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1. Inledning

Detta exempel beskriver en del av informationsinsamlingen for amnen som bestar av flera
upprepade enheter. Saledes ar det viktigt att veta om amnet ar en polymer eller inte. Amnet
ar ett flytande organiskt &mne som erhéalls genom en kemisk reaktion. Amnena som anvands
som utgangsmaterial reagerar s& att en eller flera enheter binds samman (kovalent bindning).

Foretaget som vill registrera amnet producerar mer an tio ton per ar av amnet. Saledes ar
informationskraven i bilaga VII och bilaga VIII till Reach-férordningen relevanta, liksom
forpliktelsen att genomfdra en kemikaliesdkerhetsbeddmning och lamna in en
kemikaliesékerhetsrapport som en del av registreringsunderlaget. OBSERVERA: F&6r en polymer
ar informationskravet inte beroende av den arliga mangden av polymeren, men av den arliga
méangden av monomerer och andra reaktanter som anvands for att producera polymeren.

Detta exempel belyser huvudsakligen foljande fraga:
e Hur faststaller man huruvida amnet ar en polymer eller inte?

e Om det inte ar en polymer maste du registrera amnet i sig (antingen som ett amne
med en bestandsdel, ett multikomponentamne eller ett UVCB-amne).

e Vad ar konsekvenserna for informationsinsamlingen enligt alternativen ovan?

I exemplet finns det flera scenarier dar befintlig information leder till olika vagar for ytterligare
informationsinsamling. Alla vagar kommer inte att beskrivas i sin helhet. | detta exempel ges
for vissa vagar endast en begransad beskrivning av foljande steg och relevanta fragor.

Alla vagledande dokument som refereras till i detta dokument finns p& Echas webbsidal.

Mer information ges i kapitel |1 och 1l i Praktisk vagledning for chefer for sm& och medelstora
foretag och Reach-samordnare — Hur du uppfyller dina informationskrav vid méngderna 1-10
och 10-100 ton per ar? (nedan kallad Praktisk vagledning om informationskrav for SMF).

Flodesdiagrammet for detta exempel ges i Figur 1.

1 Se https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach.
2 Se https://echa.europa.eu/sv/practical-guides.
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Figur 1: Flodesdiagram over forfarande for informationsinsamling beroende pa
huruvida ditt &mne ar en polymer eller inte

Ar amnet en
polymer eller en
icke-polymer?

Icke—polymer—l—Po Iymerj

| forekommande fall,
registrera monomerer
och andra kemiskt
bundna d&mnen

JA NEJ

Det behovs inte mera
fysikalisk-kemisk

3 (16)

information
NEJ
Det behovs inte
mera
miljéinformation
N
Det behotvs inte
mera
halsoinformation
Om amnet ar en polymer ar férfarandet for insamling av information om monomererna och
I (kemiskt bundna) reaktanter samma som for ett &mne som inte &r en polymer.
-
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2. Amnesidentifiering — ar det en polymer eller inte

2.1. Introduktion — tillverkning av en (eventuell) polymer

Du tillverkar ett kemiskt amne i en l6sning, i vilken du tillsatter flera &mnen (reaktanter) som
reagerar med varandra sa att flera molekylenheter binds samman. Det antas att reaktanterna
tillsatts i sddana mangder att nar reaktionen ar over forekommer de ursprungliga reaktanterna
endast i sma mangder (< 1 %).

Anta att du boérjar med reaktant X och monomer A och under tillverkningsprocessen reagerar X
och A med varandra under inverkan av en katalysator. Monomer A kan &ven reagera med sig
sjalv for att bilda upprepande enheter. Bindningarna mellan reaktanter och monomerenheter
kallas for kovalenta bindningar. X férbrukas i reaktionen, men en enhet X aterstar i slutet av
kedjan av enheterna A. Enheterna A ar nu sammanbundna (kovalent bindning) och ar saledes,
i strikt mening, inte langre A utan modifierade A’, eftersom de ar bundna till en annan moleky!l
A’ eller X, vilket de inte var tidigare. (For enkelhetens skull anvands A och X i texten och
figurerna).

Reaktionen avbryts nar alla ursprungliga amnen har forbrukats (reagerat helt eller férekommer
i sma mangder (< 1 %) eller nar polymeriseringen slackts (stoppats). Katalysatorn kan
avlagsnas t.ex. genom filtrering.

Amnet som reaktionen resulterar i kan vara X-A-A eller X-A-A-A upp till ett hégt antal A’, ofta
angivet som X-[A]n, dar n anger antalet enheter, i enlighet med Figur 2.

Figur 2: Exempel pa enkla kemiska strukturer med upprepade enheter.
X—A—A

X—A—A—A
x_[A]n

Formen behdéver inte vara linjar; kedjor av X-[A]n kan aven vara bundna (tvarbundna) med
andra kedjor av X-[A]n, i enlighet med Figur 3.

Figur 3: Exempel pa tvarbundna kemiska strukturer med upprepade enheter.
X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

I andra fall kan det finnas mer &n en reaktant med i reaktionen: till exempel X och Y reagerar
med monomererna A och B. Detta resulterar i (a) amnen med sammanséattningen t.ex. X-A-B-
A-B-Y (linjar eller grenad) eller tvarbundna strukturer av X-A-B-[A-B]n-Y eller mer komplexa
strukturer med olika antal upprepade enheter, i enlighet med ‘n’ och ‘m’ in figur 4.
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Figur 4: Exempel pa mer komplexa strukturer med flera monomerer och eventuellt
tvarbundna strukturer.

X —A—B—[Al;—B—[Al;—Y

X—A—B—[Al;—B—[A]— Y

Trots att du vet att det sker en sadan reaktion, vet du inte exakt hur manga monomerenheter
A som ar sammanbundna, och saledes hur I&ng kedjan egentligen ar. Informationen om
antalet bundna upprepade enheter och den motsvarande koncentrationen av varje bestandsdel
med dess antal upprepade enheter bestdammer huruvida amnet anses vara en polymer enligt
Reach.

2.2. Vad ar en polymer?

Trots att kedjorna som beskrivs i figurerna 2—4 liknar en polymer, ska du kontrollera att
definitionen av en polymer verkligen galler. Definitionen ges i rutan nedan och forklaras
ytterligare i Vagledning betraffande monomerer och polymerer.

I de olika exemplen som beskrivs i figurerna 2—4 bestar amnet av monomerenheterna A
och/eller B. Din uppgift ar att faststalla hur manga som ar sammanbundna och hur deras
molekylvikt ar foérdelad.
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Definition av polymer
En polymer ar ett amne som bestar av molekyler som &r uppbyggda av en
sekvens av en eller flera typer av monomerenheter. Molekylerna ska vara
fordelade 6ver en rad molekylvikter. Skillnaden i molekylvikt kan framst hanféras
till skillnader i antalet monomerenheter.
Enligt artikel 3.5 i Reach-férordningen definieras en polymer som ett amne som
uppfyller féljande kriterier:
e Over 50 % av amnets vikt utgors av polymermolekyler (se definition
nedan), och
e mangden polymermolekyler med samma molekylvikt maste utgéra mindre
an 50 viktprocent av amnet.

| den har definitionen avses foljande:

En polymermolekyl ar en molekyl som har en sekvens av minst tre
monomerenheter som &r kovalent bundna till &tminstone en annan
monomerenhet eller annan reaktant.

Med en monomerenhet avses en monomers reagerade form i en polymer (for
att identifiera monomerenheterna i polymerens kemiska struktur kan den
polymerbildande reaktionen tas i beaktande).

Med sekvens avses en strang med monomerenheter i molekylen som ar kovalent
bundna till varandra och som endast innehaller monomerenheter. Strangen med
monomerenheter kan praktiskt taget passa in i vilket natverk som helst inom
polymerstrukturen.

Med annan reaktant avses en molekyl som kan bindas till en eller flera
sekvenser av monomerenheter men som inte kan anses vara en monomer enligt
relevanta reaktionsvillkor i den polymerbildande reaktionsprocessen.

2.3. Exempel pa tillampning av definitionen av polymer:

Tabell 1 ger exempel pa definitionen av polymer: pa basis av tillverkningsmetoden som
beskrivs i avsnitt 2.1 foreslas flera beskrivningar.
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Tabell 1: Exempel pd definitionen av polymer, beroende p& sammansattning

Tabell 1

Information Resultat

Ditt &amne bestar av X som ar Kan ditt &mne vara en polymer? | Ja, om molekylerna som amnets
bundet till en sekvens av kemiska sammansattning bestar av
upprepade bundna ar upprepade enheter av A och
molekylenheter A i en 16sning. uppfyller definitionen av polymer.

Observera: Det antas att
I6sningsmedlet kan avlagsnas utan
att molekylens kemiska
sammansattning andras.

Sammanséttning (exempel 1) Vilka av dessa fraktioner kan Fraktionerna X-A och X-A-A ar inte

Losningen innehaller fraktioner anses vara en polymermolekyl polymeriska, men fraktionerna X-A-

(enligt vikt) med féljande och vad ar den totala summan A-A och hégre ar polymeriska,
sekvenser: av dessa polymeriska eftersom de innehaller minst tre
fraktioner? enheter som ar bundna till en

S % X-A fjarde. Saledes utgor de
20 % X-A-A, polymeriska fraktionerna 40 + 20 +
40 % X-A-A-A, (n=3, kan anges 10 + 5 = 75 %.
Z%TA)XX[-?,]A?&, - Amnet ar en polymer
10 % X-[A]s- och

5 % X-[Als
Sammanséttning (exempel 2) Vilka av dessa fraktioner kan Fraktionerna X-A och X-A-A ar inte
Losningen innehaller fraktioner anses vafa en polymermolekyl polymerislfa, mlgn fraktion_erna X-A-
(enligt vikt) med foljande och vad ar den tofcala summan A-A och hogr_e ar poolymerlska,
sekvenser: av dessa polymeriska eftersom de innehaller minst tre

fraktioner? enheter som &ar bundna till en

20 % X-A fjarde. Saledes utgor de
35 % X-A-A polymeriska fraktionerna 15 + 15 +
15 % X-A-A-A, (n=3, kan anges 10 + 5 = 45 %.
iosrr:%)xx[_?]ﬁz1 > Amnet ar inte en polymer
10 % X-[A]s- och

5 % X-[A]e

Observera: Denna typ av amnen
kallas vanligtvis for en oligomer.

Om amnet inte ar en polymer, Eftersom det inte forekommer en
ar det ett &mne med en fraktion p& minst 80 % ar amnet
komponent, ett inte ett amne med en komponent.
multikomponentamne eller ett Om fraktionernas mangder varierar
UvCB-amne? ar amnet ett UVCB-amne, och om

mangderna inte varierar kan amnet
anses vara ett
multikomponentamne (se:
Vagledning om monomerer och
polymerer).
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Forklaring av oligomer
En oligomer avser en sekvens monomerenheter, dar antalet enheter i en kedja ar
lagt. Till exempel bestar den vanligtvis av tva eller tre sammanbundna enheter
och innehaller ibland aven sma mangder av fyra eller fem sammanbundna
enheter.
Ett antal oligomeriska Amnen ingar i forteckningen 6ver fore detta polymerer.
Kontrollera om nagot av dessa ar ett amne du tillverkar/importerar. Kontrollera
sedan p& Echas webbplats om ditt amne redan ar registrerat.

For att kategorisera ditt &mne ar det vasentligt att du faststéller distributionen av
molekylvikten enligt monomerenhet. Den lampligaste metoden for att bestdmma genomsnittlig
molekylvikt och molekylvikt kallas gelpermeationskromatografi (GPC) och beskrivs i OECD TG
118. Du behover tillgang till ett laboratorium med erfarenhet av denna metod for att
genomfoéra testet. Om det inte ar moéjligt att tillampa GPC, héanvisar OECD TG 118 till andra
metoder.

2.4. Konsekvenser av registrering

Om ditt amne ar en polymer, befrias sjalva polymeren fran registrering. Dock ska alla
monomerer (representerade som A och/eller B) och reaktanter (representerade som X
och/eller Y) registreras separat om inte mangden av varje komponent som anvands for att
tillverka polymeren understiger ett ton per ar eller de redan ar registrerade langre upp i
distributionskedjan. Se Vagledning om monomerer och polymerer.

Om ditt &mne inte ar en polymer ska du registrera &mnet i sig (som alla andra &mnen). Det ar
saledes vasentligt att du svarar pa féljande fraga: Ar det ett amne med en komponent, ett
multikomponentamne eller ett UVCB-amne?

Tabell 2 beskriver vissa analysresultat och deras konsekvenser for registrering enligt Reach-
forordningen. Ytterligare information om att skilja mellan ett &mne med en komponent, ett
multikomponentamne och ett UVCB-amne finns i Vagledning om identifiering och namngivning
av amnen enligt Reach-férordningen och CLP.

2.5. Analysmetoder

Tabell 2 beskriver vissa scenarier om hur du kan analysera och faststéalla huruvida ditt amnet
ar en polymer eller inte. Den lampligaste metoden ar vanligtvis gelpermeationskromatografi
(GPC) nar det galler amnen med hog molekylvikt. For amnen med I&g molekylvikt kan dock
gaskromatografi (GC) eller hbgupplosande vatskekromatografi (HPLC) ge tillrackligt med
information for att faststalla huruvida ditt &amne ar en polymer eller inte. Lampliga metoder for
att identifiera &mnen for registrering av ett organiskt amne ges nedan.

Tabell 2: Exempel pa analyser for faststallande av huruvida ett &mne som erhalls
genom polymerisering ar en polymer eller inte
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Resultat

Slutsatser féljande steg

Scenario 1

Amnet X-[A]» analyseras genom
gelpermeationskromatografi
och/eller gaskromatografi eller
héguppldésande
vatskekromatografi

Over 50 % av polymermolekylerna
ingdr i analysen och mindre an

50 % av polymermolekylerna har
samma molekylvikt.

Toppar i kromatogrammet kan
kopplas till bestandsdelar som
innehaller olika antal upprepade
enheter A, som ar bundna till
reaktant X.

Amnet ar en polymer.

A och X ska registreras i din
distributionskedja.

For monomer (A) och reaktant (X)
som forekommer (ar kovalent
bunden) i polymeren, ska du
antingen (i) g& med i en befintlig
registrering eller (ii) registrera dig
om du tillverkar eller importerar
dem till EU.

Du bor upprepa
gelpermeationskromatografin
och/eller en annan bekraftande
analys for att faststalla variationer
i tillverkningsprocessen.

Scenario 2

Amnet analyseras genom
gelpermeationskromatografi
och/eller gaskromatografi eller
héguppldésande
vatskekromatografi
X-[A]n-[BIm-Y

Mindre an 50 % av
polymermolekylerna ingar i
analysen.

Resultaten visar att amnet
innehaller bestadndsdelar med 1-4
upprepade enheter av A och B
som reagerar med reaktanter X
och Y.

Amnet ar sannolikt inte en
polymer men ett Amne bestdende
av olika oligomer (flera
sammanbundna monomeriska
enheter).

Det I6nar sig att analysera olika
satser, och om det forekommer
stor variation mellan satserna, ar
ditt &mne inte en polymer och ska
registreras i sig sjalv.

Upprepa analysen av amne X-
[Aln-[B]m-Y

Verifiera huruvida det forekommer
stor variation mellan satserna i
frAga om koncentrationerna av de
olika bestandsdelarna, samt om
amnet bestar av bestandsdelar
med olika antal upprepade
enheter.

Amnet ar definitivt inte en
polymer.

Amnet ska registreras i sig sjalv.

Scenario 3

Amnet X-[A]~ analyseras genom
flera
gelpermeationskromatografier
och/eller gaskromatografier eller
héguppldésande
vatskekromatografier

Mindre an 50 % av
polymermolekylerna ingar i
analysen. Resultaten visar en
tydlig och oféranderlig férdelning
av tva bestandsdelar: 60 % med
enhet n=1 och 40 % med enheter
n=2.

Amnet bestar av specifika
oligomer och verkar saledes
vara ett multikomponentamne.

Strukturerna maste faststillas (se
rad 1 i denna tabell).

Amnet ska registreras i sig sjalv.
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Allmant gallande for alla scenarier ovan
I princip ska du alltid faststalla strukturen av det amne som ska registreras (och
forekomsten av andra bestandsdelar) genom ultraviolett spektroskopi (UV), infrarod
spektroskopi (IR), kArnmagnetisk resonansspektroskopi (NMR) och/eller
masspektrometri (MS) och mangden bestandsdelar genom gaskromatografi (GC) eller
hdégupplésande vatskekromatografi (HPLC) och/eller férdelningen av molekylvikten.
Du bor genomfdra en gelpermeationskromatografi (GPC) for stérre molekylvikter. Be
en expert pa polymeranalys om radd om hur du bast ska ga tillvaga.

Enligt vad som namns ovan ska resultaten av gelpermeationskromatografi och/eller
gaskromatografi eller hdgupplésande vatskekromatografi anvandas tillsammans med de
forvantade eller faststéllda strukturerna som kan vara till hjalp med att faststélla antalet
upprepade enheter.

Till exempel om ditt &amne bestar av fyra bestandsdelar med en distribution av olika
molekylvikter ska det kromatogrammet visa fyra toppar, vilka aven ska dverensstamma med
de forvantade molekylvikterna. Amnesidentiteten ska faststallas aven med andra
analysmetoder.

Aven om ditt Amne ar ett UVCB-amne ska du vidta alla rimliga atgarder for att identifiera
strukturen for varje bestandsdel som utgér minst 10 % av amnet som tillverkas. Du ska dven
identifiera och dokumentera bestandsdelar om de ar relevanta for klassificeringen och/eller
PBT-beddmningen? av ditt amne, separat fran deras koncentrationer. Om detta ar tekniskt
omojligt ska du ge en dokumenterad vetenskaplig motivering i registreringsunderlaget.
Okanda bestandsdelar ska sa langt det ar majligt identifieras genom en allman beskrivning av
deras kemiska egenskaper. Analysen och beddmningen av huruvida ditt &mne ar en polymer
kraver avancerad vetenskaplig sakkunskap.

3. Samla information om fysikalisk-kemiska, halso- och
miljéegenskaper

Vi antar att ditt amne ar ett oligomeriskt amne, det vill saga ett amne med flera
sammanbundna (kovalent bindning) monomerenheter som inte dverensstammer med kraven
for en polymer (scenario 3 i tabell 2 ovan) och att du ska samla in information om fysikalisk-
kemiska, hélso- och miljoegenskaper.

Vi antar ocksa att du tillverkar och/eller importerar 10-100 ton per ar. Darfor ska du tillgodose
informationskravet enligt bilagorna VII och VIII i Reach-férordningen.

3 Se https://echa-term.echa.europa.eu/sv/home.
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3.1. Program for insamling av information om fysikalisk-kemiska

egenskaper

Tabell 3: Samla information om (vissa

Tabell 3
Vad du vet

Du maste registrera det
oligomeriska amnet

Vad du behoéver gora

Samla intern information, t.ex. hos
den tekniska avdelningen

Anmarkningar

Intern information ar en bra
utgangspunkt

Du hatr tillforlitlig intern
information om alla relevanta
fysikalisk-kemiska egenskaper

Scenario 1: All fysikalisk-kemisk information finns till hands

Inga ytterligare atgarder behover
vidtas for att samla fysikalisk-
kemisk information

Vanligtvis ar prover som gors pa
foreskrivet satt tillforlitliga.

Information i handbd&cker eller
publikationer kan vara tillforlitlig,
efter att de verifierats av en
vetenskaplig expert. De kan
anvandas i en sammanvagd
bedémning.

Scenario 2: Storsta delen, men

Du hatr tillforlitlig information
om foljande fysikalisk-kemiska
egenskaper:

e Smaéltpunkt.

¢ Relativ densitet.

e Ytspanning.

e Flampunkt.

e Brandfarlighet.

e Explosiva egenskaper.

e Sjalvantandningstemperatur.
¢ Oxiderande egenskaper.

inte all fysikalisk-kemisk information finns till hands

For att tillgodose informationskraven
maste du samla information om
féljande fysikalisk-kemiska
egenskaper:

o Kokpunkt.

o Angtryck.

e Loslighet i vatten.

¢ Fordelningskoefficient n-
oktanol/vatten.

Forst ska du se om det ar mojligt att
“avsta” fran informationskravet for
vissa egenskaper.

Till exempel behdver inte angtrycket
faststallas om smaéltpunkten ar
mindre &n 300 °C. Det kan ocksa
handa att det ar tekniskt omajligt
eller vetenskapligt omotiverat att

Information om kornstorlek
(fordelning av partikelstorlekar) ar
inte relevant, eftersom ditt amne ar
en vatska.

Vanligtvis ar prover som gors pa
foreskrivet satt tillforlitliga.
Information i handbdcker eller
publikationer kan vara tillforlitlig, efter
att de verifierats av en vetenskaplig
expert. For att verifiera
tillforlitligheten av publikationer,
behover du vanligtvis fler an en
informationskalla.

Om du vill anvanda informationen fran
en handbok eller databas® maste du
kontrollera noga att det amne som
testats ar samma damne som det du
vill registrera (med avseende pa

Nar det galler fysikalisk-kemiska egenskaper ar informationskravet samma for
amnen, oavsett om de tillverkas eller importeras i mangder mellan 1 och 10 ton eller
mellan 10 och 100 ton per ar.

5 En oversikt 6ver godkanda handbécker och databaser och kraven nar sddana data anvands finns i Echas
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddémning, kapitel R.7a.
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Hur avgdér man om ett &mne ar 12 (16)
en polymer eller inte och hur

gar man vidare med den

relevanta registreringen

Tabell 3
Vad du vet

Nar du har information om alla egenskaper, maste du kontrollera om ditt amne har
sadana fysikalisk-kemiska egenskaper som kan ha oonskade effekter som leder till att
det klassificeras som ett &mne med fysiskt farliga egenskaper enligt CLP-
férordningen, till exempel brandfarlighet eller explosivitet. Om detta ar fallet maste
du gora en riskkarakterisering i din kemikaliesakerhetsrapport.

Vad du behodver goéra

Anmarkningar

genomfdra provet.

Sedan ska du kontrollera om det
redan finns tillganglig information om
resten av egenskaperna. Det kan
finnas information i offentlig
litteratur, sdsom handbdcker eller
databaser eller i aldre
undersodkningsrapporter.

Du maste noggrant bedéma om
denna information (i) ar tillforlitlig,
(ii) ger ett relevant véarde for
beddmning av ditt &mnes specifika
inneboende egenskap och (ii) att den
inte omfattas av en upphovsratt (du
maste beakta detta innan du kan
anvanda informationen).

Slutligen, om det fortfarande saknas
information, ska du kontrollera hur
denna information kan produceras.
Ett prov ger nasta alltid den
tillforlitligaste informationen och bor
saledes alltid utféras om det inte ar
mojligt att avsta fran kravet.
Emellertid kan alternativ till ett prov,
till exempel en jamfoérelse mot
grupper av liknande amnen eller
uppskattning med hjalp av
kvantitativt struktur-
aktivitetssamband (QSAR)“ tillampas
i vissa fall.

renhet/orenheter) och om data
erhéllits med en tillforlitlig testmetod.
Detsamma géller for gamla rapporter
fran studier som gjordes innan
testmetoderna standardiserades.

Det kravs avancerad vetenskaplig
sakkunskap om informationen
produceras med alternativa metoder
(t.ex. QSAR, jamforelse mot eller
interpolation av information om
grupper av liknande amnen).
Anvandning av, motivering for och
dokumentation av ett sddant
forfarande ar underkastade mycket
specifika regler.

For att tillgodose informationskraven
enligt Reach-forordningen se Praktisk
vagledning om hur man rapporterar
(Q)SARS.

Fysikaliska-kemiska egenskaper som
faststaller faroklassificeringen enligt
CLP-férordningen maste genomforas i
enlighet med kriterierna foér god
laboratoriesed. Dock kan befintlig
information som inte har tagits fram
enligt god laboratoriesed vara
godtagbar.

Om du amnar vidta alternativa atgarder till standardprover, mark att forekomsten av okanda
bestadndsdelar i amnet kommer att gora det omgjligt att tillgodose informationskraven genom
att tillampa kvantitativa struktur-aktivitetssamband eller en jamforelse mot andra &mnen.

4 Se https://echa-term.echa.europa.eu/sv/home.
6 https://echa.europa.eu/sv/practical-guides

Annegatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu




"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

3.2. Samla information om miljoéegenskaper

Tabell 4
Vad du vet

Du maste registrera det
oligomeriska amnet.

10-100 ton per ar

Hur avgor man om ett amne ar
en polymer eller inte och hur
gar man vidare med den
relevanta registreringen
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Tabell 4: Samla information om (vissa) miljoegenskaper

Vad du behodver goéra

Samla intern information, t.ex.
hos den tekniska avdelningen.

Anmarkningar

Intern information ar en bra
utgangspunkt.

Du hatr tillforlitlig intern
information om alla
relevanta
miljéegenskaper

Scenario 1: All miljéinformation finns till hands

Inga ytterligare atgarder behover
vidtas for att samla
miljéinformation

Vanligtvis ar prover som gors pa
foreskrivet satt tillforlitliga. Aven
information i publikationer kan vara
tillforlitlig, efter att de verifierats av
en vetenskaplig expert.

Du har tillforlitlig intern
information om féljande
miljéegenskaper:

e Biologisk
lattnedbrytbarhet.

¢ Toxicitet for
mikroorganismer.

Du vet att du ar den
enda som (eventuellt)
registrerat sig for detta
amne.

Du kanner inte till ett

e Hamning av algtillvéxt.

liknande amne som ditt.

Scenario 2: All miljéinformation finns inte till hands

For att tillgodose
informationskraven om
nedbrytning och fara enligt

bilaga VII och VIII till Reach-
forordningen for ditt amne, maste
du samla information om féljande
egenskaper:

e Hydrolys.

e Screening av
adsorption/desorption.

e Nedbrytning.

¢ Akut toxicitet for vattenlevande
ryggradslésa djur.

¢ Akut toxicitet for fisk.

Eftersom det inte finns nagon
annan (eventuell) registrant och
du inte har funnit liknande amnen,
maste du samla in informationen
sjalv.

Du kan avsta fran vissa tester om
det ar tekniskt omdojligt eller
vetenskapligt omotiverat att
genomfdra dem.

For aterstaende egenskaper,
kontrollera om informationen
redan finns, t.ex. i handbocker.

Du kan avsta fran (att genomfora)
vissa tester genom att tillampa
alternativa metoder (jamforelse,
QSAR, sammanvagd beddmning).

Om det fortfarande saknas
information ska amnet testas.

Vanligtvis ar prover som gors pa
foreskrivet satt tillforlitliga. Aven
information i publikationer kan vara
tillforlitlig, efter att de verifierats av
en vetenskaplig expert. For att
verifiera tillférlitligheten av
publikationer behdver du vanligtvis
fler &n en informationskalla.

Om du vet att ett &mne ar biologisk
latt nedbrytbar behéver du inte
genomfora ett test.

Ett hydrolystest ar vetenskapligt
omotiverat om amnet inte innehaller
nagra kemiska grupper som kan
hydrolyseras.

Det ar tekniskt omdgjligt att testa
miljéegenskaper om amnet ar
brandfarligt nar det kommer i kontakt
med vatten.

Nar det géller adsorption
rekommenderas det att du — i stéllet
for att testa — forst producerar
information genom en jamforelse
eller en QSAR-berakning (se

kapitel 11.1.2 i Praktisk vagledning
om informationskrav for SMF).

Alla tester for nedbrytning och fara i
miljon ska genomfdras i enlighet med
erkénda riktlinjer fér provning och
maste dverensstamma med
kriterierna for god laboratoriesed.
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Nar du har information om alla egenskaper maste du kontrollera huruvida ditt amne
har en egenskap som har betydelse for nedbrytning och fara i miljon som kan leda till
oonskade effekter (sdsom toxicitet for vattenorganismer). | praktiken gors detta
genom att kontrollera om d&mnet behdver en miljéklassificering enligt CLP-
forordningen. Om amnet behover klassificeras som miljofarligt maste du marka och
klassificera det samt gora en exponeringsbedémning och en riskkarakterisering. Du
maste dokumentera dessa in din kemikaliesdkerhetsrapport.

Du maste aven utifran miljofarlighetsresultaten (dvs. toxicitet for fisk, vattenlevande
ryggradslosa djur och alger) faststalla en niva, under vilken det inte forvantas
forekommma nagra negativa effekter. Dessa troskelvarden kallas uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) och det kravs avancerad vetenskaplig sakkunskap
for att faststalla dem.
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relevanta registreringen

3.3. Insamling av information om egenskaper som har betydelse for

manniskors halsa

Tabell 5: Insamling av information om egenskaper som har betydelse och

manniskors halsa
Tabell 5

Vad du vet

Vad du behoéver gora

Anmarkningar

Du maste registrera det
oligomeriska amnet.

Samla intern information, t.ex. hos den
tekniska avdelningen.

Intern information ar alltid en bra
utgangspunkt.

Scenario 1: All information om e

Du har tillforlitlig intern
information om alla relevanta
hélsoegenskaper

genskaper som har betydelse for mann

Eftersom all nédvandig information ar
tillganglig behover inte nagra ytterligare
atgarder vidtas for att samla in
information om héalsoegenskaper.

iskors halsa finns till hands

Vanligtvis ar prover som gors pa
foreskrivet satt tillforlitliga.

Aven information i publikationer
kan vara tillforlitlig, efter att de
verifierats av en vetenskaplig
expert.

Scenario 2: Storsta delen, men i

Du har tillforlitlig information om
foljande halsoegenskaper:

e Hudirritation/fratande (in vivo-
studie).

¢ Ogonirritation/fratande (in vivo-
studie).

e Hudsensibilisering.

e Genmutation hos bakterier (in
Vitro).

e Akut oral toxicitet.

Du vet att du &ar den enda som
(eventuellt) registrerat sig for
detta &mne.

Du kanner inte till ett liknande
amne som ditt.

nte all halsoinformation finns till hands

For att tillgodose kraven pa information
om mansklig halsa enligt bilaga VI11 till
Reach-forordningen maste du samla in
information om féljande egenskaper:

¢ In vitro-understkning av cytogenicitet
hos daggdjursceller.
¢ In vitro-undersdkning av genmutation

hos déaggdjursceller.

o Akut inandningstoxicitet.

» Kortvarig toxicitet vid upprepad
dosering.

e Screening av
reproduktionsstdrningar/fosterskadande
effekter.

Du ska genomféra de nédvandiga tester
av effekter p& manniskors hélsa eller
lagga ut dem till underleverantorer.

For att undvika onédig upprepning av
djurforsok ska du folja en lamplig
riktlinje for screeningen av
reproduktionsstorningar/fosterskadande
effekter, s att du aven kan tillgodose
kraven pa kortvarig toxicitet vid
upprepad dosering (28 dagars
behandling). Du avgér om du undersoker
toxicitet efter upprepade doser genom
screening av
reproduktionsstorningar/fosterskadande
effekter.

Bilagorna till Reach-férordningen
andrades 2016 och in vitro-
undersokning &r nu ett
standardkrav for tre egenskaper:
(i) hudirritation och fratande,

(ii) égonirritation,

(iii) hudsensibilisering.

Eftersom din information om
hudirritation och fratande samt
ogonirritation harstammar fran in
vivo-undersokningar maste du ge
en vetenskaplig motivering till
varfor du inte lamnar in in vitro-
undersokningar (for att tillgodose
gallande krav i bilaga VII). Utan
denna motivering ar ditt underlag
ofullstandigt.

Nar det géller hudsensibilisering
kan du vara tvungen att
komplettera din information med
hjalp av in vitro-undersokningar i
enlighet med det gallande kravet i
bilaga VII.

Vanligtvis ar prover som gors pa
foreskrivet satt tillforlitliga. Aven
information i publikationer kan
vara tillforlitlig, efter att de
verifierats av en vetenskaplig
expert. For att verifiera
tillférlitligheten av publikationer
behoéver du vanligtvis fler &n en
informationskalla.

Alla tester av effekter pa
manniskors halsa maste
genomforas i enlighet med god
laboratoriesed.

Det kravs vetenskaplig
sakkunskap for att pa basis av
resultaten av in vitro-
undersodkningar av mutagenitet
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Tabell 5

Vad du vet Vad du behoéver gora Anmarkningar

kunna avgora huruvida det
behéver genomféras in vivo-
undersodkningar av mutagenitet
(se kapitel 11.2.3 i Praktisk
vagledning om informationskrav
for SMF)

Nar du har tillgang till information om de foreskrivna egenskaperna ska du kontrollera
om ditt amne har en egenskap som har betydelse for méanniskors halsa som kan leda
till oonskade effekter, sdsom akut dermal toxicitet. | praktiken gors detta genom att
kontrollera om amnet behéver klassificeras for oonskade egenskaper enligt CLP-
forordningen. Om ditt amne maste klassificeras ska du gora en
exponeringsbeddmning och en riskkarakterisering i din kemikaliesdkerhetsrapport.

Utifran resultaten av din undersokning om effekterna for mansklig halsa maste du
aven faststalla en niva under vilken det inte forekommer negativa effekter. Dessa
troskelvarden kallas harledda nolleffektnivaer (DNEL) och det kravs avancerad
vetenskaplig sakkunskap for att faststalla dem.
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