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1. Indledning

Stoffet er et veeskeformigt organisk stof, der bestar af adskillige bestanddele. Nogle af
bestanddelene er isomerer med sammenlignelige strukturer.

Virksomheden, der gnsker at registrere, fremstiller stoffet i en meengde pa mellem 10 og
100 tons om aret. Derfor er oplysningskravene fra bilag VII og VIII til REACH relevante.

Dette eksempel vil illustrere:

o forskellen mellem et stof med flere bestanddele og et stof af ukendt eller variabel
sammenseetning, komplekse reaktionsprodukter eller biologiske materialer (UVCB)

e Hvordan du identificerer et stof
e Hvordan du navngiver et stof

¢ Hvordan du anvender oplysninger fra individuelle bestanddele (analogislutning) til at
opfylde oplysningskravene til dette stof

Metoder til at indsamle manglende oplysninger, sdsom weight of evidence-metoden,
analogislutning eller forsgg?.

I eksemplet er der mange scenarier, hvor eksisterende oplysninger farer til forskellige veje at
indsamle yderligere oplysninger pa. Ikke alle disse veje forklares i detaljer. | dette eksempel
gives der for nogle af vejene kun en begraenset beskrivelse af de naeste trin samt af relevante
spgrgsmal.

Du kan finde flere oplysninger i kapitel I og Il i den praktiske vejledning til ledere af sma og
mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer — Saddan opfyldes oplysningskravene ved
maengdeintervaller p& 1-10 og 10-100tons pr. ar.

Alle de vejledninger, der henvises til i dette dokument, kan findes pa denne webside.

Procesdiagrammet for dette eksempel er illustreret i Figur 1.

1 Se forklaring pa begreber her: https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Figur 1: Procesdiagram for, hvordan du beslutter, om du skal registrere et stof med
flere bestanddele, individuelle bestanddele eller et UVCB-stof

Diagram A: Du har et stof med flere bestanddele

De scenarier, der er identificeret i diagrammet (scenarie A, B [B1, B2]) videreudvikles i afsnit

3 nedenfor.

Dit stof er enten et stof med
flere bestanddele eller et
UVCB-stof

Det er et stof med
flere bestanddele
(diagram A)

v

Det er et UVCB-
stof:
Se diagram B

Er alle bestanddele allerede
registreret, OG
opfylder du kriterierne for at

registrere individuelle bestanddele?

NEJ

JA

v v

Nogle bestanddele er

allerede registreret,
men ikke alle
[scenarie B1]

Fa adgang til data fra
alle individuelle
bestanddele

v
F& adgang til data fra
individuelle
bestanddele, som
allerede er registreret

h 4

Udfar en analogislutning for
denne eller disse bestanddele
uden (alle) data
ELLER
Udfar forsgg

J ]

Registrér de
individuelle

bestanddele

[scenarie A]

Registrér stoffet med
flere bestanddele
[scenarie B]

NEJ

v

Ingen bestanddele
allerede registreret
[scenarie B2]

h 4

Indsaml ngdvendige
oplysninger (som regel
ved forsgg pa selve
stoffet med flere
bestanddele)

Bemeerk: Angaende registrering af enkeltbestanddele henvises der til det relevante kapitel i
vejledningen om identifikation og bensevnelse af stoffer i REACH og CLP.
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Diagram B: Du har et UVCB-stof

De scenarier, der er identificeret i diagrammet (scenarie C, D og E) videreudvikles i afsnit 4
nedenfor.

Dit stof er enten et stof med
flere bestanddele eller et
UVCB-stof

Det er et stof med)
flere bestanddele ¢
(Se diagram A) J

l

Har du flere
sammensaetninger?

NEJ JA
.| I}

Der er fremstillet to sammenseetninger,
den ene sammensaetning med en
mutagen bestanddel, den anden uden

l en mutagen bestanddel
Er alle oplysninger til Er det en fordel at registrere
rédpi hed’>g sammensaetningerne som separate
9 ) stoffer?
l JA NEJ l NEJ (1) NEJ (2)
Alle oplysninger er til De fleste oplysninger fra
radighed fra en blanding af stoffet; weight of evidence
forsgg med stoffer og fra bestanddelene viser
forsgg med bestanddele mutagenicitet
- ¥ ipre_tkétl_dqiiierﬁ é(? Opret ét dossier, to
Stoffet kan Stoffet kan S?;;'pgr'teg'g é‘irsaeet kemikaliesikkerhedsra
klassificeres, men klassificeres som . pporter og to seet
ikke som CMR CMR sikkerhedsdatablad sikkerhedsdatablade
- Registrer som et
\ 4 Registrér UVCB- UVCB-stof med to
Registrér UVCB- stoffet/den sammenseetninger
stoffet mutagene od 1o
[ e sammensaetning klassmceflnger
[scenarie D] [scenarie E]

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



4 S&dan samler du oplysninger 5 (20)
. for at registrere et stof med

- flere bestanddele eller et UVCB-
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY stof

December 2017

2. ldentifikation og benaevnelse af stoffer

Du fremstiller et organisk stof fra en petrokemisk strgam ved hjeelp af en reekke fraktionerings-
og raffineringstrin. Den ngjagtige sammensaetning af den petrokemiske strgm varierer i
henhold til materialets kilde. Du har til hensigt at levere et stof, der er nyttigt for kunden, og
hvis nytte i hgj grad afhaenger af en raekke fysisk-kemiske parametre og langt mindre af den
ngjagtige sammenseaetning af stoffet.

Af erfaring ved du, at det fremstillede stof bestar af mindst tre stgrre bestanddele A, B og C.
Disse bestanddele er isomerer eller har sammenlignelige kemiske strukturer. Andre
bestanddele er ogsa til stede i mindre meaengder.

Det farste spgrgsmal, du skal besvare, er fglgende: "Er mit stof et stof med flere bestanddele
eller et UVCB-stof?"

Definitioner for et stof med flere bestanddele og UVCB-stoffer:

Stof med flere bestanddele: Dit stof indeholder mere end én hovedbestanddel, og

hver af disse forefindes i 10-80 %. Der kan ogsa forefindes utilsigtede bestanddele i

dit stof, som er et resultat af sidereaktioner. De kaldes urenheder, og hver af disse
forefindes i mindre end 10 %.

UVCB-stof: Dit stof er et UVCB-stof (ukendt eller variabel sammensaetning,
komplekst reaktionsprodukt eller biologisk materiale), hvis det indeholder et hgjt
antal bestanddele i varierende og ofte ikke velkendte mangder. Det er lavet ved

hjeelp af en fremstillingsproces, der kan besta af flere trin, eller det er opnaet fra en
biologisk kilde, f.eks. et plantemateriale eller et animalsk materiale.

Se kapitel 3 i Praktisk vejledning for SMV-ledere og REACH-koordinatorer

For flere oplysninger om, hvordan du veelger mellem et stof med flere bestanddele og
et UVCB-stof, se Vejledning om identifikation og benaevnelse af stoffer i REACH og
CLP.

Tabel 1 beskriver de forventede konklusioner efter at have gennemfgrt en raekke teknikker,
der leder frem til at identificere dit stof.
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Resultater

konklusioner for at kunne identificere stoffet

Konklusioner

Scenarie 1

Gaskromatografisk analyse med
massespektrometri (GCMS)

af adskillige partier

Ultraviolet (UV), infrargd (IR) og
kernemagnetisk
resonansspektroskopi

Stoffet bestar af tre aromatiske
bestanddele, p& hhv. 25, 30 og
37,5 %, fire urenheder for hvilke
du kender identiteten (5, 1, 0,5 og
0,5 %) samt et antal ukendte
urenheder (0,5 %, for hvilke hver
enkelt urenhed er < 0,1 %) med
begraenset procentvariation.

Stoffet bestar af tre aromatiske
bestanddele, som i deres struktur
ligner hinanden meget, og det
forefindes i en mere eller mindre
fast sammensaetning

Stoffet er defineret ved sin
kvantitative sammensasetning: mere
end én hovedbestanddel forefindes i
10-80 % (veegtprocent) »>

Stof med flere bestanddele

Baseret pa kombinerede resultater
fra spektral- og kromatografiske
data identificeres bestanddele som
Hovedbestanddel A: 25 %
Hovedbestanddel B: 30 %
Hovedbestanddel C: 37,5%
Urenhed D: 5 %

Urenhed E: 1 %

Urenhed F: 0,5 %

Urenhed G: 0,5 %

Ukendte urenheder: 0,5 % (hver
enkelt urenhed er < 0,1 %)

Scenarie 2

Gaskromatografisk analyse med
massespektrometri (GCMS) af
adskillige partier

Mere end tre bestanddele i
varierende procentsatser; tre
stgrre bestanddele (10-50 %, 20-
70 % og 5-50 %); adskillige andre
bestanddele er ogsa til stede.

Der er tegn p4, at stoffet kan have
variable sammensaetninger som
f.eks.

e variation i
kildematerialerne

e sammensatningen
afhaenger meget af
procesbetingelserne

e Reaktionsegenskaberne er
maske ikke fuldt ud
kendte i tilfeelde af import

Stoffet er defineret ved sin
kvantitative sammensaetning: | hgj
grad variabelt >

UVCB-stof
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Teknik Resultater Konklusioner

UV, IR og kernemagnetisk Sammensatningen af stoffet er Baseret pa kombinerede resultater

resonansspektroskopi variabelt og uforudsigeligt, nogle fra spektral- og kromatografiske
komponenter er ukendte data identificeres bestanddele

(overvejende) som:
Hovedbestanddele

A (10-50 %),

B (20-70 %) og

C (5-50 %); andre bestanddele
D (5-20 %),

E (1-10 %),

F (0-5 %),

G (0-1 %), og

H (0-10 %) er aromatiske og nogle
er alifatiske; ikke alle er
identificerede

Tabel 2 beskriver detaljeret, hvordan den tilsvarende benaevnelse af stoffet er defineret ud fra
dets identificering.

Tabel 2: Benaevnelsen af stoffet set i forhold til identificeringsresultaterne

Stoffets identitet Navngivningskonvention Endeligt navn

Stof med flere "Reaktionsmasse af [navne pa Reaktionsmasse af

bestanddele og med tre hovedbestanddele]". hovedbestanddelene A, B og

hovedbestanddele C

UVCB-stof fra petroleum Beneevnelsen baseres enten pa Kilde, raffineringsproces,
raffineringsprocessen og carbonkasedeleengde

petroleumsstoffets kilde eller, hvis der
foregar en yderligere raffinering, pa
carbonkeaedeleengden, i tilfeelde af
carbonhydridoplgsningsmidler.?

For flere detaljer om konventioner for benaevnelse af et stof med flere bestanddele og UVCB-
stoffer, se Vejledning om identifikation og benaevnelse af stoffer i REACH og CLP.

Er dit stof et UVCB-stof, der kommer fra en petroleumskilde, anvender du et navn fra
standard navngivningskonventionerne inden for den petrokemiske industri. Generelt
vil du angive kilden og processen i navnet for UVCB-stoffet.

For yderligere raffinerede stoffer som f.eks. carbonhydridoplgsningsmidler anvender
du navngivningskonventionen, der er beskrevet i OECD Guidance for Characterisation

2 For sektorspecifik hjeelp til stofidentifikation, se "Petroleumsprodukter” pa ECHAs supportsider
(https://echa.europa.eu/da/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/petroleum-products) og "Carbonhydridoplgsningsmidler™
https://echa.europa.eu/da/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/hydrocarbon-solvents.
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Hydrocarbon Solvents for Assessment Purposes.

3. Indsamling af oplysninger om et stof med flere
bestanddele

I dette afsnit fremseetter vi fglgende antagelser:
e Dit stof er et stof med flere bestanddele (diagram A), og

e Du kan fremstille et antal stoffer med flere bestanddele, der bestar af de samme tre
bestanddele A, B og C i forskellige koncentrationer.

3.1. Scenarie A: stof med flere bestanddele — registrering af
individuel/le bestanddel/e

Vi antager, at du ikke har nogen oplysninger om dit/dine stof/fer med flere bestanddele, men
du ved, at alle bestanddele er blevet registreret. Tabel 3 viser de punkter, du skal gennemfgre
for at indsamle alle oplysningerne. Du opfylder kriterierne for at registrere individuelle
bestanddele.
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Tabel 3: Punkter, du skal gennemfgre, for at indsamle alle oplysninger for at
registrere individuelle bestanddele af et stof med flere bestanddele (scenarie A)

Sadan registrerer du individuelle bestanddele i et stof med flere bestanddele

(o \VZ=To We [FRVZ=T0 |

Hvad du skal ggre

Bemaerkninger

Du fremstiller et antal stoffer
med flere bestanddele, der
bestar af de samme tre
bestanddele A, Bog C i
forskellige koncentrationer.
Maengden af hvert enkelt stof
med flere bestanddele er pa

mellem 10 og 100 tons om aret.

Eksempler

Stof med flere bestanddele I:
Bestanddel A 5%
Bestanddel B 32 %
Bestanddel C 63 %

Stof med flere bestanddele I1I:

Bestanddel A 18 %
Bestanddel B 37 %
Bestanddel C 45 %

Stof med flere bestanddele Il1:

Bestanddel A 49 %
Bestanddel B 3 %
Bestanddel C 48 %

Stof med flere bestanddele 1V:

Bestanddel A 59 %
Bestanddel B 34 %
Bestanddel C 7 %

Bemeerk: Ovenstaende
eksempler repraesenterer fire
forskellige stoffer med flere
bestanddele, som hver isaer er
>10 % og < 80 %.

Kontrollér, om stofferne med
flere bestanddele eller de
individuelle bestanddele allerede
er registreret af en anden
registrant. Dette kan ggres fra
ECHAs webside Sggning efter
kemikalier

Som en generel regel skal et
stof med flere bestanddele
registreres. Du kan dog i nogle
tilfeelde fa tilladelse til at
registrere de individuelle
bestanddele, hvis alle fglgende
betingelser er opfyldt:

e For hver af de individuelle
bestanddele skal du opfylde de
oplysningskrav, der svarer til
meengden af dine stoffer med
flere bestanddele

o Tilstreekkelige oplysninger
forefindes allerede for alle
bestanddele, og der er ikke
behov for at udfgre yderligere
dyreforsgg.

e Registrering af individuelle
bestanddele er mere
tidsgkonomisk end registrering
af forskellige stoffer med flere
bestanddele, som bestar af de
samme bestanddele

e Du skal angive
sammensatningen af
stoffet/stofferne med flere
bestanddele i dit
registreringsdossier

Du finder flere generelle
oplysninger i afsnit 4.2.2 i
Vejledning om identifikation og
benasevnelse af stoffer i REACH

og CLP.
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Sadan registrerer du individuelle bestanddele i et stof med flere bestanddele

Hvad du ved

Hvad du skal ggre

Bemaerkninger

Dit/dine stof/fer med flere
bestanddele ser ikke ud til at
veere registreret af en anden
registrant.

Alle individuelle bestanddele er
registreret af andre registranter,
og pa grund af variationen i
sammensaetningen af dit/dine
stof/fer med flere bestanddele
er det mere tidsgkonomisk at
registrere de individuelle
bestanddele. Du ved ogs4, at du
opfylder kriterierne for
"registrering af de individuelle
bestanddele af et stof med flere
bestanddele" som naevnt i afsnit
4.2.2 i Vejledning om
identifikation og beneevnelse af
stoffer i REACH og CLP.

Du har indgéet en aftale med
SIEF, og for hver enkelt
bestanddel har du opnéet
adgang til de samlede
registreringer.

Forst skal du finde den ledende
registrant for hver enkelt
bestanddel. Du kan finde
denne oplysning i REACH-IT.

Da du gnsker at anvende
oplysninger, der er genereret af
andre (datadeling), skal du
betale til forum for
informationsudveksling om
stoffer (SIEF) for at fa adgang til
disse oplysninger.

Du skal nu oprette dine
virksomhedsspecifikke dele, der
indeholder oplysninger om
anvendelse i
registreringsdossiererne i
IUCLID for hver enkelt
bestanddel. | REACH-IT skal du
bekreaefte, at du er medlem af
feelles indsendelser, og derefter
kan du indsende dine
registreringsdossierer.

Du kan finde flere
oplysninger om dette forum
og datadeling pa websiden
Organiser dig med dine

medreqgistranter

Bemeerk: Du skal kun betale for
de oplysninger, du skal bruge til
din registrering, ogsa selv om
den samlede registrering blev
foretaget for en stgrre meengde.
| dit tilfeelde geelder
oplysningskravene for en
meengde pa 10-100 tons pr. ar,
dvs. Bilag VII og VIII i REACH-
forordningen.

Hvis de oplysninger, du anmoder
om, blev indsendt for mere end
12 ar siden til en EU-myndighed,
f.eks. som del af en anmeldelse
af et nyt stof far REACH,
behgver du ikke kompensere
dataejeren.

Registrering af individuelle
bestanddele af et stof med flere
bestanddele kraever en seaerlig
fremgangsmade for at indfere
oplysningerne i
registreringsdossiererne i
IUCLID. Du kan finde flere
oplysninger i vejledningen
Udarbejdelse af

reqgistrerings- og PPORD-
dossierer3

3.2. Scenarie B: Registrering af et stof med flere bestanddele

Vi antager, at du ikke har nogen oplysninger om dit stof med flere bestanddele. Du ved dog

falgende:

e Scenarie B1: nogle bestanddele er blevet registreret

e Scenarie B2: ingen bestanddele er blevet registreret.

Du opfylder ikke kriterierne for at registrere individuelle bestanddele.

Tabel 4 angiver de punkter, du skal gennemfgre for at indsamle alle oplysningerne.

3 Se http://echa.europa.eu/manuals
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Tabel 4: Punkter, du skal gennemfgre, for at indsamle alle oplysninger til at
registrere et stof med flere bestanddele (scenarie B
Sadan registrerer du et stof med flere bestanddele

Hvad du ved Hvad du skal ggre Bemeerkninger

Du fremstiller et stof med Kontrollér, om stoffet med flere Et stof med flere bestanddele skal
flere bestanddele, der bestanddele eller de individuelle registreres. Du kan dog i nogle
bestar af tre bestanddele A, | bestanddele allerede er tilfelde f& tilladelse til at registrere de
B og C. Disse er isomerer og | registreret af en anden individuelle bestanddele (se detaljer i
har sammenlignelige registrant. Dette kan ggres fra ovenstdende tabel 3). Du kan finde

strukturer. Mangden af dit | ECHAs webside Sggning efter flere oplysninger i afsnit 4.2.2 i
stof er pa mellem 10 og kemikalier Veijledning om identifikation og

100 tons om aret. benaevnelse af stoffer i REACH og
CLP.

Scenarie B1l: Nogle bestanddele af dit stof med flere bestanddele er registreret af andre
registranter
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Sadan registrerer du et stof med flere bestanddele

Hvad du ved

Hvad du skal ggre

Bemaerkninger

Dit stof med flere
bestanddele bestar af tre
bestanddele, som er
isomerer og har
sammenlignelige strukturer.

Stoffet ser ikke ud til at
veere registreret af en anden
registrant.

Kun to af de individuelle
bestanddele er registreret af
andre registranter. Derfor
ser du ikke nogen fordel i at
opfylde kriterierne for at
registrere de individuelle
bestanddele.

Du ved, at i REACH er
dyreforsgg den sidste udvej.
Derfor vil du undersgge
naermere, om du kan
anvende
analogislutningsmetoden*
og bruge oplysningerne fra
de to bestanddele til
registreringsdossieret for dit
stof med flere bestanddele.

Du har indgéet en aftale
med ledende registranter,
og hvad angar de to
bestanddele har du opnaet
adgang til alle de
oplysninger, der er til
radighed for din
registreringsmaengde.

For at vurdere om du kan
anvende
analogislutningsmetoden vil du

e skabe du et overblik over
samtlige fysisk-kemiske,
miljgmaessige og
sundhedsrelaterede
oplysninger, der er til radighed
for hver af bestanddelene

anvende dette overblik til at
beslutte (s& vidt muligt i
samrad med en videnskabelig
ekspert), hvorvidt du kan
konkludere, at alle bestanddele
kan anses for at veere
sammenlignelige

baseret pa alle de data, du har
til radighed, og hvis du
beslutter at anvende
analogislutning, blive ngdt til at
udvikle en steerk og
videnskabelig begrundelse og
indsende den sammen med dit
registreringsdossier

skulle kontakte forum for
informationsudveksling om
stoffer og anmode om adgang
til oplysninger om de
individuelle bestanddele (f.eks.
ved at kgbe en
dataadgangstilladelse til
undersggelserne).

Du skal nu oprette dit
stofregistreringsdossier i
IUICLID, hvilket betyder
virksomhedsspecifikke dele, der
indeholder oplysninger om
anvendelse samt oplysninger,
der er til radighed om de to
bestanddele.

Fra websiden REACH-IT kan du
indsende dit dossier.

Der kraeves avanceret videnskabelig
ekspertise (i) for at kunne afggre, at
eksperimentelle data fra de to
bestanddele kan anvendes
(analogislutning) til
registreringsdossieret for dit stof med
flere bestanddele og (ii) for at kunne
opbygge en
analogislutningsbegrundelse.
Bemeerk: Du behgver kun at betale
for data, du har brug for til din
registrering.

Der findes ingen formel forpligtelse til
at dele data for sammenlignelige
stoffer. Dette anbefales imidlertid
kraftigt for at undga ungdvendige
dyreforsgg.

Hvis de oplysninger, du skal bruge,
blev indsendt for mere end 12 ar
siden til en EU-myndighed, behgver
du ikke kompensere dataejeren.

Oplysninger om, hvordan du
indfgrer oplysninger om stoffet i
IUCLID, findes i vejledningen

Udarbejdelse af
reqgistrerings- og PPORD-dossierer2

registranter

Scenarie B2: Ingen bestanddele af dine stoffer med flere bestanddele er registreret af andre

4 Se https://echa-term.echa.europa.eu/home og https://echa.europa.eu/da/support/registration/how-to-

avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

5 Se https://echa.europa.eu/da/manuals
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Sadan registrerer du et stof med flere bestanddele

Hvad du ved

Hvad du skal ggre

Bemaerkninger

Dit stof med flere
bestanddele ser ikke ud til
at veere registreret af en
anden registrant.

Da ingen af de individuelle
bestanddele (som stof med
kun én bestanddel) er
registrerede af andre
registranter, ser du ikke
nogen fordel i at opfylde
kriterierne for registrering af
de individuelle bestanddele
af dit stof med flere
bestanddele.

Du har indsamlet alle de
oplysninger, der kreeves for
at kunne registrere dit stof
med flere bestanddele.

For at opfylde oplysningskravene
til dit stof med flere bestanddele
skal du indsamle oplysninger om
alle REACH Bilag VII- og VIII-
egenskaber (du fremstiller 10-
100 tons om aret) til dit stof med
flere bestanddele.

Du skal nu oprette dit
stofregistreringsdossier i
IUICLID, hvilket betyder
virksomhedsspecifikke dele, der
indeholder oplysninger om
anvendelse samt studie- og
effektparameterresumeer,
afledte nuleffektniveauer® samt
beregnede
nuleffektkoncentrationer” og 8
persistent, bioakkumulerende og
toksisk vurdering. Har dit stof
med flere bestanddele en
egenskab, der medfgrer
ugnskede virkninger, og er der
behov for en klassificering, skal
du udvikle en
eksponeringsvurdering og en
risikokarakterisering i din
kemikaliesikkerhedsrapport.

Fra websiden REACH-IT kan du
indsende dit dossier.

Der kraeves videnskabelig og
avanceret videnskabelig ekspertise til
at udarbejde en plan til indsamling af
alle oplysningerne.

Se kapitel | og Il i Praktisk vejledning
for SMV’er om oplysningskrav for
detaljeret vejledning i indsamling af
oplysninger.

Oplysninger om, hvordan du
indfgrer oplysninger om stoffet i
IUCLID, findes i vejledningen

Udarbejdelse af
reqgistrerings- og PPORD-dossierer.

For vejledning i klassificering og
meerkning, PBT-vurdering, afledte
nuleffektniveauer, beregnede
nuleffektkoncentrationer og
kemikaliesikkerhedsrapporten se
kapitel 4, 5 og 6 i Praktisk vejledning
til ledere af sma og mellemstore
virksomheder og REACH-
koordinatorer.

Brug af oplysninger fra andre bestanddele, f.eks. analogislutning, er kun mulig, hvis
(i) der er tilstreekkelig videnskabelig begrundelse for, at de andre stoffer vil have de
samme egenskaber, som det stof du gnsker at registrere, og (ii) hvis du har lovlig

adgang til oplysningerne.

Den kemisk struktur er vejledende, men sma aendringer i strukturen kan medfgre

6 DNEL

Afledt nuleffektniveau (Derived No-Effect Level)

7 PNEC: Beregnet nuleffektkoncentration (Predicted no-effect concentration)
8 PBT = persistent, bioakkumulerende og toksisk (Persistent, bioaccumulative and toxic)
Se ogsa https://echa-term.echa.europa.eu/da/home
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betydelige aendringer i egenskaberne. Derfor skal du begrunde analogislutningen med
mange lag af bevismateriale, hvor du ogsa tager hgjde for forskellige
eksponeringsveje.

Oplysninger fra undersggelser af toksikokinetik kan veere meget nyttige til at statte
en analogislutning.

Se kapitel R.2 i Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering
for flere oplysninger om analogislutning. Du kan ogsa kontrollere, hvordan ECHA
vurderer analogislutningsmetoder (Ramme for analogislutning) pa websiden
Gruppering af stoffer og analogislutning.

4. Toksikologiske oplysninger om UVCB-stoffet

I dette afsnit fremseetter vi fglgende antagelser:

Dit stof er et UVCB-stof (scenarie 2 i tabel 1).

Som det fremgar af figur 1, diagram B, kan du fremstille et UVCB-stof, i hvilket
hovedbestanddelene fuldt ud fastleegger farerne ved stoffet (scenarie C), og hvor der
ikke er nogen bestanddel, der er seerlig problematisk.

Som det fremgar af figur 1, diagram B, kan du ogsa have et UVCB-stof, i hvilket der er
en bestanddel med en meget farlig egenskab, som i sig selv ville veere et seerligt
problematisk stof (scenarie D).

Som det fremgar af figur 1, diagram B, er den sidste mulighed, at du fremstiller to
sammensaetninger af UVCB-stoffet, f,eks. en med en bestanddel, der er seerlig
problematisk og en uden en bestanddel, der er saerlig problematisk (scenarie E).

4.1. Scenarie C: UVCB-stof uden bestanddel, der er seerlig problematisk

Vi antager, at du har palidelige oplysninger fra alle relevante toksikologiske forsgg, og ogsa at
fysisk-kemiske oplysninger, oplysninger om skaebne i miljget og gkotoksikologiske egenskaber
er til radighed (disse er ikke behandlet nedenfor).

Tabel 5 angiver resultaterne af de udfgrte forsgg med det komplette UVCB-stof eller dets
bestanddele.
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Tabel 5: Resultater af humantoksikologiske forsgg og konklusioner for et UVCB-stof

scenarie C

Sundhedsmeaessige egenskaber - forsgg,

Effektparameter

Forsgg udfart
pa

resultater og konklusioner

Resultat

Konklusion og naeste trin

Hudirritation

Jjenirritation

Hudsensibilisering

In vitro-mutagenicitet

In vivo-mutagenicitet

Akut toksicitet - oral

Akut toksicitet -
indanding

Akut toksicitet - dermal

Korttidstoksicitet v.
gentagen dosering

Screening for
reproduktions- og
udviklingstoksicitet

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Et flertal af
bestanddelene
(op til over 95 %
af
sammensaetning
en)

Irriterende

Ikke irriterende

Ikke sensibiliserende

Ikke mutagent

Ikke mutagent

Oral LD50 hos rotter er
hgjere end 4000 mg/kg
legemsveaegt for han- og
hunrotter

Indanding LC50 hos
hanrotter er hgjere end
6000 ppm (26000 mg/m3)

Dermal LD50 hos
hanrotter er hgjere end
4000 mg/kg legemsveegt

Oralt effektniveau (laveste
konstaterbare skadelige
virkning) 250 mg/kg
legemsveegt for han- og
hunrotter

Ingen reproduktions- eller
udviklingsmaessige
virkninger ved doser, for
hvilke
reproduktionsvirkninger
opstar; ingen tegn pa, at
nogen andre bestanddele
er reproduktionstoksiske

Klassificer som irriterende
Eksponeringsvurdering kraevet

Entydig, men utilstreekkelig til
klassificering

Entydig, men utilstraekkelig til
klassificering

Entydig, men utilstraekkelig til
klassificering

Entydigt, men utilstreekkeligt til
klassificering

Entydig, men utilstraekkelig til
klassificering

Entydig, men utilstreekkelig til
klassificering

Entydig, men utilstraekkelig til
klassificering

Grundlag for afledte
nuleffektniveauer ved
risikokarakterisering

Entydig, men utilstreekkelig til
klassificering

Hvis der blev udfgrt forsgg for 2016, blev egenskaber, der kunne give hud- eller
gjenirritation og hudsensibilisering formentligt vurderet in vivo.
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Fra og med slutningen af 2016 skal disse data udfgres in vitro farst®. Kun hvis du ikke
kan udfagre forsgget in vitro, eller hvis du ikke kan klassificere dit stof baseret pa in
vitro-resultaterne, kan du fa tilladelse til at udfare forsgget in vivo - som en sidste

udvej.

Konklusion

De oplysninger, der er genererede om det registrerede stof, er til rddighed og palidelige
for alle egenskaber naevnt i Bilag VIII (meengdeintervaller pa 10-100 tons pr. ar) Der er
ikke behov for yderligere indsamling af oplysninger, da der ikke er nogen datamangel.

UVCB-stoffet udviser en vis toksisk virkning ved korttidsforsgg med gentagen dosering,
men det er hverken mutagent eller reproduktionstoksisk. Derfor anses stoffet ikke for
at veere seerlig problematisk.

Da stoffet imidlertid er klassificeret for nogle egenskaber, kraeves der en
eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering.

Da dit stof har en sundhedsrelateret egenskab, der kan medfgre ugnskede virkninger
(hudirritation), skal du udvikle en eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering
og dokumentere disse i din kemikaliesikkerhedsrapport.

Som en hjeelp til at udarbejde denne rapport anbefaler vi, at du leeser kapitel 6 i
Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-
koordinatorer.

4.2. Scenarie D: UVCB-stof med en bestanddel, der er seerlig
problematisk

Vi antager, at du har palidelige oplysninger fra alle relevante toksikologiske forsgg, dels om
det registrerede stof, dels om dets bestanddele.

Vi antager ogsa, at fysisk-kemiske oplysninger, oplysninger om skaebne i miljget og
gkotoksikologiske egenskaber er til rddighed (disse er ikke behandlet nedenfor).

Tabel 5 angiver resultaterne af de udfarte forsgg, konklusioner og hvorvidt de blev udfgrt med
det komplette (UVCB-) stof eller med en af dets bestanddele.

9 https://echa.europa.eu/da/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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Tabel 6: Resultater af humantoksikologiske forsgg og konklusioner for et UVCB-stof

scenarie D

Sundhedsmeessige egenskaber - forsgg, resultater og konklusioner

Effektparameter

Forsgg udfgrt pa

Resultat

Konklusion og neaeste trin

Hudirritation

Gjenirritation

Hudsensibilisering

In vitro-mutagenicitet*

In vitro mutagenicitet*

In vivo-mutagenicitet?*

In vivo-mutagenicitet*

Akut toksicitet - oral

Akut toksicitet -
indanding

Akut toksicitet - dermal

Korttidstoksicitet v.
gentagen dosering

Screening for
reproduktions- og
udviklingstoksicitet®

Screening for
reproduktions- og
udviklingstoksicitet®

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Et flertal af
bestanddelene (op til
over 95 % af
sammenseetningen)

En bestanddel
(> 0,1 % af stoffet)

Et flertal af
bestanddelene (op til
over 95 % af
sammenseetningen)

En bestanddel
(> 0,1 % af stoffet)

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Komplet stof

Et flertal af
bestanddelene (op til
over 95 % af
sammensaetningen)

Andre bestanddele
(delvist fra litteratur)

Irriterende

Ikke irriterende

Ikke sensibiliserende

Ikke mutagent

Mutagent

Ikke mutagent

Mutagent

Oral LD50 hos rotter er
hgjere end 4000 mg/kg
legemsvaegt for han- og
hunrotter

Indanding LC50 hos
hanrotter er hgjere end
6000 ppm (26000 mg/m?)

Dermal LD50 hos
hanrotter er hgjere end
4000 mg/kg legemsveegt

Oralt effektniveau (laveste
konstaterbare skadelige
virkning) 250 mg/kg
legemsveaegt for han- og
hunrotter

Ingen reproduktions- eller
udviklingsmaessige
virkninger ved doser, for
hvilke
reproduktionsvirkninger
opstar

Ingen reproduktions- eller
udviklingsmeessige
virkninger ved doser, for
hvilke
reproduktionsvirkninger

Klassificer som irriterende
Eksponeringsvurdering kreevet

Entydig, men utilstraekkelig til
klassificering

Entydig, men utilstraekkelig til
klassificering

Stoffet er mutagent, baseret pa
weight of evidence fra de
forskellige bestanddele?

Entydig, men utilstraekkelig til
klassificering

Entydig, men utilstreekkelig til
klassificering

Entydig, men utilstreekkelig til
klassificering

Grundlag for afledte
nuleffektniveauer ved
risikokarakterisering

Entydig, men utilstreekkelig til
klassificering

Entydig, men utilstraekkelig til
klassificering
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Sundhedsmeessige egenskaber - forsgg, resultater og konklusioner

Effektparameter Forsgg udfart pa Resultat Konklusion og neeste trin

opstar

1 For mutagenicitets-, reproduktions- og udviklingsmaessig screening er der kun undersggelser af
separate bestanddele til radighed. Baseret pa en kombination af data fra separate bestanddele
konkluderes det, at stoffet er mutagent, men ikke reproduktionstoksisk.

2 Du vurderer stoffet, som om det var en blanding i henhold til blandingskriterierne i CLP-forordningen.
Hvis en blanding indeholder mere end 0,1 % af et mutagent stof (Kat. 1B), skal den klassificeres som et
Kat. 1B mutagent stof. Se Vejledning i anvendelse af CLP-kriterierne, kapitel 3.5.

Hvis der blev udfgrt forsgg fer 2016, blev egenskaber, der kunne give hud- eller
gjenirritation og hudsensibilisering formentligt vurderet in vivo.

Fra og med slutningen af 2016 skal disse data udfgres in vitro farst°. Kun hvis du
ikke kan udfare forsgget in vitro, eller hvis du ikke kan klassificere dit stof baseret pa
in vitro-resultaterne, kan du fa tilladelse til at udfare forsgget in vivo - som en sidste

udvej.

Da dit stof har en sundhedsrelateret egenskab, der kan medfgre ugnskede virkninger
(mutagenicitet), skal du udvikle en eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering
og dokumentere disse i din kemikaliesikkerhedsrapport.

Som en hjeelp til at udarbejde denne rapport kan du leese kapitel 6 i Praktisk
vejledning til ledere af smé& og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer.

Konklusion

e De oplysninger, der er genererede om det registrerede stof eller dets bestanddele, er til
radighed og palidelige for alle egenskaber naevnt i Bilag VIII (meengdeintervaller pa 10-
100 tons pr. ar). Der er ikke behov for yderligere indsamling af oplysninger, da der
ikke er nogen datamangel.

e UVCB-stoffet anses for at vaere mutagent, baseret pa oplysninger fra én bestanddel, og
der er ingen teerskel for sundhedsmaessige virkninger. Derfor udfgres en kvalitativ eller
semikvalitativ risikokarakterisering med et afledt minimumseffektniveau! som en
teerskelveerdi for den semikvalitative vurdering.

e Der kreeves en eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering.

10 https://echa.europa.eu/da/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
11 Se https://echa-term.echa.europa.eu/da/home
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4.3. Scenarie E: UVCB-stof fremstillet i to sammensatninger: en med
en mutagen bestanddel og en uden en mutagen bestanddel

Vi antager, at du kan fremstille to sammensaetninger af stoffet med den eneste forskel, at den
ene indeholder en anelse mere end 0,1 % af kendte mutagene bestanddele, mens den anden,
med udgangspunkt i en lidt eendret fremstillingsproces (som f.eks. en anden
destillationstemperatur), har en lavere koncentration af de kendte mutagene bestanddele (som
klart er < 0,1 %). Du spekulerer derfor p&, om du kan registrere begge renheder som ét stof.

Nar du har besluttet dig — i henhold til mulighederne i Tabel 7 — kan du faglge punkterne i tabel
7 for at treeffe konklusion om klassificeringen pr. egenskab ud fra de oplysninger, du har (vil
generere) om forsggsmaterialets egenskaber.

Tabel 7: Muligheden for at registrere et UVCB-stof fremstillet i to sammensastninger
med mutagene bestanddele der er hhv. mindre eller stgrre end 0,1 % (scenarie D og

\ Resultat

\ Valgmuligheder

Produceret stof Konklusion og naeste trin

To sammensaetninger
af et UVCB-stof:

den ene har en Kat. 1B
mutagen bestanddel >
0,1 %

og den anden har en
Kat. 1B mutagen
bestanddel < 0,1 %

Mulighed 1: Registrér
som ét stof og antag,
at stoffet er mutagent

Mulighed 2: Registrér
som ét stof, men med
relevant kvalificering
for hver
sammensaetning

En registrering for
den mutagene
sammensaetning,
som ogsa daekker
den ikke mutagene
sammensaetning

En registrering, der
indeholder en
sammensaetning
med en mutagen
bestanddel > 0,1 %

og en
sammensaetning
med en mutagen
bestanddel < 0,1 %

Indfar klassificeringen som
mutagen for begge
sammensaetninger i dit dossier

Et dossier, én
kemikaliesikkerhedsrapport og
ét sikkerhedsdatablad (SDS)

Klassificer den ene
sammensaetning som mutagen
og den anden som ikke
mutagen>

Et dossier, to
kemikaliesikkerhedsrapporter
og to seet sikkerhedsdatablade

* Det anses for acceptabelt at indsende et registreringsdossier med forskellige klassificeringer afhaengigt
af de forskellige urenhedsniveauer i stoffet

Da dit stof har en sundhedsrelateret egenskab, der kan medfgre ugnskede virkninger
(mutagenicitet), skal du udvikle en eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering
samt dokumentere disse i din kemikaliesikkerhedsrapport (CSR).

Som en hjeelp til at udarbejde denne rapport kan du leese kapitel 6 i Praktisk
vejledning til ledere af smé& og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer.
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Kan producenten ikke kontrollere foranderligheden i stofsammensaetningen, hvor en
eller flere bestanddele kan indeholde carcinogene/mutagene egenskaber og/eller er
reproduktionstoksiske (CMR), skal stoffet anses for at veere reproduktionstoksisk.

Kan producenten kontrollere niveauet af reproduktionstoksiske bestanddele og sikre,
at stoffet i én sammenseaetning ikke anses for at veere reproduktionstoksisk, mens en
anden sammensaetning af det samme stof anses for at vaere det, er det muligt at
indsende et dossier med forskellige sammensaetninger og relevante klassificeringer.
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