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Forskrift om forhindsmelding av nye kjemiske stoffer.

Fastsatt av Miljeverndepartementet og Kommunal- og arbeidsdepartementet 1.juli 1996 med hjemmel i lov av
11. juni 1976 nr. 79 om kontroll med produkter og forbrukertjenester § 4 og § 8 a) og lov av 4. februar 1977 nr. 4
om arbeidervern og arbeidsmiljo m.v. § 18 nr. 2 og 3, jf. E@S-avtalens vedlegg II, kap. 15, Rdir. 67/548/EQF
med siste endring 1 Rdir. 92/32/EQF, Kdir. 93/105/EQF og Kdir. 93/67/EQF og jf. EOS-komitéens erklering av
22. juni 1995 om revisjonsklausulen for farlige stoffer. Endret 19 des 2001 nr. 1662.

Kap. 1. Virkeomrade og definisjoner

§ 1. Forskriftens virkeomrdde

Denne forskrift gjelder forhandsmelding av nye kjemiske stoffer i forbindelse med
omsetning og import, enten de forekommer som rene kjemiske stoffer eller som bestanddeler
av stoftblandinger.

Forskriften gjelder ikke for nye kjemiske stoffer som utelukkende omsettes eller
importeres som ferdige produkter til sluttbruker nér de faller inn under kategoriene nevnt
nedenfor. Den gjelder heller ikke for nye kjemiske stoffer som utelukkende skal brukes 1
produkter som faller inn under kategoriene nevnt nedenfor:

- Legemidler til humant bruk

- Veterinermedisinske legemidler

- Kosmetiske produkter

- Avfall

- Neringsmidler

- Forstoffer

- Plantevernmidler

- Radioaktive stoffer

- Andre stoffer og stoffblandinger som det finnes EU notifikasjons- eller
godkjenningsprosedyrer for og hvor det stilles krav som er i overensstemmelse med kravene
gitt 1 denne forskriften.

Forskriften gjelder ikke for nye kjemiske stoffer som produseres i et land utenfor EQS-
omradet som utelukkende fores gjennom Norge som transittgods.

Forhdndsmelding etter denne forskrift erstatter ikke krav om godkjenning og tillatelser i
annet nasjonalt regelverk.

Forskriften gjelder ikke for Svalbard.
§ 2. Definisjoner

EINECS: «European Inventory of Existing Commercial Substances » er en endelig liste over
kjemiske stoffer som eksisterte i EUs medlemsland pr. 18. september 1981.
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ELINCS: « European List of Notified Chemical Substances » er en liste over nye kjemiske
stoffer som er forhdndsmeldt 1 EQS-omradet.

Enerepresentant: Den importer en produsent i et land utenfor EQS-omradet, utpeker som sin
eneste representant nar det gjelder & forhandsmelde et nytt kjemisk stoff som skal importeres
til land innen EAS-omradet.

EOS-omradet: Det geografiske omradet E@S-landene til sammen utgjor.

Forhandsmelder: Den produsent, importer eller enerepresentant som er ansvarlig for & sende
forhandsmelding av et nytt kjemisk stoff til ansvarlig myndighet.

Forhandsmelding: En melding med dokumenterte opplysninger om et nytt kjemisk stoff som
skal sendes til ansvarlig myndighet i et EQS-land.

Kjemisk stoff: Et grunnstoff eller en kjemisk forbindelse av flere grunnstoffer slik de
forekommer naturlig eller industrielt framstilt, inkludert eventuelle tilsetningsstoffer som er
nedvendige for & bevare stoffblandingens stabilitet og eventuelle forurensninger som folger
av framstillingsprosessen, med unntak av lgsemidler som kan skilles ut uten at det pdvirker
stoffets stabilitet eller endrer dets sammensetning.

Nytt kjemisk stoff: Et kjemisk stoff som ikke er oppfert i EUs liste EINECS.
Omsetning: At et stoff gjeres tilgjengelig fra produsent til andre, herunder eksport.

Polymer: Et kjemisk stoff som er karakterisert ved at det er dannet ved en sammenkobling av
én eller flere typer monomere enheter. Det skal bestd av et enkelt vektflertall av molekyler
som inneholder minst 3 monomere enheter som er kovalent bundet til minst én annen
monomer eller reaktant, og skal besta av mindre enn et enkelt vektflertall av molekyler med
samme molekylvekt. Molekylene har en molekylvektsfordeling hvor forskjellene i
molekylvekt hovedsakelig skyldes forskjellene i antall monomere enheter. Med « monomer
enhet » menes her en monomers form i en polymer etter reaksjonen.

Prosessorientert forskning og utvikling: Videreutvikling av et stoff, hvor dets
anvendelsesomrider testes ved hjelp av pilotforsgk eller framstillingsforsek.

Vitenskapelig forskning og utvikling: Vitenskapelige forsek, analyser eller kjemisk forskning
utfort under kontrollerte betingelser, herunder bestemmelse av stoffets iboende egenskaper,
yteevne og effektivitet s& vel som vitenskapelige undersekelser knyttet til produktutvikling.

Kap. 2. Forhindsmelding

§ 3. Plikt til a forhandsmelde

Enhver produsent av et nytt kjemisk stoff i Norge skal sende forhdndsmelding til Statens
forurensningstilsyn for stoffet omsettes, jf. dog §§ 9-13.

Enhver importer av et nytt kjemisk stoff til Norge skal sende forhdndsmelding til Statens
forurensningstilsyn for importen finner sted, jf. dog §§ 9-13.

Et nytt kjemisk stoff som produseres i et land utenfor EQS-omradet og som skal
importeres til land innenfor E@S-omrédet, kan 1 stedet forhdndsmeldes til Statens
forurensningstilsyn av en enerepresentant for produsenten som er etablert i Norge. En slik
forhandsmelding skal inkludere all import av stoffet til land innenfor EQS-omradet fra denne
produsenten.

§ 4. Fullstendig forhdandsmelding

Dersom ikke annet fremgér av etterfolgende bestemmelser, skal det sendes fullstendig
forhandsmelding.

En fullstendig forhandsmelding skal inneholde folgende opplysninger:



a) En teknisk sammenstilling med opplysninger som er nedvendige for & vurdere
umiddelbar og mulig fremtidig risiko som det kjemiske stoffet kan forventes & medfere for
mennesker og milje. Sammenstillingen skal inneholde alle tilgjengelige, relevante
opplysninger for dette formalet. Som et minimum skal sammenstillingen inneholde
opplysningene og resultatene av testene m.v. som er angitt i vedlegg 1.

b) Angivelse av skadevirkningene det kjemiske stoffet kan medfere innen alle forventede
bruksomrader.

c) Forslag til klassifisering og merking av det kjemiske stoffet, jf. forskrift om
helsefaremerking, forskrift om miljefaremerking, forskrifter om brannfarlige varer, forskrift
om eksplosive varer og forskrift om stoffliste.

d) For klassifiseringspliktige kjemiske stoffer: et forslag til produktdatablad, jf. forskrifter
om produktdatablad og stoffkartotek.

e) For kjemiske stoffer som forhdndsmeldes av en enerepresentant, jf. § 3, tredje ledd skal
det vedlegges en erklaering fra produsenten om at forhdndsmelderen er enerepresentant for
stoffet forhdndsmeldingen gjelder.

f) Hvis forhdndsmelderen ensker ett drs fritak fra & fa sin identitet oppgitt, jf. § 17, tredje
ledd skal det vedlegges en begrunnet sgknad om dette.

Hvis det nye kjemiske stoffet inngér i en polymer som ikke omfattes av unntaket gitt i §
11, skal den tekniske sammenstillingen i1 annet ledd, punkt a) inneholde opplysningene og
resultatene av testene som er angitt i vedlegg 5.

Til forhdndsmeldingen skal det, i tillegg til opplysningene etter annet ledd, utarbeides en
risikovurdering. Forhdndsmelderen kan oversende Statens forurensningstilsyn en forelopig
risikovurdering utfort i samsvar med prinsippene angitt i vedlegg 6.

Opplysningene i forhdndsmeldingen skal skrives inn 1 et skjema 1 diskettformat som
utleveres av Statens forurensningstilsyn. Disketten og en papirversjon skal oversendes Statens
forurensningstilsyn.

§ 5. Begrenset forhdndsmelding

Nér mengden av et nytt kjemisk stoff som skal omsettes 1 eller importeres til EQS-
landene som helhet, er mindre enn 1 tonn pr. ar pr. produsent eller nar den totale mengden er
mindre enn 5 tonn pr. produsent, kan den tekniske sammenstillingen i1 § 4, annet ledd, punkt
a), begrenses til de opplysningene og resultatene av testene m.v. som er angitt i vedlegg 2.
Hvis dette nye kjemiske stoffet inngar i en polymer som ikke omfattes av unntaket gitti § 11,
skal den tekniske sammenstillingen i § 4, annet ledd, punkt a) inneholde opplysningene og
resultatene av testene som er angitt i vedlegg 5.

Nér mengden av et nytt kjemisk stoff som skal omsettes 1 eller importeres til EQS-
landene som helhet, er mindre enn 100 kg pr. r pr. produsent eller nér den totale mengden er
mindre enn 500 kg pr. produsent, kan den tekniske sammenstillingen 1 § 4, annet ledd, punkt
a), begrenses til de opplysningene og resultatene av testene m.v. som er angitt i vedlegg 3.
Hvis dette nye kjemiske stoffet inngar i en polymer som ikke omfattes av unntaket gitti § 11,
skal den tekniske sammenstillingen i § 4, annet ledd, punkt a) inneholde opplysningene og
resultatene av testene som er angitt i vedlegg 5.

Et nytt kjemisk stoff som er forhdndsmeldt i henhold til forste eller annet ledd, skal nér
forhandsmelderen kan forventes & vere klar over stoffets skadevirkninger, emballeres og
merkes 1 henhold til forskrift om helsefaremerking, forskrift om miljefaremerking, forskrifter
om brannfarlige varer, forskrift om eksplosive varer og forskrift om stoffliste. Er dette ikke
mulig, skal merkeetiketten i tillegg til merkingen basert pa de allerede utforte testene, ha
advarselen: « Advarsel - stoffet er ennd ikke fullstendig undersokt ».



En forhandsmelder som har sendt en begrenset forhdndsmelding i samsvar med forste
ledd, skal sende Statens forurensningstilsyn en fullstendig teknisk sammenstilling 1 samsvar
med § 4, annet ledd, punkt a) for mengden av kjemisk stoff som omsettes i eller importeres til
EOS-landene som helhet nar 1 tonn pr. ar pr. produsent eller for den totale mengden néar 5
tonn pr. produsent.

En forh&ndsmelder, som har sendt en begrenset forhdndsmelding 1 samsvar med annet
ledd, skal sende Statens forurensningstilsyn en teknisk sammenstilling i samsvar med forste
ledd for mengden av kjemisk stoff som omsettes i eller importeres til EQS-landene som helhet
ndr 100 kg. pr. ar pr. produsent eller for den totale mengden nér 500 kg. pr. produsent.

§ 6. Anvendelse av tidligere forhandsmeldte testresultater og opplysninger

Hvis det kjemiske stoffet minst 10 ar tidligere er forhdndsmeldt i et EQS-land, er det
tilstrekkelig at den tekniske sammenstillingen nevnt i § 4, annet ledd, punkt a), inneholder
opplysningene m.v. som er angitt i punkt 1 og 2 i det aktuelle vedlegg som setter
minimumskrav for nedvendige opplysninger og resultater av tester ved forhandsmelding etter
§§ 4 og 5. Det forutsettes at de gvrige opplysningene i den tekniske sammenstillingen er sendt
inn til en ansvarlig myndighet i et EQS-land ved den tidligere forhandsmeldingen.

Hvis det kjemiske stoffet mindre enn 10 ar tidligere er forhdndsmeldt i et EQS-land, kan
den nye forhdndsmelderen med hensyn til vedlegg 1 - 2, punkt 3 - 5 og vedlegg 3, punkt 3 - 4
vise til testresultater en tidligere forhandsmelder har sendt inn dersom den tidligere
forhandsmelderen pa forhand gir skriftlig samtykke til dette.

Bestemmelsene i forste ledd og annet ledd gjelder bare hvis den nye forhandsmelderen
kan dokumentere at det kjemiske stoffet som forhandsmeldes er identisk med det tidligere
forhdndsmeldte stoff, iberegnet renhetsgrad og typer forurensninger.

§ 7. Eksport til et land utenfor EOS-omrddet

Nér et nytt kjemisk stoff som produseres i Norge eksporteres til et land utenfor EQS-
omradet og som er oppfort 1 vedlegg 8, skal produsenten sende melding til Statens
forurensningstilsyn for eksporten finner sted. Meldingen skal inneholde stoffets navn i
henhold til CAS- og IUPAC-nomenklaturen, stoffets strukturformel, dets CAS nr. og dets
handelsnavn.

Naér et nytt kjemisk stoff som produseres i Norge eksporteres til et land utenfor EQS-
omradet og som ikke stir oppfort i vedlegg 8, skal stoffet forhandsmeldes til Statens
forurensningstilsyn. De totale mengdene som produseres i Norge, iberegnet eksportert
mengde, skal legges til grunn ved forhandsmeldingen.

Statens forurensningstilsyn kan 1 serlige tilfelle etter seknad fra forhdndsmelderen
bestemme at annet ledd helt eller delvis fravikes.

§ 8. Tidspunkt for omsetning og import

a) Fullstendig forhandsmelding

Ved fullstendig forhdndsmelding, jf. § 4, kan det nye kjemiske stoffet omsettes eller
importeres 60 dager etter at Statens forurensningstilsyn har mottatt en fullstendig
forhdndsmelding i samsvar med kravene i § 4, hvis ikke annen melding gis av Statens
forurensningstilsyn.

Statens forurensningstilsyn skal senest 60 dager etter a ha mottatt
forhandsmeldingen, gi en skriftlig melding til forhandsmelderen med hensyn til om
forhandsmeldingen oppfyller forskriftens krav. Aksepteres forhdndsmeldingen, far den et
referansenummer som sendes forhandsmelderen. Aksepteres ikke forhandsmeldingen, skal
Statens forurensningstilsyn gi forhandsmelderen melding om hvilke opplysninger m.v. som



mangler. Det kjemiske stoffet kan forst omsettes eller importeres ytterligere 60 dager etter at
Statens forurensningstilsyn har mottatt de manglende opplysningene m.v.
b) Begrenset forhandsmelding

Ved begrenset forhandsmelding, jf. § 5, kan det nye kjemiske stoffet omsettes eller
importeres 30 dager etter at Statens forurensningstilsyn har mottatt en begrenset
forhandsmelding i samsvar med kravene i1 § 5, hvis ikke annen melding gis fra Statens
forurensningstilsyn.

Statens forurensningstilsyn skal senest 30 dager etter 4 ha mottatt
forhandsmeldingen, gi en skriftlig melding til forhdndsmelderen med hensyn til om
forhandsmeldingen oppfyller forskriftens krav. Aksepteres forhdndsmeldingen, far den et
referansenummer som sendes forhandsmelderen. Det kjemiske stoffet kan ikke i noe tilfelle
omsettes eller importeres for 15 dager etter at forhdndsmeldingen er mottatt av Statens
forurensningstilsyn. Aksepteres ikke forhdndsmeldingen, skal Statens forurensningstilsyn gi
forhandsmelderen melding om hvilke opplysninger m.v. som mangler. Det kjemiske stoffet
kan forst omsettes eller importeres ytterligere 30 dager etter at Statens forurensningstilsyn har
mottatt de manglende opplysningene m.v.

Kap. 3. Unntak

§ 9. Import av allerede forhandsmeldte kjemiske stoffer i overensstemmelse med
Radsdirektivet 67/548/EOQF

Plikten til &4 forhdndsmelde gjelder ikke ved import av et kjemisk stoff fra et land innenfor
EOS-omridet hvis stoffet allerede er forhdndsmeldt 1 overensstemmelse med Rédsdirektiv
67/548/EQF i et annet land innenfor EQS-omradet. Importeren skal for importen finner sted
sende Statens forurensningstilsyn en erklering om at stoffet er forhdndsmeldt.

Plikten til & forhdndsmelde gjelder ikke en importer som vil importere et kjemisk stoff fra
et land utenfor EQS-omrédet hvis stoffet allerede er forhdndsmeldt i Norge eller i et annet
E@S-land av en enerepresentant i overensstemmelse med Rédsdirektiv 67/548/EQF.
Importeren skal for importen finner sted sende Statens forurensningstilsyn en erklaering om at
stoffet er forhandsmeldt. Importeren skal serge for at enerepresentanten har oppdaterte
opplysninger om hvilke mengder som er importert av stoffet.

§ 10. Mengde mindre enn 10 kg pr. dr pr. produsent

Plikten til & forhandsmelde gjelder ikke nye kjemiske stoffer som omsettes 1 eller
importeres til EQS-landene i mengde som totalt er mindre enn 10 kg pr. ér pr. produsent,
forutsatt at produsenten eller importeren for stoffet omsettes eller importeres har sendt Statens
forurensningstilsyn melding om:

- Det kjemiske stoffets identitet.

- Opplysninger som benyttes ved klassifisering og merking.

- Den forventede arlige omsatte eller importerte mengde i Norge og i E@S-landene som
helhet.

§ 11. Polymerer

Plikten til & forhdndsmelde gjelder ikke polymerer som i bunden form inneholder mindre
enn 2% av et nytt kjemisk stoff.
§ 12. Forskning

1. Vitenskapelig forskning og utvikling

Plikten til &4 forhdndsmelde gjelder ikke nye kjemiske stoffer som omsettes i eller
importeres til EQS-landene i begrensede mengder inntil 100 kg pr. ar pr. produsent som
utelukkende er beregnet til vitenskapelig forskning og utvikling under kontrollerte



betingelser. Produsenten eller importeren skal registrere folgende opplysninger som pa
foresporsel skal oversendes Statens forurensningstilsyn:

- Det kjemiske stoffets identitet.

- Opplysninger som benyttes ved klassifisering og merking.

- Den forventede édrlige omsatte eller importerte mengde sével i Norge som i EQS-
landene som helhet.

- Kundenes identitet.

2. Prosessorientert forskning og utvikling

Et nytt kjemisk stoff som omsettes eller importeres til et begrenset antall registrerte
kunder, 1 mengder som utelukkende skal benyttes 1 prosessorientert forskning og utvikling,
kan av Statens forurensningstilsyn, etter seknad, unntas fra plikten til & forhandsmelde i ett
ar. I seerlige tilfeller, der forhdndsmelderen kan dokumentere at forlengelsen er nedvendig,
kan Statens forurensningstilsyn forlenge unntaket med ytterligere ett ar.

Seknad til Statens forurensningstilsyn skal inneholde:

a) Opplysninger om:
- Det kjemiske stoffets identitet.
- Grunnlaget for klassifisering og merking.
- Den forventede omsatte eller importerte mengde sével i Norge som i EOQS-
landene som helhet.
- Begrunnelse for nodvendigheten av & bruke denne mengden til prosessorientert
forskning og utvikling.
- Kundenes identitet.
- Forsknings- og utviklingsprogrammet.

I visse tilfeller kan Statens forurensningstilsyn kreve gvrige opplysninger angitt i
vedlegg 2.
b) En erklering om at det kjemiske stoffet eller stoffblandingen som stoffet inngér 1,
utelukkende handteres av kundenes personale under kontrollerte betingelser, og at stoffet ikke
gjores offentlig tilgjengelig verken som stoff eller som del av en stoffblanding.

Hvis Statens forurensningstilsyn finner at kjemisk stoff som er framstilt ved
prosessorientert forskning og utvikling kan medfere en uakseptabel risiko for menneske og
miljo, kan Statens forurensningstilsyn kreve at produsenter eller importerer avgir en
erklaering om at produkter som 1 seg selv ikke er kjemiske stoffer eller stoffblandinger, men
som inneholder stoffet, ikke gjores offentlig tilgjengelige.

§ 13. Merke- og opplysningsplikt for kjemiske stoffer unntatt fra plikten til a forhdandsmelde
etter §§ 9-11

Et kjemisk stoff som er unntatt fra plikten til & forhandsmelde etter §§ 9-11, skal safremt
produsenten kjenner til stoffets skadevirkninger, emballeres og merkes i henhold til forskrift
om helsefaremerking, forskrift om miljefaremerking, forskrifter om brannfarlige varer,
forskrift om eksplosive varer og forskrift om stoffliste.

Er det ikke mulig & merke det kjemiske stoffet fullstendig i henhold til disse forskriftene
fordi ikke alle resultatene fra testene 1 vedlegg 1 er tilgjengelige, skal merkeetiketten 1 tillegg
til den merkingen som er basert pa de allerede utferte testene ha folgende advarsel: « Advarsel
- stoffet er enna ikke fullstendig undersekt ».

Dersom et kjemisk stoff klassifiseres som meget giftig, giftig, kreftfremkallende,
arvestoffskadelig eller reproduksjonsskadelig i henhold til forskrift om helsefaremerking og
forskrift om stoffliste, skal produsenten eller importeren sende Statens forurensningstilsyn
opplysningene angitt i vedlegg 1, punkt 2.3 - 2.5, samt tilgjengelige data vedrerende akutt
toksisitet.



Kap. 4. Oppfolging av forhidndsmelding og ytterligere opplysninger og tester

§ 14. Plikt til d folge opp forhdndsmeldinger

En forhdndsmelder av et kjemisk stoft skal gi skriftlig melding til Statens
forurensningstilsyn om alle vesentlige endringer i eller tilfoyelser til de allerede innsendte
opplysningene, herunder:

- Endringer i de arlige eller totale mengder som omsettes eller importeres av
forhandsmelderen.

- Ny viten om det kjemiske stoffets virkninger pa menneske og miljo som
forhdndsmelderen ber kjenne til.

- Markedsfering av det kjemiske stoffet til nye bruksomréder som forhandsmelderen ber
kjenne til.

- Enhver endring i det kjemiske stoffets sammensetning i forhold til det som er gitt i den
tekniske sammenstillingen, jf. vedlegg 1 - 3, punkt 1.3.

- Enhver endring av forhandsmelderens status (f.eks. som produsent eller importer).

Forhdndsmelderen skal sende Statens forurensningstilsyn resultatene av alle
gjennomforte tester enten disse er utfort etter § 15, forste, annet eller tredje ledd, eller frivillig.

Hvis et kjemisk stoff som er produsert i et land utenfor E@S-omradet, er forhandsmeldt
flere ganger og stoffet har samme produsent, hviler plikten til & foreta ytterligere tester
kollektivt pa alle forhaAndsmelderne uavhengig av hvilket land innen EQS-omrédet stoffet er
forhdndsmeldt til.

§ 15. Krav om ytterligere opplysninger og tester

Nér mengden av et forhandsmeldt kjemisk stoff som omsettes i eller importeres til EQS-
landene som helhet er storre eller lik 10 tonn pr. &r pr. produsent eller nar den totale mengden
er storre eller lik 50 tonn pr. produsent, kan Statens forurensningstilsyn kreve at
forhdndsmelderen innen den frist Statens forurensningstilsyn fastsetter, utforer noen av eller
alle testene som er angitt i vedlegg 4 (Niva 1).

Nér mengden av et forhandsmeldt kjemisk stoff som omsettes i eller importeres til EQS-
landene som helhet er storre eller lik 100 tonn pr. ar pr. produsent eller ndr den totale mengde
er storre eller lik 500 tonn pr. produsent, skal forhdndsmelderen innen den frist Statens
forurensningstilsyn fastsetter, utfore testene som er angitt i vedlegg 4 (Nivé 1), med mindre
forhandsmelderen kan begrunne at en test ikke er egnet eller at en alternativ vitenskapelig test
bar foretrekkes.

Nér mengden av et forhandsmeldt kjemisk stoff som omsettes i eller importeres til EQS-
landene som helhet er storre eller lik 1000 tonn pr. ar pr. produsent eller nér den totale
mengde er storre eller lik 5000 tonn pr. produsent, skal forhdndsmelderen innen den frist
Statens forurensningstilsyn fastsetter, gjennomfere et testprogram som Statens
forurensningstilsyn stiller opp 1 samsvar med det som er angitt i vedlegg 4 (Niva 2).

Dersom den omsatte eller importerte mengden av et tidligere forhdndsmeldt kjemisk stoff
ndr opp pé et av nivdene 1 forste, annet eller tredje ledd, skal forhandsmelderen gi Statens
forurensningstilsyn skriftlig melding om dette.

Selv om mengdene i forste, annet eller tredje ledd ikke er nddd, kan Statens
forurensningstilsyn, nar det finnes nedvendig, kreve at det tas uttak av prever for kontroll,
samt at det gjennomferes ytterligere spesifiserte tester innen naermere fastsatte frister. Dersom
en test ikke er utfort innen den frist Statens forurensningstilsyn fastsetter, kan Statens
forurensningstilsyn foreta nevnte test for forhdndsmelderens regning.



Er Statens forurensningstilsyn kjent med at det kjemiske stoffet omsettes eller importeres
1 mengdene oppfort 1 forste, annet eller tredje ledd, skal Statens forurensningstilsyn gi
melding om dette til samtlige forhandsmeldere av stoffet. SFT gir hver forhdndsmelder
melding om identiteten til de evrige forhdndsmelderene.

Kap. 5. Testmetoder, laboratorier og testresultater pa virveldyr

§ 16. Testmetoder og krav til laboratorier

Metodene som er angitt i vedlegg 7 skal benyttes nar de fysikalsk-kjemiske,
toksikologiske og gkotoksikologiske testene skal utfores i henhold til denne forskriften.

Antallet dyr brukt til forseksformal ber begrenses til et minimum.

Laboratorieundersgkelsene skal utferes i overensstemmelse med prinsippene for god
laboratoriepraksis (GLP).

§ 17. Deling av testresultater pd virveldyr

En produsent, importer eller enerepresentant som skal forhandsmelde et nytt kjemisk
stoff, skal for det settes igang tester pa virveldyr, sperre Statens forurensningstilsyn om det
aktuelle stoffet tidligere er forhandsmeldt og hvis dette bekreftes, sporre om navn og adresse
til den tidligere forhdndsmelderen. Den nye forhdndsmelderen mé dokumentere at stoffet skal
omsettes eller importeres, og oppgi 1 hvilke mengder stoffet skal omsettes eller importeres.

Hvis det kjemiske stoffet tidligere er forhdndsmeldt og Statens forurensningstilsyn finner
at dokumentasjonen etter forste ledd er tilstrekkelig, skal Statens forurensningstilsyn gi den
nye forhdndsmelderen navn og adresse til den tidligere forhandsmelderen og gi den tidligere
forhandsmelderen navn og adresse til den nye forhdndsmelderen.

Statens forurensningstilsyn kan i inntil 1 ar frita en tidligere forhdndsmelder fra & fi navn
og adresse oppgitt til den nye forhdndsmelderen. En begrunnet sgknad om dette skal sendes til
Statens forurensningstilsyn sammen med forhdndsmeldingen, jf. § 4, annet ledd, punkt f).

Selv om betingelsene 1 annet ledd er oppfylt, skal Statens forurensningstilsyn ikke oppgi
navn og adresse til en tidligere forhdndsmelder dersom denne er innvilget fritakelse i 1 &r av
Statens forurensningstilsyn eller av en annen ansvarlig myndighet i EQS-land.

En tidligere og en ny forhdndsmelder som er blitt satt i forbindelse med hverandre av
Statens forurensningstilsyn eller av en ansvarlig myndighet i et EQS-land, skal treffe alle
rimelige tiltak for 4 oppné enighet om deling av testresultater slik at gjentakelse av tester pa
virveldyr unngés. Hvis enighet ikke oppnas, kan Statens forurensningstilsyn péalegge
forhandsmeldere i Norge a dele kostnadene knyttet til testresultatene.

Kap. 6. Forskjellige bestemmelser

§ 18. Fortrolighet

Nér opplysningene gitt1 §§ 4, 5, 7, 14 og 15 sendes til Statens forurensningstilsyn, kan
forhandsmelderen anmode om at opplysninger som forhdndsmelderen anser som drifts- og
forretningshemmeligheter, holdes fortrolige. Forhdndsmelderen ma kunne dokumentere at
offentliggjoring av opplysningene vil kunne skade ham industrielt eller forretningsmessig.

Statens forurensningstilsyn avgjer pa bakgrunn av anmodningen hvilke opplysninger som
skal holdes fortrolige.

Folgende opplysninger kan ikke anses som fortrolige:

- Produsentens og forhandsmelderens navn.
- Det kjemiske stoffets handelsnavn.



- Det kjemiske stoffets renhetsgrad og de typer forurensninger og tilsetningsstoffer som er
klassifiseringspliktige i henhold til forskrift om helsefaremerking, forskrift om
miljefaremerking, forskrifter om brannfarlige varer, forskrift om eksplosive varer og forskrift
om stoffliste.

- For kjemiske stoffer som star i forskrift om stoffliste: de analysemetodene som gjor det
mulig & pavise stoffet etter at det er sluppet ut 1 miljoet og ansla menneskers direkte
eksponering for stoffet.

- Anbefalte metoder og forholdsregler for handtering, lagring osv. (jf. vedlegg 1 - 3, punkt
2.3) og nadtiltak ved kjemikaliesal og personskade (jf. vedlegg 1 - 3, punkt 2.4 - 2.5).

- Det kjemiske stoffets fysikalsk-kjemiske egenskaper (jf. vedlegg 1 - 3, punkt 3).

- Sammendrag av de toksikologiske og ekotoksikologiske testresultatene.

- Muligheter for & uskadeliggjore det kjemiske stoffet.

- Opplysninger i produktdatabladet.

Hvis forhdndsmelderen, produsenten eller importeren selv offentliggjor eller pa annen
madte gir ut opplysninger som tidligere ble ansett som fortrolige, skal forhandsmelderen
informere Statens forurensningstilsyn om dette.

Opplysninger som Statens forurensningstilsyn har akseptert som fortrolige og som senere
ikke er blitt offentliggjort, ma ikke gis videre til andre. Det samme gjelder opplysninger
Statens forurensningstilsyn har mottatt fra Europakommisjonen eller et annet E@S-land i
forbindelse med administreringen av ordningen med forhandsmelding i medhold av
Rédsdirektiv 67/548/EQF, som ansvarlig myndighet i et annet EQS-land anser som fortrolige.

Fortrolige opplysninger kan gis videre til folgende organer/personer som er involvert i
behandlingen av forhandsmeldingen og er pliktige til & holde opplysningene fortrolig:

- Europakommisjonen.

- Ansvarlige myndigheter i andre EQS-land.

- EFTA-organer som deltar i administrering eller kontroll av regelverket om
forhandsmelding av nye kjemiske stoffer.

- Personer i Norge som direkte er involvert i administrative prosedyrer eller rettslige
prosedyrer som kan fore til sanksjoner, eller som involveres i kontroll med omsatte eller
importerte nye kjemiske stoffer.

§ 19. Tilsynsmyndighet

Statens forurensningstilsyn og Direktoratet for arbeidstilsynet forer innenfor sine
ansvarsomrader tilsyn med at bestemmelsene i denne forskrift overholdes.

Statens forurensningstilsyn er ansvarlig myndighet 1 Norge, jf. Radsdirektiv 92/32/EQF
artikkel 16, punkt 1, forste ledd.

§ 20. Unntak

I seerlige tilfeller og forutsatt at det ikke strider mot Radsdirektiv 67/548/EQF eller
internasjonale avtaler som Norge har inngétt, kan Statens forurensningstilsyn og Direktoratet
for arbeidstilsynet gjore unntak fra denne forskrift innenfor sine ansvarsomrader.

§ 21. Klage

Vedtak truffet i medhold av denne forskriften av Statens forurensningstilsyn og
Direktoratet for arbeidstilsynet kan péklages til henholdsvis Miljeverndepartementet og
Kommunal- og arbeidsdepartementet.

§ 22. Gebyrplikt

Enhver forhandsmelder! skal samtidig med innleveringen av forhdndsmelding i Norge
innbetale gebyr til Statens forurensningstilsyn i henhold til de gebyrsatser som fremgar av §
23.



Statens forurensningstilsyn kan utsette behandlingen av en forhdndsmelding i pavente av
at korrekt gebyr betales inn.

0  Endret ved forskrift 19 des 2001 nr. 1662 (i kraft 1 jan 2002).
1 Jf§2.

§ 23. Gebyrsatser
Gebyrets storrelse er knyttet til 6 grupper forhandsmeldinger:

1) Begrenset forhandsmelding I:

Mengden stoff er sterre eller lik 10 kg pr. &r pr. produsent, jf. § 10 i forskrift om
forhandsmelding, men mindre enn 100 kg pr. ar pr. produsent eller totalt mindre enn 500 kg
pr. produsent, jf. § 5 annet ledd.

2) Begrenset forhandsmelding II:

Mengden stoff er steorre eller lik 100 kg pr. ar pr. produsent eller totalt sterre eller lik
500 kg pr. produsent, men mindre enn 1 tonn pr. ar pr. produsent eller totalt mindre enn 5
tonn pr. produsent, jf. § 5 forste ledd.

3) Fullstendig forhandsmelding:

Mengden stoff er sterre eller lik 1 tonn pr. ar pr. produsent eller totalt storre eller lik
5 tonn pr. produsent, men mindre enn 10 tonn pr. &r pr. produsent eller totalt mindre enn 50
tonn pr. produsent, jf. § 4.

4) Forhdndsmelding med ytterligere testkrav, Niva 1:

Mengden stoff er storre eller lik 10 tonn pr. &r pr. produsent eller totalt sterre eller lik
50 tonn pr. produsent, men mindre enn 1000 tonn pr. &r pr. produsent eller totalt mindre enn
5000 tonn pr. produsent, jf. § 4 og § 15 forste og annet ledd.

5) Forhandsmelding med ytterligere testkrav, Niva 2:

Mengden stoff er storre eller lik 1000 tonn pr. ar pr. produsent eller totalt sterre eller
lik 5000 tonn pr. produsent, jf. § 4 og § 15 tredje ledd.
6) Unntak for prosessorientert forskning og utvikling:

Stoff som utelukkende skal benyttes til prosessorientert forskning og utvikling, jf. §
12, pkt. 2.

Gebyrsatsene for hver gruppe er:

1) Begrenset forhdndsmelding I Kr 14.000,-
2) Begrenset forhdndsmelding II Kr 20.000,-
3) Fullstendig forhdndsmelding Kr 65.000,-
4) Forhandsmelding med ytterligere testkrav, Niva 1 Kr 90.000,-
5) Forhdndsmelding med ytterligere testkrav, Niva 2 Kr 90.000,-
6) Unntak for prosessorientert forskning og utvikling Kr 14.000,-

0  Tilfoyd ved forskrift 19 des 2001 nr. 1662 (i kraft 1 jan 2002).
§ 24. Tvangsmulkt

For & sikre at bestemmelsene 1 denne forskrift eller vedtak truffet i medhold av forskriften
blir gjennomfort, kan Statens forurensningstilsyn gjere vedtak om tvangsmulkt etter lov om
kontroll med produkter og forbrukertjenester § 13. Likeledes kan Direktoratet for
arbeidstilsynet gjore vedtak om tvangsmulkt etter lov om arbeidervern og arbeidsmiljo m.v. §
78.

0  Endret ved forskrift 19 des 2001 nr. 1662 (i kraft 1 jan 2002, tidligere § 23).

§ 25. Straff

Ved overtredelse av denne forskrift eller vedtak truffet i medhold av forskriften, kommer
straffebestemmelsene 1 lov om kontroll med produkter og forbrukertjenester § 12, og lov om
arbeidervern og arbeidsmiljo m.v. kapittel XIV og almindelig borgerlig straffelov § 48 a) og
b) til anvendelse dersom forholdet ikke faller inn under strengere straffebestemmelser.



0  Endret ved forskrift 19 des 2001 nr. 1662 (i kraft 1 jan 2002, tidligere § 24).

§ 26. lkrafttredelse

Denne forskrift trer i1 kraft straks.
0  Endret ved forskrift 19 des 2001 nr. 1662 (i kraft 1 jan 2002, tidligere § 25).

Databasen sist oppdatert 25. jan 2007
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