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1. Inledning

Amnet ar ett flytande organiskt &mne som bestar av flera bestandsdelar. Vissa av
bestandsdelarna ar isomerer med likartade strukturer.

Foretaget som vill registrera amnet producerar amnet i volymer mellan 10 och 100 ton per ar.
Darfor ar informationskraven i bilagorna VII och VIII i Reach tillampbara.

Detta framgar av foljande exempel:

e Skillnaden mellan ett multikomponentamne och ett amne med okéand eller varierande
sammansattning, komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt material (UVCB).

¢ ldentifiering av ett amne.
¢ Namngivning av ett amne.

e Anvandning av information om enskilda bestandsdelar (read-across) for att uppfylla
informationskraven gallande amnet i fraga.

Forfaranden for insamling av saknad information, sdsom bevisvardesmetod, read-across-
metod eller testmetod?.

I exemplet férekommer flera scenarier dar befintlig information leder till olika tillvagagangssatt
for vidare datainhamtning. Inte alla tillvagagangssatt beskrivs i sin helhet. Beskrivningen av
vissa av tillvagagangssatten begransar sig till en redogorelse av nasta steg i processen och
relevanta fragor.

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

Samtliga vagledningsdokument som det hanvisas till i detta dokument finns att lasa pé en for
andamalet avsedd webbplats.

Flodesdiagrammet i detta exempel finns illustrerat i Figur 1.

1 Forklaringar av begreppen finns pa https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Figur 1: Beslutsschema for registrering av ett &mne som ett multikomponentamne,
enskild bestandsdel eller UVCB-amne

Diagram A: Du har ett multikomponentamne

Scenarierna som visas i diagrammet (scenario A, B [B1, B2]) vidareutvecklas i avsnitt 3
nedan.
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Obs! Angaende registrering av enskilda bestandsdelar, se tillampligt kapitel i Vagledning om identifiering
och namngivning av &mnen enligt Reach och CLP.
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Diagram B: Du har ett UVCB-amne

Scenarierna som visas i diagrammet (scenario C, D och E) vidareutvecklas i avsnitt 4 nedan.
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2. ldentifiering och namngivning av amne

Du framstaller ett organiskt amne fran en petrokemisk strom genom ett flertal fraktionerings-
och raffineringssteg. Den exakta sammansattningen av den petrokemiska strémmen varierar
beroende pa materialets kalla. Du avser att leverera ett anvandbart amne till kunden, och
anvandbarheten ar i hég grad beroende av ett antal fysikalisk-kemiska parametrar, och i
mycket lagre grad beroende av damnets exakta sammansattning.

Din erfarenhet sager dig att det framstallda &mnet bestar av minst tre huvudsakliga
bestandsdelar: A, B och C. Dessa bestandsdelar ar isomerer eller har likartade kemiska
strukturer. Aven andra bestandsdelar férekommer i mindre mangder.

Den forsta frdgan som du maste besvara ar: "Ar mitt amne ett multikomponentamne eller ett
UvCB-amne?”

Definitioner av multikomponentamnen och UVCB-amnen:

Multikomponentamne: Ditt amne innehaller fler 4an en huvudbestandsdel och
forekomsten av respektive huvudbestandsdel &r mellan 10 % och 80 %. Det kan aven
finnas oavsedda bestandsdelar i ditt amne som &ar resultatet av bireaktioner. Dessa
kallas for féroreningar, och férekomsten av respektive férorening ar under 10 %.

UVCB: Ditt amne ar ett UVCB-amne (amne med okand eller varierande
sammansattning, komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt material) om det
innehaller ett stort antal bestandsdelar i varierande och ofta okanda mangder. Det
framstalls i en tillverkningsprocess som kan besta av flera steg, eller det erhalls fran
en biologisk kalla, exempelvis fran vaxt- eller djurmaterial.

Se kapitel 3 i Praktisk vagledning for chefer for sma och medelstora foretag (SMF)
och Reach-samordnare.

Mer information om hur du avgér om ett amne ar ett multikomponentamne eller ett
UVCB-amne finns i Vagledning om identifiering och namngivning av amnen enligt
Reach och CLP.

Tabell 1 redogor for de forvantade slutsatserna da en serie tekniska testatgarder har vidtagits
for att identifiera amnet.
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Tabell 1: Information och slutsatser som behovs for att identifiera Amnet

Teknik

Resultat

Slutsatser

Scenario 1

Gaskromatografisk analys genom
masspektrometri (GCMS)

av flera partier

Ultraviolett (UV), infrardd (IR) och
kdrnmagnetisk
resonansspektroskopi (NMR)

Amnet bestar av tre aromatiska
bestandsdelar med en férekomst
om 25, 30 respektive 37,5 %, fyra
fororeningar vars identitet du
k&nner till (5, 1, 0,5 och 0,5 %)
samt ett antal okdnda
fororeningar (0,5 %, varav
respektive foérorening motsvarar
<0,1 %); begransad variation i
procent

Amnet bestdr av tre aromatiska
bestandsdelar med mycket
likartad kemisk struktur i en mer
eller mindre konstant
sammanséattning

Amnet definieras av dess
kvantitativa sammanséattning:
forekomsten av fler an en
bestandsdel ar mellan 10 % och 80
% (vikt/volym).>

Multikomponentamne

Baserat pa kombinerade resultat
fran spektrala och kromatografiska
data identifieras bestandsdelarna
som foljer:

Huvudbestandsdel A: 25 %
Huvudbestandsdel B: 30 %
Huvudbestandsdel C: 37,5 %
Fororening D: 5 %

Fororening E: 1 %

Fororening F: 0,5 %

Fororening G: 0,5 %

Okéanda fororeningar: 0,5 %
(respektive fororening <0,1 %)

Scenario 2

Gaskromatografisk analys genom
masspektrometri (GCMS) av flera
partier

Fler an tre bestandsdelar av
varierande procentandelar; tre
huvudsakliga bestandsdelar (10—
50 %, 20—-70 % respektive 5—
50 %); flera andra bestandsdelar
forekommer ocksa

Indikationer finns pa att Amnet
kan ha varierande
sammansattningar, t.ex.

e variation i kallmaterial;

e sammansattningen ar
mycket avhangig
processforhallanden,

¢ kemin bakom en reaktion
ar eventuellt inte helt
kand i handelse av
import.

Amnet definieras av dess
kvantitativa sammanséattning:
mycket varierande >

uvCB-amne
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Resultat Slutsatser

UV-, IR- och NMR-spektroskopi

Amnets sammanséttning varierar Baserat pd kombinerade resultat
och ar oférutsagbar, vissa frdn spektrala och kromatografiska
bestandsdelar ar okanda data identifieras bestandsdelarna (i
huvudsak) som féljer:
Huvudbestandsdelar

A (10-50 %),

B (20—70 %) och

C (5-50 %); andra bestandsdelar
D (5—-20 %),

E (1-10 %),

F (0-5 %),

G (0—1 %) och

H (0—10 %) ar aromatiska och vissa
alifatiska; inte alla ar identifierade

Tabell 2 redogdér for hur namngivningen av respektive amne definieras baserat pa hur amnet

har identifierats.

Tabell 2: Namngivning av amnet i relation till resultat av identifiering

Amnesidentitet Namnkonvention Resulterande namn
Multikomponentamne med | Reaktionsmassa av [namn pa Reaktionsmassa av
tre huvudbestandsdelar huvudbestandsdelar] huvudbestandsdel A och

UVCB-amne fran olja Namngivningen baseras antingen pa Kalla, raffineringsprocess,
raffineringsprocessen och oljeamnets kalla | kolkedjelangd

eller, om amnet har raffinerats ytterligare,
pa kolkedjans langd nar det galler
kolvatelésningsmedel.?

huvudbestandsdel B och
huvudbestandsdel C

Mer information om namngivning av multikomponentamnen och UVCB-amnen finns i
Végledning om identifiering och nhamngivning av &mnen enligt Reach och CLP.

Om ditt amne ar ett UVCB-amne fran en oljekalla ska du anvanda ett namn enligt
namnkonventionerna som galler inom oljeindustrin. | allmanhet galler att du pavisar
kalla och process i namnet pa UVCB-amnet.

Nar det galler Amnen som har raffinerats ytterligare, sdsom kolvatelésningsmedel,
anvander du namnkonventionen som finns beskriven i OECD:s vagledning for att
beskriva kolvatelésningsmedel for bedémningsandamal.

2 Sektorspecifikt stod for amnesidentifiering finns under ”Oljeprodukter” (Petroleum products) pa Echas
stodsidor (http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-

identification/petroleum-products) och "Kolvateldsningsmedel” (Hydrocarbon solvents)
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-

identification/hydrocarbon-solvents.
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3. Inhamtning av information om ett multikomponentamne

I det har avsnittet utgar vi frdn foljande antaganden:

e Ditt amne ar ett multikomponentamne (diagram A) och

e du kan komma att framstalla ett flertal multikomponentdamnen bestdende av samma tre
bestandsdelar — A, B och C — i varierande koncentrationer.

3.1. Scenario A: multikomponentamne — registrering av enskild(a)

bestandsdel(ar)

Vi utgar fran att du inte har nagra uppgifter om ditt multikomponentamne men att du vet att
alla bestandsdelar har registrerats. | Tabell 3 visas de steg som kravs for att inhamta all
information. Du uppfyller kriterierna for registrering av enskilda bestandsdelar.

Tabell 3: Steg for inhamtning av all information for registrering av enskilda

bestandsdelar i ett multikomponentamne (scenario A

Steg for registrering av enskilda bestandsdelar i ett multikomponentamne

Vad du vet

Du framstaller ett flertal
multikomponentamnen
bestdende av samma tre
bestandsdelar — A, B och C —
men i varierande
koncentrationer. Volymen av
respektive multikomponentamne
ar mellan 10 och 100 ton per ar.

Exempel
Multikomponentamne I:
Bestandsdel A 5%
Bestandsdel B 32 %
Bestandsdel C 63 %
Multikomponentamne I1:
Bestandsdel A 18 %
Bestandsdel B 37 %
Bestandsdel C 45 %
Multikomponentamne Il1:
Bestandsdel A 49 %
Bestandsdel B 3%
Bestandsdel C 48 %
Multikomponentamne 1V:
Bestandsdel A 59 %
Bestandsdel B 34 %
Bestandsdel C 7 %

Obs! Ovanstadende exempel
representerar fyra olika
multikomponentamnen med
bestandsdelar motsvarande
>10 % och <80 %

Vad du maste gora

Kontrollera om nagot av
multikomponentamnena eller
nagon av de enskilda
bestandsdelarna redan har
registrerats av en annan
registrant.Detta kan kontrolleras
pa Echas webbsida "Sok efter
kemikalier”.

Anmarkningar

Som regel maste
multikomponentamnet i sig
registreras. Det kan dock
forekomma situationer da du
tillats registrera de enskilda
bestandsdelarna forutsatt att
samtliga féljande villkor ar

uppfyllda:

e For respektive enskild
bestandsdel maste du uppfylla
informationskraven som galler
for motsvarande volym av ditt
multikomponentamne.

o Tillracklig information om alla
bestandsdelar finns redan, och
inget behov av ytterligare
djurtester foreligger.

e Registrering av enskilda
bestandsdelar ar mer effektivt
an registrering av diverse
multikomponentdmnen
bestdende av samma
bestandsdelar.

¢ Du maste redovisa
sammansattningen hos
multikomponentamnet/-na i ditt
registreringsunderlag

Mer information finns under
avsnitt 4.2.2 i Vagledning om
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Steg for registrering av enskilda bestandsdelar i ett multikomponentamne

Vad du vet

Vad du maste gora

Anmarkningar

Multikomponentamnet/-na tycks
inte ha registrerats av en annan
registrant.

Samtliga enskilda bestandsdelar
har registrerats av andra
registranter, och med tanke pa
variationen i sammanséttningen
hos multikomponentadmnet/-na
ar det mer effektivt att
registrera de enskilda
bestandsdelarna.Du vet ocksa
att du uppfyller kriterierna for
“registrering av enskilda
bestandsdelar i ett
multikomponentamne” enligt
beskrivningen under avsnitt
4.2.2 i Vagledning om
identifiering och namngivning av
amnen enligt Reach och CLP.

Du har natt en
overenskommelse med forumet
for informationsutbyte (SIEF),
och har fatt tillgang till de
gemensamma registreringarna
av respektive bestandsdel.

Forst maste du hitta den
ledande registranten for
respektive bestandsdel.Denna
information hittar du pa
Reach-IT.

Eftersom du vill anvanda
information som har tagits fram
av andra (datautbyte) maste du
erlagga betalning till forumet for
informationsutbyte om amnen
("Substance Information
Exchange Forum”, SIEF) for att
fa tillgang till informationen.

Nu ska du i IUCLID skapa det
innehall som &ar specifikt for ditt
foretag, bland annat
anvandningsinformation, i
registreringsunderlaget
avseende respektive
bestandsdel.l Reach-IT maste
du intyga att du tillhér de
gemensamma
registreringsinlamningarna.
Darefter kan du lamna in dina
registreringsunderlag.

identifiering och namngivning av
amnen enligt Reach och CLP

Mer information om SIEF och
datautbyte finns pa webbsidan
Samarbeta med andra
registranter.

Obs! Du behéver endast betala
for den information som din
registrering fordrar, aven om
den gemensamma
registreringen avser en storre
volym.l ditt fall avser
informationskraven
volymspannet 10—100 ton per
ar, dvs. bilaga VII och VIII i
Reach-férordningen.

Om informationen du behdver
registrerades hos en EU-
myndighet fér mer an 12 ar
sedan, exempelvis som en del
av rapportering av ett nytt &mne
fore inforandet av Reach,
behéver du inte kompensera
agaren till uppgifterna.

Vid registrering av enskilda
bestandsdelar i ett
multikomponentamne ska
informationen i
registreringsunderlagen i IUCLID
fyllas i enligt ett sarskilt
forfarande.Mer information finns
i handboken Hur man
sammanstaller registrerings-
och PPORD-underlag3.

3.2. Scenario B: Registrering av ett multikomponentamne

Vi utgar fran att du inte har nagra uppgifter om ditt multikomponentamne. Du vet daremot

foljande:

e Scenario B1: vissa bestandsdelar har registrerats.

e Scenario B2: inga bestandsdelar har registrerats.

Du uppfyller inte kriterierna for registrering av enskilda bestandsdelar.

Tabell 4 visas de steg som maste utféras for att inhamta all information.

3 Se http://echa.europa.eu/manuals
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Tabell 4: Steg for inhamtning av all information for registrering av ett
multikomponentdmne (scenario B
Steg for registrering av ett multikomponentamne

Vad du vet

Vad du méaste gora

Anmarkningar

Du framstaller ett
multikomponentamne
bestdende av tre
bestandsdelar — A, B och C
— som ar isomerer med
likartad struktur. Volymen
av ditt amne ar mellan 10
och 100 ton per ar.

Kontrollera om antingen
multikomponentamnet i sig eller
nagon av de enskilda
bestandsdelarna redan har
registrerats av en annan
registrant.Detta kan kontrolleras
pa Echas webbsida "Sok efter
kemikalier”.

Multikomponentamnet i sig maste
registreras, men det kan férekomma
situationer da du tillats registrera de
enskilda bestandsdelarna (se detaljer
i tabell 3 ovan).Mer information finns
under avsnitt 4.2.2 i Vagledning om
identifiering och namngivning av
amnen enligt Reach och CLP.

registranter.

Ditt multikomponentamne
bestar av tre bestandsdelar
som ar isomerer med
likartad struktur.

Det tycks inte ha
registrerats av en annan
registrant.

Endast tva av de enskilda
bestandsdelarna har
registrerats av andra
registranter. Du ser darfor
inte ndgon nytta med att
uppfylla kriterierna for
registrering av enskilda
bestandsdelar.

Du vet att enligt Reach ar
djurtester
sistahandsalternativet och
kommer darfor att
undersdka om du kan
tillampa “read-across”*-
metoden och anvanda data
fran de tva bestandsdelarna
i registreringsunderlaget till
ditt multikomponentamne

Du har ingatt ett avtal med
de ledande registranterna,
och har for de tva
bestandsdelarna fatt tillgang
till all tillganglig information

For att beddma om du kan
anvanda read-across-metoden
maste du gora foljande:

e Skapa en dversikt 6ver all
tillganglig information om
fysikaliska och kemiska
egenskaper, miljéegenskaper
och egenskaper for manniskors
halsa rérande respektive
bestandsdel.

e Anvand oversikten for att
avgora (garna i samrad med en
vetenskaplig expert) huruvida
du kan dra slutsatsen att
samtliga bestandsdelar kan
anses vara likartade.

Baserat pa alla tillgangliga data
— och read-across-metoden om
du har valt att tillampa denna —
ska du lagga fram en stark och
vetenskaplig motivering och
bifoga denna till ditt
registreringsunderlag.

¢ Du maste kontakta forumet for
informationsutbyte (SIEF) och
begéara atkomst till uppgifterna
om respektive enskild
bestandsdel (dvs. kopa ett
tillstand for tillgang, “Letter of
Access”, till studierna).

Nu ska du skapa
registreringsunderlaget till ditt
amne i IUCLID. | detta ingar
innehall som ar specifikt for ditt
foretag, bland annat

Scenario B1: Vissa bestandsdelar i ditt multikomponentamne har registrerats av andra

Avancerad vetenskaplig expertis
fordras i) for att faststélla att
experimentella data fran de tva
bestandsdelarna kan anvandas (read-
across) i registreringsunderlaget till
ditt multikomponentamne och ii) for
att ta fram read-across-motiveringen.

Obs! Du behdver endast betala for
den information som behdvs for att
gora din egen registrering.

Det finns ingen formell skyldighet att
tillgangliggéra data om liknande
amnen. | syfte att férhindra onédiga
djurtester rekommenderas det dock
starkt.

Om informationen du behdver
registrerades hos en EU-myndighet
for mer an 12 ar sedan behdver du
inte betala agaren till uppgifterna.

Information om hur du fyller i
information om amnet i IUCLID finns i
handboken Hur man sammanstaller
reqgistrerings- och PPORD-underlag®

4 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

5 Se https://echa.europa/manuals
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Steg for registrering av ett multikomponentamne

Vad du vet

Vad du méaste gora

Anmarkningar

avseende din
registreringsvolym.

anvandningsinformation och
information som finns tillganglig
om de tva bestandsdelarna.

Du kan lamna in ditt underlag
i Reach-IT.

registranter

Ditt multikomponentamne
tycks inte ha registrerats av
en annan registrant.

Eftersom inga av de
enskilda bestandsdelarna
(som
monokomponentamne) har
registrerats av andra
registranter ser du ingen
nytta av att uppfylla
kriterierna for registrering
av de enskilda
bestandsdelarna i ditt
multikomponentamne.

Du har inhamtat all
information som kravs for
registrering av ditt
multikomponentamne.

For att uppfylla
informationskraven gallande ditt
multikomponentamne maste du
inhamta information om alla
egenskaper enligt Reach-
bilagorna VII och VIII (du
framstaller 10—100 ton per ar)
avseende ditt
multikomponentamne.

Nu ska du skapa ditt
registreringsunderlag i IUCLID. |
detta ingar innehall som ar
specifikt for ditt foretag, bland
annat anvandningsinformation
samt endpoint- och
studiesammanfattningar,
information om harledda
nolleffektnivaer (DNEL)® och
uppskattade
nolleffektkoncentrationer
(PNEC)’ samt PBT8-beddmning.
Om ditt multikomponentamne
har en egenskap som ger upphov
till oénskade effekter och fordrar
klassificering maste du
framlagga en
exponeringsbeddmning och
riskkarakterisering i din
kemikaliesakerhetsrapport.

Du kan lamna in ditt underlag
i Reach-IT.

Scenario B2: Inga av bestandsdelarna i ditt multikomponentamne har registrerats av andra

Vetenskaplig expertis och avancerad
vetenskaplig expertis fordras for att
uppréatta en plan for inhamtning av all
information.

En detaljerad vagledning géllande
informationsinhamtning finns i kapitel
I och Il under avsnittet om
informationskrav i Praktisk
vagledning for chefer fér sma och
medelstora féretag (SMF).

Information om hur du fyller i
information om amnet i IUCLID finns i
handboken Hur man sammanstaller
reqgistrerings- och PPORD-underlag.

For vagledning i klassificering och
markning, PBT-bedémning, DNEL och
PNEC samt
kemikaliesdkerhetsrapporten, se
kapitel 4, 5 och 6 i Praktisk
vagledning for chefer for sma och
medelstora foretag (SMF) och Reach-
samordnare.

6 DNEL= harledd nolleffektniva (Derived No-Effect Level)
7 PNEC = uppskattad nolleffektkoncentration (Predicted No-Effect Concentration)

8 PBT-amne = langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne (Persistent, Bioaccumulative and Toxic)
Se aven https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Anvandning av data fran andra amnen, dvs. read-across-metoden, ar endast maojligt

om i) det i tillrackligt hdg grad kan motiveras vetenskapligt att de andra amnena har

samma egenskaper som det Amne du avser registrera och ii) du har laglig atkomst till
uppgifterna i fraga.

Den kemiska strukturen ar indikativ, men sma forandringar i strukturen kan leda till
signifikanta egenskapsforandringar. Darfor maste du motivera read-across-metoden
med flera bevislager, och dven ta hansyn till olika exponeringsvagar.

Information fran studier i toxikokinetik kan vara mycket anvandbar for att
underbygga read-across-metoden.

Se kapitel R.2 i Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning
for mer information om read-across-metoden. Du kan aven undersdka hur Echa
beddémer read-across-metoden ("Ramverk for bedémning av jamférelser med
strukturlika amnen” [Read-Across Assessment Framework, RAAF]) pa webbsidan for
gruppering av dmnen och jdmfoérelse med strukturlika &mnen.

4. Toxikologisk information om UVCB-amnet
I det har avsnittet utgar vi fran foljande antagande:
Ditt &mne ar ett UVCB-amne (scenario 2 i tabell 1).

e Som framgar av figur 1, diagram B, far du framstalla ett UVCB-amne vars
huvudbestandsdelar till fullo faststaller hur farligt amnet ar (scenario C) och varav inga
bestandsdelar utgor en sarskilt stor fara.

e Som framgar av figur 1, diagram B, far du aven ha ett UVCB-amne varav en
huvudbestandsdel har en mycket farlig egenskap som i sig skulle klassas som ett amne
som inger mycket stora betankligheter (scenario D).

e Som framgar av figur 1, diagram B, finns slutligen mojligheten att du framstaller tva
sammanséattningar av UVCB-amnet, dvs. en sammansattning innehallande en
bestandsdel som inger mycket stora betankligheter och en annan sammanséttning utan
nagon bestandsdel som inger mycket stora betankligheter (scenario E).

4.1. Scenario C: UVCB-amne utan bestandsdel som inger mycket stora
betankligheter

Vi utgar fran att du har tillforlitliga data gallande samtliga relevanta toxikologiska tester, och
att fysikalisk-kemisk information och information om miljobeteende och ekotoxikologiska

egenskaper finns att tillga (diskuteras ej vidare nedan).

Tabell 5 anger resultaten av tester utforda pa UVCB-amnet i sin helhet eller dess
bestandsdelar.
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Tabell 5: Resultat av humantoxikologiska tester och slutsatser rorande ett UVCB-

amne (scenario C

Egenskaper for mansklig halsa — tester, resultat och slutsatser

Endpoint

Hudirritation

Ogonirritation

Hudsensibilisering

In vitro-mutagenitet

In vivo-mutagenitet

Akut toxicitet: oralt
intag

Akut toxicitet:
inandning

Akut toxicitet: via
huden

Kortvarig toxicitet vid
upprepad dosering

Screening av
reproduktionsstérningar
/fosterskadande
effekter

Test utfort pa ‘

Amnet i sin
helhet

Amnet i sin
helhet

Amnet i sin
helhet

Amnet i sin
helhet

Amnet i sin
helhet

Amnet i sin
helhet

Amnet i sin
helhet

Amnet i sin
helhet

Amnet i sin
helhet

Majoritet av
bestandsdelar
(upp till >95 %
av samman-
sattningen)

Resultat

Irriterande

Inte irriterande

Inte sensibiliserande

Inte mutagent

Inte mutagent

Oralt LD50 hos rattor
>4 000 mg/kg kroppsvikt
for hanar och honor

Inandning LC50 hos
hanrattor >6 000 ppm
(26 000 mg/m?3)

Via huden LD50 hos
hanrattor >4 000 mg/kg
kroppsvikt

Oral effektniva (lagsta
observerbara skadliga
effekt) 250 mg/kg
kroppsvikt for han- och
honrattor

Inga
reproduktionsstérningar
eller fosterskadande
effekter vid doser som har
foréldereffekter; ingen
indikation pa att nagon av
de andra bestandsdelarna
har toxisk inverkan pa
reproduktion

Slutsats och nasta steg

Klassificera som irriterande,
exponeringsbeddmning fordras

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Basis for DNEL:er vid
riskkarakterisering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering
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Om testerna utférdes fore 2016 har egenskaper avseende hud-/6gonirritation och
hudsensibilitet sannolikt beddmts in vivo.

Sedan utgangen av 2016 maste sddana data forst inhamtas in vitro®. Endast om du
inte har moéjlighet att utféra testet in vitro eller om du inte kan klassificera amnet
baserat pa in vitro-resultat far du utfora testet in vivo — som sista utvag.

Sammanfattningsvis:

Genererade data om det registrerade amnet finns att tillga och ar tillforlitliga gallande
samtliga egenskaper i bilaga VIII (10—100 ton per ar): Ingen ytterligare
informationsinhamtning fordras, eftersom ingen dataklyfta foreligger.

UVCB-amnet uppvisar vissa toxiska effekter vid toxicitetstester med kortsiktig upprepad
dosering, men ar inte mutagent eller toxiskt for reproduktion. Darfér finns det ingen
indikation p& att amnet skulle inge mycket stora betankligheter.

Amnet klassificeras dock for vissa egenskaper. Darfor fordras exponeringsbeddémning
och riskkarakterisering.

Eftersom ditt &mne har en egenskap for méansklig halsa som kan ge upphov till
oonskade effekter (hudirritation) maste du framliagga en exponeringsbedémning och
riskkarakterisering och dokumentera denna i din kemikaliesédkerhetsrapport (CSR).

For vagledning om kemikaliesdkerhetsrapporten, se kapitel 6 i Praktisk vagledning for
chefer fér sma och medelstora foretag (SMF) och Reach-samordnare.

4.2. Scenario D: UVCB-amne med en bestandsdel som inger mycket
stora betankligheter

Vi utgar fran att du har tillforlitliga data gallande samtliga relevanta toxikologiska tester, dels
om det registrerade amnet och dels om dess bestandsdelar.

Vi utgar ocksa fran att fysikalisk-kemisk information och information om miljobeteende och
ekotoxikologiska egenskaper finns att tillga (diskuteras ej vidare nedan).

Tabell 6 anger resultaten av testerna, dragna slutsatser och huruvida testerna utfordes pa
UVCB-amnet i sin helhet eller pa ndgon av dess bestandsdelar.

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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Tabell 6: Resultat av humantoxikologiska tester och slutsatser rorande ett UVCB-

amne (scenario D

Egenskaper for mansklig halsa — tester, resultat och slutsatser

Endpoint

Hudirritation

Ogonirritation

Hudsensibilisering

In vitro-mutagenitet?®

In vitro-mutagenitet®

In vivo-mutagenitet®

In vivo-mutagenitet?!

Akut toxicitet: oralt
intag

Akut toxicitet:
inandning

Akut toxicitet: via
huden

Kortvarig toxicitet vid
upprepad dosering

Screening av
reproduktionsstérning
ar/fosterskadande
effekter?

Screening av
reproduktionsstérning
ar/fosterskadande
effekter?

Test utfort pa

Amnet i sin helhet

Amnet i sin helhet

Amnet i sin helhet

Majoritet av bestands-
delar (upp till >95 % av
sammansattningen)

En bestandsdel (>0,1 %
av amnet)

Majoritet av bestands-
delar (upp till >95 % av
sammansattningen)

En bestandsdel (>0,1 %
av amnet)

Amnet i sin helhet

Amnet i sin helhet

Amnet i sin helhet

Amnet i sin helhet

Majoritet av bestands-
delar (upp till =95 % av
sammansattningen)

Andra bestandsdelar
(delvis fran litteratur)

Resultat

Irriterande

Inte irriterande

Inte sensibiliserande

Inte mutagent

Mutagent

Inte mutagent

Mutagent

Oralt LD50 hos rattor
>4 000 mg/kg kroppsvikt
for hanar och honor

Inandning LC50 hos
hanrattor >6 000 ppm
(26 000 mg/m?)

Via huden LD50 hos
hanrattor >4 000 mg/kg
kroppsvikt

Oral effektniva (lagsta
observerbara skadliga
effekt) 250 mg/kg
kroppsvikt for han- och
honrattor

Inga reproduktions-
storningar eller foster-

skadande effekter vid doser

som har foraldereffekter

Inga reproduktions-
storningar eller foster-

skadande effekter vid doser

som har foraldereffekter

Slutsats och nasta steg

Klassificera som irriterande,
exponeringsbeddmning fordras

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Amnet 4r mutagent baserat pa
bevisvardesmetod tillampad péa de
olika bestandsdelarna?

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Basis for DNEL:er vid
riskkarakterisering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

Slutgiltigt men inte tillrackligt for
klassificering

1 Géllande mutagenitet och screening av reproduktionsstérningar/fosterskadande effekter finns det
enbart studier pa separata bestandsdelar att tillga. Baserat p4 kombinationen av data fran separata
bestandsdelar konstateras att amnet ar mutagent, men inte toxiskt for reproduktion.

2 Du bedémer &mnet som om det var en blandning enligt blandningskriterierna i CLP-férordningen. Om
en blandning innehéller >0,1 % av ett mutagent &mne (kat. 1B) ska blandningen klassificeras som kat.
1B mutagent amne. Se Vagledning om tillampning av CLP-kriterierna, kapitel 3.5.

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



https://echa.europa.eu/guidance-documents

4 Inhamta information for att 16 (17)
. registrera ett multikomponent-
il

amne eller UVCB-amne
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

December 2017

Om testerna utférdes fore 2016 har egenskaper avseende hud-/6gonirritation och
hudsensibilitet sannolikt bedémts in vivo.

Sedan utgangen av 2016 maste sadana data forst inhamtas in vitro°. Endast om du
inte har moéjlighet att utféra testet in vitro eller om du inte kan klassificera amnet
baserat pa in vitro-resultat far du utfora testet in vivo — som sista utvag.

Sammanfattningsvis:

e Genererade data om det registrerade amnet eller dess bestandsdelar finns att tillga och
ar tillforlitliga gallande samtliga egenskaper i bilaga VIII (10-100 ton per ar). Ingen
ytterligare informationsinh&mtning fordras eftersom ingen dataklyfta foreligger.

e UVCB-amnet bedoms vara mutagent baserat pa data fran en bestandsdel, och det finns
inget troskelvarde for egenskaper gallande mansklig halsa. Darfor utfors en kvalitativ
eller semikvantitativ riskkarakterisering med harledd minimal effektniva (Derived
Minimal Effect Level, DMEL)'! som ett troskelvarde for den semikvantitativa
beddmningen.

e Exponeringsbeddémning och riskkarakterisering fordras.

Eftersom ditt &mne har en egenskap for ménsklig héalsa som kan ge upphov till
oonskade effekter (mutagenitet) maste du framlagga en exponeringsbedémning och
riskkarakterisering och dokumentera denna i din kemikaliesédkerhetsrapport (CSR).

For vagledning om kemikaliesakerhetsrapporten, se kapitel 6 i Praktisk vagledning for
chefer for sma och medelstora foretag (SMF) och Reach-samordnare.

4.3. Scenario E: UVCB-amne framstallt i tva sammansattningar: en med
mutagen bestandsdel, en annan utan mutagen bestandsdel

Vi utgar fran att du framstéller tva olika sammansattningar av amnet. Den enda skillnaden
mellan dem ar att den ena bestar av ndgot mer an 0,1 % mutagena bestandsdelar, medan den
andra, baserat pa en nagot annorlunda process (sdsom annan destilleringstemperatur), har en
lagre koncentration av de kdnda mutagena bestandsdelarna (dvs. <0,1 %). Du undrar darfor
om du kan registrera bada dessa som ett enda amne.

Nar du utifran alternativen som finns i Tabell 7 har bestamt dig kan du folja stegen i tabell 6
for att dra en slutsats om klassificering per egenskap baserat pa de data du har (kommer att
generera) om testmaterialets egenskaper.

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
11 Se https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Tabell 7: Alternativet att registrera ett UVCB-amne som framstalls i tvd samman-

sattningar: mutagen bestandsdel <0,1 2 respektive >0,1 %

Framstallt amne

Tva sammanséattningar
av ett UVCB-amne:

den ena innehaller
>0,1 % av en kat. 1B
mutagen bestandsdel,
och

den andra innehéller
<0,1 % av en kat. 1B
mutagen bestandsdel

\ Alternativ

Alternativ 1: registrera
som ett amne, utga
fran att amnet ar
mutagent

Alternativ 2: registrera
som ett Aamne, men
med relevant
klassificering av
respektive
sammansattning

Resultat

En registrering for
den mutagena
sammansattningen
som ocksa omfattar
den icke-mutagena
sammansattningen

En registrering av
sammansattningen
som innehaller
>0,1 % av den
mutagena
bestandsdelen och

sammansattningen
som innehaller
<0,1 % av den
mutagena
bestandsdelen

scenario D och E

Slutsats och nasta steg

Inkludera klassificeringen som
mutagen for bada
sammansattningarna i ditt
underlag

Ett underlag, en
kemikalieséakerhetsrapport och
ett sdkerhetsdatablad (SDS)

Klassificera den ena
sammansattningen som
mutagen, den andra som icke-
mutagen™

Ett underlag, tva
kemikaliesakerhetsrapporter
och tva uppsattningar
sakerhetsdatablad

* Det anses vara acceptabelt att lamna in ett registreringsunderlag med olika klassificeringar, beroende
pa de olika nivaerna av féroreningar i amnet.

Eftersom ditt &mne har en egenskap for méansklig halsa som kan ge upphov till
oonskade effekter (mutagenitet) maste du framlagga en exponeringsbedémning och
riskkarakterisering och dokumentera denna i din kemikaliesédkerhetsrapport (CSR).

For vagledning om kemikaliesdkerhetsrapporten, se kapitel 6 i Praktisk vagledning for
chefer f6r sma och medelstora foretag (SMF) och Reach-samordnare.

Om tillverkaren inte kan kontrollera variabiliteten hos amnessammanséattningen och
en eller flera bestandsdelar kan ha carcinogena, mutagena egenskaper och/eller ar
reproduktionstoxisk(a) (CMR) ska amnet anses vara ett CMR-amne.

Om tillverkaren kan kontrollera nivan av CMR-bestandsdelar och sakerstilla att ena
sammansattningen av amnet inte anses vara ett CMR-amne men andra
sammansattningen av amnet anses vara ett CMR-amne, finns alternativet att lamna
in ett underlag med de olika sammansattningarna och relevanta klassificeringar.
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