikel 12, stk. 1, litra a)

— 10 tons eller derover i henhold til artikel 12, stk. 1, litra c)
— 100 tons eller derover i henhold til artikel 12, stk. 1, litra d)
— 1000 tons eller derover i henhold til artikel 12, stk. 1, litra e).

Ud over de sarlige muligheder i kolonne 2 i bilag VII-X kan en registrant
tilpasse standardtestprogrammet i henhold til de generelle regler i punkt 1 i
dette bilag. Agenturet kan i forbindelse med dossiervurdering give tilladelse til
disse tilpasninger til standardtestprogrammet.

De serlige krav til nanoformer i dette bilag finder anvendelse, uden at det berorer
kravene til andre former af et stof.

1. BETINGELSER FOR UNDTAGELSE FOR TESTNING
1.1.  Anvendelse af foreliggende data

Data genereret fra og med den 1. juni 2008 betragtes ikke som forelig-
gende data og er ikke omfattet af de generelle regler for tilpasning, der er
fastsat i dette punkt (1.1).

1.1.1. Data vedrorende fysisk-kemiske egenskaber fra forsog, der ikke er udfort
i henhold til de forsogsmetoder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3

Data anses for akvivalente med data fremskaffet ved de tilsvarende
forsegsmetoder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3, hvis folgende betin-
gelser er opfyldt:

1) dataene er tilstreekkelige til brug for klassificering, markning og/eller
risikovurdering

2) der gives tilstrekkelig dokumentation til at vurdere, om den pagel-
dende undersogelse er fyldestgorende, og

3) dataene er valide for den effektparameter, der underseges, og under-
sogelsen udferes med en acceptabel kvalitetssikring.

1.1.2. Data vedrorende sundheds- og miljoegenskaber fra forsog, der ikke er
udfort i henhold til GLP eller forsogsmetoderne i artikel 13, stk. 3

Data anses for akvivalente med data fremskaffet ved de tilsvarende
forsegsmetoder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3, hvis folgende betin-
gelser er opfyldt:

1) dataene er tilstreekkelige til brug for klassificering, markning og/eller
risikovurdering

2) der er en tilstrekkelig og pélidelig deekning af de negleparametre, der
skal undersoges i de tilsvarende forsegsmetoder, der er omhandlet i
artikel 13, stk. 3

3) eksponeringsvarigheden svarer til eller er laengere end i de tilsvarende
forsegsmetoder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3, hvis ekspone-
ringsvarighed er en relevant parameter, og

4) der gives tilstraekkelig og palidelig dokumentation for den pagaldende
undersogelse.
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1.1.3. Historiske oplysninger om effekter pa mennesker

Historiske oplysninger om effekter pa mennesker sasom epidemiologiske
undersogelser af eksponerede befolkningsgrupper, data vedrerende
uheldsbetinget eller erhvervsmassig eksponering samt kliniske underse-
gelser skal tages i1 betragtning.

For en given sundhedsvirkning afhaenger dataenes vaegt bl.a. af analysens
art og de omfattede parametre samt af responsens sterrelsesorden og
specificitet og dermed virkningens forudsigelighed. Folgende kriterier
anvendes til vurdering af, om dataene er tilstreekkelige:

1) korrekt udveaelgelse og karakterisering af eksponerede grupper og
kontrolgrupper

2) tilstraekkelig karakterisering af eksponeringen

3) tilstraekkelig lang tids opfelgning med henblik pa sygdomsforekomst
4) valideret metode til iagttagelse af virkningen

5) beherig hensyntagen til bias og confoundere og

6) god statistisk palidelighed til at underbygge konklusionen.

I alle tilfeelde fremlagges tilstraekkelig og palidelig dokumentation.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennevnte tilgang
vedrere nanoformerne separat.

1.2. Bevisvaegt (»weight of evidence«)

V Mo4

- »Weight of evidence« er tilstreekkelig, nar oplysninger fra flere uathen-
gige kilder tilsammen giver mulighed for i kraft af en velunderbygget
begrundelse at drage en konklusion om oplysningskravet, skent oplysnin-
gerne fra hver enkelt kilde isoleret set er utilstraekkelige til at opfylde
oplysningskravet. Begrundelsen skal tage hensyn til de oplysninger, der
ellers ville veere fremgaet af den undersegelse, som normalt skal udferes
for at opfylde dette oplysningskrav.

Der kan ogsa vere tilstraekkelig »Weight of evidence« fra anvendelsen af
nyligt udviklede forsegsmetoder, der endnu ikke indgar i de forsegsmeto-
der, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3, hvilket forer til en velunder-
bygget begrundelse for, at de tilvejebringer oplysninger, der gor det
muligt at nd frem til en konklusion mht. oplysningskravet.

»Weight of evidence« kan fore til den konklusion, at et stof har eller ikke
har en bestemt egenskab.

Nar der foreligger tilstraekkelig »weight of evidence«, er oplysningskravet
opfyldt. Yderligere forseg med hvirveldyr skal undlades, og yderligere
forseg, som ikke omfatter hvirveldyr, méa undlades.

De forelagte oplysninger skal under alle omstendigheder vere tilstrakke-
lige med henblik pa klassificering, meerkning og/eller risikovurdering, og
der skal foreleegges tilstreekkelig og palidelig dokumentation, herunder:

— fyldestgerende undersogelsesresuméer af de undersogelser, der
anvendes som oplysningskilder

— en begrundelse, der redeger for, hvorfor kilderne til oplysningerne
tilsammen forer til en konklusion om oplysningskravet.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennevnte tilgang
vedrere nanoformerne separat.

VY MS51
1.3.  Kvalitative eller kvantitative struktur-aktivitets-relationer ((Q)SAR)

Resultater opnaet ved hjelp af valide modeller for kvalitative eller kvan-
titative struktur-aktivitets-relationer ((Q)SAR) kan vise, om en bestemt
farlig egenskab er til stede eller ikke. Resultater af (Q)SAR kan anvendes
i stedet for forseg, nar folgende betingelser er opfyldt:
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— resultaterne er opnaet ved hjzlp af en (Q)SAR-model, hvis viden-
skabelige validitet er godtgjort

— stoffet herer under (Q)SAR-modellens anvendelsesomrade (domzne)

— resultaterne er tilstreekkelige til brug for klassificering, markning
og/eller risikovurdering, og

— der gives tilstrekkelig og palidelig dokumentation for den anvendte
metode.

Agenturet vil i samarbejde med Kommissionen, medlemsstaterne og inter-
esserede parter udarbejde og give vejledning i vurdering af, hvilke
(Q)SAR-modeller der opfylder disse betingelser, og give eksempler.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennevnte tilgang
vedrere nanoformerne separat.

1.4.  In vitro-metoder

Resultater opndet ved hjelp af egnede in vitro-metoder kan vise, om en
bestemt farlig egenskab er til stede, eller vare vigtige i forbindelse med
en mekanistisk forstaelse, der kan veare vigtig for vurderingen. I denne
sammenhang menes med »egnede«, at metoderne er tilstreekkelige i
henhold til internationalt vedtagne kriterier for testudvikling (f.eks.
ECVAM's (Europzisk Center for Validering af Alternative Metoder)
kriterier for at lade en test indgd i pravalideringsprocessen). Athengigt
af den potentielle risiko kan der vare behov for gjeblikkelig bekraftelse,
der kraever testning ud over de oplysninger, der kreeves i bilag VII eller
VIII, eller foreslaet bekreeftelse, der kraever testning ud over de oplys-
ninger, der kraves i bilag IX eller X for det pagaldende mangdeinterval.

Hvis resultaterne af sadanne in vitro-metoder ikke viser en bestemt farlig
egenskab, skal den relevante test alligevel udferes for det relevante
mangdeinterval for at bekrafte det negative resultat, medmindre testning
ikke kraeves efter bilag VII-X eller de ovrige regler i dette bilag.

VY MS51
En sadan bekraftende testning kan undlades, hvis felgende betingelser er
opfyldt:

1) resultaterne er opndet med en in vitro-metode, hvis videnskabelige
validitet er fastslaet ved en valideringsundersogelse i overensstem-
melse med internationalt vedtagne valideringsprincipper

2) resultaterne er tilstreekkelige til brug for klassificering, merkning
og/eller risikovurdering, og

3) der gives tilstrekkelig og pélidelig dokumentation for den anvendte
metode.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennavnte tilgang i
nr. 1)-3) vedrere nanoformerne separat.

1.5.  Kategorisering af stoffer og analogislutninger (»read-across«)

V Mo4

- Stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og eokotoksikologiske egen-
skaber kan forventes at ligne hinanden eller folge samme menster pa
grund af deres strukturelle lighed, kan betragtes som en gruppe eller
kategori af stoffer. Anvendelsen af gruppebegrebet forudsetter, at de
fysisk-kemiske egenskaber, sundhedsvirkningerne og miljevirkningerne
eller stoffernes skabne i miljoet kan forudsiges ved interpolation fra
data for et eller flere referencestoffer i gruppen til de andre stoffer i
gruppen (read-across-metoden eller analogislutning). Derved undgas det,
at der skal udferes forseg for hvert stof for hver effektparameter.
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Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennavnte tilgang
vedrere nanoformerne separat. Ved gruppering af forskellige nanoformer
af samme stof ma den molekylere strukturelle lighed ikke i sig selv tjene
som begrundelse.

Hvis nanoformer, der er omfattet af en registrering, grupperes eller
anbringes i en »kategori« med andre former, herunder andre nanoformer,
af stoffet i samme registrering, geelder ovenstaende forpligtelser pd samme
made.

Lighederne ma baseres pa folgende:
1) en felles funktionel gruppe

2) feelles udgangsstoffer (precursors) og/eller sandsynlighed for falles
nedbrydningsprodukter fra fysiske og biologiske processer, der resul-
terer i stoffer med strukturelle ligheder

3) et fast monster for, hvordan styrken (potensen) af de forskellige egen-
skaber @ndrer sig gennem kategorien.

Strukturel lighed for UVCB-stoffer fastleegges pa grundlag af ligheder
mellem bestanddelenes struktur sammenholdt med koncentrationen af
disse bestanddele og variabiliteten i koncentrationen af disse bestanddele.
Hvis det kan pavises, at det ikke er teknisk muligt eller ikke er muligt i
praksis at udpege alle de enkelte bestanddele, ma den strukturelle lighed
pavises pa anden vis for at muliggere en kvantitativ og kvalitativ
sammenligning af de enkelte stoffers faktiske sammensetning.

Anvendes gruppebegrebet, skal stofferne klassificeres og mearkes pa dette
grundlag.

I alle tilfeelde skal resultaterne opfylde alle folgende betingelser. De skal:

— veere tilstreekkelige til brug for klassificering, maerkning og/eller risi-
kovurdering

— yde tilstreekkelig og palidelig daekning af de negleparametre, der er
genstand for den tilsvarende undersegelse, som normalt skal udferes i
forbindelse med et naermere angivet oplysningskrav

— omfatte en eksponeringsvarighed svarende til eller lengere end den
tilsvarende undersegelse, som normalt skal udferes i forbindelse med
et nermere angivet oplysningskrav, hvis eksponeringstiden er en rele-
vant parameter.

I alle tilfeelde skal der gives tilstrekkelig og palidelig dokumentation for
den anvendte metode. Denne dokumentation skal indeholde:

— et fyldestgorende undersegelsesresumé for hver enkelt kildeunderse-
gelse, der er anvendt i forbindelse med tilpasningen

— en redegerelse for, hvorfor det registrerede stofs egenskaber kan
forudsiges ud fra andre stoffer i gruppen

— dokumentation for pa et videnskabeligt grundlag at begrunde en sddan
redegorelse for, at egenskaberne kan forudsiges.

2. TESTNING ER IKKE TEKNISK MULIG

Testning for en given effektparameter kan undlades, hvis det ikke er
teknisk muligt at udfere undersegelsen pa grund af stoffets egenskaber,
f.eks. fordi der er tale om meget flygtige, sterkt reaktive eller ustabile
stoffer eller stoffer, der ved opblanding med vand kan forarsage brand
eller eksplosion, eller fordi den ved bestemte test kraevede radioaktive
mearkning af stoffet ikke er mulig. Den vejledning, der findes i de
forsogsmetoder, der er refereret til i artikel 13, stk. 3, navnlig om de
enkelte metoders tekniske begraensninger, skal altid overholdes.
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3. STOFSPECIFIK EKSPONERINGSBASERET TESTNING

3.1.  Udferelsen af forseg efter bilag VIII, punkt 8.7, og efter bilag IX og bilag
X kan undlades afhengigt af det eller de eksponeringsscenarier, der er
opstillet i kemikaliesikkerhedsrapporten. Udferelse af forseg i overens-
stemmelse med bilag VIII, punkt 8.6.1, kan kun undlades for registranter,
der producerer mindre end 100 ton pr. &r pr. producent eller importer,
baseret pa det eller de eksponeringsscenarier, der er opstillet i kemikalie-
sikkerhedsrapporten.

3.2. 1 alle tilfeelde skal der gives fyldestgerende begrundelse og dokumenta-
tion. Begrundelsen skal bygge pa en grundig og streng eksponeringsvur-
dering i overensstemmelse med bilag I, punkt 5, og skal opfylde et af
folgende kriterier:

a) Producenten eller importeren paviser og dokumenterer, at alle folgende
betingelser er opfyldt:

i) Resultaterne af eksponeringsvurderingen, der skal omfatte alle
relevante eksponeringer i hele stoffets livscyklus, viser, at
eksponeringen er nul eller ubetydelig i alle scenarier for fremstil-
lingen og for alle identificerede anvendelser som omhandlet i bilag
VI, afsnit 3.5.

v M64

ii) Der kan afledes DNEL- eller PNEC-veardier af resultaterne fra
tilgeengelige testdata for det pagaldende stof under fuld hensyn-
tagen til den egede usikkerhed som folge af udeladelsen af oplys-
ningskravet, og DNEL- eller PNEC-vardierne er relevante og
hensigtsmaessige i relation til sdvel oplysningskravet som risiko-
vurderingen. Til dette formél og uden at det bererer punkt 8.6
og 8.7, kolonne 2, i bilag IX og X, anses en DNEL-vardi, der
er afledt af en toksicitetsundersogelse med gentagen dosis over 28
dage, ikke for at give grundlag for at undlade at foretage en
toksicitetsundersogelse med gentagen dosis over 90 dage, og en
DNEL-verdi, der er afledt af en screeningundersegelse for repro-
duktions- og udviklingstoksicitet, anses ikke for at give grundlag
for at undlade at foretage en undersogelse for praenatal udviklings-
toksicitet eller en udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i én
generation.

iii) Sammenligningen mellem de afledte DNEL- eller PNEC-verdier
og resultaterne af eksponeringsvurderingen viser, at eksponeringen
i alle tilfelde ligger betydeligt under de afledte DNEL- eller
PNEC-verdier.

b) Producenten eller importeren péaviser og dokumenterer for alle rele-
vante scenarier i tilfelde, hvor stoffet ikke indgér i en artikel, at der
hersker strengt kontrollerede forhold som anfert i artikel 18, stk. 4,
litra a)-f) i hele livscyklussen.

c) Det er, nar stoffet indgar i en artikel, hvor det er permanent indlejret i
en matrice eller pd anden made effektivt indesluttet med tekniske
midler, pavist og dokumenteret, at alle folgende betingelser er opfyldt:

i) at stoffet ikke friszttes pa noget tidspunkt i dets livscyklus

ii) at sandsynligheden for, at arbejdstagere, offentligheden eller
miljoet udsettes for stoffet, er forsvindende lille ved normal
eller rimeligt forventelig anvendelse, og

iii) at stoffet hindteres i overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat 1 artikel 18, stk. 4, litra a)-f), under alle fremstillings- og
produktionsfaser, herunder ogsa under affaldshandteringen af
stoffet i disse faser.

33 De specifikke anvendelsesbetingelser skal meddeles gennem leverander-
kaeden i overensstemmelse med artikel 31 eller 32.
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BILAG XII

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OM DOWNSTREAM-BRUGERES
VURDERING AF STOFFER oG UDARBEJDELSE AF
KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORTER

VMS51
INDLEDNING

Formalet med dette bilag er at fastlegge, hvordan downstream-brugere skal
vurdere og dokumentere, at risiciene ved det eller de stoffer, som de anvender,
er tilstreekkeligt kontrolleret under deres brug i forbindelse med anvendelser, der
ikke er omfattet af det til dem udleverede sikkerhedsdatablad, og at andre brugere
leengere nede i leveranderkeeden ogsd er i stand til at kontrollere disse risici
tilstraekkeligt. Vurderingen skal dakke stoffets livscyklus, fra downstream-
brugeren modtager det til egne anvendelser og til hans identificerede anvendelser
lengere nede i leveranderkaden. Vurderingen skal omfatte anvendelsen af stoffet
som sadan, i en blanding eller i en artikel.

Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen.
Begrundelser og konklusioner baseret pa vurderingen skal vare relevante for
nanoformerne, fra downstream-brugeren modtager dem til egne anvendelser og
til hans identificerede anvendelser lngere nede i leveranderkeeden.

Ved udferelse af kemikaliesikkerhedsvurderingen og ved udarbejdelse af kemi-
kaliesikkerhedsrapporten skal downstream-brugeren tage de oplysninger i betragt-
ning, som han har modtaget fra leveranderen af kemikaliet i henhold til artikel 31
og 32 i denne forordning.

Hvis nanoformer af stoffet er omfattet af egne anvendelser eller identificerede
anvendelser leengere nede i leveranderkaden, skal der overvejes en egnet male-
enhed til vurdering og prasentation af resultaterne i trin 1-6 i kemikaliesikker-
hedsvurderingen, jf. punkt 0.6.1 og 0.6.2, og begrundelsen skal indga i kemika-
liesikkerhedsrapporten og sammenfattes i sikkerhedsdatabladet. Der foretraekkes
en prasentation med flere maleenheder, sa det sikres, at der er adgang til oplys-
ninger om maleenheden for masse.

Hvis der foreligger en passende vurdering udfert i henhold til feellesskabslovgiv-
ningen (f.eks. en risikovurdering udfert efter forordning (EQF) nr. 793/93), skal
denne tages i betragtning i kemikaliesikkerhedsvurderingen og afspejles i kemi-
kaliesikkerhedsrapporten. Afvigelser fra sddanne vurderinger skal begrun-
des. Vurderinger foretaget efter andre internationale og nationale programmer
kan ligeledes tages i betragtning.

Den proces, som downstream-brugeren folger ved udforelse af kemikaliesikker-
hedsvurderingen og ved udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten, bestér af
tre trin:

TRIN 1: OPSTILLING AF EKSPONERINGSSCENARIE (-SCENARIER)

Downstream-brugeren skal opstille eksponeringsscenarier for anvendelser, der
ikke er omfattet af et sikkerhedsdatablad, som han har faet udleveret i overens-
stemmelse med punkt 5 i bilag I.

TRIN 2: OM NODVENDIGT UDBYGNING AF LEVERANDORENS FARE-
VURDERING

Hvis downstream-brugeren finder de fare- og PBT-vurderinger, der er angivet i
det udleverede sikkerhedsdatablad, passende, er yderligere farevurdering eller
PBT- og vPvB-vurdering ikke nedvendig. I sa fald skal han til risikokarakteri-
seringen anvende de relevante oplysninger, der er udleveret af leveranderen.
Dette skal angives i kemikaliesikkerhedsrapporten.
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Hvis nanoformer af stoffet er omfattet af egne anvendelser eller identificerede
anvendelser laengere nede i leveranderkeeden, skal vurderingen dekke fare-,
PBT- og vPvB-vurdering af nanoformerne som anvendt.

Hvis downstream-brugeren ikke finder de vurderinger, der er angivet i det udle-
verede sikkerhedsdatablad, passende, skal han foretage de relevante vurderinger i
henhold til bilag I, punkt 1-4, alt efter hvad der er passende i hans tilfeelde.

Nar downstream-brugeren finder, at han til udarbejdelse af kemikaliesikkerheds-
rapporten har behov for flere oplysninger end dem, som han har modtaget fra
leveranderen, skal downstream-brugeren selv skaffe disse oplysninger. Kan
oplysningerne kun fremskaffes ved forseg med hvirveldyr, skal han til agenturet
fremsende et forslag til en teststrategi i henhold til artikel 38. Han skal forklare,
hvorfor han anser supplerende oplysninger for nedvendige. Mens han afventer
resultaterne af yderligere forseg, skal han 1 kemikaliesikkerhedsrapporten
beskrive de risikohandteringsforanstaltninger, som han har iverksat med
henblik pd at hdndtere de risici, der undersoges. Ovennavnte beskrivelse skal
vedrore alle nanoformer, hvis de er omfattet af egne anvendelser eller identifi-
cerede anvendelser lengere nede i leveranderkaeden. Sadanne oplysninger skal
vare relevante for nanoformerne.

Naér de supplerende test er afsluttet, skal downstream-brugeren efter omstendig-
hederne revidere kemikaliesikkerhedsrapporten og sit sikkerhedsdatablad, hvis
det kraeves, at han udarbejder et sadant.

TRIN 3: RISIKOKARAKTERISERING

Der skal foretages en risikokarakterisering for hvert nyt eksponeringsscenarie
som foreskrevet i punkt 6 i bilag I. Risikokarakteriseringen skal prasenteres
under det relevante punkt i kemikaliesikkerhedsrapporten og skal sammenfattes
i sikkerhedsdatabladet under de(t) relevante punkt(er).

Ved opstilling af et eksponeringsscenarie vil der skulle foretages indledende
antagelser om anvendelsesforhold og risikohdndteringsforanstaltninger. Hvis de
indledende antagelser forer til en risikokarakterisering, der tyder pa en utilstraek-
kelig beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet, vil der skulle gennemfores
en iterativ proces med @ndring af en eller flere faktorer, indtil der kan pavises
tilstreekkelig kontrol. Det vil eventuelt vaere nodvendigt at fremskaffe yderligere
oplysninger om farlighed eller ecksponering eller at foretage nedvendige
endringer af processen, anvendelsesforholdene eller risikohandteringsforanstalt-
ningerne. Der kan derfor arbejdes trinvis mellem pa den ene side opstilling og
revision af et (indledende) eksponeringsscenario, herunder udarbejdelse og
gennemforelse af risikohdndteringsforanstaltninger, og pa den anden side frem-
skaffelse af yderligere oplysninger med henblik pa opstilling af det endelige
eksponeringsscenario. Formaélet med at fremskaffe yderligere oplysninger er at
opna en mere pracis risikokarakterisering baseret pd en mere nejagtig farevur-
dering og/eller eksponeringsvurdering.

Downstream-brugeren skal udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport med redego-
relse for sin kemikaliesikkerhedsvurdering under anvendelse af formatet i bilag I,
punkt 7, del B, punkt 9 og 10 samt de evrige punkter i formatet, hvis det er
relevant.

Del A i kemikaliesikkerhedsrapporten skal indeholde en erklering om, at de
risikohdndteringsforanstaltninger, der er beskrevet i de relevante eksponerings-
scenarier, er gennemfort af downstream-brugeren med henblik pa hans egne
anvendelser, og at de risikohdndteringsforanstaltninger, der er beskrevet i
eksponeringsscenarierne for de identificerede anvendelser, er meddelt brugerne
leengere nede i leveranderkaden.
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BILAG XIII

KRITERIER FOR IDENTIFIKATION AF PERSISTENTE,
BIOAKKUMULERENDE OG GIFTIGE STOFFER OG MEGET
PERSISTENTE OG MEGET BIOAKKUMULERENDE STOFFER

Dette bilag indeholder kriterierne for identifikation af persistente, bioakkumule-
rende og giftige stoffer (PBT-stoffer) og meget persistente og meget bioakkumu-
lerende stoffer (vPvB-stoffer) samt de oplysninger, der skal tages hensyn til ved
vurderingen af et stofs P-, B- og T-egenskaber.

Ved identifikation af PBT- og vPvB-stoffer skal der foretages en ekspertvurde-
ring, hvor alle relevante tilgeengelige oplysninger under punkt 3.2 vagtes og
sammenholdes med kriterierne i punkt 1. Dette gaelder navnlig, hvis kriterierne
i punkt 1 ikke umiddelbart kan sammenholdes med de foreliggende oplysninger.

Ved vagtning af oplysninger forstds, at alle tilgeengelige oplysninger, der har
betydning for identifikation af et PBT- eller vPvB-stof, vurderes samlet, som
f.eks. resultaterne af overvagning og modelberegning, egnede in vitro-forseg,
relevante data fra dyreforseg, oplysninger fra anvendelse af kategorisering (grup-
pering, read-across), (Q)SAR-resultater, erfaringer fra mennesker, sasom arbejds-
miljodata og data fra ulykkesdatabaser, epidemiologiske og kliniske underse-
gelser samt veldokumenterede case-rapporter og observationer. Dataenes kvalitet
og konsistens vagtes pa passende vis. De tilgaengelige resultater skal, uanset
hvilke konklusioner de hver for sig har fort til, samles i en enkelt vagtet vurde-
ring.

De oplysninger, der laegges til grund for en vurdering af stoffers PBT- og vPvB-
egenskaber, skal baseres pa data, der er fremkommet under relevante forhold.

Ved identifikationen skal der ogsé tages hejde for PBT- og vPvB-egenskaberne
af stoffets relevante bestanddele og relevante omdannelses- og/eller nedbryd-
ningsprodukter.

Dette bilag finder anvendelse pa alle organiske stoffer, herunder organiske metal-
forbindelser.

1. KRITERIER FOR IDENTIFIKATION AF PBT- OG vPvB-STOFFER
1.1 PBT-stoffer

Et stof, der opfylder kriterierne for persistens, bioakkumulering og toksi-
citet i punkt 1.1.1, 1.1.2 og 1.1.3, er et PBT-stof.

1.1.1 Persistens

Et stof opfylder persistenskriteriet (P), nar:

a) halveringstiden for nedbrydning i havvand er pa over 60 dage

b) halveringstiden for nedbrydning i ferskvand eller estuarint vand er pd
over 40 dage

c) halveringstiden for nedbrydning i marint sediment er pa over 180 dage

d) halveringstiden for nedbrydning i ferskvandssediment eller estuarint
sediment er pa over 120 dage, eller

e) halveringstiden for nedbrydning i jord er pa over 120 dage.
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1.1.2. Bioakkumulering

Et stof opfylder bioakkumuleringskriteriet (B), nar biokoncentrationsfak-
toren i akvatiske arter er pa over 2 000.

1.1.3. Toksicitet

Et stof opfylder toksicitetskriteriet (T), nar:

a) koncentrationen uden observeret effekt over lang tid (long-term
NOEC) eller EC10 for marine organismer eller ferskvandsorganismer
er pa under 0,01 mg/l,

b) stoffet opfylder kriterierne for klassificering som kraftfremkaldende
(kategori 1A eller 1B), kimcellemutagent (kategori 1A eller 1B)
eller reproduktionstoksisk (kategori 1A, 1B eller 2) i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008, eller

c) der er anden dokumentation for kronisk toksicitet, dvs. at stoffet
opfylder kriterierne for klassificering som specifikt malorgantoksisk
ved gentagen eksponering (STOT RE kategori 1 eller 2) i henhold
til forordning (EF) nr. 1272/2008.

1.2.  vPvB-stoffer

Et stof, der opfylder kriterierne for persistens og bioakkumulering i punkt
1.2.1 og 1.2.2, er et vPvB-stof.

1.2.1. Persistens

Et stof opfylder kriteriet for at vaere »meget persistent« (vP), nar:

a) halveringstiden for nedbrydning i havvand, ferskvand eller estuarint
vand er pa over 60 dage

b) halveringstiden for nedbrydning i marint sediment, ferskvandssediment
eller estuarint sediment er pa over 180 dage, eller

c¢) halveringstiden for nedbrydning i jord er pa over 180 dage.

1.2.2. Bioakkumulering

Et stof opfylder kriteriet for at veere »meget bioakkumulerende« (vB),
hvis biokoncentrationsfaktoren i akvatiske arter er pa over 5 000.

2. SCREENING OG VURDERING AF P-, vP-, B-, vB- OG T-EGEN-
SKABER

2.1  Registrering

Ved identifikation af PBT- og vPvB-stoffer i registreringsdossieret skal
registranten hensyn til oplysningerne i bilag I og i punkt 3 i narverende
bilag.

Hvis det tekniske dossier for et eller flere endpoints kun indeholder de
oplysninger, der kraeves i henhold til bilag VII og VIII, skal registranten
tage hensyn til de oplysninger, der er relevante for screening af stoffernes
P-, B- og T-egenskaber i overensstemmelse med narvaerende bilags punkt
3.1. Hvis resultaterne af screeningen eller andre oplysninger indikerer, at
stoffet kan have PBT- eller vPvB-egenskaber, skal registranten fremskaffe
yderligere relevante oplysninger som anfert i nerverende bilags punkt
3.2. Hvis fremskaffelsen af yderligere relevante oplysninger kraever oplys-
ninger, som er anfort i bilag IX eller X, skal registranten indsende et
forslag til forseg. Hvis produktions- og anvendelsesbetingelserne for
stoffet opfylder betingelserne i punkt 3.2, litra b) eller c), i bilag XI,
kan det undlades at fremskaffe yderligere oplysninger, og stoffet wvil
derefter blive anset for at veere et PBT- eller vPvB-stof i registrerings-
dossieret. Der skal ikke fremskaffes yderligere oplysninger til vurdering af
PBT- eller vPvB-egenskaber, hvis screeningen eller de andre oplysninger
ikke giver nogen indikation af, at stoffet har P- eller B-egenskaber.
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3.1

32

3.2.1.

Godkendelse

Ved udarbejdelse af et dossier med henblik pa identifikation af stoffer, der
er omhandlet i artikel 57, litra d) og e), skal der tages hensyn til relevante
oplysninger i registreringsdossiererne og andre tilgaengelige oplysninger
som beskrevet i punkt 3.

RELEVANTE OPLYSNINGER FOR SCREENING OG VURDERING
AF P-, vP-, B-, vB- og T-EGENSKABER

Oplysninger, der tages hensyn til ved screening for stoffers egenskaber

Der skal tages hensyn til folgende oplysninger i forbindelse med scre-
ening for P-, vP-, B-, vB- og T-egenskaber med henblik pa punkt 2.1,
andet afsnit, og der kan tages hensyn til felgende oplysninger i forbin-
delse med screening for P-, vP-, B-, vB- og T-egenskaber med henblik pa
punkt 2.2:

Indikation af P- og vP-egenskaber

a) Resultater af test for let bionedbrydelighed i overensstemmelse med
punkt 9.2.1.1 i bilag VIIL.

b) Resultater af andre screeningstest (f.eks. udvidet test for let bioned-
brydelighed og test for iboende bionedbrydelighed).

c) Resultater opnaet ved hjelp af (Q)SAR-bionedbrydelighedsmodeller i
overensstemmelse med punkt 1.3 i bilag XI.

d) Andre oplysninger, forudsat at deres egnethed og pélidelighed er
tilstraekkeligt dokumenteret.

Indikation af B- og vB-egenskaber

a) Oktanol/vand fordelingskoefficient bestemt eksperimentelt i overens-
stemmelse med punkt 7.8 i bilag VII eller beregnet ved hjelp af
(Q)SAR-modeller i overensstemmelse med punkt 1.3 i bilag XI.

b) Andre oplysninger, forudsat at deres egnethed og palidelighed er
tilstraekkeligt dokumenteret.

Indikation af T-egenskaber

a) Oplysninger om akvatisk korttidstoksicitet i overensstemmelse med
punkt 9.1 i bilag VII og punkt 9.1.3 i bilag VIII.

b) Andre oplysninger, forudsat at deres egnethed og palidelighed er
tilstreekkeligt dokumenteret.

Oplysninger, der tages i betragtning ved vurderingen af et stofs egen-
skaber

Folgende oplysninger tages i betragtning ved vurderingen af P-, vP-, B-,
vB-, og T-egenskaber, idet der foretages en vagtning af disse:

Vurdering af P- eller vP-egenskaber:

a) Resultater af simuleringstest af nedbrydning i overfladevand.

b) Resultater af simuleringstest af nedbrydning i jord.

c) Resultater af simuleringstest af nedbrydning i sediment.

d) Andre oplysninger, som f.eks. oplysninger fra feltundersogelser eller
overvagningsundersogelser, forudsat at deres egnethed og pélidelighed
er tilstraekkeligt dokumenteret.
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3.2.2. Vurdering af B- eller vB-egenskaber:

a) Resultater af undersogelser af biokoncentration eller bioakkumulering i
akvatiske arter.

b) Andre oplysninger om bioakkumuleringspotentiale, forudsat at deres
egnethed og palidelighed er tilstreekkeligt dokumenteret, sasom:

— resultater af en undersogelse af bioakkumulering i terrestriske arter

— oplysninger fra videnskabelige undersegelser af menneskers
legemsvasker og vav, som f.eks. blod, melk eller fedt

— pévisning af forhgjede koncentrationer i biota, navnlig i truede
arter eller sdrbare populationer, sammenlignet med koncentratio-
nerne i det omgivende miljo

— resultater af undersogelser af kronisk toksicitet hos dyr og
— vurdering af stoffets toksikokinetiske opfersel.

¢) Oplysninger om stoffets evne til at ophobe sig i fedekaden, om muligt
udtrykt ved hjeelp af biomagnificeringsfaktorer eller trofiske magnifi-
ceringsfaktorer.

3.2.3. Vurdering af T-egenskaber:

a) Resultater af langtidstoksicitetsundersegelser af hvirvellose dyr som
fastsat i punkt 9.1.5 i bilag IX.

b) Resultater af langtidstoksicitetsundersegelser af fisk som fastsat i punkt
9.1.6 i bilag IX.

c) Resultater af undersogelser af den veeksthemmende virkning pa vand-
planter som fastsat i punkt 9.1.2 i bilag VIIL.

d) Stoffet opfylder kriterierne for klassificering som kreftfremkaldende i
kategori 1A eller 1B (tildelt faresetning: H350 eller H3501), kimcel-
lemutagent i kategori 1A eller 1B (tildelt faresetning: H340), repro-
duktionstoksisk i kategori 1A, 1B og/eller 2 (tildelt f