HORINGSUDKAST

Bekendtggrelse om udpegning af organ til modtagelse af harmoniserede
oplysninger til brug for beredskab i sundhedsmaessige ngdsituationer og om
indberetning af sadanne oplysninger til den centrale Poison Center Notification
(PCN) portal under det Europ=iske Kemikalieagentur

| medfgr af § 7 a, § 45, stk. 1, og § 59, stk. 4, i lov om kemikalier, jf. lovbekendtggrelse nr. 115 af
26. januar 2017, fastseettes:

§ 1. Miljgstyrelsen udpeges til det organ, der modtager harmoniserede oplysninger til brug for
beredskab i sundhedsmaessige n@gdsituationer i henhold til artikel 45, stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af direktiv 67/548/E@F og
1999/45/EF og om a&ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006. Miljgstyrelsen tilgar de
harmoniserede oplysninger pa den centrale Poison Center Notification (PCN) portal, som det
Europaiske Kemikalieagentur er veert for.

§ 2. Indberetning til Miljgstyrelsen i henhold til bilag VIII i den forordning, der er naevnt i § 1, stk. 1,
som andret ved Kommissionens forordning (EU) 2017/542 af 22. marts 2017 om andring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger ved tilfgjelse af et bilag om harmoniserede oplysninger til
brug for beredskab i sundhedsmaessige ngdsituationer og Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2020/11 af 29. oktober 2019 om andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger for sa vidt
angar oplysninger til brug for beredskab i sundhedsmaessige ngdsituationer, skal ske til den PCN
portal, som er naevnti § 1, stk. 1.

Stk. 2. Indberetning, jf. stk. 1, skal ske ved en af fglgende metoder:

1) Online indtastning ved hjaelp af det veerktgj til udarbejdelse af dossierer, der er indeholdt i den
PCN portal, som er naevnt i § 1, stk. 1. Dossieret fremsendes direkte i PCN portalen.

2) Offline indtastning i IUCLID! applikationen pa den PCN brugergraenseflade som det Europaeiske
Kemikalieagentur stiller til radighed. Applikationen downloades fra IUCLID websitet. Det
IUCLID dossier, der fremstilles herved, uploades til den PCN portal, som er naevnti § 1, stk. 1.

3) En af indberetteren udviklet system-til-system integration mellem indberetterens IT system og
den PCN portal, som er naevnt i § 1, stk. 1. Et dossier genereres af indberetterens IT system og
overfgres af dette til PCN portalen.

§ 3. Tilsyn og kontrol med overholdelse af § 2 udgves af Miljgstyrelsen i overensstemmelse med
forordningens og lovens regler herom.
Stk. 2. Miljgstyrelsens afggrelser efter stk. 1 kan ikke paklages til anden administrativ myndighed.

§ 4. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde den, der:
1) undlader at indberette til den centrale PCN portal i strid med § 2, stk. 1, eller
2) undlader at anvende en forskreven indberetningsmetode i strid med § 2, stk. 2.
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Stk. 2. Straffen kan stige til faengsel i indtil 2 ar, hvis overtraedelsen er begaet forszetligt eller ved
grov uagtsomhed, og hvis der ved overtraedelsen er opnaet eller tilsigtet en gkonomisk fordel,
herunder ved besparelser, for den pagaldende selv eller andre.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

§ 5. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2021.



