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Bekendtgarelse om serlige pligter for fremstillere, leverandarer og importarer
m.v. af stoffer og materialer efter lov om arbejdsmiljg”

| medfar af § 35, stk. 1, § 49, stk. 1, § 49 a, stk. 1-3, § 49
b og 8 84 i lov om arbejdsmiljg, jf. lovbekendtgarelse nr.
1072 af 7. september 2010, fastseettes efter bemyndigelse i
henhold til lovens § 73:

Kapitel 1
Omrade og definitioner

8 1. Bekendtggrelsen omfatter import, fremstilling, over-
dragelse eller overladelse af stoffer og materialer til er-
hvervsmaessig brug.

Stk. 2. Ved stoffer og materialer, der kan veere farlige for
eller i gvrigt forringe sikkerhed eller sundhed (farlige stoffer
og materialer) forstas i denne bekendtggrelse:

1) Stoffer og materialer, der opfylder kriterierne for klas-
sificering som farlige efter de regler, der er fastsat i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr.
1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering
af stoffer og blandinger mv. (CLP-forordningen).

2) Stoffer og materialer, der er optaget med en greense-
veerdi i bekendtgarelsen om graenseverdier for stoffer
0g materialer.

3) Materialer, der indeholder 1 % eller derover (for gas-
formige materialer 0,2 %) af et stof optaget med en
graenseveerdi i bekendtgerelsen om graensevardier for
stoffer og materialer.

4)  Andre stoffer og materialer, der er omfattet af krav om
sikkerhedsdatablad efter artikel 31 i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om regi-
strering, vurdering og godkendelse af samt begransnin-
ger for kemikalier (REACH) m.v. med senere &ndrin-
ger (REACH-forordningen).

5) Stoffer og materialer, som direktgren for Arbejdstilsy-
net bestemmer, skal anses for farlige for eller forrin-
gende for sikkerhed eller sundhed.

Stk. 3. | REACH-forordningens artikel 67, jf. Bilag XVII,
pkt. 47, er der fastsat sarlige krav om markedsfering af ce-
ment med chromat.

Stk. 4. Bekendtgarelsen finder ikke anvendelse pa neden-
nevnte stoffer og materialer, der er omfattet af anden lov-

givning:
1) Nerings- og nydelsesmidler, der er feerdige til indtagel-
se.

2) Lagemidler, der er gjort klar til indtagelse.

3) Foderstoffer.

4)  Kosmetiske produkter.

5) Affald.

6) Materialer, der indeholder radioaktive stoffer.

7) Medicinsk udstyr, som er bestemt til at anbringes i eller
at anvendes direkte i kontakt med det menneskelige le-
geme, forudsat at der er fastsat regler i medfer af anden
lovgivning pa baggrund af EF-direktiver om klassifice-
ring og markning af farlige stoffer og materialer, der
sikrer samme informations- og beskyttelsesniveau som
denne bekendtgarelse.

8§ 2. Ved anvendelse af bestemmelserne i denne bekendt-
gorelse skal fglgende definitioner leegges til grund:
1) Stoffer: Grundstoffer og deres forbindelser.
2) Materialer: Sammensatninger af to eller flere stoffer,
herunder biologiske materialer.

Kapitel 2
Emballering og maerkning

§ 3. Farlige stoffer og materialer skal, for sa vidt der ikke
er foreskrevet andet, vaere emballeret saledes, at emballagen
opfylder de i CLP-forordningen fastsatte regler herom.

8§ 4. Emballagen skal merkes i overensstemmelse med de
i CLP-forordningen fastsatte regler om markning samt med
et eventuelt tildelt produktregistreringsnummer (PR-nr.), jf.
§12.

Stk. 2. For maerkning af cement og ikke-hzrdede cement-
holdige produkter henvises til REACH-forordningens artikel
67, jf. Bilag XVII, pkt. 47.

1) 1 bekendtgerelsen er medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) Nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) m.v., EU-Tidende 2006, nr. L 396, side 1, som senest &ndret ved
Kommissionens forordning nr. 2015/1494 af 4. september 2015, EU-Tidende 2015, nr. L 233, side 2. Ifglge artikel 288 i EUF-traktaten geelder en
forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgarelsen er siledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og

bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.

Beskaftigelsesmin.,
Arbejdstilsynet, j.nr. 20155000200
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Kapitel 3
Anmeldelse

§ 5. Den, som arligt fremstiller eller importerer fra 100 og
op til 1000 kg af et stof eller 100 kg eller derover af et mate-
riale, omfattet af § 1, stk. 2, nr. 1 til nr. 4, skal indgive an-
meldelse til Arbejdstilsynet med de i bilag 1 angivne oplys-
ninger. Dette geaelder dog ikke stoffer og materialer angivet i
bilag 2.

Stk. 2. Anmeldelsen skal indgives senest 1 maned efter
fremstillingen eller importen.

Stk. 3. Stk.1 finder ikke anvendelse pa stoffer og materia-
ler, der fremstilles eller importeres til forskningsformal i en
mangde pa under 1000 kg, nar anvendelsen er begraenset til
fa personer.

Stk. 4. | REACH-forordningens afsnit Il er der fastsat
krav om registrering til Det Europaiske Kemikalieagentur
af stoffer, som fremstilles eller markedsfares i Fallesskabet
i maengder pa 1 ton eller mere pr. r. Stoffer er defineret i
forordningens artikel 3, nr. 1, fremstilling er defineret i arti-
kel 3, nr. 8, og markedsfgring er defineret i artikel 3, nr. 12.

§ 6. Pligten til at anmelde pahviler desuden fremstillere
og importgrer af farlige stoffer og materialer, hvis stoffet el-
ler materialet far et nyt handelsnavn.

8 7. Arbejdstilsynet kan for at forebygge sundheds- og
ulykkesskader i enkeltstaende tilfaelde kreeve yderligere op-
lysninger end de anfarte i bilag 1 for stoffer og materialer til
serlige anvendelser.

§ 8. En fremstiller eller importgr, der har anmeldt efter §
5, stk. 1, eller § 6, skal herudover underrette Arbejdstilsynet
om veasentlige a&ndringer i forhold til det anmeldte, herun-
der om stoffet eller materialet anvendes eller forudsattes an-
vendt til andre formél, om der foreligger ny toksikologisk
viden og lignende.

Stk. 2. Fremstilleren eller importgren skal udover det an-
forte i stk. 1 desuden hvert andet ar indgive mangdeoplys-
ninger om det forudgdende ars fremstilling og import af
stoffet og materialet, jf. bilag 1, punkt 5.

§ 9. En fremstiller eller importgr, der har anmeldt efter §
5, stk. 1, eller § 6, skal med henblik pa fremskaffelse af
yderligere oplysninger efter anmodning fra Arbejdstilsynet
foretage eller lade foretage undersggelser i overensstemmel-
se med § 13.

8 10. Anmeldelse i henhold til § 5 skal ske i elektronisk
form eller i papirform pa sarlige skemaer, der fas hos Ar-
bejdstilsynet

8 11. En anmelder af et stof eller materiale kan henvise til
en anden anmelders oplysninger om det samme stof eller
materiale, hvis det dokumenteres, at denne er indforstéet
hermed.

Stk. 2. En anmelder af et stof, som anmelderen tidligere
har anmeldt til Miljgstyrelsen, kan opfylde sin pligt efter §
5, stk. 1, ved at henvise til denne anmeldelse.

8 12. Anmeldte stoffer og materialer tildeles et produktre-
gistreringsnummer (PR-nr.) af Arbejdstilsynet, nar der er
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modtaget de forngdne oplysninger. Nummeret skal veere pa-
fort stoffets eller materialets emballage senest et ar efter til-
delingen.

Kapitel 4
Undersggelsesmetoder

8§ 13. Undersggelse af stoffernes og materialernes fysisk-
kemiske egenskaber samt af deres giftighed skal foretages
efter metoder, der kan anerkendes af Arbejdstilsynet i det
omfang, det er foreneligt med REACH-forordningen og
CLP-forordningen.

Stk. 2. Direktgren for Arbejdstilsynet kan pabyde, at ana-
lyser og undersggelser af stoffer og materialer skal udfares
efter bestemte metoder pa akkrediterede laboratorier i det
omfang, det er foreneligt med REACH-forordningen og
CLP-forordningen.

Kapitel 5
Tekniske datablade

§ 14. Tekniske datablade og lignende om farlige stoffer
og materialer skal indeholde alle vaesentlige oplysninger om
stoffets eller materialets virkning pa sikkerhed og sundhed i
arbejdsmiljget.

Kapitel 6
Sikkerhedsdatablade

8 15. Leverandgren skal for de i § 1, stk. 2, nr. 2 og nr. 3,
navnte stoffer og materialer, som ikke er omfattet af artikel
31 i REACH-forordningen, udarbejde sikkerhedsdatablad og
forsyne modtageren af disse stoffer og materialer med dette
i overensstemmelse med denne forordnings artikel 31 og bi-
lag 1l med undtagelse af punkt 12 om miljgoplysninger og
punkt 13 om forhold vedrgrende bortskaffelse.

Stk. 2. Sikkerhedsdatabladet skal vere affattet pa dansk.

Kapitel 7
Dispensation og klage

8 16. Direktgren for Arbejdstilsynet kan, hvor serlige for-
hold foreligger, tillade afvigelser fra bestemmelserne i den-
ne bekendtgarelse, nar det skannes rimeligt og forsvarligt og
i det omfang, det er foreneligt med REACH-forordningen
og CLP-forordningen.

§ 17. Afgarelser efter denne bekendtgarelse kan paklages
efter 8 81 i lov om arbejdsmiljg.

Kapitel 8
Straf

8§ 18. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter lov om ar-
bejdsmiljg eller anden lovgivning straffes med bgde eller
feengsel i indtil 2 &r den, der
1) overtreeder 8§ 5,stk. 1 09 2,86,888-9, §12, § 13, stk.

1,8814-15.
2) ikke efterkommer pébud eller forbud, der er meddelt i
henhold til bekendtgarelsens bestemmelser, eller
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3) tilsidesaetter vilkar for tilladelser, der er meddelt i hen- Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 559 af 4. juli 2002 om sarlige
hold til bekendtgarelsens bestemmelser. pligter for fremstillere, leverandgrer og importgrer mv. af
Stk. 2. Der kan palegges selskaber mv. (juridiske perso- stoffer og materialer efter lov om arbejdsmiljg ophaves.
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.
Kapitel 9
Ikrafttreeden

8 19. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. januar 2016.

Arbejdstilsynet, den 18. december 2015
PETER VESTERHEDEN

/ Bent Horn Andersen



18. december 2015. 4 Nr. 1794.

Bilag 1
Oplysninger til brug for anmeldelse af stoffer og materialer, jf. 8 5.
Punkt 1 - 8 angiver de oplysninger, der skal indgives i en anmeldelse. Oplysningerne skal vere pracise

og aktuelle. Der skal foreligge underskrift fra den, der indgiver anmeldelsen.

Oplysningerne om sammensatning skal vere preecise, entydige og fuldstendige. Oplysningerne om sam-
menseatningen i leverandgrens sikkerhedsdatablad vil normalt ikke veere tilstreekkelige. Oplysninger om
anvendelse og mangder og gvrige oplysninger skal ligeledes veere precise. Alle oplysninger skal have en
sadan kvalitet, at de kan tjene til vurdering af det anmeldte stofs eller materiales klassificering samt risici
ved anvendelse, og til brug for vurdering af bl.a. udbredelsen af kemiske stoffer og materialer og af sub-
stitutionsmuligheder.

Vedrgrende punkt 3 bemarkes, at indholdsstoffer skal oplyses med entydigt kemisk navn og CAS-nr., nar
de indgar med mindst:
a) 0,1 % for stoffer klassificeret efter reglerne i CLP-forordningen som

— akut toksicitet kategori 1, 2 og 3,

— carcinogenicitet kategori, 1A og 1B,

— kimcellemutagenicitet kategori 1A og 1B,
— reproduktionstoksicitet kategori 1A og 1B

b) 1 % for alle andre stoffer.

Uanset a) og b) geelder falgende dog altid:
— Stoffer tilsat pa grund af deres konserverende virkning skal oplyses uanset koncentration.

— Hvis der i bilag VI i CLP-forordningen er angivet en lavere graense end ovenstaende for det pageelden-
de indholdsstof, eller materialet er omfattet af de seerlige markningsregler i bilag 11 i CLP-forordnin-
gen med en lavere procentgraense, er disse granser geldende for, hvornar indholdsstofferne skal op-
lyses.

— Huvis et stof ved en lavere graense end ovenstaende kan udlgse krav om sikkerhedsdatablad efter art. 31
i REACH-forordningen, er disse graenser gaeldende for, hvornar indholdsstofferne skal oplyses.

Materialer fremstillet ved simpel blanding eller fortynding til intern brug i virksomheden er ikke omfattet
af anmeldepligten.

For hvert stof og materiale, som er anmeldepligtigt, skal der gives fglgende oplysninger:

1. Oplysninger om anmelderfirma
1.1. Firmanavn og adresse
1.2. CVR-nr.

1.3. Kontaktperson
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1.4. Om anmelderen selv er producent af stoffet eller materialet, om der er tale om import fra Feellesska-
bets toldomrade eller import fra et tredjeland uden for Fallesskabets toldomrade, og om anmelderen har
givet stoffet eller materialet nyt handelsnavn,

1.5. Leverandgrens og eventuelt producentens navn og adresse ved import eller skift af handelsnavn.

2. Oplysninger om stoffet eller materialet
2.1. Handelsnavn
2.2. Andre betegnelser (fx synonymer eller handelsnavn for enkeltvarer i rammeanmeldelser).

2.3. Oprindeligt handelsnavn ved skift af handelsnavn.

3. Oplysninger om stoffets eller materialets sammenseatning

3.1. Entydigt kemisk navn og CAS-nr. for indgaende stoffer

3.2. Handelsnavn, evt. PR-nr., sammensatning og producent for indgaende materialer (ravarer)
3.3. Procentisk indhold af indgaende stoffer og/eller materialer.

En sammenhgrende gruppe materialer kan anmeldes under et i en rammeanmeldelse, hvis de enkelte ma-
terialer indbyrdes kun adskiller sig ved alternative indholdskomponenter. Procentisk indhold kan eventu-
elt angives med mindre variationer begrundet i produktionstekniske forhold. Rammeanmeldelser kan kun
indgives, hvis enkeltmaterialerne i rammen har samme faremarkning, anvendelsesomrade, evt. kodenum-
mer og har samme kemisk-toksikologiske egenskaber.

4. Oplysninger om stoffets eller materialets anvendelse

4.1. Stoffets eller materialets tekniske funktion (gerne funktionskoder)

4.2. Brancher hvori stoffet/materialet teenkes anvendt (gerne branchekoder)

5. Mangdeoplysninger for stoffet eller materialet
5.1. Fremstillet eller importeret maengde pr. ar

5.2. Denne mangde fordelt pa det danske marked, eksport eller brug i egen virksomhed

6. Oplysninger om stoffets eller materialets klassificering/maerkning

6.1. Faresymboler, risiko- og sikkerhedssztninger efter Miljgministeriets regler eller fareklasser, farekate-
gorier, signalord, faresaetninger og sikkerhedssatninger efter CLP-forordningen.

7. Andre oplysninger om stoffet eller materialet

7.1. Tilstandsform ved 20 °C.

7.2. Toldtarif (til benyttelse i statistiske sammenhange)
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8. Oplysninger vedrgrende fortrolighed

8.1. Oplysninger, der gnskes behandlet som fortrolige, med begrundelse herfor.

Oplysningerne behandles fortroligt efter geeldende regler.
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Bilag 2
Ikke-anmeldepligtige stoffer
Stoffer som skal registreres hos Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) efter REACH-forordningens
artikel 6, stk. 1.

Ikke-anmeldepligtige materialer

Materialer i flydende form, der er omfattet af § 1, stk. 2, nr. 3, p.g.a. indholdet af
1) titandioxid CAS-nr. 13463-67-7,

2) jernoxid CAS-nr. 13463-40-6,

3) kaolin, respirabel CAS-nr. 1332-58-7,

4) kiselsyre, Si0 ,, amorf CAS-nr. 1343-98-2, eller

5) kiselsyre, Si0 ,, amorf, respirabel CAS-nr. 1343-98-2.
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