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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1435
af 9. oktober 2020

om registranternes forpligtelser til at ajourfore deres registreringer i henhold til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begransninger for kemikalier (REACH)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til 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 ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67 [EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF ('), serlig artikel 132, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  TRadets konklusioner af 26. juni 2019 »Mod en strategi for en baeredygtig kemikaliepolitik i Unionen« blev der pa ny
lagt vaegt pa betydningen af konkrete foranstaltninger for at sikre registreringsdossierernes overholdelse og forbedre
deres kvalitet, navnlig behovet for en effektiv ajourferingsmekanisme, understreget pa ny.

(2)  Ved artikel 22, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006 péleegges registranter (uanset om der er tale om individuelle
registranter eller den ledende registrant og andre medlemmer af en felles indsendelse) ansvaret for at ajourfere deres
registreringer uden unedige forsinkelser med relevante nye oplysninger og indsende dem til Det Europziske
Kemikalieagentur (ragenturet<). Oplysninger betragtes som »nye«, hvis registranten har fiet kendskab til dem eller
med rimelighed ma forventes at have fiet kendskab til dem efter den seneste ajourfering eller, hvis der ikke er
foretaget ajourferinger, efter at den forste registrering fandt sted, uanset om oplysningerne rent faktisk foreld for
dette tidspunkt. Da registranterne barer ansvaret for at ajourfere deres registreringer, kraever dette, at de overvéger
og sporer alle relevante oplysninger for at sikre, at deres registreringer altid er ajourferte. I tilfelde af felles
indsendelse er ansvaret for at ajourfore registreringen af oplysninger, der blev indsendt i fellesskab, et felles ansvar
for alle registranterne ifelge artikel 11 i forordning (EF) nr. 1907/2006, og de er omfattet af bestemmelserne om
datadeling og omkostningsfordeling, jf. Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2016/9 (3.

(3)  Det fremgik af den seneste generelle rapport, som Kommissionen har offentliggjort i henhold til artikel 117, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 1907/2006, at der er behov for at styrke efterlevelsen af den forpligtelse, der palaegges registranter
i henhold til nevnte forordnings artikel 22, stk. 1. Efterlevelsen af denne forpligtelse er vigtig for at sikre, at
registreringsdossiererne til enhver tid afspejler den aktuelle situation, sdledes at agenturet og medlemsstaterne kan
evaluere dossierer og stoffer pd en effektiv made, og rddgivning om sikker anvendelse bygger pd ajourforte og
palidelige data. For at lette efterlevelsen og handhzvelsen af artikel 22, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006 og
effektivisere gennemforelsen af bestemmelserne i navnte forordning ber der derfor fastsattes frister for
efterlevelsen af denne forpligtelse.

(4)  For at lette efterlevelsen og handhavelsen af bestemmelserne om oplysningskrav i artikel 10 og 12 i forordning (EF)
nr. 1907/2006 og dermed ogsa for den generelle og lobende registreringsforpligtelse, jf. neevnte forordnings artikel 6
og 7, ber fristerne for ajourfering af registreringsdossierer efter en @ndring af bilagene til navnte forordning
praciseres.

() EUTL 396 af 30.12.2006, s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/9 af 5. januar 2016 om felles indsendelse af data og datadeling i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begransninger for kemikalier (REACH) (EUT L 3 af 6.1.2016, s. 41).
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(5)  De frister, der fastsattes i naervarende forordning, ber vere sd korte som muligt, idet det ud fra tidligere praksis tages
i betragtning, hvad registranter med rimelighed kan na. P4 dette grundlag ber der fastsaettes en frist pa tre méneder til
ajourfering af en mere administrativ karakter, og hvis ajourfering omfatter generering af data med henblik pd at
opfylde kravene i bilag VII eller VIII til forordning (EF) nr. 19072006 efter modtagelse af undersogelsesrapporten.
Der ber fastszttes frister pd seks, ni eller tolv maneder for mere komplekse ajourferinger sdsom dem, der kraever
generering af data baseret pa et forslag til udferelse af forsag eller eendringer af kemikaliesikkerhedsrapporten eller
vejledningen i sikker anvendelse. 1 tilfeelde, hvor et medlem af en felles indsendelse ikke kan foretage en bestemt
ajourfering, for den ledende registrant har ajourfert registreringen, ber det pdgeldende medlem gives ni maneder til
at ajourfore en kemikaliesikkerhedsrapport og tre méaneder til enhver anden ajourfering regnet fra den dato, hvor
agenturet bekraftede, at registreringen som ajourfert af den ledende registrant er fuldstendig. Er en ajourfering
pdkraevet som folge af en @ndring af bilagene til forordning (EF) nr. 1907/2006, ber fristen vere den dato, fra
hvilken den finder anvendelse, medmindre en anden frist er fastsat i en sddan endring.

(6)  De frister, der fastsattes i neervaerende forordning, ber fungere som gvre granser. Registranterne ber med andre ord
palegges hurtigst muligt og under alle omstendigheder senest inden for den relevante fastsatte frist at foreleegge
ajourferinger. En overskridelse af fristen vil i s& fald automatisk udmente sig i den konklusion, at der er sket en
unedig forsinkelse i forbindelse med ajourferingen af registreringen. Med henblik pd anvendelsen af artikel 22,
stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 1907/2006 ber der dog ikke fastsettes en frist for den ajourfering, der udleses af
en @ndring til et lavere mangdeinterval, eftersom en sidan meengdemassig @ndring kan vare af midlertidig
karakter, og ajourferingen ikke vil indebare negative konsekvenser for beskyttelsen af menneskers sundhed og
miljget.

(7)  De frister, der fastsattes i narverende forordning bortset fra naervarende forordnings artikel 13, ber kun galde
forpligtelsen, jf. artikel 22, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006, men ikke andre ajourferingsforpligtelser i
nevnte forordning, for hvilke der er fastsat frister andetsteds. Det folger heraf, at de frister, der er fastsat i
narvarende forordning, hverken vil bergre de frister for ajourferinger, som agenturet har anmodet om i henhold til
navnte forordnings artikel 22, stk. 2, eller de specifikke frister, der er fastsat i navnte forordnings artikel 31 og 32 og
afsnit V.

(8)  For at give registranterne tilstreekkelig tid til at tilpasse sig indferelsen af de frister, der er fastsat i narverende
forordning, ber denne forordning forst traede i kraft pa tresindstyvendedagen for offentliggerelsen.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved

artikel 133, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Andring af registrantens status eller identitet

[ tilfeelde af en @ndring af den art, som er nevnt i artikel 22, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal
registreringen ajourferes og indsendes til agenturet senest 3 maneder efter den dato, hvor denne @ndring far virkning.

Artikel 2

ZAndring af stoffets sammensaetning

[ tilfeelde af en endring af den art, som er navnt i artikel 22, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 19072006, skal
registreringen ajourferes og indsendes til agenturet senest 3 méneder efter den dato, hvor fremstillingen eller importen af
stoffet i den @ndrede sammensztning pabegyndes.
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Artikel 3

Andring af mengdeinterval

1. Itilfxlde af en endring af den art, som er navnt i artikel 22, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 1907/2006, og som
udmenter sig i et hojere maengdeinterval, skal registreringen ajourferes og indsendes til agenturet senest 3 méaneder efter
folgende frist:

a) hvis der genereres nye data med henblik pd en ajourfering med baggrund i anvendelsen af bilag VII eller bilag VIII til
forordning (EF) nr. 1907/2006: den dato, hvor alle de endelige forsegsrapporter, der er nadvendige for ajourferingen,
er modtaget

b) itilfelde, der ikke er naevnt i litra a): den dato, hvor det hgjere mangdeinterval nas.

I de i forste afsnit, litra a), omhandlede tilfelde indledes en kontraktforhandling med et forsggslaboratorium om alle
relevante forseg senest 3 maneder efter den dato, hvor det hojere mangdeinterval nés.

Fristerne i narverende artikels stk. 1 bererer ikke registrantens forpligtelse til straks at underrette agenturet om de
yderligere oplysninger, han vil fd behov for, sd snart det hgjere mangdeinterval nds, jf. artikel 12, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

2. ltilfelde af en @ndring af den art, som er navnt i artikel 22, stk. 1, litra c), i forordning (EF) nr. 1907/2006, og som
vedrerer opher af fremstilling eller import, skal registreringen ajourferes og indsendes til agenturet senest 3 maneder efter
den dato, hvor fremstillingen eller importen er ophert.

3. Stk. 1inarvarende artikel finder ikke anvendelse, hvis @ndringen finder sted som fglge af, at registranten genoptager
fremstilling eller import, jf. artikel 50, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006. I s4 fald skal registreringen i stedet ajourfores
og indsendes til agenturet, inden fremstillingen eller importen genoptages.

Artikel 4
Nye identificerede anvendelser og nye fraridede anvendelser
I tilfeelde af den art, som er naevnt i artikel 22, stk. 1, litra d), i forordning (EF) nr. 19072006, skal registreringen ajourferes

og indsendes til agenturet senest tre maneder efter:

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

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

Artikel 5

Ny viden om risici for menneskers sundhed og/eller miljoet

I tilfeelde af den art, som er navnt i artikel 22, stk. 1, litra e), i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen ajourferes
og indsendes til agenturet senest seks maneder efter den dato, hvor registranten far kendskab til eller med rimelighed mé
forventes at have fdet kendskab til den pagaldende nye viden.

Artikel 6

ZAndring af det registrerede stofs klassificering og meaerkning

1. Ttilfelde af en @ndring af den art, som er naevnt i artikel 22, stk. 1, litra f), i forordning (EF) nr. 1907/2006, og som
skyldes tilfgjelse, @ndring eller sletning af en harmoniseret klassificering i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1272/2008 (*), skal registreringen ajourfores og indsendes til agenturet senest pd den dato, fra hvilken
denne andring skal finde anvendelse.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, mearkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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2. Itilfelde af en andring af den art, som er neevnt i artikel 22, stk. 1, litra f), i forordning (EF) nr. 1907/2006, og som
skyldes en tilpasning af klassificeringen af et stof pd grund af en ny evaluering i henhold til artikel 15 i forordning (EF)
nr. 1272/2008, skal registreringen ajourfores og indsendes til agenturet senest seks maneder efter den dato, hvor
afgorelsen om at aendre stoffets klassificering og meerkning er truffet.

Artikel 7
Ajourfering eller ndring af kemikaliesikkerhedsrapporten eller vejledningen i sikker anvendelse

I tilfeelde af den art, som er nevnt i artikel 22, stk. 1, litra g), i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen ajourferes
og indsendes til agenturet senest 12 maneder efter den dato, hvor behovet for at ajourfere eller eendre kemikaliesikkerheds-
rapporten eller vejledningen i sikker anvendelse, jf. punkt 5 i bilag VI til naevnte forordning, blev pavist.

Artikel 8

Forslag til udferelse af forseg forud for udferelsen af et forseg, der er anfort i bilag IX eller X

1. Ttilfelde af den art, som er navnt i artikel 22, stk. 1, litra h), i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen
ajourferes og indsendes til agenturet senest seks maneder efter den dato, hvor registranten paviser behovet for at udfore et
eller flere af de forseg, der er anfert i bilag IX eller X til nevnte forordning.

2. Den frist, der er fastsat i naerveerende artikels stk. 1, finder ikke anvendelse pd et forslag til udferelse af forseg, der er
opstillet som led i en forsggsstrategi for en gruppe af stoffer. I sa fald skal de relevante registreringer i stedet ajourferes og
indsendes til agenturet senest 12 mdaneder efter den dato, hvor registranten eller registranterne paviser behovet for at
udfere et eller flere af de forsag, der er anfort i bilag IX eller X til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Artikel 9
Andring af adgangen til oplysninger i registreringen

[ tilfeelde af en @ndring af den art, som er navnt i artikel 22, stk. 1, litra i), i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal
registreringen ajourferes og indsendes til agenturet senest tre maneder efter den dato, hvor @ndringen fandt sted.

Artikel 10

Ajourforing, hvor yderligere forseg er pikravet

Fristerne i narvaerende forordnings artikel 1, 2, 4, 5 og 6 finder ikke anvendelse, hvis en af de omstandigheder, der er
nevnt i artikel 22, stk. 1, litra a), b), d), e) eller f), i forordning (EF) nr. 1907/2006, udlgser et behov for, at der genereres
data for at opfylde oplysningskravene ifelge bilag VII eller VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006.

I sé fald skal ajourferingen af registreringen som folge af den pageaeldende omstendighed og ajourferingen af registreringen
til opfyldelse af datakravene i bilag VII eller VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 indsendes samlet til agenturet senest tre
méneder efter den dato, hvor de endelige forsagsrapporter, der er nedvendige for ajourferingen, er modtaget.

Under sddanne omstendigheder:

a) skal kontraktforhandlingen med et forsegslaboratorium om de relevante forsgg indledes senest tre maneder efter den
dato, hvor behovet for at udfere yderligere forseg blev pavist

b) skal behovet for at foretage yderligere forseg som navnt i litra a) pavises inden for den relevante frist, der er fastsat i
narvaerende forordnings artikel 1, 2, 4, 5 eller 6.
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Artikel 11

Andre kombinerede ajourforinger

1. TItilfelde, som er omhandlet i nervaerende forordnings artikel 10 eller er naevnt i artikel 22, stk. 1, litra a)-f) eller i), i
forordning (EF) nr. 1907/2006, der ogsa udlaser et behov for at ajourfere eller andre kemikaliesikkerhedsrapporten eller
vejledningen i sikker anvendelse, jf. artikel 22, stk. 1, litra g), i naevnte forordning, skal ajourferingen af registreringen som
folge af denne omstaendighed og ajourferingen af registreringen som folge af ajourforingen eller ndringen af kemikaliesik-
kerhedsrapporten indsendes samlet til agenturet senest 12 méaneder efter den dato, hvor de endelige forsegsrapporter, der er
nedvendige for ajourferingen, er modtaget.

2. Uden at dette bergrer naerverende artikels stk. 1, skal en ajourfering af en registrering, der folger af en omstendighed,
der er naevnt i mere end et af litra a)-i) i artikel 22, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006, indsendes til agenturet samlet
senest pd den laengste af de frister, der er anfert i naervaerende forordnings artikel 1-10, regnet fra den dato, hvor behovet
for at ajourfore registreringen forst blev pavist.

Artikel 12

Ajourfering af felles indsendelser

1. Uanset de foregdende artikler i narverende forordning geelder det i det tilfeelde, at en ajourforing, der skal foretages af
et medlem af en felles indsendelse i henhold til artikel 22, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006, athenger af, at den
ledende registrant forinden ajourferer registreringen, sa skal dette medlem ajourfere sin registrering og indsende den til
agenturet inden for en frist pa:

a) hejst tre méneder, hvis der er tale om, at en ajourfering er pdkravet som folge af en omstendighed, der er naevnt i
artikel 22, stk. 1, litra a)-f), eller litra i), i forordning (EF) nr. 1907/2006

b) hejst ni mdneder, hvis der er tale om, at det er pdkravet at ajourfere eller andre kemikaliesikkerhedsrapporten
eller vejledningen i sikker anvendelse, jf. artikel 22, stk. 1, litra g), i forordning (EF) nr. 1907/2006

¢) hejst ni méneder, hvis der er tale om en omstendighed, som er navnt i artikel 22, stk. 1, litra a)-f) eller i), i
forordning (EF) nr. 1907/2006, og som ogsd udlgser et behov for at ajourfere eller eendre en eksisterende
kemikaliesikkerhedsrapport eller vejledningen i sikker anvendelse, jf. neevnte forordnings artikel 22, stk. 1, litra
g). I sd fald skal ajourferingen af registreringen som felge af denne omstendighed og ajourferingen af
registreringen som felge af ajourferingen eller @ndringen af kemikaliesikkerhedsrapporten eller vejledningen i
sikker anvendelse indsendes samlet til agenturet.

2. Fristerne i narvarende artikels stk. 1 finder anvendelse fra den dato, hvor agenturet underretter den ledende
registrant i henhold til artikel 22, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006 og de ovrige medlemmer af den felles
indsendelse om, at registreringsdossieret som ajourfert af den ledende registrant er fuldstaeendigt.

3. Hvis en ajourfering, som foretages af et medlem af en falles indsendelse i henhold til artikel 22, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1907/2006, ikke er athangig af, at den ledende registrant forinden ajourferer registreringen, gaelder de frister, der
er fastsat i nervaerende forordnings artikel 1-11.

Artikel 13

Ajourforing efter en @ndring af bilagene til forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold til naevnte forordnings
artikel 131

1. Drejer det sig om en andring af et eller flere bilag til forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold til navnte forordnings
artikel 131, der medforer en @ndring af de oplysninger, der skal forelaegges agenturet i henhold til nevnte forordnings
artikel 10 eller 12, ajourfores registreringen senest pd den dato, fra hvilken denne @ndring skal finde anvendelse,
medmindre andet er fastsat i denne andring.

2. Uanset nervarende forordnings artikel 1-12 anvendes alene den frist, der er fastsat i naervaerende artikels stk. 1, hvis en
andring af et eller flere bilag til forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold til samme forordnings artikel 131 medferer en
forpligtelse til i henhold til artikel 22, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006 at ajourfere et registreringsdossier inden en frist,
som er angivet i naerverende forordning, medmindre andet er fastsat i den pdgeldende endring.
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Artikel 14
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tresindstyvendedagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 9. oktober 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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