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Bekendtgerelse om mulighed for undtagelse af et stof, en blanding eller en
artikel, som alene tjener forsvarsformél eller den nationale sikkerhed fra visse
bestemmelser 1 REACH-forordningen eller CLP-forordningen

I medfer af § 7 a, § 45, stk. 1, § 47 og § 59, stk. 4,
i lov om kemikalier, jf. lovbekendtgerelse nr. 244 af 17.
februar 2022, og efter forhandling med forsvarsministeren
og beskaftigelsesministeren fastsattes:

Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Denne bekendtgorelse fastsatter bestemmelser for
ansegning om undtagelse i medfer af REACH-forordnin-
gens artikel 2, stk. 3, og CLP-forordningens artikel 1, stk.
4, fra visse bestemmelser i REACH-forordningen eller CLP-
forordningen for et stof, en blanding eller en artikel, som
alene tjener forsvarsformal eller den nationale sikkerhed.

§ 2. I denne bekendtgorelse forstés ved:

1) REACH-forordningen: Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt be-
grensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse
af et europazisk kemikalieagentur og om @ndring af
direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Réadets forord-
ning (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, med senere &ndringer.

2) CLP-forordningen: Europa-Parlamentets og Réadets for-
ordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning og emballering af stoffer og
blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv
67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forord-
ning (EF) nr. 1907/2006, med senere a&ndringer.

3) Et stof: Som defineret i artikel 3, nr. 1, i REACH-for-

ordningen.

4) En blanding: Som defineret i artikel 3, nr. 2, i REACH-
forordningen.

5) En artikel: Som defineret i artikel 3, nr. 3, i REACH-
forordningen.

Ansogning

§ 3. Enhver som, ud fra et forsvarshensyn, har behov
for undtagelse fra visse bestemmelser i REACH-forordnin-
gen eller CLP-forordningen for et stof, en blanding eller en
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artikel, som alene tjener forsvarsformal eller den nationale
sikkerhed, skal ansegge Miljestyrelsen herom.

Stk. 2. Ansegningen skal vare Miljostyrelsen 1 hende
senest seks maneder, for stoffet, blandingen eller artiklen
importeres til eller anvendes i Danmark. Ansegningen skal
indeholde de oplysninger, der fremgar af bilag 1, jf. dog stk.
3.

Stk. 3. Ansegningen skal endvidere indeholde de oplys-
ninger, der fremgér af bilag 2, hvis der anseges om undta-
gelse fra folgende bestemmelser i REACH-forordningen:

1) afsnit Il om registrering af stoffer,

2) afsnit VII om godkendelse, eller

3) afsnit VIII om begrensninger for fremstilling, mar-
kedsfering og anvendelse af visse farlige stoffer, blan-
dinger og artikler.

Stk. 4. Der skal indsendes en ny ans@gning i overensstem-
melse med stk. 1, for en blanding, der er omfattet af en
afgerelse om undtagelse efter § 5, hvis klassificeringen el-
ler maerkningen endres i medfer af CLP-forordningen, som
folge af at sammensatningen eller klassificeringen af de
stoffer, som indgér i blandingen @ndres.

§ 4. Anseger kan i1 en ansegning efter § 3 angive, at
udvalgte oplysninger i ansegningen er at betragte som for-
retningshemmeligheder, fortrolige oplysninger eller oplys-
ninger, som ud fra et sikkerhedshensyn, ber hemmelighol-
des. Anseger skal begrunde, hvorfor disse oplysninger er at
betragte som fortrolige.

Stk. 2. Felgende oplysninger betragtes normalt som for-
trolige oplysninger, uden at dette skal angives serskilt af

ansgger:
1) Detaljerede oplysninger om en blandings fulde sam-
mensatning.

2) Et stofs eller en blandings ngjagtige anvendelse eller
funktion, herunder detaljerede oplysninger om dets an-
vendelse som mellemprodukt.

3) Den ngjagtige mangde af det stof eller blanding, der
fremstilles eller markedsfores.

4) Forbindelserne mellem en producent eller importer og
dennes distributerer eller downstreambrugere.
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Afgorelse

§ 5. Miljestyrelsen treffer afgerelse om en tidsbegranset
undtagelse fra visse bestemmelser i REACH-forordningen
eller CLP-forordningen efter at have hert Arbejdstilsynet
og Forsvarsministeriet, jf. dog stk. 2. Miljestyrelsen kan
fastsette vilkar i afgerelsen.

Stk. 2. Anseger Forsvarsministeriet om undtagelse fra vis-
se bestemmelser i REACH-forordningen eller CLP-forord-
ningen efter § 3, stk. 2 og 3, traeffer Miljostyrelsen afgerelse
om en tidsbegraenset undtagelse efter at have hert Arbejds-
tilsynet. Miljostyrelsen kan fastsatte neermere vilkar i afge-
relsen.

Stk. 3. Opfylder ansggningen ikke kravene fastsat i bilag
1 og 2, giver Miljostyrelsen ansegeren meddelelse herom
med en frist for ansegeren til at fremsende de manglende
oplysninger. Ansgger har mulighed for at anmode om frist-
forlaengelse.

Stk. 4. Modtager Miljestyrelsen ikke de nedvendige op-
lysninger inden den fastsatte frist eller den anmodet fristfor-
lengelse, jf. stk. 3, afslas ansegningen helt eller delvist.

Stk. 5. 1 serlige og hastende tilfeelde, kan Miljostyrelsen
give en forelabig undtagelse fra REACH-forordningen eller
CLP-forordningen, mens sagen behandles.

Stk. 6. Den, som har faet en tidsbegranset undtagelse
efter stk. 1 eller 2 kan ansgge om forlengelse af undtagelsen
i overensstemmelse med § 3, stk. 2 og 3. Ansegningen skal
vaere Miljestyrelsen i hande senest 6 maneder for undtagel-
sens udleb.

§ 6. Miljostyrelsens afgerelser efter § 5, stk. 1,-2, 4 og 5
kan ikke péklages til anden administrativ myndighed.

Oplysninger i leverandorkeeden

§ 7. Enhver akter i leveranderkeden af et stof, en blan-
ding eller en artikel, der er omfattet af en afgerelse om
undtagelse efter § 5, skal videregive oplysning herom. Der
skal som minimum henvises til sagsnummeret for Miljosty-
relsens afgerelse.
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Tilsyn

§ 8. Miljestyrelsen forer tilsyn og kontrol med overhol-
delsen af afgerelser truffet i henhold til § 5, stk. 1 og 2, jf.
dog stk. 2-4.

Stk. 2. Arbejdstilsynet forer tilsyn med overholdelsen af
afgerelser truffet i henhold til § 5, stk. 1 og 2, om undtagelse
for REACH-forordningens artikel 14, stk. 6, afsnit IV og V
med undtagelse af artikel 33, stk. 2, og artikel 38, stk. 4.

Stk. 3. Arbejdstilsynet forer tilsyn med afgerelser truffet
i henholdt til § 5, stk. 1 og 2, om undtagelse fra begransnin-
ger vedrarende markedsfering og anvendelse af asbestfibre i
henhold til REACH-forordningens bilag XVII, nr. 6.

Stk. 4. Arbejdstilsynet forer tilsyn med afgerelser truffet i
henhold til § 5, stk. 1 og 2, om undtagelse fra begransninger
vedrerende markedsfering og anvendelse af chrom (VI) for-
bindelser i henhold til REACH-forordningens bilag XVII,
nr. 47, pkt. 1-4.

§ 9. Tilsynet og kontrol med overholdelse af afgerelser
truffet i henhold til § 5, stk. 1 og 2, udeves af tilsynsmyndig-
hederne i overensstemmelse med lovens regler herom.

Straf og ikrafttreedelse

§ 10. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bede den, der tilsidesatter vilkar
knyttet til en afgerelse efter § 5, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Straffen kan stige til faengsel i indtil 2 &r, hvis
overtredelsen er begaet forsatligt eller ved grov uagtsom-
hed, og hvis der ved overtradelsen er:

1) voldt skade pa menneskers eller husdyrs liv eller sund-
hed eller fremkaldt fare derfor,

2) voldt skade pa miljeet eller fremkaldt fare derfor eller

3) opnaet eller tilsigtet en gkonomisk fordel, herunder ved
besparelser, for den pagaldende selv eller andre.

Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 11. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 25. april 2022.

Miljoministeriet, den 20. april 2022

LEA WERMELIN

/ Henrik Seren Larsen
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Bilag 1
Oplysninger, der skal folge en ansegning om undtagelse, jf. § 3, stk. 1

De oplysninger, som fremgér af dette bilags del A og B, skal ledsage enhver ansegning om undtagelse
efter § 3, stk. 1.

Del A: Standardoplysninger

1) Grundleggende oplysninger om ansegningen:

a) Ansggeres navn(e) og kontaktoplysninger.

b) Navn(e) og oplysninger pa stoffets, blandingens eller artiklens modtager.

c) Angivelse af ansggers rolle (ex. producent, importer, distributer, downstreambruger eller land (frem-
stilling, import eller distribution af stoffet)).

2) Henvisning til bestemmelser i REACH-forordningen eller CLP-forordningen for hvilket der anseges
om undtagelse(r) fra.

3) Det eller de steder, hvor stoffet, blandingen eller artiklen anvendes, hvis dette vides.

4) Oplysninger om stoffet, herunder:

a) Kemisk navn og identifikation (hvis sddanne foreligger)

b) CAS-numre/navne (hvis sddanne foreligger)

c) EC/EINECS-numre/navne (hvis sddanne foreligger)

5) Stoffets klassificering og markning i overensstemmelse med CLP-forordningen.

6) Beskrivelse af den anvendelse, som der anseges om undtagelse for og nedvendige mangder.

7) Ikke-klassificeret resumé af interesser vedrerende forsvars formal eller den nationale sikkerhed.

8) Oplysninger om nedvendig startdato og forventet slutdato for anvendelsen af undtagelsen, der anse-
ges om.

Del B: Begrundelse for forsvarsundtagelse

Ansegning skal indeholde oplysninger om interesserne vedrerende forsvars formél eller den nationale
sikkerhed og begrunde, hvorfor der er behov for en undtagelse for forsvaret. Der skal som minimum gives
folgende oplysninger:

1) Detaljeret begrundelse for, at en undtagelse fra REACH-forordningen eller CLP-forordningen er
nedvendig, herunder:

a) Detaljeret redegerelse for interesser vedrorende forsvars formal eller den nationale sikkerhed, anven-
delse 1 hele forsyningskeeden og begrundelse for undtagelsesanmodning

b) Sammenfatning af risici og behov for forsvarskapaciteten, herunder prastationskritikalitet.

2) Analyse af eventuelle alternativer: Hvis stoffet forarsager en "hgj risiko”, jf. bilag 2, skal forsvars-
undtagelsesbegrundelsen indeholde oplysninger om eventuelle alternativer og forklaring pa, hvorfor
alternativerne ikke er hensigtsmaessige eller tilgeengelige pa nuverende tidspunkt;

3) Substitutionsplan for egnede alternativer: I tilfelde af, at stoffet medferer en hgj risiko”, jf. bilag
2, og hvor der findes egnede alternativer til anvendelsen, skal ansegningen om undtagelse indeholde
en substitutionsplan for overgangen til disse alternativer samt en begrundelse for den tidsperiode, for
hvilke der seges dispensation.
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Bilag 2

Uddybende oplysninger for undtagelse fra REACH-forordningens afsnit II om registrering af
stoffer, afsnit VII om godkendelse og afsnit VIII om begransninger for fremstilling, markedsfering
og anvendelse af visse farlige stoffer, blandinger og artikler, jf. § 3, stk. 3

Alle anspgninger om undtagelse fra bestemmelser 1 afsnit II om registrering af stoffer, afsnit VII om
godkendelse og afsnit VIII om begransninger for fremstilling, markedsfering og anvendelse af visse
stoffer, blandinger og artikler i REACH-forordningen, jf. § 3, stk. 3, kreever en vurdering af sundheds-
og miljerisici 1 forbindelse med stoffet/stofferne eller anvendelsen, jf. risikoniveauerne og krav om
oplysninger for disse som beskrevet herunder. I det tilfeelde det ikke er muligt, ud fra et forsvarsformal
eller den nationale sikkerhed, at udarbejde hele eller dele af sikkerhedsdatabladet, jf. afsnit 1 og 2 til dette
bilag eller kemikaliesikkerhedsvurderingen, jf. tabel 1, skal anseger begrunde dette.

Risikoniveauerne defineres som folger:

Lav risiko: Ved ansggning om undtagelse fra REACH-forordningens afsnit II om registrering af stoffer,
som anvendes af ansggeren 1 en mangde pa over 1 ton pr. &r og mindre end 10 ton pr. &r. Faren ved stoffet
er fareniveau 0 eller 1 (som defineret nedenfor).

Middelrisiko: Ved ansegning om undtagelse fra REACH-forordningens afsnit Il om registrering af
stoffer, som anvendes af ansggeren i en mangde pa over 1 ton pr. &r med fareniveau 2 og over 10 ton pr.
ar med fareniveau O eller 1.

Haj risiko: Ved ansegning om undtagelse for stoffer opfort 1 bilag XIV (stoffer, der skal godkendes) og/
eller bilag XVII (Stoffer, der er underlagt begransninger) til REACH-forordningen, og som er fareniveau
3. Dette geelder uanset mangde.

De fire fareniveauer, som anvendes i forbindelse med risikoniveauerne, er:

Fareniveau 0: Stoffet opfylder ikke kriterierne for klassificering som farligt i henhold til REACH-forord-
ningen og CLP-forordningen (stoffet er ikke farligt)

Fareniveau 1: Stoffet opfylder kriterierne for klassificering som farligt i henhold til REACH-forordnin-
gen og CLP-forordningen, men er ikke farligt som defineret 1 niveau 2 eller 3

Fareniveau 2: Undergruppe af farlige stoffer, der er klassificeret som verende:

1. kreftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk (CMR kategori 1A eller 1B i henhold til
CLP-forordningen),

2. stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og giftige (PBT),

stoffer, der er meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB), eller

4. hormonforstyrrende eller tilsvarende bekymringsniveau, som defineret i REACH-forordningens arti-
kel 57, litra a til f.

[98)

Fareniveau 3: Stoffer pd fareniveau 2 inkluderet i bilag XIV (stoffer, der skal godkendes) eller bilag
XVII (Stoffer, der er underlagt begraensninger) til REACH-forordningen.

1. Kirav til oplysninger for stoffer med risikoniveauet ”lav risiko”




20. april 2022. 5 Nr. 459.

Ansggeren skal som minimum vedlaegge et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med REACH-forord-
ningens bilag II til ansegningen. Hvis stoffet ikke anses for serligt problematisk 1 henhold til REACH-
forordningen eller farligt 1 henhold CLP-forordningen, jf. fareniveau 0, kan en samling af tilsvarende
oplysninger vedlegges ansggningen.

2. Kiray til oplysninger for stoffer med risikoniveauet ”middel risiko” og ”hej risiko”

Er risikoniveauet for stoffet eller anvendelsen “middel risiko™ eller ’hgj risiko”, skal ansggeren vedlegge
et sikkerhedsdatablad, i overensstemmelse med REACH-forordningens bilag Il samt et eksponeringssce-
narie for arbejdstagere og/eller forbrugere til ansggningen. Hvis stoffet ikke anses for serligt problema-
tisk 1 henhold til REACH-forordningen eller farligt i henhold CLP-forordningen, jf. fareniveau 0, kan en
samling af tilsvarende oplysninger vedlegges ansogningen. Det samme gor sig geldende, hvis mangden
er mindre end 10 ton pr. ar (dvs. fareniveau 2 og < 10 ton pr. ar i middelrisikoniveauet).

Ansggeren skal vedlegge en kemikaliesikkerhedsvurdering, i overensstemmelse med tabel 1 nedenfor,
til ansegningen, hvis mangden er pd over 10 ton pr. r, hvor risikoniveauet er “middel risiko”, og i alle
tilfeelde, hvor risikoniveauet er "hgj risiko”.

Ved ansegning om undtagelse fra REACH-forordningens bilag XIV om fortegnelse over stoffer, der
krever godkendelse eller bilag XVII om begrensninger vedrerende fremstilling, markedsfering og an-
vendelse af visse stoffer, blandinger og artikler, er det kun de anvendelser, som er relevante for forsvaret
eller den nationale sikkerhed, som naevnes, og kemikaliesikkerhedsvurderingen begranses til de relevante
anvendelser og eksponeringsveje herfor.

Tabel 1

Kemikaliesikkerhedsvurdering, begraenset til de relevante anvendelser og eksponeringsveje
1. Vurdering af faren for menneskers sundhed (DNEL)

2. Fysisk-kemisk farevurdering (klassificering)

3. Vurdering af miljefare (PNEC)

4 Risiko karakterisering af eksponeringsvurdering
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