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1. Inledning
I detta dokument beskriver vi stegen for att sakerstalla att du samlar in all relevant och
tillférlitlig information innan du registrerar ditt amne enligt Reach.

For detta exempel utgar vi fran att ditt amne &ar ett fast, organiskt monokomponentamne. Du
tillverkar amnet i mindre mangd an 10 ton per ar.

Darfor ar det informationskraven i bilaga VII som gaéller.

Enligt Reach méste du alltid lamna all relevant information som du har och inte bara den
som begars.

Allman information om ditt amne
Identifiering av amnet

For att ditt A&mne ska kunna identifieras korrekt behdver du lamna foljande uppgifter.

IUPAC-namn eller annat internationellt namn

Andra namn (t.ex. handelsnamn).

Einecs- eller Elincs-nummer.

CAS-namn och CAS-nummer.

Annan identitetskod (om sadan finns).

Molekyl- och strukturformel.

Optisk aktivitet och andel av olika stereoisomerer.
Molekylvikt (eller intervall).

Renhetsgrad.

Beskaffenheten av orenheter.

Procentandelar av (betydelsefulla) huvudféroreningar.
Typ och méngd av tillsatser.

Lampliga spektraldata.

Lampligt kromatogram.

Analysmetoder och referenser som anvands for att identifiera amnet.

Mer information om att identifiera ditt &mne finns i Vagledning om identifiering och
namngivning av_amnen enligt Reach och CLP.

Tillverkning och anvandning av amnet
Lamna foljande information:

Tillverkad och importerad méangd.

Kort &mnesbeskrivning for tillverkningsprocessen.

Mangd som anvéands for eget (internt) bruk.

Form/fysiskt tillstand for amnet nar det gors tillgangligt for nedstromsanvandare.
Koncentration (intervall) i blandningar som goérs tillgangliga fér nedstromsanvandare.
Allmé&n beskrivning av anvandningar.

Avfallsméangder.

Anvandningar som avrads.
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Anvand anvandningsdeskriptorer for att beskriva tillverkning och anvandning, bredvid en kort
beskrivning.

Du bor ange alla anvandningar ditt amne har. Om du inte kanner till alla bor du ta reda pa
dem fran distributionskedjan.

Faroklassificering av amnet

Om det inte finns ndgon harmoniserad klassificering av ditt amne lamnar du i tillampliga fall in
en egen klassificering och markning. Din egen klassificering bor bygga pa alla dina data och
beddémningar.

Observera: Du ska redan ha anmalt ditt &mne till klassificerings- och méarkningsregistret enligt
CLP-férordningen.

Om ditt amne har en harmoniserad klassificering ska du alltid anvanda den.

Vagledning for saker anvandning

Du bor bygga vagledningen pa all tillganglig kunskap. Du bor redan ha ett sakerhetsdatablad
om du levererar amnet for industriell eller yrkesméassig anvandning.

Lamna foljande information:

e Element som finns under rubrikerna 4 till 8, 10, 13 och 14 i sédkerhetsdatabladet for ditt
amne.
e Information om atervinning.

2. Samla information om fysikalisk-kemiska egenskaper

En fullstandig uppséattning fysikalisk-kemiska data maste alltid lamnas. Vissa data far dock
utelamnas pa grund av &mnets egenskaper. |

1. Du har tillforlitlig information om féljande fysikalisk-kemiska egenskaper:
e Smaltpunkt.
¢ Relativ densitet.
e Ytspanning.
e Flampunkt.
e Brandfarlighet.
e Explosiva egenskaper.
e Sjalvantandningstemperatur.
e Oxiderande egenskaper.
e Kornstorlek.
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10.

Tips:

Du jamfor informationen du har med listan i bilaga VII till Reach. Du lagger marke till
att du saknar uppgifter om féljande fér att uppfylla informationskraven nar det galler
ditt amnes fysikalisk-kemiska egenskaper:

o Kokpunkt.

e Angtryck.

e Vattenl6slighet.

e Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten.

Du kontrollerar om nagon uppgift kan utelamnas baserat pa kolumn 2 i bilaga VII. Du
lagger marke till att kokpunkten inte kravs for fasta amnen med en smaltpunkt dver
300 °C. Eftersom smaltpunkten for ditt amne &r 350 °C kan du uteldmna den
informationen fran ditt underlag.

Likaledes lagger du marke till att Angtrycket inte behover faststéllas nar smaltpunkten
ar =300 °C.

Du radgor med ovriga SIEF-medlemmar och gor en inventering av alla data som finns i
SIEF. Du hittar de data som behovs for de aterstaende tva egenskaperna
(vattenldslighet och férdelningskoefficient n-oktanol/vatten).

Du soker ocksa i offentligt tillganglig litteratur, sdsom handbdcker eller databaser och
publicerade studierapporter. Du hittar en del information om ditt amnes vattenldslighet
i handbdcker.

Du gor en noggrann beddémning av informationen du har: ar den tillforlitlig och har den
ett relevant varde for bedémningen av ditt &mne? Du drar slutsatsen att de data du
hittade om vattenldslighet ar tillforlitliga, relevanta och tillrackliga for att uppfylla
Reach-kravet.

Det ar mycket vanligt att handbocker eller andra sekundara kallor inte ger nagon
information om hur data har erhallits. Darfér behévs det en sammanvagd bedomning
nar information fran handbocker eller andra sekundara kallor anvands. Detta betyder
att du behover lamna information fran flera oberoende datakallor. Se Praktisk
vagledning: Hur du anvander alternativ till djurférsok fér att uppfylla dina
informationskrav fér Reach-reqistrering.

For fordelningskoefficienten n-oktanol/vatten méaste du 6vervaga hur du ska fylla denna
datalucka. Du laser i Echas Praktisk vagledning for chefer fér sm& och medelstora
foretag (SMF) och Reach-samordnare. Det finns tre standardtester for att faststalla
denna egenskap. Tillsammans med de experter du radgor med bedomer du att skaka
kolven-metoden ar den mest lampliga for ditt &mne eftersom det ar rent och
vattenldsligt, inte dissocierar eller associerar och inte ar ytaktivt.

Du bestaller testet for att slutféra insamlingen av information om fysikalisk-kemiska
egenskaper.

Om du vill anvanda informationen fran en handbok eller databas maste du kontrollera
noga att det &mne som testats ar samma d&mne som det du vill registrera (med
avseende pa renhet/orenheter) och om data erhallits med en tillforlitlig testmetod.
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Detsamma galler fér gamla rapporter fran studier som gjordes innan testmetoderna
standardiserades.

En oversikt over godkanda handbdcker och databaser och kraven nar sddana data
anvands finns i Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning,

kapitel R.7a.

Information frdn handbocker eller andra sekundara kallor maste inga i en sammanvagd
bedomning. Detta betyder att du behdver lamna information fran flera oberoende
datakallor.

Ny testning av fysikalisk-kemiska egenskaper som kan anvandas for att avgodra den
fysiska faroklassificeringen (enligt CLP-férordningen) behéver goras i enlighet med god
laboratoriesed (GLP). Befintliga data som inte har tagits fram enligt GLP kan vara
godtagbara.

3. Insamling av information om egenskaper som har
betydelse for miljobn och manniskors halsa

1. Du har tillforlitlig information om:

o Fysikalisk-kemiska egenskaper — dessa leder inte till klassificering.
e Fran erfarenhet av att anvanda amnet vet du att det ger svara skador om det
kommer i kontakt med huden. Med andra ord &r det ett fratande amne.

e Resultaten fran testet av biologisk lattnedbrytbarhet.
2. Du jamfor informationen du har med listan i bilaga VII till Reach.

3. Du kontrollerar om nagon uppgift kan utelamnas baserat pa kolumn 2 i bilaga VII. Du
inser att testerna for att faststalla ditt &mnes potential for dgonirritation,
hudsensibilisering och akut oral toxicitet inte behéver géras eftersom ditt amne ar
fratande pa huden. Du kan lata bli att gora dessa tre tester och valja en giltig
motivering till att de inte behdver genomforas.

4. Du lagger marke till att du saknar uppgifter om féljande for att uppfylla
informationskraven for ditt &mne:

e Testning av kortsiktig toxicitet pa ryggradslosa djur.
e Undersotkning av tillvaxthamning pa vattenlevande vaxter.
e Genmutation hos bakterier (in vitro).

5. Du kontrollerar den offentligt tillgangliga litteraturen, sdsom handbdcker eller databaser
och publicerade studierapporter, och hor ocksd efter med SIEF-medlemmarna om de
har dessa data.

6. Ni enas i SIEF om att bestélla testet for att slutféra insamlingen av information. Nya
tester for endpoints som har betydelse for manniskors héalsa och miljén behéver géras
enligt den tillampliga vagledningen och i enlighet med GLP.
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Tips:

Om du 6verskrider viktnivan 10 ton behover du dessutom uppfylla informationskraven i
bilaga VIII till Reach och lamna en kemikaliesdkerhetsbeddmning och en
kemikaliesdkerhetsrapport i ditt registreringsunderlag.

Las i de praktiska vagledningar som finns pa Echas webbplats, i forsta hand:

e Praktisk vagledning for chefer for smé och medelstora foretag (SMF) och Reach-
samordnare

e Hur du anvander alternativ till djurférsék for att uppfylla dina informationskrav for
Reach-registrering

4. Kan jag dra fordel av mindre omfattande
informationskrav?

Om ditt amne uppfyller kriterierna i bilaga 111 till Reach maste du lamna in all information som
listas i bilaga VII till Reach. Det géller fysikalisk-kemisk information och aven data om
toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper.

Om ditt amne inte uppfyller kriterierna i bilaga 111 till Reach maste du lamna in all information
du har tillgang till och i vilket fall de fysikalisk-kemiska uppgifter som listas i bilaga VII till
Reach. For att hjalpa dig avgora vilka krav som galler har Echa publicerat ett register dver
amnen for vilka det finns indikationer pa att en fullstandig datauppsattning enligt bilaga VII
skulle kravas.

Registret finns pa Echas webbplats.
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Beslutsschema f6r att avgéra om du behdver en fullstdndig uppsattning data.

Ditt amne vid
1-10 ton per ar

Har du data som ticker alla krav pa
fysikalisk-kemisk, toxikologisk och
miljdinformation (enligt kraven i bilagj

vily?

Nej

v

Finns ditt &mne (eller nagot av Finns det indikationer pa att ditt
dess bestandsdelar, orenheter Ja amne har potential for att ha C- eller
eller tillsatser) i M- eller R- (kategori 1A/1B) eller Ja
bilaga Il1-registret? PBT- eller vPvB-egenskaper?

I
Nej

v

Ar det sannolikt att ditt &mne
uppfyller klassificerings- och
markningskriterierna fér nagra halso- Ja
eller miljofaroklasser eller -
indelningar och har diffus(a) eller
spridd(a) anvandning(ar)?

Nej Neij

A 4

Kontrollera Reach-registreringar och klassificerings- och méarkningsanmalningar Har du inf ti har lett till
Kontrollera andra tillsynsdata om @mnet som finns tillgangliga (t.ex. bilaga VI till allr eIl Il @IDEIE Sei a{ @
CLP) Ja att du har bortsett fran

Kontrollera férséksdata som redan finns tillgéngliga (t.ex. i QSAR-verktygen) indikationerna och gér att du vill
Kontrollera alternativ till testdata (t.ex. QSAR, jamférelse med strukturlika samla egna beligg?

amnen, in vitro)

Finns det indikationer pa att ditt &mne har

potential for att ha C- eller M- eller R- Nej
(kategori 1A/1B) eller PBT- eller vPvB- Ja
egenskaper?
T
Nej
v v

Ar det sannolikt att ditt &mne uppfyller
.I.<Ias§|f|cer|"ngs— och marlﬁrnngskrltenerna = Lamna in ett fullstandig
for nagra halso- eller miljofaroklasser eller bilaga VII-underlag

A

-indelningar och har diffus(a) eller
spridd(a) anvéandning(ar)?
T
Nej

A 4

Ldmnain ett bilaga Vll-underlag med

Vill du spara in enbart fysikalisk-kemisk information
. . iften? —Nej—) (tillsammans med en motivering till

registreringsavgiften? att du bortsett fran indikationema pa

farliga egenskaper)
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5. Scenarier som motiverar inlamning av en begransad
uppsattning data

Det har behoéver du géra for att dra nytta av de mindre omfattande
informationskraven for en registrering pa 1—10 ton:

e Lamna in hela uppséattningen fysikalisk-kemiska data enligt bilaga VI1 till Reach
eftersom dessa data alltid maste lamnas.

e Lamna in de data for miljo och manniskors hélsa du redan har tillgangliga.

e Dokumentera alla dina 6vervdganden i avsnitt 14 i IUCLID: "Kriterier enligt
bilaga 111",

Scenario 1

Om du kommer fram till att du inte behdver lamna en fullstandig uppséattning data
for ditt Amne maste du tydligt dokumentera din argumentation och spara den sa
att den kan granskas av myndigheterna.

Skriv ner vilken information som finns, vilka kontroller du har gjort och vilka
overvaganden som har lett dig till den slutsatsen.

Du behover ocksa ta med all relevant motivering i avsnitt 14 i ditt IUCLID-
underlag.

Vad du vet

Ditt amne finns inte i det bilaga lll-register Echa har publicerat med &mnen som
sannolikt uppfyller antingen kriterierna i bilaga 111 a eller bada kriterierna i
bilaga 111 b till Reach.

e Ditt amne anvands i en konsumentprodukt, ett hobbylim.

e Den information du har samlat (s6kning i Echas kemikaliedatabas, klassificerings-
och markningsregistret, sokning efter forsoksdata eller annan information sdsom
(Q)SAR-prediktioner) tyder inte pa att klassificering behovs eller pa att amnet har
egenskaper som gor det langlivat eller bioackumulerande.

Din slutsats
e Ditt Aamne uppfyller bara ett av de tva kriterier som namns i bilaga 111 b till Reach.

e Darfor kan du tillampa de mindre omfattande informationskraven.

e Du maste lamna in hela uppsattningen fysikalisk-kemiska data enligt bilaga VII
eftersom dessa data alltid maste lamnas.
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Scenario 2

Vad du vet

Ditt amne finns i Echas bilaga lll-register och uppfyller troligen kriteriet i bilaga 111 a:

det finns indikationer pd att det kan vara cancerframkallande.
Du har data som visar att &mnet inte har cancerframkallande egenskaper.

Du har data som visar att ditt &mne inte har egenskaper som gor det langlivat,
bioackumulerande och toxiskt (PBT) eller mycket langlivat och mycket
bioackumulerande (vPvB).

Det finns inga spridande eller diffusa anvandningar av ditt amne, sdsom
o konsumentanvandningar,

0 anvandning av yrkesutdvare (dvs. yrkesmassig anvandning utanfor
industriella anlaggningar),

0 anvandningar i varor, annat an begransat till industriella anldggningar,

o anvandningar péd industriella anlaggningar (inklusive anvandningar av varor),
om dessa inte ar begransade till ndgra fa anlaggningar och utfors under
strikt inneslutning (med minimerade utslapp till miljén).

Den information du har samlat (s6kning i Echas kemikaliedatabas, klassificerings-
och markningsregistret, sokning efter forsoksdata eller annan information sdsom
(Q)SAR-prediktioner) tyder inte pa att klassificering behovs eller pa att Amnet har
egenskaper som gor det langlivat eller bioackumulerande.

Din slutsats

Trots att det fanns tecken p& att amnet ar cancerframkallande visar dina data att
detta inte géller for ditt &mne. Darfor uppfyller det inte kriteriet i bilaga 111 a.

Amnet kan inte heller klassificeras som ett &mne med omfattande spridande eller
diffus anvandning eller konsumentanvandning. Darfér uppfyller det inte bada
kriterierna i bilaga 111 b.

Darfor kan du anvanda de mindre omfattande informationskraven for din
registrering.

Du maste lamna in hela uppsattningen fysikalisk-kemiska data enligt bilaga VII
eftersom dessa data alltid maste lamnas.

Scenario 3

Vad du vet

Under manga ar har endast tva industriféretag anvant ditt amne i sina processer.
De séljer det inte till konsumenter och anvander det inte i konsumentvaror.

Det har aldrig funnits nagra tecken pa effekter pa manniskors halsa sasom irritation
av huden eller inverkan p& miljon kring din storsta kunds tillverkningsanlaggning
eller ndgon annanstans.

Du har kontrollerat i bilaga lll-registret som Echa har publicerat och ditt &mne
verkar inte finnas dar.
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Du har kontrollerat Reach-registreringarna och anmaélningarna i klassificerings- och
markningsregistret och inte hittat nagra indikationer for klassificering av ditt amne
med avseende pd manniskors halsa eller miljon.

Du har kontrollerat andra tillsynsdata som finns tillgangliga féor &mnet och sett t.ex.
pa Echas portal fér information om kemiska amnen att det inte finns nagon
harmoniserad klassificering for ditt &mne.

Du har kontrollerat tillgangliga forsoksdata (t.ex. Via eChemPortal) och har inte
hittat nagra indikationer for klassificering av ditt amne med avseende pa
manniskors halsa eller miljon.

Ditt amne liknar inte ndgot annat amne som du vet har negativa effekter.
Relevanta (Q)SAR (t.ex. fran den danska (Q)SAR-databasen) tyder inte pa att det
finns nagot behov av klassificering av ditt amne med avseende pa manniskors halsa
eller miljon.

Pa det hela taget verkar ditt amne vara relativt oskadligt.

Din slutsats

Ditt amne uppfyller inget av de tva kriterier som namns i bilaga 111 till Reach.
Darfor kan du anvanda de mindre omfattande informationskraven for din
registrering.

Du maste lamna in hela uppsattningen fysikalisk-kemiska data enligt bilaga V11
eftersom dessa data alltid maste lamnas.

Scenario 4

Vad du vet

Du har kontrollerat Echas bilaga lll-reqgister och ditt &mne finns inte dar.

Det finns ingen indikation i nagon information du kanner till pd att ditt amne har
negativa effekter pa miljon eller manniskor och flera liknande @mnen som du
tillverkar i storre mangder ar inte heller klassificerade.

Du har negativa resultat fran tester av hudirritation/fratande effekt.

Din kund, ett industriforetag, anvander amnet som pigment i en belaggning pa en
konsumentvara.

Du har kontrollerat Reach-registreringarna och anmaélningarna i klassificerings- och
markningsregistret och inte hittat nagra indikationer for klassificering av ditt amne
med avseende pd manniskors halsa eller miljon.

Du har kontrollerat andra tillsynsdata som finns tillgangliga for &mnet (t.ex.
harmoniserad klassificering) och inte hittat ndgra poster pa Echas portal for
information om kemiska amnen.

Du har kontrollerat tillgangliga forsdksdata (t.ex. Via eChemPortal) och har inte
hittat nagra indikationer for klassificering av ditt amne med avseende pa
maénniskors halsa eller miljon.

Relevanta (Q)SAR (t.ex. fran den danska (Q)SAR-databasen) tyder inte pa att det
finns nagot behov av klassificering av ditt amne med avseende pa manniskors halsa
eller miljon.

Din slutsats

Du maste lamna in hela uppsattningen fysikalisk-kemiska data enligt bilaga V11
eftersom dessa data alltid maste lamnas.
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Du maste lamna in resultaten av tester av hudirritation/fratande effekt eftersom du
ska lamna in alla tillgangliga data.

Du behover inte lamna nagon annan information om egenskaper som ror miljon
eller manniskors halsa eftersom

o0 du inte har nagon sadan information,

o testning inte kravs eftersom det inte finns nagra tecken pa effekter eller pa att
klassificering kréavs,

0 amnet kommer att finnas i en konsumentvara och darmed endast uppfyller det
forsta kriteriet i bilaga 111 b till Reach. Du behdver bara lamna in den fullstdndiga
uppsattningen data enligt bilaga VIl om bada kriterierna ar uppfylida.

6. Scenarier som motiverar inlamning av en fullstandig
uppsattning data for registreringar av 1-10 ton

Scenario 5
Vad du vet

Ditt &mne finns inte i bilaga lll-reqgistret med &mnen som sannolikt uppfyller
antingen kriterierna i bilaga 111 a eller bada kriterierna i bilaga 111 b till Reach.

Fran erfarenhet av att anvanda amnet eller genom jamforelse med ett annat amne
vet du att ditt amna kan behova klassificeras for egenskaper som antingen paverkar
manniskors halsa eller miljon (eller bada delarna).

Ditt &mne anvands i en konsumentvara.

Din slutsats

Ditt amne uppfyller bada kriterierna i bilaga 111 b: indikationer pa ett maojligt behov
av klassificering for en egenskap som paverkar manniskors hélsa eller miljon och
mojlig konsumentanvandning (i en vara).

Darfor maste du lamna in i) information om alla element som namns i bilaga VII till
Reach och ii) all annan relevant information du har tillganglig.

Scenario 6
Vad du vet

Amnet finns inte i bilaga Ill-registret med amnen som sannolikt uppfyller antingen
kriterierna i bilaga 11l a eller bada kriterierna i bilaga 111 b till Reach.

Ditt amne anvands av manga yrkesverksamma.
En publikation tyder p& att ditt amne har odnskade effekter p& miljon.

Din slutsats

P& grund av den vitt spridda anvandningen av ditt &mne i kombination med belagg
fran publikationen uppfyller ditt &mne bada kriterierna i bilaga 111 b till Reach.
Darfor maste du lamna in i) information om alla element som namns i bilaga VII till
Reach och ii) all annan relevant information du har tillganglig.
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Scenario 7
Vad du vet

o Ditt amne finns i bilaga lll-reqgistret och uppfyller troligen kriteriet i bilaga 111 a: det
finns indikationer pa att det kan vara cancerframkallande.

e Du har data som visar att ditt amne maste klassificeras som cancerframkallande.

Din slutsats

e Ditt amne uppfyller kriteriet i bilaga 111 a. Darfér maste du lamna in alla data enligt
bilaga VII till Reach.

e Observera: du maste ocksa lamna in den information som visar att ditt amne ar
cancerframkallande och se till att amnet marks i enlighet med din klassificering.

Scenario 8
Vad du vet

e Amnet finns i bilaga lll-registret och uppfyller troligen kriteriet i bilaga 111 a: det
finns indikationer pa att det kan vara cancerframkallande.

Du har data som visar att &mnet inte har cancerframkallande egenskaper.
Konsumentanvandning féorekommer.
e Du forvantar dig att ditt amne behover klassificeras for sin miljopaverkan.

Din slutsats

e Trots att det fanns tecken pa att amnet ar cancerframkallande visar dina data att
detta inte galler for ditt &mne. Darfér uppfyller det inte kriteriet i bilaga 111 a.

e Det uppfyller daremot bada kriterierna i bilaga 111 b.

e Darfor maste du lamna hela uppsattningen data enligt informationskraven i
bilaga VII.

e Observera: Du maste ocksa lamna in informationen som visar att ditt amne ar
miljofarligt. Se till att ditt &mne méarks i enlighet med din klassificering.

Scenario 9

Vad du vet

e Du har kontrollerat i bilaga lll-reqistret och ditt &mne finns inte dar.

e Du vet att det finns ett amne med mycket likartad struktur och vissa mycket
likartade egenskaper och du forvantar dig att ditt amne kan ha samma effekter som
det amnet. Det likartade amnet finns i bilaga Il1-registret, vilket tyder pa att det ar
klassificerat som cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt.

e Observera: Det gar inte att soka pa kemisk struktur i bilaga lll-registret. Darfor
maste du ha en god forstaelse av kemiska namn for att hitta strukturlika amnen i
den listan. Detta kraver troligen avancerad vetenskaplig kunskap.

Din slutsats

e Du maste lamna in hela uppsattningen fysikalisk-kemiska data enligt bilaga VII
eftersom dessa data alltid maste lamnas.
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e Du beslutar dig ocksa for att lamna in en fullstandig uppsattning data for miljon och
manniskors halsa enligt bilaga VIl eftersom du forvantar dig att ditt amne har
liknande cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter som ett
amne som finns i bilaga Ill-registret.

e Observera: Om du redan tidigare tillverkat eller importerat detta &mne, och om du
redan kande till att &mnet kunde ha cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska egenskaper borde du redan ha registrerat det fére den forsta
tidsfristen for Reach-registrering 2010!

Scenario 10

Vad du vet

Ditt &mne ar inte vattenloésligt.
Du har kontrollerat i bilaga Ill-registret och ditt &mne finns inte dar.
e Din kund har klagat pa hudrodnad hos sina anstallda nar de hanterar amnet utan

handskar.
e Du saljer amnet till en distributor for yrkesmassig anvandning (i sma mangder).

Din slutsats

e Du maste lamna in hela uppsattningen fysikalisk-kemiska data enligt bilaga VII
eftersom dessa data alltid maste lamnas.

e Du maste dessutom lamna in en fullstandig uppséattning data avseende miljon och
manniskors halsa eftersom klagomal pa rod hud ar en indikation p& att ditt amne
har hudeffekter och eftersom amnet har vitt spridd anvandning. Darfor uppfyller
amnet bada kriterierna i bilaga 111 b.

e Observera: Du behéver undersoka ditt amnes hudirriterande egenskaper.

e Observera: Du kanske inte behdver lamna in nagra data eftersom amnet inte ar
vattenldsligt.

Scenario 11

Vad du vet
e Du har kontrollerat i bilaga lll-reqistret och ditt &mne finns inte dar.

e Det finns en publikation som visar att ditt &mne har testats for akut toxicitet for
vattenlevande organismer och att det fanns negativa effekter vid koncentrationer
som kréaver klassificering. Studien ar dock inte val rapporterad.

e Ditt amne blir en del av en polymerprodukt som &ar avsedd fér konsumenter.

Din slutsats

e Du maste lamna in hela uppsattningen fysikalisk-kemiska data enligt bilaga VI
eftersom dessa data alltid maste lamnas.

e Du maste ocksa lamna in en full uppsattning data avseende miljon och manniskors
halsa eftersom effekterna i en miljostudie, &ven om studien inte ar val rapporterad,
ar en indikation pa att amnet kan behova klassificeras for sina miljoeffekter.

e Dessutom anvands &mnet i konsumentvaror.

e Darfor uppfyller amnet bada kriterierna i bilaga 111 b.
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