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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1435
av den 9 oktober 2020

om registranters skyldighet att uppdatera sina registreringar enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av
kemikalier (Reach)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sirskilt artikel 132, och

av foljande skal:

(1)  Irddets slutsatser av den 26 juni 2019, Mot en strategi for en hdllbar kemikaliepolitik i unionen, upprepades vikten av
konkreta atgarder for att sikerstilla att alla Reach-registreringsunderlag uppfyller kraven och for att forbittra
kvaliteten pad dem, och i synnerhet behovet av en dndamaélsenlig mekanism f6r uppdatering av registreringsunderlag.

(2)  Enligt artikel 22.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 ir det registranterna (oavsett om det handlar om enskilda
registranter eller den ledande registranten och andra deltagare i ett gemensamt inlimnande) som ska svara for att
utan onodigt drojsmal uppdatera sin registrering med relevant ny information och ldmna in den till Europeiska
kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten). Informationen ridknas som "ny” om registranten fétt
kinnedom om den eller rimligen kan forvintas ha fitt kinnedom om den efter den senaste uppdateringen, eller —
om ingen uppdatering har gjorts — sedan den ursprungliga registreringen, oavsett om informationen faktiskt
existerade dessférinnan. Ansvaret for att uppdatera registreringarna innebir att registranterna mdste overvaka och
spéra all relevant information for att sidkerstalla att deras registreringar hela tiden 4r uppdaterade. Vid gemensamt
inldimnande ska alla registranter svara for uppdateringen av registreringen nir det giller sddana uppgifter som
lamnades in gemensamt, i enlighet med artikel 11 i forordning (EG) nr 1907/2006, och detta ticks av de
bestimmelser om gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning som faststills i kommissionens genomféran-
deforordning (EU) 2016/9 ().

(3)  Den senaste allmidnna rapport som offentliggjorts av kommissionen i enlighet med artikel 117.4 i férordning (EG)
nr 1907/2006 visade att uppfyllandet av registranternas skyldighet enligt artikel 22.1 i samma forordning behévde
forbattras. Uppfyllandet av denna skyldighet 4r viktig for att sakerstilla att registreringsdokumentationen hela tiden
aterspeglar den radande situationen sé att kemikaliemyndigheten och medlemsstaterna kan bedéma dokumentation
och dmnen pa ett effektivt sitt och rdden om siker anvindning baseras pd uppdaterade och tillforlitliga data. For att
forbittra efterlevnaden och kontrollen av efterlevnaden av artikel 22.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 och forbittra
effektiviteten for att ge verkan at forordningens bestimmelser, dr det lampligt att faststilla tidsfrister for nar den
skyldigheten ska uppfyllas.

(4)  For att fraimja uppfyllandet och kontrollera efterlevnaden av informationskraven i artiklarna 10 och 12 i forordning
(EG) nr 1907/2006, och foljaktligen dven av den allmidnna och fortlopande registreringsplikten enligt artiklarna 6
och 7 i samma férordning bor tidsfristerna f6r uppdatering av registreringsunderlagen efter en dndring av bilagorna
till den forordningen klargoras.

() EUTL 396, 30.12.2006, . 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 20169 av den 5 januari 2016 om gemensamt inlimnande och utnyttjande av data i
enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och
begrinsning av kemikalier (Reach) (EUTL 3, 6.1.2016, s. 41).
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(5)  De tidsfrister som anges i denna férordning bor vara sd korta som moéjligt, med beaktande av vad som rimligtvis kan
uppnds av registranterna, baserat pa basta praxis. Darfor bor en tidsfrist pd tre manader anges for uppdateringar av
mer administrativ art och om uppdateringen innefattar generering av data for att uppfylla kraven i bilaga VII eller
bilaga VIII till férordning (EG) nr 1907/2006 efter mottagandet av undersdkningsrapporten. Tidsfrister pd sex, nio
eller tolv ménader bor anges for mer komplexa uppdateringar, t.ex. sidana som kraver generering av data baserat pa
ett testningsforslag eller pa dndringar av kemikaliesikerhetsrapporten eller av vigledningen for siker anvandning. I
de fall dd en deltagare i ett gemensamt inlimnande inte kan gora en viss uppdatering forrin den ledande
registranten forst har uppdaterat registreringen, bor den medlemmen ges nio ménader for uppdatering av kemikalie-
sikerhetsrapporten och tre manader for varje annan uppdatering riknat fran den dag dd kemikaliemyndigheten
bekriftar att den uppdatering av registreringen som gjorts av den ledande registranten dr slutford. I de fall dd en
uppdatering kravs till f6ljd av en dndring av bilagorna till forordning (EG) nr 1907/2006 bor tidsfristen vara
tillimpningsdagen om inte en annan tidsfrist foreskrivs i en sddan dndring.

(6)  De tidsfrister som anges i denna forordning bor fungera som ovre grinser. Med andra ord bor registranterna dliggas
att tillhandahlla uppdateringar sd snabbt som mojligt och i vilket fall inte senare 4n den relevanta angivna
tidsfristen. Om tidsfristen overskrids leder det automatiskt till slutsatsen att uppdateringen av registreringen skett
med onddigt drojsmal. Vid tillimpningen av artikel 22.1 ¢ i férordning (EG) nr 1907/2006 bor dock ingen tidsfrist
anges for uppdatering som utlosts av en dndring av ett ligre mangdintervall, eftersom en sddan dndring kan vara av
tillféllig art och uppdateringen inte skulle ha ndgon negativ inverkan pé skyddet av manniskors hilsa eller miljon.

(7)  De tidsfrister som anges i denna forordning bor, med undantag av artikel 13 i denna forordning, endast tillimpas pd
skyldigheten enligt artikel 22.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 och inte pa nigra andra uppdateringsskyldigheter
enligt den forordningen for vilka tidsfristerna faststalls ndgon annanstans. Av detta f6ljer att de tidsfrister som anges
i denna forordning inte kommer att paverka tidsfristerna for uppdateringar som kravs av kemikaliemyndigheten i
enlighet med artikel 22.2 i den férordningen eller de sirskilda tidsfrister som faststalls i artiklarna 31 och 32 i
avdelning V i den forordningen.

(8)  For att ge registranterna tillrackligt med tid att anpassa sig till inforandet av de tidsfrister som anges i denna
forordning bor den inte trida i kraft forrin den sextionde dagen efter det att den har offentliggjorts.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn den kommitté som inréttats genom

artikel 133.1 i férordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av en registrants status eller identitet

Nar det handlar om en dndring som faller under artikel 22.1 a i férordning (EG) nr 1907/2006 ska registreringen
uppdateras och inlimnas till kemikaliemyndigheten senast tre manader fran den dag da dndringen far verkan.

Artikel 2

Andringar av ett imnes sammansittning

Nar det handlar om en 4ndring som faller under artikel 22.1 b i forordning (EG) nr 1907/2006 ska registreringen
uppdateras och inlimnas till kemikaliemyndigheten senast tre ménader frin den dag da tillverkningen eller importen
inleds med den dndrade sammansittningen av dmnet.
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Artikel 3
Andringar av mingdintervall

1. Nir det handlar om en dndring som faller under artikel 22.1 ¢ i férordning (EG) nr 1907/2006 och som resulterar i
ett hogre mangdintervall ska registreringen uppdateras och inldmnas till kemikaliemyndigheten senast tre mdnader frdn
foljande datum:

a) Nar nya data genereras for en uppdatering till foljd av tillimpningen av bilaga VII eller bilaga VIII till férordning (EG)
nr 1907/2006, den dag da samtliga slutliga testrapporter som behévs for uppdateringen har mottagits.

b) Ide fall som inte faller under led a, den dag da det hogre mingdintervallet ns.

I de fall som avses i forsta stycket led a, ska en avtalsforhandling med ett testlaboratorium inledas for alla relevanta tester
senast tre mdnader frdn den dag dd det hogre mingdintervallet nds.

De tidsfrister som anges i forsta stycket i denna artikel paverkar inte en registrants skyldighet att omedelbart underritta
kemikaliemyndigheten om den ytterligare information som registranten skulle behova, s fort det hogre méngdintervallet
nas, i enlighet med artikel 12.2 i férordning (EG) nr 1907/2006.

2. Nir det handlar om en dndring som faller under artikel 22.1 c i férordning (EG) nr 1907/2006 och som innebir att
tillverkningen eller importen upphor, ska registreringen uppdateras och inlimnas till kemikaliemyndigheten senast tre
ménader frén den dag da tillverkningen eller importen upphorde.

3. Forsta stycket i denna artikel ska inte tillimpas om &ndringen sker till foljd av att registranten dterupptar
tillverkningen eller importen i enlighet med artikel 50.2 i férordning (EG) nr 1907/2006. I sddana fall ska registreringen i
stillet uppdateras och inldmnas till kemikaliemyndigheten innan tillverkningen eller importen aterupptas.

Artikel 4

Nya identifierade anvindningar och nya anvindningar som det avrads frin

Nar det handlar om en 4ndring som faller under artikel 22.1 d i forordning (EG) nr 1907/2006 ska registreringen
uppdateras och inlimnas till kemikaliemyndigheten senast tre manader fran foljande datum:

a) Nar det handlar om en ny identifierad anvindning, den dag da registranten mottar all information som behévs for att
gora en riskbedomning for denna nya anvindning.

b) Nar det handlar om en ny anvidndning som det avrdds frdn, nir informationen om de risker som ar férbundna med
denna anvindning ar tillganglig for registranten.

Artikel 5
Ny kunskap om risker for minniskors hilsa och/eller miljén

Nir det handlar om en dndring som faller under artikel 22.1 e i férordning (EG) nr 1907/2006 ska registreringen
uppdateras och inlimnas till kemikaliemyndigheten senast sex manader fran den dag da registranten far kinnedom eller
rimligen kan forvintas ha fatt kinnedom om den nya kunskapen i friga.

Artikel 6
Andring av det registrerade imnets klassificering och mirkning

1. Nir det handlar om en dndring som faller under artikel 22.1 f i férordning (EG) nr 1907/2006 och som beror pa ett
tilldgg till eller en 4ndring eller strykning av en harmoniserad klassificering i bilaga VI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 12722008 (), ska registreringen uppdateras och inlimnas till kemikaliemyndigheten senast den dag
dé dndringen ska borja gilla.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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2. Nar det handlar om en 4ndring som faller under artikel 22.1 f i forordning (EG) nr 1907/2006 och som beror pa en
dndring av klassificeringen av ett dmne till f6ljd av en ny utvirdering i enlighet med artikel 15 i forordning (EG)
nr 1272/2008, ska registreringen uppdateras och inlimnas till kemikaliemyndigheten senast sex manader frdn den dag da
beslutet om att dndra klassificeringen och mirkningen av dmnet fattades.

Artikel 7
Uppdatering och indring av kemikaliesikerhetsrapporten eller vigledningen for siker anvindning

Nir det handlar om en dndring som faller under artikel 22.1 g i férordning (EG) nr 1907/2006 ska registreringen
uppdateras och inldmnas till kemikaliemyndigheten senast tolv manader frén den dag da behovet av att uppdatera eller
dndra kemikaliesdkerhetsrapporten eller vigledningen for siker anvindning enligt avsnitt 5 i bilaga VI till forordningen
identifierades.

Artikel 8

Testningsforslag fore genomforandet av ett test fortecknat i bilaga IX eller bilaga X

1. Nir det handlar om en dndring som faller under artikel 22.1 h i forordning (EG) nr 1907/2006 ska registreringen
uppdateras och inldmnas till kemikaliemyndigheten senast sex manader fran den dag dé registranten identifierar behovet
av att genomfora ett eller flera av de tester som fortecknas i bilaga IX eller X till den forordningen.

2. Den tidsfrist som anges i forsta stycket i denna artikel ska inte tillimpas pa testningsforslag som utarbetas som ett led i
en testningsstrategi som omfattar en grupp av dmnen. [ den situationen ska i stillet de berorda registreringarna uppdateras
och inldmnas till kemikaliemyndigheten senast tolv manader frin den dag dé registranten eller registranterna identifierar
behovet av att genomfora ett eller flera av de tester som fortecknas i bilaga IX eller X till férordning (EG) nr 1907/2006.

Artikel 9
Forindrad atkomst till informationen i registreringen

Nir det handlar om en dndring som faller under artikel 22.1 i i forordning (EG) nr 1907/2006 ska registreringen
uppdateras och inlimnas till kemikaliemyndigheten senast tre ménader frin den dag da dndringen skedde.

Artikel 10

Uppdateringar som involverar ytterligare testning

De tidsfrister som anges i artiklarna 1, 2, 4, 5 och 6 i denna forordning ska inte tillimpas om det 4r sddana omstandigheter
som faller under artikel 22.1 a, b, d, e eller f i férordning (EG) nr 1907/2006 som utldser behovet av att generera data for att
tillgodose de informationskrav som faststills i bilaga VII eller bilaga VIII till f6rordning (EG) nr 1907/2006.

I sddana fall ska uppdateringen av registreringen till foljd av denna omstindighet och uppdateringen av registreringen till
foljd av uppfyllandet av datakraven enligt bilaga VII eller bilaga VI till férordning (EG) nr 1907/2006 inlimnas
tillsammans till kemikaliemyndigheten senast tre médnader frin den dag da de slutliga testrapporter som behovs for
uppdateringen har mottagits.

Vid sddana omstindigheter giller foljande:

a) Avtalsférhandlingen med ett testlaboratorium om de relevanta testerna ska inledas senast tre manader frin den dag da
behovet av att genomfora ytterligare tester identifierades.

b) Behovet av att genomfora ytterligare tester enligt led a ska identifieras inom den tillimpliga tidsfrist som anges i
artiklarna 1, 2, 4, 5 eller 6 i denna forordning.
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Artikel 11

Andra kombinerade uppdateringar

1. Nirdet handlar om fall som faller under artikel 10 i denna férordning eller som faller under artikel 22.1 a—f eller 22.1
i i forordning (EG) nr 1907/2006 och som dven utloser behovet av att uppdatera eller dndra kemikaliesakerhetsrapporten
eller vigledningen for siker anvindning, i enlighet med artikel 22.1 g i den forordningen, ska uppdateringen av
registreringen till foljd av denna omstdndighet och uppdateringen av registreringen till f6ljd av en uppdatering eller
dndring av kemikaliesikerhetsrapporten inlimnas tillsammans till kemikaliemyndigheten senast tolv manader frdn den dag
dé de slutliga testrapporter som behovs for uppdateringen har mottagits.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av forsta stycket i denna artikel ska en uppdatering av en registrering som ar
foljden av en omstindighet som faller under ett eller flera led av artikel 22.1 a—i i forordning (EG) nr 1907/2006 inldimnas
tillsammans till kemikaliemyndigheten senast inom den lingsta tidsfrist som anges i artiklarna 1-10 i denna férordning,
raknat fran den dag da det forsta behovet av att uppdatera registreringen identifierades.

Artikel 12

Uppdatering vid gemensamt inlimnande

1. Med avvikelse fran de foregdende artiklarna i denna forordning ska en deltagare, nir deltagarens uppdatering av ett
gemensamt inldimnande i enlighet med artikel 22.1 i forordning (EG) nr 1907/2006 ir beroende av att den ledande
registranten dessforinnan uppdaterar registreringen, uppdatera sin registrering och inlimna den till kemikaliemyndigheten
inom

a) senast tre manader, nir det handlar om ett drende ddr det krivs en uppdatering till f6ljd av omstindigheter som
faller under artikel 22.1 a—f eller i i forordning (EG) nr 1907/2006,

b) senast nio ménader, ndr det handlar om ett drende som kraver en uppdatering eller dndring av kemikaliesdkerhets-
rapporten eller vigledningen for siker anvindning, i enlighet med artikel 22.1 g i férordning (EG) nr 1907/2006,

¢) senast nio ménader, nir en omstindighet som faller under artikel 22.1 a—f eller 22.1 i i forordning (EG)
nr 1907/2006 ocksd utloser behovet av att uppdatera eller dndra en befintlig kemikaliesikerhetsrapport eller
vigledningen for siker anvindning, i enlighet med artikel 22.1 g i den férordningen. I den situationen ska
uppdateringen av registreringen till f6ljd av den omstidndigheten och uppdateringen av registreringen till foljd av
en uppdatering eller dndring av kemikaliesikerhetsrapporten eller vigledningen for siker anvidndning inldmnas
tillsammans till kemikaliemyndigheten.

2. De tidsfrister som anges i forsta stycket i denna artikel ska tillimpas fran den dag da kemikaliemyndigheten meddelar
den ledande registranten, i enlighet med artikel 22.3 i forordning (EG) nr 1907/2006, och de andra deltagarna i det
gemensamma inlimnandet att registreringsdokumentationen enligt den ledande registrantens uppdatering ar komplett.

3. Nir en uppdatering som gors av en deltagare i ett gemensamt inlimnande i enlighet med artikel 22.1 i férordning
(EG) nr 1907/2006 inte dr beroende av att den ledande registranten forst har uppdaterat registreringen, ska de tidsfrister
som anges i artiklarna 1-11 i denna férordning tillimpas.

Artikel 13

Uppdatering till f6ljd av en dndring av bilagorna till férordning (EG) nr 1907/2006 i enlighet med artikel 131 i den
férordningen

1. Vid en andring av en eller flera bilagor till férordning (EG) nr 1907/2006 i enlighet med artikel 131 i den
forordningen vilken resulterar i en dndring av den information som ska inldmnas till kemikaliemyndigheten i enlighet med
artikel 10 eller artikel 12 i den forordningen, ska registreringen uppdateras senast den dag dé dndringen ska bérja tillimpas,
om inte annat foreskrivs i andringen.

2. Med avvikelse frdn artiklarna 1-12 i denna forordning galler att om en dndring av en eller flera bilagor till forordning
(EG) nr 1907/2006, i enlighet med artikel 131 i den foérordningen, omfattar en skyldighet att uppdatera ett registrerings-
underlag i enlighet med artikel 22.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 inom en tidsfrist som faststills i denna férordning, ska
endast den tidsfrist som faststills i forsta stycket i denna artikel tillimpas, om inte annat foreskrivs i dndringen.
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Artikel 14
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den sextionde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 9 oktober 2020.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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