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1. Indledning
I dette dokument illustrerer vi de trin, du skal fglge for at veere sikker pa at have indsamlet
alle relevante og palidelige oplysninger, far du registrerer dit stof i henhold til REACH.

| dette eksempel forudseetter vi, at dit stof er et organisk faststof med én bestanddel. Du
fremstiller stoffet i en meengde af under 10 tons pr. pr. ar

Oplysningskravene i bilag VII er derfor relevante.

I henhold til REACH skal du altid indsende alle relevante oplysninger, du rader over, ikke
kun dem, der kreaeves.

Generelle oplysninger om dit stof
Stoffets identitet

For at identificere dit stof korrekt skal du indsende fglgende data:

IUPAC-navn eller andet internationalt navn

andre navne (f.eks. handelsnavn)

EINECS- eller ELINCS-nummer

CAS-navn og -nummer

anden identitetskode (hvis den foreligger)

molekyl- og strukturformel

optisk aktivitet og forholdet mellem (stereo)isomerer
molekylvaegt (eller -interval)

renhedsgrad

urenheders art

procentdel af de (betydelige) vigtigste urenheder

art og maengde af tilseetningsstoffer

passende spektraldata

passende kromatogram

analysemetoder og -henvisninger, der er anvendt til stoffets identifikation

Neermere oplysninger om identifikation af dit stof finder du i "Vejledning om identifikation og
benesevnelse af stoffer i henhold til REACH og CLP”.

Fremstilling og anvendelse af stoffet
Indsend fglgende oplysninger:

maengde, der fremstilles og importeres

kort beskrivelse af fremstillingsprocessen

maengde, der anvendes til egen (intern) brug

form/fysisk tilstand af stoffet, som det stilles til radighed for downstream-brugere
koncentration eller koncentrationsomrade i blandinger, der stilles til radighed for
downstream-brugere

generel beskrivelse af anvendelser

o affaldsmaengder

e anvendelser, der frarades
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Brug "use descriptors" til at beskrive fremstilling og anvendelse, ved siden af en kortfattet
beskrivelse.

Du skal angive alle anvendelser af dit stof. Hvis du ikke kender dem alle, skal du fa dem oplyst
fra din leverandgrkeede.

Stoffets fareklassificering

Er der ingen harmoniseret klassificering af dit stof, skal du i givet fald indsende en
selvklassificering og maerkning. Denne selvklassificering skal veere baseret pa alle dine data og
vurderinger.

Note: Du skal allerede have anmeldt dit stof til fortegnelsen over klassificering og maerkning i
henhold til CLP-forordningen.

Hvis dit stof har en harmoniseret klassificering, skal du altid bruge den.

Vejledning om sikker brug

Du skal basere denne vejledning pé al tilgeengelig viden. Du skulle allerede have et
sikkerhedsdatablad, hvis du leverer dit stof til industri- eller erhvervsbrugere.

Indsend fglgende oplysninger:

e elementer svarende til overskrift 4 til 8, 10, 13 og 14 i sikkerhedsdatabladet for dit stof
e oplysninger om genvinding

2. Indsamling af oplysninger om fysisk-kemiske egenskaber

Der skal altid foreleegges et fuldstaendigt seet fysisk-kemiske data. Nogle data kan dog
udelades pga. stoffets egenskaber.

1. Du har palidelige oplysninger om fglgende fysisk-kemiske egenskaber:

e smeltepunkt

e relativ massefylde

o overfladespaending

o flammepunkt

e anteendelighed

e eksplosionsevne

e selvanteendelsestemperatur
e oxiderende egenskaber

e kornstgrrelsesfordeling
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Du sammenholder de oplysninger, du har, med listen i bilag VII til REACH. Du
bemeerker, at til at opfylde kravet om fysisk-kemiske oplysninger om dit stof mangler
du oplysninger om fglgende:

e kogepunkt

e damptryk

e vandoplgselighed

o fordelingskoefficient n-oktanol/vand

Du kontrollerer, om nogen af oplysningerne kan udelades p& grundlag af kolonne 2 i
bilag VII. Du bemaerker, at der ikke kraeves kogepunkt for faste stoffer med
smeltepunkt over 300 °C. Da smeltepunktet af dit stof er 350 °C, kan du udelade denne
oplysning i dit dossier.

Tilsvarende bemeerker du, at damptrykket ikke behgve bestemmes, nar smeltepunktet
er =300 °C.

Du forhgrer dig hos de andre SIEF-medlemmer og udarbejder en fortegnelse over alle
data, der er tilgeengelige i SIEF'et. Du finder ud af, at der behgves data fra de
resterende to egenskaber (vandoplgselighed og fordelingskoefficient n-oktanol/vand)

Du konsulterer ogsa aben litteratur sdsom handbgger eller databaser og offentligt
tilgeengelige forsggsrapporter. Du finder visse oplysninger om dit stofs
vandoplgselighed i hdndbgger.

Du vurderer ngje alle de oplysninger, du har: er de palidelige, og giver de en relevant
veerdi til vurdering af dit stof? Du konkluderer, at de vandoplgselighedsdata, du har
fundet, er palidelige og relevante og er tilstraekkelige til at opfylde REACH-kravet.

Meget ofte oplyser handbgger eller andre sekundzere kilder ikke, hvordan dataene er
bestemt. Oplysninger fra handbgger eller andre sekundeere kilder ma derfor anvendes
som led i en tilgang baseret pa "weight of evidence" (WoE) (oplysningernes veegt). Det
vil sige, at du skal give oplysninger fra flere uafheengige datakilder. Seet dig ind i den
praktiske vejledning: "Brug af alternativer til dyreforsgg med henblik p& at opfylde
oplysningskravene ved REACH-reqistrering".

For fordelingskoefficienten n-oktanol/vand mé& du overveje, hvordan du skal udfylde
datamanglen. Du konsulterer ECHA's "Praktisk vejledning til ledere af sma og
mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer”. Der er tre standardtests til
fastlaeggelse af denne egenskab. Sammen med de eksperter, som du radfarer dig med,
konkluderer du, at shake flask-metoden er den mest egnede for dit stof, fordi stoffet er
et rent, vandoplgseligt stof, som ikke dissocierer eller associerer, og som ikke er
overfladeaktivt.

Du bestiller udfgrelse af testen for at fuldsteendigggre dine oplysninger om fysisk-
kemiske egenskaber.
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Hvis du vil bruge oplysninger fra en handbog eller database, skal du ngje kontrollere,
om det testede stof at det samme som det, du vil registrere (hvad angar
renhed/urenheder), og om dataene er udledt med en palidelig testmetode. Det samme
geelder gamle rapporter fra undersggelser, der er udfgrt, far testmetoderne blev
standardiseret.

En oversigt over accepterede handbgger og databaser og de krav, der geelder for
anvendelse af sddanne data, findes i "Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering” kapitel R.7a.

Oplysninger fra handbgger eller andre sekundeere kilder m& anvendes som led i en
tilgang med "weight of evidence" (WoE) (oplysningernes veegt). Det vil sige, at du skal
give oplysninger fra flere uafhaengige datakilder.

Nye tests af fysisk-kemiske egenskaber, som kan veere bestemmende for
klassificeringen vedrgrende fysiske farer (i henhold til CLP-forordningen), skal udfares i
overensstemmelse med god laboratoriepraksis (GLP). Allerede eksisterende data, der
ikke er udfart i henhold til GLP, kan veere acceptable.

3. Indsamling af oplysninger om miljg- og
sundhedsegenskaber

1.

Du har palidelige oplysninger om:

o fysisk-kemiske egenskaber — de fagrer ikke til klassificering
e Fra erfaringerne med brug af stoffet ved du, at hudkontakt medfgrer sveer
skade. Stoffet er med andre ord setsende.

e Resultaterne af en test for umiddelbar biologisk nedbrydelighed.
Du sammenholder de oplysninger, du har, med listen i bilag VII til REACH.

Du kontrollerer, om nogen af oplysningerne kan udelades p& grundlag af kolonne 2 i
bilag VII. Du bemeerker, at skgnt dit stof er hudeetsende, behgves der ikke tests til
bestemmelse af potentiale for gjenirritation, potentiale for hudsensibilisering eller akut
oral toksicitet. Du kan undlade disse tre tests og veelge fra en gyldig begrundelse for,
hvorfor de ikke behgver udfgres.

Du bemeerker, at til at opfylde oplysningskravene for dit stof mangler du data om
falgende:

e Kkorttidstoksicitetstests pa hvirvellgse dyr
e undersggelse af veekstheemmende virkning pa vandplanter
e In vitro-genmutationsundersggelse i bakterier

Du kontrollerer den abne litteratur sdsom handbgger eller databaser og offentligt
tilgeengelige undersggelsesrapporter og forhgrer dig desuden hos SIEF-medlemmerne,
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om de har disse data.

6. | SIEF'et aftaler du at bestille testen til at feerdigggre indsamlingen af oplysninger. Nye
tests vedrgrende menneskers sundhed og miljgeffektparametre skal udfgres i henhold
til den geaeldende vejledning og i overensstemmelse med GLP.

Tips:

Hvis du overskrider 10 tons-teersklen, vil du ogsa skulle opfylde oplysningskravene i
bilag VIII til REACH og indsende en kemikaliesikkerhedsvurdering og en
kemikaliesikkerhedsrapport i dit registreringsdossier.

Se efter i de praktiske vejledninger pa ECHA's websted, navnlig:

e "Praktisk vejledning til ledere af smé& og mellemstore virksomheder og REACH-
koordinatorer”

e "Brug af alternativer til dyreforsgg med henblik p& at opfylde oplysningskravene ved
REACH-reqistrering"

4. Kan jeg benytte mig af reducerede oplysningskrav?

Hvis dit stof opfylder de kriterier, der er defineret i bilag 111 til REACH, skal du indsende alle
oplysninger svarende til bilag VII til REACH. Disse er fysisk-kemiske oplysninger samt data om
toksikologiske og gkotoksikologiske egenskaber.

Hvis dit stof ikke opfylder de kriterier, der er fastlagt i bilag 111 til REACH, skal du indsende alle
oplysninger, der er tilgeengelige for dig, og under alle omstaendigheder fysisk-kemiske
oplysninger svarende til dem, der er opfart i bilag VII til REACH. For at hjeelpe dig med at
afggre dette har ECHA offentliggjort en fortegnelse over stoffer, for hvilke der er indikationer
af, at der behgves et fuldsteendigt bilag VII-dataseet.

Du kan finde den pa ECHA's websted:
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Beslutningsdiagram til afggrelse af, om der behgves et fuldsteendigt seet oplysninger.

Din stofmaengde
1-10 t/ar

A 4

Har du data for alle fysisk—kemiskq
toksikologiske og miljzmaessige)

oplysninger (sv.t. bilag VII-krav)?

Nej

v

Er stoffet (eller nogen af dets Er der indikationer af at stoffet har
bestanddele, urenheder eller Ja potentiale for C eller M eller R
tilseetningsstoffer) opfert i bilag (kategori 1A/1B) eller er PBT eller Ja
11? VPVB?

I
Nej

v
Forventes stoffet at opfylde
C&L-kriterierne
for en sundheds- eller miljgfareklasse Ja
eller -differentiering, og har det
diffus(e) eller udbredt(e)
anvendelse(r)?

A A 4

Tjek REACH-registreringer og C&L-anmeldelser Har du oplysninger. der far di
Tjek andre tilgeengelige regulatoriske data for stoffet (fx. bilag VI . Py ger, der 9
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Nej

z
2

Tjek allerede foreliggende forsggsdata (fx i QSAR Toolbox) °9 cligdki?nn:r?tg:;?osgen
Tjek alternativer til testdata (fx QSAR, analogislutning, in vitro) '

L

\ 4

Er der indikationer af at stoffet har

potentiale for C eller M eller R Nej
(kategori 1A/1B) eller er PBT eller Ja
VPVB?
T
Nej
\ 4
Forventes stoffet at opfylde
C&L-kriterierne

for en sundheds- eller miljgfareklasse 3 Indsend “fuldt” bilag VII-

h S a: -
eller -differentiering, og har det dossier
diffus(e) eller udbredt(e)
anvendelse(r)? > ‘
T
Nej
l Ja Indsend bilag VII-dossier
kun med fysisk-kemiske
@nsker du at spare pa . oplysninger (med
registreringsgebyret? —Nej—>1 pegrundelse, hvis du har
set bort fra indikationer af
farlige egenskaber)
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5. Scenarier, der begrunder indsendelse af et reduceret
dataseet

Sadan ggr du for at ggre brug af de reducerede oplysningskrav for registreringer pa
1-10 tons:

e Indsend det fuldsteendige seet fysisk-kemiske oplysninger som angivet i bilag VII til
REACH, da der altid skal indsendes fysisk-kemiske data.

¢ Indsend de miljg- og sundhedsdata, der allerede er tilgeengelige for dig.

Hvis du konkluderer, at du ikke behgver indsende det fuldstaendige seet
oplysninger for dit stof, skal du klart dokumentere din argumentation og have den
parat, s& myndighederne kan inspicere den.

Nedskriv, hvilke oplysninger der er tilgeengelige, hvilke kontroller du har
foretaget, og hvilke overvejelser, der har ledt dig til din konklusion.

Du skal ogsa medtage al relevant begrundelse i afsnit 14 af dit IUCLID-dossier.

¢ Dokumentér alle dine overvejelser i IUCLID afsnit 14 "Annex 11l criteria” (bilag 111-
kriterier).

Scenarie 1
Hvad du ved

Dit stof er ikke med i bilag Ill-fortegnelsen, som ECHA har offentliggjort, over stoffer
der ma forventes at opfylde enten kriteriet i bilag 111(a) eller begge kriterier i bilag
111(b) til REACH.

o Dit stof anvendes i et forbrugerprodukt, i en hobbylim.

e De oplysninger, du har indsamlet (ved sggning i ECHA's database over kemikalier,
C&L-fortegnelsen, sggning efter forsggsdata eller andre oplysninger sdsom (Q)SAR-
forudsigelser) tyder ikke pa, at der behgves klassificering, eller at stoffet har
persistente eller bioakkumulerende egenskaber.

Din konklusion
e Dit stof opfylder kun det ene af de to kriterier, der naevnes i bilag 111(b) til REACH.

e Du kan derfor ggre brug af de reducerede oplysningskrav ved din registrering.

e Du skal indsende et komplet seet fysisk-kemiske oplysninger som angivet i bilag VII,
da der altid skal angives fysisk-kemiske data.
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Scenarie 2

Hvad du ved

Dit stof er optaget pd ECHA's bilag Il1-fortegnelse og opfylder sandsynligvis kriteriet i

bilag 111(a): Der er tegn p4, at det er et muligt karcinogent stof.
Du har data, der viser, at dit stof ikke har karcinogene egenskaber.

Du har data, der viser, at dit stof ikke er persistent, bioakkumulerende og toksisk
(PBT) eller meget persistent og meget bioakkumulerende (vPvB).

Der er ingen udbredte eller diffuse anvendelser af dit stof sdsom:
o forbrugeranvendelser
o0 anvendelse hos fagfolk (dvs. fagfolk uden for industrianlaeg)

o0 anvendelser i artikler, medmindre disse udelukkende er begraenset til
industrianleeg

o anvendelser pd industrianleeg (herunder anvendelser af artikler), medmindre
anvendelsen er begraenset til fa anlaeg og finder sted under streng
indeslutning (med minimal udledning til miljget)

De oplysninger, du har indsamlet (ved sggning i ECHA's database over kemikalier,
C&L-fortegnelsen, sggning efter forsggsdata eller andre oplysninger sdsom (Q)SAR-
forudsigelser) tyder ikke pa, at der behgves klassificering, eller at stoffet har
egenskaber som persistent eller bioakkumulerende.

Din konklusion

Skgnt der var tegn pa, at dit stof er karcinogent, viser dine data, at dette ikke er
tilfeeldet. Stoffet opfylder derfor ikke kriteriet i bilag 111(a).

Det er heller ikke et klassificerbart stof med vidt udbredt, diffus anvendelse eller
forbrugeranvendelse. Det opfylder derfor heller ikke begge kriterier i bilag 111(b).

Du kan derfor ggre brug af de reducerede oplysningskrav ved din registrering.

Du skal indsende et komplet seet fysisk-kemiske oplysninger som angivet i bilag VII,
da der altid skal angives fysisk-kemiske data.

Scenarie 3

Hvad du ved

Dit stof har vaeret anvendt i mange ar af kun to industrivirksomheder i deres
processer. De saelger det ikke til forbrugere og anvender det heller ikke i
forbrugerartikler.

Der har aldrig vaeret tegn pa sundhedsvirkninger for mennesker sdsom hudirritation
eller pavirkning af miljget omkring produktionsanleegget hos din stgrste kunde eller
andre steder.

Du har kontrolleret, at dit stof ikke er optaget i bilag Ill-fortegnelsen, der
offentligggres af ECHA.
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Du har kontrolleret REACH-registreringer og anmeldelser i fortegnelsen over
klassificering og meaerkning, men har ikke fundet nogen angivelse af klassificering af
stoffet for sundheds- eller miljgfare.

Du har kontrolleret andre tilgeengelige regulatoriske data for stoffet og fundet, f.eks.
pa ECHA's portal for information om kemiske stoffer, at der ikke er nogen
harmoniseret klassificering af dit stof.

Du har kontrolleret tilgeengelige forsggsdata (f.eks. gennem eChemPortal) og ikke
fundet nogen angivelse af klassificering af stoffet for sundheds- eller miljgfare.

Dit stof ligner ikke noget andet stof, som du ved har negative virkninger.
Relevante (Q)SAR'er (fx fra den danske (Q)SAR-database) tyder ikke pa, at der
behgves klassificering af dit stof for sundheds- eller miljgfare.

Alt i alt ser det ud til, at dit stof er overvejende uskadeligt.

Din konklusion

Dit stof opfylder ikke nogen af de to kriterier, der naevnes i bilag 111 til REACH.

Du kan derfor ggre brug af de reducerede oplysningskrav ved din registrering.

Du skal indsende et komplet seet fysisk-kemiske oplysninger som angivet i bilag VII,
da der altid skal angives fysisk-kemiske data.

Scenarie 4

Hvad du ved

Du har kontrolleret ECHA's bilag Ill-fortegnelse, og dit stof er ikke opfart der.
Ingen af de oplysninger, du har kendskab til, angiver, at dit stof har negative
virkninger pa miljget eller paA mennesker, og flere lignende stoffer, som du
fremstiller i starre maengder, er heller ikke klassificeret.

Du har et negativt testresultat for hudirritation/-aetsning.

Din kunde, der er en industrivirksomhed, anvender stoffet som pigment i
overfladebehandling af en forbrugerartikel.

Du har kontrolleret REACH-registreringer og anmeldelser i fortegnelsen over
klassificering og maerkning, men har ikke fundet nogen angivelse af klassificering af
stoffet for sundheds- eller miljgfare.

Du har kontrolleret andre tilgeengelige regulatoriske data for stoffet (fx
harmoniseret klassificering) og ikke fundet nogen indgang pa ECHA's portal for
information om kemiske stoffer.

Du har kontrolleret tilgeengelige forsggsdata (f.eks. gennem eChemPortal) og ikke
fundet nogen angivelse af klassificering af stoffet for sundheds- eller miljgfare.
Relevante (Q)SAR'er (fx fra den danske (Q)SAR-database) viser ikke, at der
behgves klassificering af dit stof for sundheds- eller miljgfare.

Din konklusion

Du skal indsende et komplet seet fysisk-kemiske oplysninger som angivet i bilag VII,
da der altid skal angives fysisk-kemiske data.

Du skal indsende testresultaterne for hudirritation/-teering, da du skal indsende alle
tilgeengelige data.

Du behgver ikke give andre oplysninger om miljg eller sundhedsegenskaber, fordi:
o du ikke har sddanne oplysninger

o der ikke kraeves testning, da der ikke er tegn pa virkninger eller pa, at der
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behgves klassificering

o det forhold, at stoffet vil veere indeholdt i en forbrugerartikel, kun opfylder det
farste kriterium i bilag I11(b) til REACH Du behgver kun indsende det
fuldsteendige dataseet svarende til bilag VII, hvis begge kriterier er opfyldt.

6. Scenarier, der begrunder indsendelse af et fuldstaeendigt
dataseet til registrering af 1-10 tons

Scenarie 5
Hvad du ved

o Dit stof er ikke optaget i bilag IlI-fortegnelsen over stoffer, der ma forventes at
opfylde enten kriteriet i bilag 111(a) eller begge kriterier i bilag 111(b) til REACH.

e Ud fra erfaringerne med anvendelsen af stoffet eller ved sammenligning med et
andet stof skal dit stof muligvis klassificeres for enten sundheds- eller
miljgegenskaber (eller begge dele)

o Dit stof anvendes i en forbrugerartikel.

Din konklusion

o Dit stof opfylder begge kriterier i bilag 111(b): Tegn pa et muligt behov for
klassificering for en sundheds- eller miljgegenskab, og mulig anvendelse (i en
artikel) hos forbrugere.

e Du skal derfor indsende (i) oplysninger om alle elementer, der naevnes i bilag VII til
REACH, og, (ii), eventuelle andre relevante oplysninger, der er tilgaengelige for dig.

Scenarie 6
Hvad du ved

e Stoffet er ikke med i bilag Il1-fortegnelsen over stoffer, der ma forventes at opfylde
enten kriteriet i bilag I11(a) eller begge kriterier i bilag 111(b) til REACH.

e Dit stof anvendes af mange fagfolk.
e En publikation angiver, at dit stof har ugnskede virkninger pa miljget.

Din konklusion

e Pga. dit stofs udbredte anvendelse sammen med oplysningerne i publikationen
opfylder dit stof begge kriterier i bilag 111(b) til REACH.

e Du skal derfor indsende (i) oplysninger om alle elementer, der naevnes i bilag VII til
REACH, og, (ii), eventuelle andre relevante oplysninger, der er tilgaengelige for dig.

Scenarie 7
Hvad du ved

o Dit stof er optaget pa bilag IlI-fortegnelsen og opfylder sandsynligvis kriteriet i bilag
I11(a): Der er tegn pa, at det er et muligt karcinogent stof.

e Du har data, der viser, at dit stof skal klassificeres som et karcinogent stof.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | TIf. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

4 Trin-for-trin indsamling af 12 (13)
. oplysninger for
il

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

lavvolumenstoffer

Maj 2017

Din konklusion

Dit stof opfylder kriteriet i bilag I111(a); du skal derfor indsende alle data svarende til
bilag VII til REACH.

Bemaeerk: Du skal ogsa indsende de oplysninger, der viser, at dit stof er
karcinogent, og sgrge for, at stoffet maerkes i henhold til din klassificering.

Scenarie 8

Hvad du ved

Stoffet er optaget i bilag Ill-fortegnelsen og opfylder sandsynligvis kriteriet i bilag
I11(a): Der er tegn pa, at det er et muligt karcinogent stof.

Du har data, der viser, at dit stof ikke har karcinogene egenskaber.
Der er forbrugeranvendelse.
Du forventer, at dit stof skal klassificeres for en miljgvirkning.

Din konklusion

Skgnt der var tegn pa, at dit stof er karcinogent, viser dine data, at dette ikke er
tilfeeldet. Stoffet opfylder derfor ikke kriteriet i bilag 111(a).

Det opfylder imidlertid begge kriterier i bilag 111(b).

Du skal derfor indsende det komplette saet oplysninger svarende til bilag VII.
Note: Du skal ogsa indsende de oplysninger, der viser, at dit stof er farligt for
miljget. Sgrg for, at stoffet maerkes i henhold til din klassificering.

Scenarie 9

Hvad du ved

Du har kontrolleret bilag Ill-fortegnelsen, og dit stof er ikke optaget i fortegnelsen.

Du ved, at der findes et stof med en meget lignende struktur og meget lignende
egenskaber, og du forventer, at dit stof kan have samme virkninger som det
pageeldende stof. Dette lignende stof er optaget i bilag I11-fortegnelsen, der viser en
klassificering for karcinogene, mutagene og/eller reproduktionstoksiske virkninger.
Note: Der kan ikke sgges i bilag Ill-fortegnelsen efter kemiske strukturer. Du er
derfor ngdt til at have god indsigt i kemiske navne for at finde et strukturelt
tilsvarende stof p& denne liste. Dette vil formodentlig kraeve avanceret
videnskabelig ekspertise.

Din konklusion

Du skal indsende et komplet seet fysisk-kemiske oplysninger som angivet i bilag VII,
da der altid skal angives fysisk-kemiske data.

Du beslutter desuden at indsende et komplet seet miljg- og sundhedsdata som
angivet i bilag VII, da du forventer, at dit stof har lignende CMR-virkninger som et
stof, der er optaget pa bilag Il1-fortegnelsen.

Note: Hvis du allerede fremstillede eller importerede dette stof tidligere, og du
allerede havde kendskab til stoffets potentiale som karcinogent, mutagent eller

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | TIf. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

4 Trin-for-trin indsamling af 13 (13)
. oplysninger for
il

lavvolumenstoffer
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Maj 2017

reproduktionstoksisk, burde du allerede have registreret stoffet far den forste
REACH-frist i 2010!

Scenarie 10

Hvad du ved

e Dit stof er ikke oplgseligt i vand.
Du har kontrolleret bilag Il1-fortegnelsen, og dit stof er ikke optaget i fortegnelsen.
Dine kunder har klaget over rgd hud pa arbejdstagere, hvis de handterer stoffet
uden handsker.

e Du szelger stoffet til en distributar til anvendelse (i sma maengder) hos fagfolk.

Din konklusion

o Du skal indsende et komplet seet fysisk-kemiske oplysninger som angivet i bilag VII,
da der altid skal angives fysisk-kemiske data.

e Du skal ogsa indsende et komplet seet data vedrgrende miljg- og sundhedsfarer, da
klager over rgd hud er et tegn pa, at dit stof pavirker huden, og da stoffet har
udbredt anvendelse. Stoffet opfylder derfor begge kriterier i bilag 111(b).

¢ Note: Du skal undersgge dit stofs hudirriterende virkninger.

e Note: Visse data behgver du ikke ngdvendigvis indsende, da dit stof ikke er
vandoplgseligt.

Scenarie 11

Hvad du ved
e Du har kontrolleret bilag Ill-fortegnelsen, og dit stof er ikke optaget i fortegnelsen.

e En publikation viser, at dit stof er testet for akut toksicitet over for vandlevende
organismer, og at der var negative virkninger ved koncentrationer, der kraever
klassificering. Undersggelsen er dog ikke velbeskrevet.

o Dit stof vil blive en del af et polymerprodukt, der er tilteenkt forbrugerne.

Din konklusion

e Du skal indsende et komplet seet fysisk-kemiske oplysninger som angivet i bilag VII,
da der altid skal angives fysisk-kemiske data.

e Du skal ogsa indsende et komplet seet miljg- og sundhedsdata, da virkningerne i en
miljgundersggelse, selv om den ikke er velbeskrevet, er tegn pa, at stoffet kan
behgve klassificering for miljgvirkninger.

e Desuden er der anvendelse i forbrugerartikler.

o Stoffet opfylder derfor begge kriterier i bilag 111(b).
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