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KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2020/1435 2022/E@S/81/83
av 9. oktober 2020

om registranters plikter til & ajourfare sine registreringer i henhold til europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt
begrensninger for kjemikalier (REACH)(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkeméte,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering
og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH), om opprettelse av et europeisk kjemikaliebyra, om endring av
direktiv 1999/45/EF og om oppheving av radsforordning (E@F) nr. 793/93 og kommisjonsforordning (EF) nr. 1488/94 samt
radsdirektiv 76/769/E@F og kommisjonsdirektiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF(1), serlig artikkel 132, og

ut fra falgende betraktninger:

1) I Radets konklusjoner av 26. juni 2019 «Towards a Sustainable Chemicals Policy Strategy of the Union» ble
betydningen av konkrete tiltak for & sikre overholdelse av registreringsdokumentasjonens bestemmelser og forbedring
av deres kvalitet, serlig behovet for en effektiv ajourfgringsordning, understreket pa ny.

2) Ved artikkel 22 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1907/2006 palegges registranter (individuelle registranter eller hovedregist-
ranten og andre medlemmer av en felles framlegging) ansvaret for uten opphold & ajourfare sine registreringer med
relevante nye opplysninger og framlegge dem for Det europeiske kjemikaliebyra («Byraet»). Opplysninger anses som
«nye» dersom registranten har fatt kjennskap til dem eller med rimelighet mé forventes & ha blitt oppmerksom pa dem
etter seneste ajourfering eller, dersom det ikke er foretatt ajourfaringer, etter at den fgrste registreringen fant sted,
uansett om opplysningene faktisk foreld for dette. Ansvaret for & ajourfere registreringene krever at registrantene
overvaker og sporer alle relevante opplysninger for a sikre at deres registreringer til enhver tid er ajourfert. Ved felles
framlegginger er ansvaret for & ajourfare registreringen av opplysninger som ble framlagt i fellesskap, et felles ansvar
for alle registranter, i samsvar med artikkel 11 i forordning (EF) nr. 1907/2006, og omfattes av bestemmelsene om
datadeling og kostnadsdeling fastsatt i Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) 2016/9(2).

3) Det framgikk av den seneste generelle rapporten som Kommisjonen har offentliggjort i samsvar med artikkel 117 nr. 4 i
forordning (EF) nr. 1907/2006, at det er behov for & forbedre overholdelsen av plikten som palegges registranter i
henhold til artikkel 22 nr. 1 i nevnte forordning. Overholdelsen av denne plikten er viktig for & sikre at registreringsdo-
kumentasjonen til enhver tid gjenspeiler den aktuelle situasjonen, slik at Byrdet og medlemsstatene kan vurdere
dokumentasjon og stoffer pa en effektiv méte, og slik at veiledning i sikker bruk bygger pa ajourfarte og palitelige
opplysninger. For & lette overholdelsen og handhevingen av artikkel 22 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1907/2006 og
effektivisere gjennomfaringen av bestemmelsene i nevnte forordning ber det derfor fastsettes frister for & overholde
denne plikten.

4) For 2 lette overholdelsen og handhevingen av bestemmelsene om opplysningskrav i artikkel 10 og 12 i forordning (EF)
nr. 1907/2006 og dermed ogsa av den alminnelige og lgpende registreringsplikten i henhold til artikkel 6 og 7 i nevnte
forordning ber fristene for ajourfaring av registreringsdokumentasjonen etter en endring av vedleggene til nevnte
forordning presiseres.

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 331 av 12.10.2020, s. 24, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 29/2021 av
5. februar 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, praving og sertifisering), ennd ikke kunngjort.

(Y) EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1.

(®» Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) 2016/9 av 5. januar 2016 om felles framlegging av data og datadeling i samsvar med
europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier
(EUT L 3 av 6.1.2016, s. 41).
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5) Fristene som fastsettes i denne forordningen, bar vare sd korte som mulig, idet det ut fra tidligere praksis tas i
betraktning hva registranter med rimelighet kan oppna. Ut fra dette bgr det fastsettes en frist pa tre maneder for
ajourfgringer av mer administrativ karakter, og dersom ajourfgringen omfatter generering av data med henblikk pa &
oppfylle kravene i vedlegg VII eller VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 etter mottak av undersgkelsesrapporten. For
mer komplekse ajourfgringer, som dem som krever generering av data basert pa et forslag til forsgk, eller endringer av
rapporten om kjemikaliesikkerhet eller veiledningen i sikker bruk, ber det fastsettes frister pa seks, ni eller 12 maneder.
| tilfeller der et medlem av en felles framlegging ikke kan foreta en bestemt ajourfering fgr hovedregistranten har
ajourfart registreringen, bgr vedkommende medlem gis ni méneder til & ajourfare en rapport om kjemikaliesikkerheten
og tre maneder til enhver annen ajourfering, regnet fra datoen da Byraet bekreftet at registreringen, som ajourfert av
hovedregistranten, er fullstendig. Dersom en ajourfgring er pakrevd som fglge av en endring av vedleggene til forord-
ning (EF) nr. 1907/2006, bar fristen veere datoen da den far anvendelse, med mindre en annen frist er fastsatt i en slik
endring.

6) Fristene som fastsettes i denne forordningen, bar anses som lengste tidsrom. Registrantene bgr med andre ord pélegges
snarest mulig & framlegge ajourfaringer, og under alle omstendigheter ikke senere enn den relevante fastsatte fristen. En
overskridelse av fristen vil i s fall automatisk fare til konklusjonen at det er skjedd en ungdig forsinkelse i forbindelse
med ajourfgringen av registreringen. Med henblikk pa anvendelsen av artikkel 22 nr. 1 bokstav c) i forordning (EF)
nr. 1907/2006 bgr det likevel ikke fastsettes en frist for ajourferingen som utlgses av en endring til et lavere
mengdeintervall, ettersom en slik endring av mengde kan veere av forbigdende art og ajourfaringen ikke vil ha negative
konsekvenser for beskyttelsen av menneskers helse og miljget.

7) Fristene som angis i denne forordningen, med unntak av forordningens artikkel 13, bgr gjelde bare plikten i artikkel 22
nr. 1 i forordning (EF) nr. 1907/2006, ikke andre plikter til ajourfgring i nevnte forordning, som det er fastsatt frister for
andre steder. Det folger av dette at fristene som er fastsatt i denne forordningen, vil bergre verken fristene for
ajourfgringer som Byret har bedt om i henhold til artikkel 22 nr. 2 i nevnte forordning, eller de spesifikke fristene som
er fastsatt i artikkel 31 og 32 og i avsnitt V i forordningen.

8) For & gi registrantene tilstrekkelig tid til & tilpasse seg innfgringen av fristene fastsatt i denne forordningen bgr denne
forordningen tre i kraft farst den 60. dagen etter at den er kunngjort.

9) Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra komiteen nedsatt ved artikkel 133 nr. 1 i forord-
ning (EF) nr. 1907/2006.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1

Endringer i registrantens status eller med hensyn til identitet

Ved en endring som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav a) i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen ajourfares
og framlegges for Byréet innen 3 maneder fra datoen da endringen far virkning.

Artikkel 2

Endringer i stoffets sammensetning

Ved en endring som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav b) i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen ajourfares
og framlegges for Byraet innen 3 maneder fra datoen da framstilling eller import med den endrede sammensetningen av stoffet
begynner.
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Artikkel 3
Endring av mengdeintervall

1. Ved en endring som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav ¢) i forordning (EF) nr. 1907/2006, og som farer til et
hayere mengdeintervall, skal registreringen ajourfares og framlegges for Byraet innen 3 maneder fra fglgende dato:

a) Dersom det genereres nye opplysninger med henblikk pé en ajourfaring med bakgrunn i anvendelsen av vedlegg VII eller

VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006, datoen da alle de endelige forsgksrapportene som er ngdvendige for ajourfgringen,
er mottatt.

b) I tilfeller som ikke faller inn under bokstav a), datoen da det starre mengdeintervallet nas.

I tilfeller som faller inn under nr. 1 bokstav a), skal det innledes en kontraktsforhandling med et forsgkslaboratorium for alle
relevante forsgk senest 3 maneder etter datoen da det hgyere mengdeintervallet nés.

Fristene angitt i nr. 1 i denne artikkelen far anvendelse uten a bergre registrantens plikt til umiddelbart & underrette Byréet om

ytterligere opplysninger som vedkommende registrant vil ha behov for sa snart det hgyere mengdeintervallet nés, i samsvar med
artikkel 12 nr. 2 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

2. Ved en endring som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav c) i forordning (EF) nr. 1907/2006, og som innebarer
opphegr av framstilling eller import, skal registreringen ajourfares og framlegges for Byraet senest 3 maneder etter datoen da
framstillingen eller importen oppharte.
3. Nr.1idenne artikkelen far ikke anvendelse dersom endringen skjer som falge av at registranten gjenopptar framstillingen
eller importen i samsvar med artikkel 50 nr. 2 i forordning (EF) nr. 1907/2006. | dette tilfellet skal registreringen i stedet
ajourfares og framlegges for Byrdet far framstillingen eller importen gjenopptas.

Artikkel 4

Nye identifiserte bruksomrader og nye bruksomrader som frarades

| et tilfelle som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav d) i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen ajourfgres og
framlegges for Byraet senest 3 maneder etter falgende dato:

a) Ved et nytt identifisert bruksomrade, datoen da registranten mottar alle opplysninger som er ngdvendige for & foreta
risikovurderingen for dette nye bruksomradet.

b) Ved et nytt bruksomrade som frarddes, datoen da opplysningene om risikoene som er forbundet med denne bruken, er
tilgjengelige for registranten.

Artikkel 5
Ny kunnskap om risikoene for menneskers helse og/eller miljget

| et tilfelle som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav e) i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen ajourfares og
framlegges for Byréet senest 6 maneder etter datoen da registranten far kjennskap til eller med rimelighet ma forventes & ha blitt
oppmerksom pé vedkommende kunnskap.

Artikkel 6

Endringer i Klassifiseringen og merkingen av stoffet

1. Ved en endring som omfattes av artikkel 22 nr. 1 bokstav f) i forordning (EF) nr. 1907/2006, og som skyldes tilfayelse,

endring eller sletting av en harmonisert klassifisering i vedlegg VI til europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1272/2008(3), skal registreringen ajourfares og framlegges for Byraet senest pa datoen da endringen far anvendelse.

(®) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om Klassifisering, merking og emballering av stoffer og
stoffblandinger, om endring og oppheving av direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT
L 353 av 31.12.2008, s. 1).
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2. Ved en endring som omfattes av artikkel 22 nr. 1 bokstav f) i forordning (EF) nr. 1907/2006, og som skyldes en tilpasning
av klassifiseringen av et stoff pd grunn av en ny vurdering i henhold til artikkel 15 i forordning (EF) nr. 1272/2008, skal

Q

registreringen ajourfares og framlegges for Byraet senest 6 maneder etter datoen da avgjerelsen om & endre stoffets
klassifisering og merking er truffet.

Artikkel 7

Ajourfgring eller endring av rapporten om kjemikaliesikkerhet eller retningslinjene for sikker bruk

| et tilfelle som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav g) i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen ajourfgres og
framlegges for Byrdet senest 12 maneder etter datoen da behovet for & ajourfare eller endre rapporten om kjemikaliesikkerhet
eller retningslinjene for sikker bruk nevnt i avsnitt 5 i vedlegg VI til nevnte forordning ble konstatert.

Artikkel 8

Forslag til forsgk for et forsgk angitt i vedlegg IX eller X foretas

1. |l ettilfelle som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav h) i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen ajourfares
slik at forslaget til forsgk inkluderes, og framlegges for Byraet senest 6 maneder etter datoen da registranten konstaterer
behovet for & foreta ett eller flere av forsgkene som er angitt i vedlegg IX eller X til nevnte forordning.

2. Fristen fastsatt i nr. 1 i denne artikkel far ikke anvendelse pa et forslag til forsgk som er utarbeidet som ledd i en
forsgksstrategi som gjelder en gruppe av stoffer. | dette tilfellet skal de relevante registreringene i stedet ajourfares og
framlegges for Byraet senest 12 maneder etter datoen da registranten eller registrantene konstaterer behovet for & foreta ett eller
flere av forsgkene angitt i vedlegg 1X eller X til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Artikkel 9

Endringer i tilgangen til opplysninger i registreringen

I tilfelle av en endring som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav i) i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registreringen
ajourfares og framlegges for Byréet senest tre maneder etter datoen da endringen fant sted.

Artikkel 10

Ajourfagringer som medfgrer ytterligere forsgk

Fristene angitt i denne forordningens artikkel 1, 2, 4, 5 og 6 far ikke anvendelse dersom en av omstendighetene som faller inn
under artikkel 22 nr. 1 bokstav a), b), d), e) eller f) i forordning (EF) nr. 1907/2006, gjgr det ngdvendig & generere data for &
oppfylle opplysningskravene fastsatt i vedlegg V11 eller V111 til forordning (EF) nr. 1907/2006.

I dette tilfellet skal ajourfgringen av registreringen som fglge av denne omstendigheten og ajourfaringen av registreringen som
falge av oppfyllingen av datakravene i vedlegg VII eller V111 til forordning (EF) nr. 1907/2006 framlegges samlet for Byraet
senest tre maneder etter datoen da de endelige forsgksrapportene som er ngdvendige for ajourfaringen, er mottatt.

Ved slike omstendigheter

a) skal kontraktsforhandlingen med et forsgkslaboratorium om de relevante forsgkene innledes senest tre maneder etter datoen
da behovet for & foreta ytterligere forsgk ble konstatert,

b) skal behovet for & foreta ytterligere forsgk som nevnt i bokstav a) konstateres innenfor den relevante fristen fastsatt i
artikkel 1, 2, 4, 5 eller 6 i denne forordningen.
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Artikkel 11
Andre kombinerte ajourfgringer

1. | ettilfelle som omfattes av artikkel 10 i denne forordningen eller faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav a)-f) eller i) i
forordning (EF) nr. 1907/2006, som ogsd gjor det ngdvendig & ajourfare eller endre kjemikaliesikkerhetsrapporten eller
retningslinjene for sikker bruk, i samsvar med artikkel 22 nr. 1 bokstav g) i nevnte forordning, skal ajourfgringen av
registreringen som fglge av denne omstendigheten og ajourfgringen av registreringen som fglge av ajourfgringen eller
endringen av kjemikaliesikkerhetsrapporten framlegges samlet for byrdet senest 12 maneder etter datoen da de endelige
forsagksrapportene som er ngdvendige for ajourfaringen, er mottatt.

2. Uten & berare nr. 1 i denne artikkelen skal en ajourfaring av en registrering som fglge av en omstendighet som faller inn
under flere enn én av bokstav a)—i) i artikkel 22 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1907/2006, samlet framlegges for Byrdet senest
innen den lengste av fristene fastsatt i artikkel 1-10 i denne forordningen, regnet fra datoen da behovet for & ajourfare
registreringen farst ble konstatert.

Artikkel 12
Ajourfgringer av felles framlegginger

1.  Dersom en ajourfgring som skal foretas av et medlem av en felles framlegging i henhold til artikkel 22 nr. 1 i forordning
(EF) nr. 1907/2006, er avhengig av at hovedregistranten pa forhand ajourfarer registreringen, skal dette medlemmet, som
unntak fra de foregéende artiklene i denne forordningen, ajourfare sin registrering og framlegge den for Byraet innenfor en frist

pa

a) hgyst 3 maneder dersom en ajourfaring er pakrevd som falge av en omstendighet som faller inn under artikkel 22 nr. 1
bokstav a)—f) eller i) i forordning (EF) nr. 1907/2006,

b) hgyst 9 maneder dersom en ajourfgring eller endring av kjemikaliesikkerhetsrapporten eller retningslinjene for sikker
bruk er pakrevd, i samsvar med artikkel 22 nr. 1 bokstav g) i forordning (EF) nr. 1907/2006,

c) hayst 9 maneder dersom en omstendighet som faller inn under artikkel 22 nr. 1 bokstav a)-f) eller i) i forordning (EF)
nr. 1907/2006, ogséa gjer det ngdvendig & ajourfare eller endre en eksisterende kjemikaliesikkerhetsrapport eller
retningslinjene for sikker bruk, i samsvar med artikkel 22 nr. 1 bokstav g) i nevnte forordning. | dette tilfellet skal
ajourfaringen av registreringen som fglge av denne omstendigheten og ajourfaringen av registreringen som fglge av
ajourfaring eller endring av kjemikaliesikkerhetsrapporten eller veiledningen i sikker bruk samlet framlegges for
byraet.

2. Fristene fastsatt i nr. 1 i denne artikkelen far anvendelse fra datoen da byraet underretter hovedregistranten, i samsvar med
artikkel 22 nr. 3 i forordning (EF) nr. 1907/2006, og de gvrige medlemmene av den felles framleggingen om at registreringsdo-
kumentasjonen ajourfgrt av hovedregistranten er fullstendig.

3. Dersom en ajourfgring som foretas av et medlem av en felles framlegging i henhold til artikkel 22 nr. 1 i forordning (EF)
nr. 1907/2006, ikke er avhengig av at hovedregistranten pa forhand har ajourfert registreringen, far fristene fastsatt i denne
forordningens artikkel 1-11 anvendelse.

Artikkel 13

Ajourfgringer etter en endring av vedleggene til forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold til artikkel 131 i nevnte
forordning

1. Ved en endring av ett eller flere av vedleggene til forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold til artikkel 131 i nevnte
forordning som medfarer en endring av opplysningene som skal framlegges for Byraet i henhold til artikkel 10 eller 12 i nevnte
forordning, skal registreringen ajourfares senest pa den datoen da denne endringen far anvendelse, med mindre noe annet er
fastsatt i endringen.

2. Som unntak fra artikkel 1-12 i denne forordningen gjelder at dersom en endring av ett eller flere av vedleggene til
forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold til artikkel 131 i nevnte forordning medfarer en plikt til & ajourfare et registrerings-
dokument i henhold til artikkel 22 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1907/2006 innen en frist fastsatt i denne forordningen, far bare
fristen fastsatt i nr. 1 i denne artikkelen anvendelse, med mindre noe annet er fastsatt i endringen.



Nr. 81/1058 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 1.12.2022

Artikkel 14
Ikrafttredelse

Denne forordningen trer i kraft den 60. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 9. oktober 2020.

For Kommisjonen

Ursula VON DER LEYEN

President



