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1. Inledning

Amnet ar ett metallsalt, ett fast oorganiskt a&mne.

Foretaget som vill registrera amnet producerar minst tio ton per ar av amnet, men mindre an
100 ton per ar. Registranten/registranterna maste darfor lamna in den standardinformation
som kravs enligt kolumn 1 i bilagorna VII och VIII till Reach. P& samma satt ar registranterna
skyldiga att utféra en kemikaliesédkerhetsbedémning (CSA) och lamna in en
kemikaliesékerhetsrapport (CSR) som del av registreringsunderlaget.

Detta exempel belyser huvudsakligen foljande fragor,
o analytiska metoder och identifiering av oorganiska &mnen,
e program for insamling av information av betydelse for manniskors hélsa och miljon,
e anvandningskartlaggning,
e insamling av data om anvandningsférhallanden,
e exponeringsbeddmning och riskkarakterisering.

Inom exemplet finns det manga olika scenarier dar den befintliga informationen leder till olika
forfaranden for datainsamling. Inte alla forfaranden kommer att beskrivas i sin helhet. For
vissa forfaranden ges endast en begransad beskrivning av de efterféljande stegen och av
relevanta problem.

Eftersom vi antar att all nddvandig fysikalisk-kemisk information ar tillganglig, ndmns det
motsvarande programmet fér insamling av information bara delvis.

Mer information finns i kapitel | och 11 i Praktisk vagledning for chefer for sma och medelstora
foretag och Reach-samordnare — Hur du uppfyller dina informationskrav vid mangderna 1-10
och 10-100 ton per ar.

Alla vagledande dokument som namns i detta dokument finns pa Echas webbplats.

Figur 1 visar flodesschemat i detta exempel.
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Figur 1: Atgarder som bor beaktas vid sammanstallningen av
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2. Analytiska metoder och identifiering av oorganiska amnen

Forst maste du lamna in spektral- och analysinformationen tillsammans med beskrivningen av
de analytiska metoderna for att identifiera ditt amne.

Tabell 1: Atgarder for att inhamta spektral- och analysdata fér amnesidentifiering

Tabell 1
Vad du vet

Vad du maste gora

Anmarkning

Din tekniska personal berattar
att amnet ar ett fargat
oorganiskt amne och att
spektral- och analysdata inte ar
tillgéngligt.

Av dina spektral- och analysdata
vet du nu att ditt amne ar en
metallsalt med en renhet pa
99,9 % och innehaller 0,1 % av
en ospecificerad foérorening.

Du maste lamna tillracklig
information for att faststalla
saltets kemiska struktur,
renheten och féroreningsprofilen.
De standardmaéssiga spektral-
och kromatografitekniker som
tilampas for organiska amnen i
allmanhet passar inte for
oorganiska amnen. For
oorganiska amnen maste du
inhamta atminstone en av
féljande spektral- och
analysdatatyper:

e rontgendiffraktionsscreening
e rodntgenfluorescensscreening

e optisk emissionsspektrometri
med induktivt kopplad plasma

e jonkromatografi

e infraréd (IR) spektroskopi kan
ocksd anvandbart, t.ex. om
amnet innehaller en karbonat.

Ibland kravs mer an en typ for
att korrekt identifiera amnet.

For fargade amnen bor féljande
spektraldata dessutom beaktas:

e ultraviolett och synlig
absorptionsspektroskopi.

Denna information maste
anvandas for att namnge ditt
amne och avgoéra den vidare
strategin for att registrera ditt
amne.

Vetenskaplig sakkunskap kravs
for att besluta vilka analytiska
metoder som ar lampliga for ditt
amne. Analyserna maste darfor
utféras av en kompetent person.

OBS! Det ar inte nédvandigt att
erhalla spektral- och analysdata
enligt principerna for god
laboratoriesed (GLP).

Beskrivningen av de analytiska
metoderna maste vara sa utforlig
att metoderna kan upprepas.

Namngivningen av ditt amne kan
krava vetenskaplig sakkunskap.

Se "Vagledning om identifiering
och namngivning av amnen
enligt Reach och CLP” fér mer
information.
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3. Fysikalisk-kemisk information och riskkarakterisering

Vad galler metallsalter ar det viktigt att du vet om amnet ar I6sligt i vatten och vilken
kornstorlek det har. Tabell 2 beskriver scenarier dar du har viss fysikalisk-kemisk information
och dessa paverkar riskkarakteriseringen.

Tabell 2: Hur fysikalisk-kemisk information om ditt metallsalt paverkar dina
slutsatser/ytterligare atgarder

Tabell 2
Vad du vet

Vad du maste gora

Anmarkning

Du har inget test av ditt amnes
vattenléslighet.

Du har redan tillgang till andra
nddvandiga fysikalisk-kemiska
data.

Vattenlosligheten ar kand fran
allmant tillganglig litteratur.

Till att bérja med kan du s6ka i
den allmant tillgangliga
litteraturen, t.ex. handbdcker,
for att se om dar finns nagon
information om ditt &mne.

Om du inte finner nagon
anvandbar information i den
offentliga litteraturen maste du
overvaga att utféra vissa forsok
for att ta reda pa hur ditt amne
uppfor sig i vatten:

e utfor ett vattenldslighetstest.

For att kunna anvanda den
allmant tillgangliga litteraturen
maste du

e sakerstalla att amnet som
beskrivs i litteraturen ar
samma amne som ditt amne,

e sdkerstalla att den anvanda
metoden, resultaten och
slutsatserna ar tillrackligt
utforligt beskrivna, sa att du
kan forstd vad som testades
och att resultaten ar
tillforlitliga.

Scenario 1: Ditt &mne ar 16sligt i vatten (det I6ser upp sig/dissocierar)

OBS! For ett I6st salt kan
metallens joner vara relevanta
for miljoriskkarakterisering,
medan hela saltet kan vara
relevant for riskkarakterisering
av manniskors hélsa.

Om du hittar mer an en
publikation som beskriver
dissociation/l6slighet, kan inte
dessa publikationer anvandas var
for sig for att dra en slutsats,
utan kan istallet dvervégas i
kombination: denna metod kallas
”sammanvagd beddémning” och
kraver vetenskaplig sakkunskap.

OBS! For att verifiera
publikationers tillforlitlighet
behéver du vanligtvis mer &n en
informationskalla.

Av de fysikalisk-kemiska forsok
som du har utfért vet du att ditt
metallsalt har en mycket lag
I6slighet i vatten.

Du maste &nda inhamta
fysikalisk-kemisk information,
samt information om miljén och
manniskors halsa.

Scenario 2: Ditt &mne har en mycket lag loslighet i vatten (det ar inte 16sligt)

Vissa av dessa ndédvandiga
fysikalisk-kemiska endpoints,
endpoints for miljon och
manniskors halsa kan "avsagas”
eller ar inte vetenskapligt
motiverade pa grund av amnets
mycket laga l6slighet i vatten.

Se kapitel I och Il i Praktisk
vagledning for chefer for sméa
och medelstora féretag (SMF)
och Reach-samordnare.
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Tabell 2

Vad du vet Vad du méaste gora Anmarkning

Du vet att ditt &mne ar ett Om ditt amne ar ett fast amne Att kanna till ditt amnes

oorganiskt fast amne. maste du bestamma kornstorleksférdelning ar viktigt
kornstorleksférdelningen (mer for riskkarakteriseringen,

information finns i kapitel 1.1.13 i | eftersom den kan beratta om
Praktisk vagledning for chefer for | ménniskor kan exponeras for ditt
sma och medelstora féretag amne genom inandning av det.
(SMF) och Reach-samordnare)

4. Insamling av information av betydelse for manniskors
halsa och miljon

Nar du har fatt tag pa information om ditt amnes identitet och fysikalisk-kemiska egenskaper
maste du samla in informationen om spridning och nedbrytning i miljon och faror samt
informationen om manniskors halsa i enlighet med bilagorna VII och VIII.

Insamling av information &r en gemensam aktivitet i forumet for informationsutbyte
om amnen (SIEF) och ska organiseras tillsammans med dina medregistranter.

Nya djurférsok ska bara vara en sista utvag! Sk och sammanstall férst all befintlig
information, for att undvika onédiga djurforsok.

4.1. Atgarder for att samla in (en del av) informationen om spridning
och nedbrytning i miljén och fara

Vad du vet:

Av en sdkning pa Echas webbsida "Information om kemikalier” vet du att det finns fullstandiga
Reach-registreringsunderlag for 6ver 1 000 ton per ar for tva metallsalter som din tekniska
personal anser liknar ditt metallsalt (dvs. innehéller atminstone samma katjon eller samma
anjon).

Vad du behodver gora:

For att tillgodose kraven pa miljoinformation for ditt amne maste du samla in information om
foljande egenskaper,

hamning av algtillvaxt,

akut toxicitet for vattenlevande invertebrater,
toxicitet mot mikroorganismer (i avloppsreningsverk),
akut toxicitet for fisk.
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Testet av biologisk lattnedbrytbarhet kan avsédgas eftersom det inte galler for oorganiska
amnen.

Eftersom ditt &mne dissocierar latt kommer det att tas upp i miljon i form av sina dissocierade
joner (katjon (+) och anjon (-)). Om du darfor inte redan har ovanstdende information om ditt
amne, antingen fran litteraturen eller egna befintliga studier inifran forumet for
informationsutbyte om amnen (SIEF), kan du dvervaga om du kan uppskatta effekterna av det
registrerade amnet, metallsaltet, fran information om miljoegenskaperna av andra salter som
innehaller samma katjon eller samma anjon. Detta kallas for "jamforelse med strukturlika
amnen” och beskrivs mer ingdende nedan. Om en jamforelse med strukturlika amnen inte ar
mojlig, maste du genomfora studier pa ditt metallsalt.

For att underséka om du kan tillampa en jamforelse med strukturlika &mnen?! och anvanda den
befintliga informationen om tva salter av samma metall som i ditt amne (som du upptackte har
registrerats) for att sammanstéalla ditt registreringsunderlag for ditt eget metallsalt:

e Du behover skapa en dversikt 6ver all tillganglig fysikalisk-kemisk information och
miljéinformation fér samtliga tre metallsalter.

e Utifran denna oOversikt kan du (vid behov tillsammans med en vetenskaplig expert)
bestamma om de tre metallsalterna kan anses vara likartade.

e Baserat pa all tillganglig information ska du vetenskapligt motivera varfér du kan
tillampa jamforelse med strukturlika &mnen i ditt registreringsunderlag, samt lamna in
alla understédjande bevis.

¢ Om du kan dra slutsatsen att de tre metallsalterna kan anses vara likartade och du vill
anvanda jamforelse med strukturlika @mnen sa kan du kontakta de relevanta SIEF-
forumen for att underséka om de kan ge dig ett tillstand om tillgang (LoA, "Letter of
Access”) for de relevanta studierna.

For att kontakta de relevanta SIEF-forumen

o0 eftersom du troligen inte har férhandsregistrerat de tre andra metallsalterna kan
du utfora en sokning pa Echas webbplats, som innehéller namnen pa de foretag
som redan har registrerat amnena. Ett annat satt ar att ga via
forhandsregistreringsprofilen i Reach-IT for ditt amne (genom att lagga till de
amnen du &r intresserad av under fliken ”liknande &mne”). Du kommer inte att
delta i SIEF-forumen for salterna (som anses vara likartade) men du kan se vilka
deltagarna ar och deras kontaktuppgifter.

o om du har forhandsregistrerat nagot av de tre andra metallsalterna s& kanner du
redan till férhands-SIEF-forumen eller mojligen aven SIEF-forumen:
https://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data-sharing/pre-
reqistration

Anmarkningar:

Avancerad vetenskaplig sakkunskap kravs for att utforma motiveringen for jamforelse
med strukturlika &mnen. Om inte jamférelse med strukturlika amnen kan tillampas
maste du utfora/lata utfora de nddvandiga miljotesterna (se avsnitten 1.2 och 11.1 i
Praktisk vagledning for chefer for sma och medelstora foretag (SMF) och Reach-
samordnare). Echas ramverk fér beddmning av jamforelser med strukturlika amnen
(Read-Across Assessment Framework) ar en god utgangspunkt for att strukturera
dokumentationen 6ver din motivering for jaAmforelse med strukturlika &mnen.

1 Se https://echa-term.echa.europa.eu/home och https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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Om det saknas information om miljoegenskaper, dvs. att du bara har information om
fysikalisk-kemiska egenskaper och har dragit en slutsats om strukturell likhet, s&
saknar du kanske tillracklig information fér en motivering for jamférelse med
strukturlika amnen. Strukturell likhet och jamforbara fysikalisk-kemiska egenskaper
racker inte for att dra slutsatsen att amnena ocksa har jamforbar toxicitet. Du maste
lamna in understdédjande bevis for att visa att &mnenas toxicitet ar jamforbar.

Huvudaspekten ar
o att faststalla likartad biotillganglighet (t.ex. utifran vattenldslighet) och
o0 att faststélla att toxiciteten for vattenlevande organismer bestdms av den
metalljon som ar gemensam for alla tre salter och inte av de associerade
anjonerna.

Riskkarakterisering behover utféras om du utifran den tillgangliga informationen for ditt
amne kan dra slutsatsen att ditt amne ska klassificeras for ndgon av de endpoints som
namns i artikel 14.4 i Reach. | detta ingar att kombinera bevisen frdn miljostudierna for
att harleda de uppskattade nolleffektkoncentrationerna (PNEC) och uppskatta
miljéexponeringen for att héarleda uppskattade miljokoncentrationer (PEC) for de olika
delmiljéerna for varje exponeringsscenario. Riskkarakterisering innebar att jamfoéra
PEC-koncentrationerna med PNEC-koncentrationerna.

4.2. Atgarder for att samla in (en del av) informationen om manniskors
halsa

Vad du vet:

Ditt &mne ar ett fast (pulver) metallsalt som ar I8sligt i vatten. Du har tillférlitlig information
om alla relevanta fysikalisk-kemiska egenskaper och du har tillgang till tillforlitlig information
om vissa egenskaper av betydelse for manniskors hélsa:

hudirritation och fratande (in vivo-studie),
o6gonirritation (in vivo-studie),

akut oral toxicitet,

akut inandningstoxicitet,

hudsensibilisering,

in vitro-unders6kning av genmutation hos bakterier,
in vitro-genmutation i daggdjursceller,

in vitro-studie av cytogenicitet.

Av en sokning pa Echas webbsida ”Information om kemikalier” vet du att det finns ett
fullstandigt Reach-registreringsunderlag (bilaga X, éver 1 000 ton per ar) for ett metallsalt
som, enligt din tekniska personal, ar mycket likt ditt metallsalt.

Vad du behoéver gora:
For att tillgodose kraven pa information om mansklig halsa for ditt amne maste du samla in
information om féljande egenskaper:

e Kortvarig toxicitet vid upprepad dosering.
e Screening avseende reproduktions-/utvecklingstoxicitet.
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Alternativ 1

Enligt Reach ska djurforsok bara vara ett sista alternativ. Du ska darfér underséka om du kan
tillampa en jamforelse med strukturlika Amnen2 och anvanda informationen fran det likartade
metallsaltet for registreringsunderlaget for ditt eget metallsalt:

e Du behover skapa en dversikt éver all tillganglig fysikalisk-kemisk information och
information om manniskors héalsa for bada metallsalterna.

e Utifran denna Oversikt kan du, med en vetenskaplig expert, bestamma om de bada
metallsalterna kan anses vara likartade.

e Du ska vetenskapligt motivera varfor du kan tillampa jamforelse med strukturlika
amnen i ditt registreringsunderlag, och du ska ldmna in alla understédjande bevis.

e Om du kan dra slutsatsen att de tre metallsalterna kan anses vara likartade s kan du
kontakta de relevanta SIEF-forumen for att undersoka om de ar beredda att ge dig ett
tillstand om tillgang (LoA, "Letter of Access”) for de relevanta studierna.

For att kontakta de relevanta SIEF-forumen
o eftersom du troligen inte har férhandsregistrerat de tre andra metallsalterna kan

du utfora en sokning pa Echas webbplats, som innehaller namnen pa de foretag
som redan har registrerat amnena. Ett annat satt ar att ga via
forhandsregistreringsprofilen i Reach-IT for ditt amne (genom att under fliken
”liknande amne” lagga till de &mnen du ar intresserad av). Du kommer inte att
delta i SIEF-forumen for salterna (som anses vara likartade) men kommer att
kunna se vilka deltagarna ar liksom deras kontaktuppgifter.

o om du har forhandsregistrerat nagot av de tre andra metallsalterna sa kanner du
redan till férhands-SIEF-forumen eller mojligen &ven SIEF-forumen:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/pre-
registration

Alternativ 2

For att undvika onédig upprepning av djurférsok ska du félja den lampligaste riktlinjen for att
utfora screeningundersokningen av reproduktions-/utvecklingstoxicitet, sa att behovet att
utféra en undersokning av kortvarig toxicitet vid upprepad dosering (28 dagars behandling)
samtidigt skulle tillgodoses. Du avgér om du undersoéker toxicitet efter upprepade doser genom
screeningundersokning av reproduktions-/utvecklingstoxicitet.

Anmarkningar:

Bilagorna till Reach-férordningen &ndrades 2016 och in vitro-undersdkning ar nu ett
standardkrav for tre egenskaper: (i) hudirritation och fratande; (ii) 6égonirritation, (iii)
hudsensibilisering.

Eftersom din information om hudirritation och fratande samt 6gonirritation har hamtats
fran in vivo-undersokningar maste du ge en vetenskaplig motivering till varfor du inte
lamnar in in vitro-undersékningar (fér att tillgodose de gallande kraven i bilaga VII). |
annat fall kommer inte ditt underlag att klara kontrollen av teknisk fullstdndighet.

Nar det galler hudsensibilisering kan du vara tvungen att komplettera din information
genom in vitro-undersdkningar i enlighet med det gallande kravet i bilaga VII.

In vivo-mutagenicitetstester behovs inte eftersom samtliga in vitro-undersdkningar

2 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-
substances-and-read-across
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uppvisade negativa resultat.

Echas ramverk for bedémning av jamfoérelser med strukturlika amnen (Read-Across
Assessment Framework) ar en bra utgangspunkt for att strukturera dokumentationen
over din motivering for jamférelse med strukturlika @&mnen.

Om det saknas information om endpoints fér manniskors hélsa, och du bara har
information om fysikalisk-kemiska egenskaper och har dragit en slutsats om strukturell
likhet, sa har du inte tillracklig information for att utforma en motivering for jamforelse
med strukturlika &mnen. Strukturell likhet och jamférbara fysikalisk-kemiska
egenskaper racker inte for att dra slutsatsen att amnena ocksa har jamforbar toxicitet.

Medan en motivering for jamférelse med strukturlika &mnen kan utformas for en
egenskap, ar det majligt att den inte kan anvandas for en annan.

Avancerad vetenskaplig sakkunskap kravs for att utforma motiveringen for jamforelse
med strukturlika amnen®. Om inte jamférelse med strukturlika &mnen kan tillampas
maste du utfora/lata utfora de nddvandiga testerna for manniskors halsa (se kapitel 1.3
och 11.2 i Praktisk vagledning for chefer fér sma och medelstora foretag (SMF) och
Reach-samordnare).

Riskkarakterisering behover utféras om du utifran den tillgangliga informationen for ditt
amne kan dra slutsatsen att ditt amne ska klassificeras for ndgon av de endpoints som
namns i artikel 14.4 i Reach. | detta ingar att kombinera bevisen fran de toxikologiska
studierna for att harleda de harledda nolleffektnivderna (DNEL) och uppskatta den
manskliga exponeringen for olika populationer for varje exponeringsscenario. Observera
att paverkan genom vissa skadliga halsoeffekter, sGsom Ogonirritation, bedéms
kvalitativt.

5. Insamling av information om anvandning(ar)

En avgorande del av ditt underlag &ar den information du maste lamna om ditt amnes
tillverkning och anvandning(ar). Vi antar att du som tillverkare kanner till alla omstandigheter
och detaljer om din tillverkningsprocess.

Dessutom maste du, oavsett om du ar tillverkare eller importor, ocksa lamna in data om ditt
amnes anvandning(ar) under hela dess livscykel i EU. Da du kanske inte har tillgang till all
befintlig kunskap om dessa anvandningar har vi nedan (tabell 3) lagt in exempel och férslag pa
insamling av information om anvandning(ar) och pa rapportering av information om
tillverkningen (om relevant) samt anvandningar. Nedanstdende scenario tacker olika
anvandningar av ditt amne.

Du bor bérja samla in information om anvandningar(ar) redan nar du boérjar
sammanstalla ditt underlag. Information om anvandningar(ar) kan vara svar att fa
tag pa. Dessutom kan information om anvandningar(ar) paverka behovet att samla in
annan ndédvandig information om ditt amnes egenskaper.
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Tabell 3: Atgarder for att samla in information om allméanna anvandningar(ar)

Tabell 3
Vad du vet

Vad du maste gora

Anmarkningar

Du maste registrera amnet.

Chefen for anlaggningen ger
dig narmare information om
tillverkningen som ar relevant.

Din tekniska personal berattar
att amnet kan anvéndas som
tillsats eller fargamne i manga
produkter, t.ex.
ytbelaggningar, plaster,
gummi.

Din forsaljningspersonal
beréattar att &mnet saljs till
polymertillverkare och
gummiindustrin och aven via
en distributor.

Gummiindustrin rapporterar att
ditt &mne endast anvands i
tekniska gummiprodukter.

Samla in information

e om
tillverkningsforhallandena
vid din(a) anldggning(ar)
och

e om vad &mnet saljs och
anvands for.

Fraga forsaljningspersonalen
vilka kunder och vilken marknad
som amnet faktiskt séljs till.

Kontrollera om de relevanta
branscherna har forberett
anvandningskartor.

Om inte, kontakta
representativa kunder i
polymer- och gummiindustrin
och fraga vilka slutprodukter
amnet ar avsett for och dess
anvandningsforhallanden.

Efterfraga aven de anvanda
processerna (6vervag att direkt
be om
“anvandningsdeskriptorer” fran
Echas Véagledning R.12).

Fraga distributéren vilka
branscher de saljer ditt &mne
till.

Du kan dra slutsatsen att inga
konsumenter exponeras for
gummi och att inget utbrett
miljoutslapp av gummi sker.

Intern information (vid
forséljningsavdelningen och den
tekniska avdelningen) ar alltid en
god utgangspunkt.

Den teoretiska anvandningen pa
en marknad ar inte nédvandigtvis
den faktiska anvandningen. Var
noga med att inte ta med
potentiella anvandningar som
egentligen inte sker.

Du maste rapportera alla
anvandningar under ditt &mnes
relevanta livscykler.

En polymer omvandlas senare till
ett plastforemal — tillverkaren och
anvandaren av foremalet (som
tillverkas av ditt amne) ingar i
livscykeln.

Distributéren kan informera dig
om att en annan industribransch
ocks& anvander ditt amne.
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Anmarkningar

Du &r nu insatt i foljande delar
av livscykeln:

= tillverkning (av dig)

e anvandning i
polymerfdrblandningar

e anvandning i
gummiindustrin

e anvéndning i tekniskt
gummi

® anvandning i
ytbelaggningar.

Kontrollera om de relevanta
branscherna har forberett
anvandningskartor eller
webbplatser for
polymerindustrin,
gummiindustrin och
ytbelaggningsindustrin.

Eller kontakta de relevanta
branschorganisationerna och be
om mer information.

Eller be en konsult samla in mer
information och skapa din
livscykel- och
anvandningsbeskrivning.

Manga
nedstrémsanvandarorganisationer
har skapat 6versikter dver
relevanta anvandningar och
anvandningsforhallanden for
manga typer av amnen som kan
anvandas i registreringen.

Det finns olika konsulter som
redan har framstallt flera
anvéandningsbeskrivningar och
som kan hjalpa dig att effektivt
beskriva ditt amnes
anvandningar.

Distributdren uppger att amnet
har salts till polymerindustrin
och ytbelaggningsindustrin,
men kan inte lamna fler
upplysningar om detta.

Kontrollera om de relevanta
branscherna har forberett
anvandningskartor.

Besluta, baserat pa kunskap om
amnets egenskaper, vilken typ
av ytbelaggning som kan
innehalla ditt amne.

Overvaga om
konsumentanvandning ar
relevant.

Den typ av ytbeldggning som
amnet har formulerats i paverkar
vilka ytterligare anvandningar
som &r relevanta.

Du har flera enskilda uppgifter
om anvandningarna.

Ge en kortfattad skriftlig
beskrivning av tillverkningen
och anvandningarna.

Beskriva tillverkningen och
anvandningarna med "systemet
med anvandningsdeskriptorer” i
Reach-férordningen.

Eller be en konsult beskriva
anvandningarna.

En kortfattad skriftlig beskrivning
ar nédvandig.

For en harmoniserad beskrivning
av anvandningar ska du anvanda
det system for
anvandningsdeskriptorer som
beskrivs i Echas Vagledning R.12.

Det kravs erfarenhet for att tolka
systemet for
anvandningsdeskriptorer,
eftersom
anvandningsdeskriptorer direkt
paverkar
exponeringsuppskattningar i vissa
modeller kan en korrekt tolkning
vara avgdrande.

Tillverkningen av amnet som sadant eller dess formulering i en blandning eller dess inforlivning
i en vara maste beskrivas. En mojlig anvandningsbeskrivning av ditt amne ges i Tabell 3 och
forklaras som ett exempel i Tabell 4.
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Tabell 4: Anvandningsbeskrivning for tillverkning och anvadndning(ar) av amnet

Tabell 4

Identitetsbetec Anvandningsdeskriptorer

kningar¥*)

M-1: Tillverkning
av amne

Miljéavgivningskategori (ERC):
ERC 1: Tillverkning av @mnen
Processkategori (PROC):

PROC 1: Kemisk produktion eller raffinering i sluten process utan
sannolikhet for exponering eller processer med motsvarande
inneslutningsforhallanden

PROC 8a: Overforing av &mne eller blandning (fyllning/témning) pa
platser som inte ar sarskilt avsedda for detta andamal

PROC 9: Overforing av amne eller blandning till sma behallare (fér
andamalet sarskilt avsedd fyllningslinje, inklusive vagning)

Ovriga
uppgifter

Mangden av
amnet:
95,0 ton/ar

F-2: Formulering
av flytande
blandningar

F-3: Formulering
av polymer

Miljéavgivningskategori (ERC):
ERC 2: Formulering av beredningar
Processkategori (PROC):

PROC 8b: Overforing av amne eller blandning (fyllning och témning)
pa platser som &r sarskilt avsedda for detta andamal

PROC 3: Tillverkning eller formulering i den kemiska industrin i
slutna satsvisa processer med tillfallig kontrollerad exponering eller
processer med motsvarande inneslutningsforhallanden

PROC 5: Blandning vid satsvisa processer

PROC 9: Overforing av amne eller blandning till sma behallare (for
andamalet sarskilt avsedd fyllningslinje, inklusive vagning)

PROC 8a: Overforing av amne eller blandning (fyllning/témning) pa
platser som inte ar sarskilt avsedda for detta andamal

Amnets tekniska funktion under formulering:
Ingen teknisk funktion

Miljéavgivningskategori (ERC):
ERC 3: Formulering till en fast matris
Processkategori (PROC):

PROC 8b: Overforing av amne eller blandning (fyllning och témning)
pa platser som &r sarskilt avsedda for detta andamal

PROC 3: Tillverkning eller formulering i den kemiska industrin i
slutna satsvisa processer med tillfallig kontrollerad exponering eller
processer med motsvarande inneslutningsforhallanden

PROC 5: Blandning vid satsvisa processer

PROC 9: Overforing av amne eller blandning till sma behallare (for
andamalet sarskilt avsedd fyllningslinje, inklusive vagning)

PROC 8a: Overforing av &mne eller blandning (fyllning/témning) pa
platser som inte ar sarskilt avsedda for detta andamal

Mangden av
amnet:
4,0 ton per ar

Levererat amne
for denna
anvandning:
Som sadant

Mangden av
amnet:
40,0 ton per ar

Levererat amne
for denna
anvandning:
Som sadant
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Ovriga
uppgifter

IW-4: Industriell
anvandning vid
tillverkning av
tekniska gummin

Miljéavgivningskategori (ERC):

ERC 5: Industriell anvandning som leder till inforlivande i eller pa en
matris

Processkategori (PROC):

PROC 8b: Overforing av amne eller blandning (fyllning och témning)
pa platser som &r sarskilt avsedda for detta andamal

PROC 5: Blandning vid satsvisa processer

PROC 14: Tablettering, komprimering, strangsprutning, pelletering,
granulering

Anvand varukategori:

AC 10g: Ovriga gummiprodukter

Amnets tekniska funktion under formulering:
Pigment

Mangden av
amnet:
51,0 ton per ar

Levererat amne
for denna
anvandning:
Som sadant

Efterféljande
livslangd?
relevant for den
anvandningen:
Jab

IW-5: Industriell
anvandning i
produktionen av
plastprodukter

IW-6: Industriell
anvandning av
ytbehandlingar

Miljéavgivningskategori (ERC):

ERC 5: Industriell anvandning som leder till inforlivande i eller pa en
matris

Processkategori (PROC):

PROC 8b: Overforing av amne eller blandning (fyllning och témning)
pa platser som &r sarskilt avsedda for detta andamal

PROC 5: Blandning vid satsvisa processer

PROC 14: Tablettering, komprimering, strangsprutning, pelletering,
granulering

Anvand varukategori:

AC 13: Plastprodukter

Amnets tekniska funktion under formulering:
Pigment

Miljéavgivningskategori (ERC):

ERC 5: Industriell anvandning som leder till inforlivande i eller pa en
matris

Processkategori (PROC):

PROC 8b: Overforing av amne eller blandning (fyllning och témning)
pa platser som ar sarskilt avsedda for detta andamal

PROC 5: Blandning vid satsvisa processer

PROC 8a: Overforing av &mne eller blandning (fyllning/témning) pa
platser som inte ar sarskilt avsedda for detta andamal

PROC 7: Industriell sprejning

PROC 10: Applicering med roller eller strykning

PROC 13: Behandling av varor genom doppning och hallning
Anvand produktkategori:

Mangden av
amnet:
40,0 ton per ar

Levererat amne
for denna
anvandning: |
en blandning

Efterféljande
livslangd? releva
nt for den
anvandningen:
Jab

Mangden av
amnet:
4,0 ton per ar

Levererat amne
for denna
anvandning: |
en blandning

Efterfoljande
livslangd?®
relevant for den
anvandningen:
Jab)
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Tabell 4

Identitetsbetec Anvandningsdeskriptorer Ovriga

kningar¥*) uppgifter

PC 9a: Ytbelaggningar och farger, fortunningsmedel,
fargborttagningsmedel

Amnets tekniska funktion under formulering:

Pigment

a) Om ett amne ingar i en vara, avses med livslangd den tidsperiod som varan anvands.

b) Den efterfoljande livslangden beskrivs inte har, men ska tas med i registreringsunderlaget.
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6. Exponeringsbedtmning och riskkarakterisering

Du har samlat information om ditt &amnes anvandningar(ar) och vet att amnet anvands i
gummiindustrin, plastindustrin och som en bestandsdel i ytbelaggningar (tabell 3). Du vet
ocksa att ditt amne behdver klassificeras for en egenskap av betydelse for manniskors halsa
och en miljéegenskap. Detta innebar att du maste utfora en exponeringsbedémning, ta fram
exponeringsscenarier (ES), uppskatta exponeringsnivaer och karakterisera riskerna. Syftet
med en kemikaliesdkerhetsbeddomning (CSA) ar att se till att de risker som ar féorknippade med
amnet ar kontrollerade. Nar man utfor en CSA maste man i allmanhet besluta om det behotvs
en exponeringsbeddmning och riskkarakteriserings.

Om svaret ar ja maste du besluta vilket tillampningsomrade som kravs for
exponeringsbeddmningen. Resultatet av farlighetsbedémningen kan darmed utldsa ett av
foljande scenarier:

a) Amnet uppfyller kriterierna féor minst en av faroklasserna eller kategorierna
(fysikalisk fara, halsofara eller miljofara), eller bedéms ha nagon av de
egenskaper som faststélls i artikel 14.4 i Reach — i detta fall ar
exponeringsbeddémning obligatorisk och bér évervagas for alla
standardmassigt uppskattade exponeringsnivaer.

b) Amnet uppfyller inte kriterierna féor ndgon av faroklasserna, kategorierna
eller egenskaperna enligt artikel 14.4 — i detta fall ar en
exponeringsbeddmning inte obligatorisk.

Om exponeringsbeddmning utloses maste den tacka alla faror som har identifierats for ditt
amne. Sadana identifierade faror ar i allmanhet av tre slag:

1) Faror for vilka det finns klassificeringskriterier och for vilka det finns information for att
faststalla att amnet uppfyller kriterierna och darfér klassificeras.

2) Faror for vilka det finns klassificeringskriterier och for vilka det finns information som
visar att amnet har dessa egenskaper. Effekternas allvarlighetsgrad &r dock lagre &n
klassificeringskriterierna, varféor amnet inte klassificeras.

3) Faror for vilka det for narvarande inte finns nagra klassificeringskriterier, men for vilka
det finns information som visar att amnet har sadana farliga egenskaper.

3 Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedomning — del D: Ramverk for
exponeringsbeddmning: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment
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I artikel 14.4 i Reach anges féljande faroklasser, kategorier eller egenskaper:

(a) faroklasserna 2.1 till 2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorierna 1 och 2, 2.14 kategorierna 1 och 2 samt 2.15 typerna A—F,

Dessa ar: explosiva varor, brandfarliga gaser, brandfarliga aerosoler, oxiderande
gaser, brandfarliga vatskor, brandfarliga fasta &mnen, sjélvreaktiva blandningar och
fasta amnen, pyrofora vatskor, pyrofora fasta amnen, amnen och blandningar som
avger brandfarliga gaser vid kontakt med vatten, oxiderande vatskor, oxiderande
fasta amnen, organiska peroxider, undantaget gaser under tryck, sjalvupphettande
amnen och blandningar och korrosivt fér metaller.

(b) faroklasserna 3.1 till 3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell funktion och fertilitet
eller p4 avkommans utveckling, 3.8 andra effekter an narkosverkan, 3.9 och 3.10,

Dessa ar: akut toxicitet, fratande/irriterande pa huden, allvarlig 6gonskada-
ogonirritation, luftvags- eller hudsensibilisering, mutagenitet i kbnsceller,
cancerogenitet, reproduktionstoxicitet, specifik malorgantoxicitet — enstaka
exponering, specifik malorgantoxicitet — upprepad exponering, fara vid aspiration.

(c) faroklass 4.1 — Farligt for vattenmiljon,
(d) faroklass 5.1 — Farligt for ozonskiktet,

(e) eller amnet bedéms vara langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT-amne)
eller mycket langlivat och mycket bioackumulerande (vPvB-amne).

I riskkarakteriseringen for manniskors halsa ingar att kombinera bevisen fran de toxikologiska
studierna for att harleda de harledda nolleffektnivderna (DNEL) och uppskatta den manskliga
exponeringen for olika populationer (t.ex. arbetstagare vid en tillverkningsanlaggning,
konsumenter av en slutprodukt som innehaller amnet) for varje exponeringsscenario.

I riskkarakteriseringen for miljon ingar att kombinera bevisen fran miljostudierna for att
harleda de uppskattade nolleffektkoncentrationerna (PNEC) och uppskatta miljéexponeringen
for att harleda uppskattade miljokoncentrationer (PEC) for de olika delmiljoerna (vatten, jord,
sediment) for varje exponeringsscenario.

Riskkarakterisering innebar
e att jamfora PEC med PNEC och manskliga exponeringsnivder med DNEL, och
faststallning av den s.k. riskkarakteriseringskvoten (RCR),
e att bedoma sannolikheten och svarighetsgraden av en handelse som intraffar till foljd
av amnets fysikalisk-kemiska egenskaper.

Syftet ar att sakerstalla, for varje relevant anvandning och separat bedémning, att
exponeringsnivan forblir lagre an nivan som leder till inga effekter. Det innebar att RCR ar
mindre &n 1.

Om en RCR ar nara eller éver 1 maste du andra de rekommenderade driftférhallandena
och/eller riskhanteringsatgarderna eller forbattra de narmare uppgifter du kanner till om
amnets egenskaper. Du maste darefter upprepa bedémningen och kontrollera RCR-vardenas
niva.

Allt detta maste registreras i en kemikaliesékerhetsrapport (CSR) och lamnas in som del av ett
registreringsunderlag.
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Chesar-verktyget (verktyget for kemikaliesakerhetsbedémning och rapportering) togs
fram for att hjalpa dig skapa din exponeringsbedémning, genomfdra din
riskkarakterisering pa ett strukturerat satt och skapa en kemikaliesidkerhetsrapport
och exponeringsscenarier.

Exponeringsscenarier

Exponeringsscenarier av god kvalitet ar av stor betydelse! De ar
kemikaliesakerhetsrapportens huvudsakliga resultat och ger tydliga rdd om en saker
anvandning in i distributionskedjan! Detta ar ett av de framsta malen for Reach.

I praktiken bestar exponeringsscenarierna oftast av ett antal s.k. "bidragande scenarier™. Du
behover utveckla forhallandena for en saker anvandning av dina amnen och rapportera dem
for varje bidragande scenario.

Tabell 5: Atgarder for att bedéma exponeringsnivaer och skapa ett
exponeringsscenario

Tabell 5

Vad du vet Vad du méaste gora Anmarkningar

Din anvandningsbeskrivning Satt ditt &mnes livscykel i Det &r inte obligatoriskt att
bygger pa en anvandningskarta. | Chesar. anvanda Chesar, men det

rekommenderas eftersom det ar
ett gratis verktyg i vilket du kan
skapa din
exponeringsbeddmning och
riskkarakterisering. Eftersom
informationen som Chesar
anvander ar synkroniserad med
IUCLID kommer det att vara
relativt latt att uppdatera din
kemikaliesdkerhetsbeddmning.

Du kan ocks& anvanda andra
verktyg.
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Vad du méaste gora

Anmarkningar

Du har fatt relevant information
om anvandningsforhallandena
for arbetstagarna och for miljoén
fran plast- och gummiindustrin,
men inte fran
ytbelaggningsindustrin.

Du har fatt relevant information
om anvandningsforhallandena
for arbetstagarna fran plast- och
gummiindustrin, men inte fran
ytbelaggningsindustrin.

Anvand Chesar-verktyget for att
skapa

e exponeringsbedémningar for
alla processkategorier
(PROC) i varje
exponeringsscenario,

e miljoutslappsbedémningar
och
exponeringsbeddémningar for
alla
miljéavgivningskategorier
(ERC) i varje
exponeringsscenario.

Fyll i forhallandena enligt
branschorganisationens
informationskalla.

Hamta de relevanta
troskelvardena (DNEL* och
PNEC) och klassificeringarna for
ditt amne fran IUCLID-filen.

Kontrollera om alla
exponeringsnivaer understiger
DNEL-vardena.

Anvand Chesar-verktyget for att
skapa exponeringsbedémningar
for alla processkategorier i varje
exponeringsscenario.

Fyll i forhallandena enligt
branschorganisationens
informationskalla.

Hamta de relevanta
troskelvardena (DNEL) och
klassificeringarna for ditt &amne
fran IUCLID-filen.

Kontrollera om alla
exponeringsnivaer understiger
DNEL-vardena.

4 Se https://echa-term.echa.europa.eu/home.

Anvandning av indatan fran
nedstromsanvandarnas
industrier sakerstaller att
fornallandena for en saker
anvandning till féljd av din
kemikaliesakerhetsbedémning
bygger pa realistiska
antaganden.

Chesar kan importera
information av olika slag

e relevant information om ditt
amnes egenskaper, DNEL,
PNEC, klassificering — direkt
fran IUCLID,

e vissa dokument fran
branschorganisationerna
(t.ex. specifika
miljéavgivningskategorier
(ERC)).

Chesar kommer att ange vilken
typ av bedémningar du behéver
utfora.

Anvandning av insatserna fran
nedstromsanvandares industrier
sakerstaller att forhallandena for
en sdker anvandning som ar en
foljd av din
kemikaliesakerhetsbedémning
bygger pa realistiska
antaganden.

Chesar kan importera
information av olika slag

e relevant information om ditt
amnes egenskaper, DNEL,
klassificering — direkt fran
IUCLID,

e vissa dokument fran
branschorganisationerna
(t.ex. specifika
miljéavgivningskategorier
(ERQ)).

Chesar kommer att ange vilken

typ av bedémningar du behoéver
utfora.
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Vad du méaste gora

Anmarkningar

Alla exponeringsnivaer for
arbetstagare i gummiindustrin
understiger de relevanta DNEL-
vardena.

Alla miljéexponeringar for
gummi- och plastindustrin leder
till slutsatser om séker
anvandning.

Du maste inte iterera
bedémningen for
gummiindustrin.

Du maste inte iterera dessa
bedémningar.

Observera att du for vissa
skadliga halsoeffekter (t.ex.
cancerogenitet) ocksa kan
behdva utféra en kvalitativ
bedémning!

Det kravs vetenskaplig
sakkunskap for att skapa en
korrekt kvalitativ beddmning.

Inte alla exponeringsnivaer for
arbetstagare understiger DNEL-
vardena for plastindustrin.

Du har inga indata om
anvandningsforhallandena och
om miljoéutslapp och
forhallanden fran
ytbelaggningsindustrin.

Du maste iterera
riskbedémningen for att se till
att denna anvandning inte har
nagon okontrollerad risk. Detta
innebar att du ska dvervaga
anvandningsforhallandena pa
nytt (begransa
driftforhallandena eller lagga till
riskhanteringsatgarder) tills
exponeringsnivaerna understiger
DNEL-vardena.

Du behoéver antagligen anlita en
expert.

Du kan férstka anvanda
standarder i Chesar, dvs. inga
begransningar i
driftférhallandena och inga
riskhanteringsatgarder, baserat
pa miljéavgivningskategorierna
(ERC).

En korrekt iteration beaktar den
s.k. "arbetshygienstrategin”,
med riskhanteringsatgarder
”nara intill kallan” som forsta
alternativ och "anvandning av
personlig skyddsutrustning” som
sista alternativ.

Du kan ocksa forfina
farlighetsbedémningen, t.ex.
genom att fa tag pa battre
information om adsorption for
att modifiera DNEL-vardet. F6r
amnen som registreras i sma
mangder ar det dock vanligare
och mer praktiskt att iterera
exponeringsbeddmningen.

OBS! Om varken iteration av
exponeringsbeddmningen eller
forfining av
farlighetsbedémningen ar maéjlig
eller leder till acceptabla
resultat, kan du behdva redovisa
en viss anvandning som en
“avradd anvandning” och
avbryta distributionen av ditt
amne for denna anvandning.

Det kravs avancerad
vetenskaplig sakkunskap for att
gora en god kvantitativ
bedémning ifall
branschorganisationernas
standarder inte leder till en
slutsats om saker anvandning.

Chesar kan genast utféra en
fullstdndig automatisk
bedémning med
standardantaganden for alla
exponeringsscenarier.
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Vad du méaste gora

Anmarkningar

Standardantaganden for
anvandningarna i
ytbeldggningsindustrin leder
inte till slutsatser om saker
anvandning.

Du maste iterera
anvandningsforhallandena
utifran realistiska antaganden.

Du behoéver antagligen anlita en
expert.

Det kravs avancerad
vetenskaplig sakkunskap for att
godra en god kvantitativ
beddmning ifall standarderna
inte leder till en slutsats om
saker anvandning.

Om inga slutsatser om saker
anvandning for
ytbelaggningsindustrin kan nas,
sa kan inte denna anvandning
ingd i registreringen av ditt
amne.

Ditt amne ar inforlivat i varor.

Du maste 6verviaga om
arbetstagare eller konsumenter
kommer att exponeras genom
sin anvandning av varorna. Du
maste bedoma de
miljoexponeringar som sker
under varornas livslangd.

Om arbetstagare eller
konsumenter potentiellt
exponeras genom sin
anvandning av varorna maste du
ocksa bedoma denna
exponering. Det kravs oftast
avancerad vetenskaplig
sakkunskap for att bedoma
miljéexponering for
livslangdsscenarier.

Du maste gora en
exponeringsbeddmning for
exponering till féljd av en varas
anvandning.

Skapa ett "livslangds”-scenario
for att beddéma arbetstagares
eller konsumenters exponering.

Du behover antagligen anlita en
expert.

Mycket ofta behévs avancerad
vetenskaplig sakkunskap for att
gora en korrekt bedémning av
varors livslangd.

Efter iterationer och fullstandiga
bedémningar framgar det att
alla exponeringsscenarier ar
sakra for manniskors halsa och
miljon.

Du kan skapa
kemikaliesakerhetsrapportens
kapitel 9 och 10
(Exponeringsbedémning och
riskkarakterisering) frn Chesar.

Du kan skapa
exponeringsscenariot for
kommunikation att laggas in
som bilaga till
sakerhetsdatabladet fran Chesar
eller pa annat vis.

Om du inte anvander Chesar kan
du anvanda ett annat verktyg
som ocksa skapar dessa kapitel
eller s maste du skapa kapitlen
pa andra satt.

Chesar tillhandahaller dock
exponeringsscenarier for
kommunikation i ett
harmoniserat format, vilket
uppskattas av dina kunder.
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Exponeringsmodeller ar verktyg for att férutse exponering. Alla exponeringsmodeller,

inraknat de i Chesar, har specifika tillampningsomraden. Anvandningen av en modell

utanfor dess tillampningsomrade kan ge mycket osékra resultat och anses inte vara
god praxis.

Se de relevanta vagledningsdokumenten R.14, R.15 och R.16 pa Echas webbplats for
mer information om relevanta verktyg.

Du kan ocksa anvanda uppmatta exponeringsnivaer for att uppskatta exponering for
bidragande scenarier. Anvandningen av sadana data diskuteras ocksa i
vagledningsdokumenten.

I Figur 2 sammanfattas hela processen med bdrjan i insamling av information om
anvandning(ar) och resultaten i kapitel 9 och 10 i kemikaliesdkerhetsrapporten.
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Figur 2: FIodesschema 6ver processen fran insamling av information om

23 (23)

anvandning(ar) till rapportering i kapitel 9 och 10 i kemikaliesdkerhetsrapporten

Uppsattning av
anvandningforhallanden
tillganglig fran anvandarens
bransch?

JA NEJ

Exponeringsnivaer
under DNEL/PNEC?

Driftforhallanden och
riskhanteringsatgarder i
exponeringsscenarier

Kapitel 9 och 10
i

kemikaliesdkerh
etsrapporten
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