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1. Indledning

Denne praktiske vejledning er beregnet til personer med ansvar for indsamling af alle
ngdvendige oplysninger til udarbejdelse af et teknisk dossier for et stof, der skal registreres i
henhold til REACH-forordningen. Det er ikke en udtammende vejledning til eksperter eller
konsulenter, men den er rettet mod virksomhedsledere eller REACH-koordinatorer,
hovedsageligt i sma og mellemstore virksomheder (status for SMV'er).

Denne vejledning omhandler oplysningskrav, dvs. hvilke oplysninger registreringsdossieret
skal indeholde. Den fokuserer pa falgende aspekter for hvert pakraevet element:

e Hvad er det/hvad betyder det?
e Hvorfor er det relevant/hvad har det indvirkning pa?
e Hvornar skal det bruges?
o0 Ikke alle elementer er ngdvendige i hvert dossier.
e Hvem kan ggre det?

0 Mange elementer kreever, at en ekspert indsamler og evaluerer oplysningerne
for at drage konklusioner, men nogle elementer kan udfares af leegfolk.

e Hvordan kan oplysningerne indsamles?
o0 En kort angivelse af relevante metoder med links til yderligere oplysninger.

Hvor lang tid tager det?

o0 Nogle oplysningsbehov skal skabes, f.eks. igennem et forsgg. Det kan tage
betydelig tid.

Du vil fa brug for eksperthjeelp til mange aktiviteter ved udarbejdelsen af et
registreringsdossier. Der bruges en farvekode i denne vejledning til at vise det ekspertniveau,
der er ngdvendigt for specifikke aktiviteter.

Hvis det kun er ngdvendigt at have administrativ ekspertise, dvs. hvis du ikke behgver veere
ekspert i et specifikt videnskabeligt omrade, vil dette veere angivet med ordene administrativ
ekspertise.

Ordene videnskabelig ekspertise angiver, at det er ngdvendigt at have et vist niveau af
videnskabelig ekspertise pa det relevante omrade. En forskningsassistent med relativt
begreenset erfaring bgr veere i stand til at udfgre denne aktivitet.

I de tilfeelde, hvor du har brug for en erfaren, mere senior forsker til at udfgre en aktivitet
korrekt, angives dette med ordene avanceret videnskabelig ekspertise. Safremt det drejer
sig om en lille eller mellemstor virksomhed (SMV), kan det generelt veere ngdvendigt at hyre
den (avancerede) videnskabelige ekspertise udefra, f.eks. fra en
kontraktforskningsorganisation eller en konsulent.

0 Du finder vigtige beskeder og tips som denne i felter igennem hele vejledningen.
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2. Syv faser til registrering i REACH

Denne vejledning er udarbejdet som del af ECHA's REACH 2018 Roadmap (kgreplan), som blev
offentliggjort i januar 2015. Den dokumenterer agenturets indsats med hensyn til kritisk
gennemgang af REACH-registreringsprocessen fra start til slut og forbedring af processen,
stgtten og dokumentationen.

Formalet med handlingerne er at stgtte uerfarne og sma og mellemstore virksomheder mere
effektivt med hensyn til deres forpligtelser i forbindelse med den sidste registreringsfrist for
eksisterende stoffer, der er blevet preeregistreret: fristen er 31. maj 2018. Indholdet af
vejledningen er ogsa relevant for registreringer uanset deres frist.

0 For at forblive pd markedet efter 2018 skal du registrere de stoffer, du fremstiller eller
importerer i en maengde pa over et tons pr. ar og under 100 tons pr. ar inden
31. maj 2018.

Hvis du fremstiller eller importerer et stof i en maengde pa over 100 tons pr. ar, skal du
registrere dem gjeblikkeligt, da du ellers overtraeder loven.

I REACH 2018 Roadmap er registreringsprocessen opdelt i syv faser for at ggre dem lettere at
falge. Det understgttende materiale er organiseret i tre lag for hver fase: "Kom godt i gang"
for alle interesserede, "Vigtig leesning™ for den ansvarlige leder og "I dybden" for eksperten,
der udfgrer arbejdet. De syv faser i registreringen er:

Kend din portefglje

Find dine medregistranter

Organisér dig med dine medregistranter

Vurdér farer og risici

Udarbejd din registrering som et IUCLID-dossier

Indsend dit registreringsdossier

N o o s~ D

Hold din registrering ajour

Denne praktiske vejledning fokuserer pa fase 4 i processen. Fase 1 og 3 omtales kort, fordi de
er afggrende for, at fase fase 4 bliver vellykket.

0 Alle faserne forklares pa ECHA's REACH 2018-websider. Klik dernsest pa <Hvor starter
jeg?>

Fase 1: Du skal vide, hvilke stoffer der indgar i din produktportefglje, og afggre, om det er
ngdvendigt at registrere dem. Hvert stof registreres separat. Hvis du laeser denne praktiske
vejledning, ved eller forventer du sandsynligvis, at du vil registrere mindst ét stof. Du kan
finde mere hjeelp til at afggre, om du skal registrere.

Mange eksisterende stoffer p& markedet i Den Europaeiske Union anses for at vaere
"indfasningsstoffer”. Producenter og importgrer af indfasningsstoffer kan drage fordel af
specifikke overgangsperioder for registrering i henhold til REACH-forordningen. Du finder
kriterierne for afggrelsen af, om dit stof er et indfasningsstof, i afsnit 2.3.1 i Vejledning om

registrering.


http://echa.europa.eu/da/reach-2018
http://echa.europa.eu/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-reach
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Hvis du har til hensigt at registrere et indfasningsstof, har du enten allerede preeregistreret
det, eller du skal foretage en sen preeregistrering. En sen praeregistrering er kun mulig, hvis du
startede fremstilling eller import af indfasningsstoffet efter 1. december 2008. Desuden skal du
foretage denne sene preeregistrering inden for seks maneder, efter at du har overskredet
teersklen pa ét tons pr. ar og ikke senere end 31. maj 2017.

Hvis du skal registrere et stof, som du ikke har praeregistreret, eller hvis du gik glip af fristerne
for (sen) preeregistrering, skal du indsende en forespgrgsel (via REACH-IT) til ECHA, inden du
fremstiller dit stof eller markedsfgrer det.

Du finder yderligere oplysninger om, hvordan du indsender en praeregistrering igennem det
centrale IT-system, REACH-IT, inklusive hvordan du tilmelder dig systemet.

0 REACH-IT er det centrale IT-system, som du skal bruge til at indsende et
registreringsdossier.

Fase 2: Uanset om du har til hensigt at registrere et indfasningsstof eller et ikke-
indfasningsstof, skal du samarbejde med andre (potentielle) registranter af det samme stof. Et
grundleeggende princip i REACH er "ét stof, én registrering".

Preeregistrerings- og forespgrgselsprocesserne hjeelper dig med at finde (potentielle)
medregistranter via siderne "prae-SIEF" og "Medregistranter” i REACH-IT. Et SIEF er et forum
for informationsudveksling om stoffer, der hjeelper dig og dine medregistranter med at
organisere arbejdet og dele information. Det dannes, nar medregistranter er blevet enige om,
at deres stof rent faktisk er det samme, baseret pa detaljerede overvejelser om stoffets
identitet. Hvis et SIEF allerede eksisterer for dit stof, skal du deltage i dette SIEF.

Nar ferst et SIEF er dannet, skal medregistranterne begynde at samarbejde og afgere, hvem
der skal lede registreringen, og hvordan hver virksomhed vil bidrage.
Industrisammenslutninger og konsulenter kan hjeelpe dig med organiseringen af samarbejdet
inden for SIEF. Nogle industrisammenslutninger har f.eks. oprettet standard aftaledokumenter.
Nogle konsulenter specialiserer sig i administrativ stgtte af registranternes samarbejde.

0 Sgrg for korrekt identifikation af dit stof og sammenligning med dine (prae-)SIEF-
medlemmers stoffer snarest muligt. P4 denne made undgar du vanskeligheder, hvis du
senere finder ud af, at stofferne ikke er ens og skal registreres separat.

Fase 3: Datadeling er et vigtigt princip i REACH-forordningen. Fglsomme oplysninger i
forbindelse med konkurrenceloven, som f.eks. information om markedsadfeerd,
produktionskapacitet, produktions-, salgs- eller importmaengder, markedsandele, produktpriser
og lignende oplysninger ma dog ikke udveksles.

0 Du skal dele information vedrgrende forsgg med hvirveldyr. Du opfordres til ogsa at
dele andre oplysninger om stoffernes iboende egenskaber savel som generel
information om anvendelser og anvendelsesforhold med (prae-)SIEF-medlemmer og
medregistranter.

Du skal na frem til en aftale med dine SIEF-medlemmer eller medregistranter om, hvordan |
deler information og udgifter til data sdvel som udgifterne ved administration af SIET og andre
feelles aktiviteter: dette er et feelles ansvar for alle. Udgifterne ved registrering skal deles pa
en retfeerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende made, og du skal ggre alt for at na frem
til en aftale.

0 Du betaler kun for de oplysninger og den administration af SIEF'et, der direkte vedragrer
din egen registrering. Du har ret til at kende grundlaget for de udgifter, du betaler.



http://echa.europa.eu/da/support/dossier-submission-tools/reach-it
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Yderligere oplysninger om datadeling og hertil knyttede tvister fas hos ECHA.

REACH-forordningen har til formal at sikre et hgjt niveau af beskyttelse af menneskers
sundhed og miljget. Stoffernes egenskaber og risiko for mennesker og miljget skal derfor
vurderes (fase 4 i processen). Dette omfatter indsamling, evaluering og indsendelse af
oplysninger gennem SIEF'et vedrgrende:

- Stoffets anvendelser og anvendelsesforhold i hele leverandgrkaeden.

- Stoffets egenskaber; i overensstemmelse med krav, der udigses af den
fremstillede/importerede meaengde pr. ar. Hvis alle oplysningerne endnu ikke er
tilgeengelige, har du en datamangel, og du skal enten generere nye data eller foresla
en forsggsstrategi.

. Klassificering og maerkning, baseret pa stoffets egenskaber.

. Udarbejdelse af en kemikaliesikkerhedsvurdering og registrering deraf i en
kemikaliesikkerhedsrapport, hvis den fremstillede/importerede maengde pr. ar er over
10 tons pr. ar.

Nar alle ngdvendige oplysninger er blevet indsamlet og vurderet, oprettes dossieret med IT-
veerktgjet IUCLID (International Uniform Chemical Information Database). Indsendelse af
dossieret foretages ved hjeelp af REACH-IT. Vejledninger i udarbejdelse af REACH-dossierer
findes pa: http://echa.europa.eu/manuals

Hvis du arbejder pa en faelles registrering, skal den ledende registrant indsende det ledende
registreringsdossier fgrst, og vedkommende vil derneest, hvis indsendelsen var vellykket, give
medregistranterne en token, der er ngdvendig for at medregistranterne kan indsende deres
dossier.

0 Den ledende registrant rades til at indsende sit registreringsdossier i god tid fgr den
31. marts 2018 for at sikre, at medregistranterne har mulighed for at indsende deres
registreringsdossierer fgr fristen den 31. maj 2018.

Nar du har registreret dit stof, fortsaetter dine forpligtelser i henhold til REACH-forordningen.
Du skal holde din reqistrering ajour.

2.1 De vigtigste budskaber

Veer opmaerksom pa de vigtigste budskaber herunder, nar du udarbejder dit
registreringsdossier.

0 Dossierer skal veere af god kvalitet. Alle medregistranter har en feelles forpligtelse.

Alle konklusioner i dit dossier skal veere understgttet af tilstreekkelige, relevante,
hensigtsmaessige og daekkende oplysninger. Tjek "stgtte"-siderne pa ECHA-webstedet for at fa
vejledning om, hvad oplysninger af god kvalitet er: http://echa.europa.eu/support.

0 Dyreforsgg er den sidste mulighed.

Et af malene med REACH-forordningen er at fremme brugen af alternative metoder for at
reducere antallet af dyreforsgg. Du skal derfor overveje mulighederne for at anvende
alternative metoder. Hvis du ikke er i stand til at indsamle tilstraekkeligt palidelige data ved
hjeaelp af alternative metoder, kan du foretage et forsgg pa dyr. Tjek de praktiske vejledninger


http://echa.europa.eu/en/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/da/support
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om "Anvendelse af alternativer til dyreforsgg” og om "Anvendelse og indberetning af
(Q)SAR'er", som kan hentes pa: http://echa.europa.eu/practical-guides.

0 Datadeling er obligatorisk for information, der involverer forsgg pa hvirveldyr for
at undga ungdigt at duplikere (dyre-) forsgg.

Medregistranter skal dele relevante data, der involverer forsgg pa hvirveldyr, for at sikre at
eventuel duplikering af forsgg undgas, og for at spare tid og udgifter. Der skal selvfglgelig
opnas enighed om en passende mekanisme til deling af udgifterne.

@ Hvis du beslutter at anvende alternative metoder i stedet for standardmetoderne
anfgrt i REACH-bilagene, skal du give en videnskabelig begrundelse for dette valg i
dit registreringsdossier og gemme en registrering af det.

Med henblik pa at give tilsvarende oplysninger, som der kreeves i forsgget, kan det vaere
tilstreekkeligt at bruge allerede eksisterende oplysninger om dit stof eller fra andre, meget
lignende (gruppe af) stoffer (hvilket kaldes "analogislutning" eller "kategorisering".

Der findes andre metoder, f.eks. computerberegninger (sommetider kaldet in silico eller
"kvantitativ struktur-aktivitets-relation" ((Q)SAR'er) og testning pa dyrkede celler (kaldet in
vitro-metoder). Bilagene til REACH blev for nylig eendret, saledes at forsggsmetoder uden brug
af dyr blev til standarden for yderligere oplysninger, hvis det opnaede informationsniveau ved
hjeelp af en in vitro-metode svarer til informationsniveauet for en in vivo-metode, og hvis det i
det mindste er tilstreekkeligt til at drage en konklusion om klassificeringen.

Nar der anvendes alternative metoder til at opfylde kravene, skal du kunne begrunde deres
anvendelse tilstreekkeligt, fortolke resultaterne og give korrekt dokumentation, der
understgtter gyldigheden og anvendeligheden af de anvendte metoder.

Tjek de praktiske vejledninger om "Anvendelse af alternativer til dyreforsgg"” og om
"Anvendelse og indberetning af (Q)SAR'er": http://echa.europa.eu/practical-quides, for
yderligere instruktioner, og vurdér, hvordan visse oplysninger kan bruges ved alternative
tilgange.

QSAR-veerktgjskassen kan hjeelpe dig med at udfylde datamangler for (gko)toksicitetsdata, der
er ngdvendige for at vurdere farerne ved kemikalier.

Tilgangen med analogislutning og gruppering (kategorisering) forklares ogsa pa:
https://echa.europa.eu/da/support/reqgistration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across

0 Start i god tid med at indsamle data, s& du har god tid til at udarbejde dossieret,
inden fristen udlgber.

Indsamling, analysering og rapportering af alle nagdvendige oplysninger er meget tidskreevende.
Jo flere oplysninger, du skal indsamle, jo tidligere skal du starte. Du skal ogsa afseette ekstra tid
til at na en aftale med dine medregistranter, finde og indga kontrakt med et
forskningslaboratorium og diskutere og konkludere vedrgrende resultaterne, efter at
oplysningerne er blevet indsamlet. | denne praktiske vejledning finder du nogle grove
tidsestimater i de relevante afsnit.


http://echa.europa.eu/da/practical-guides
http://echa.europa.eu/da/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/da/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/da/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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0 Du skal tage hgjde for, at hele processen med at afggre hvilke oplysninger der skal
indsamles, hvordan, hvornar, hvor og af hvem, samt processen med at diskutere og
na frem til konklusioner ogsa kan tage ret lang tid.

2.2 Oplysninger, der skal indsamles

Du skal indsamle fem hovedinformationstyper til dit registreringsdossier:

1. oplysninger til identifikation af stoffet
fysisk-kemiske egenskaber

3. miljgegenskaber
4. egenskaber vedrgrende menneskers sundhed
5. stoffets anvendelse og anvendelsesforhold.

I en feelles registrering bgr det ledende registreringsdossier beskrive sammensaetningen af
stoffet pa en saddan made, at alle variationer inden for sammensaetningen af enkelte
registranter daekkes af profilen i det ledende registreringsdossier. En sadan profil kaldes
"stoffets identifikationsprofil”. I hvert enkelt registreringsdossier bgr sammensaetningen af det
enkelte stof deekke alle dag-til-dag variationer i den ngjagtige sammenseaetning af stoffet.

Bemaeerk, at et "stof" ikke er det samme som "en enkel kemisk forbindelse". Ifglge definitionen i
REACH kan et stof besta af én eller flere kemiske forbindelser, seedvanligvis kaldet
"bestanddele". Et stof kan have én hovedbestanddel, et stof med kun én bestanddel, og stadig
indeholde urenheder og tilsaetningsstoffer. Et stof kan ogsa besta af flere bestanddele, et stof
med flere bestanddele. Et stof kan ogsa have mange bestanddele af (hovedsageligt) ukendt
sammenseaetning og forhold, "stoffer af ukendt eller variabel sammensaetning, komplekse
reaktionsprodukter eller biologiske materialer” (UVCB’er).

Kapitel 3 beskriver oplysningskravene for stofidentifikation. Du skal indsamle tilstraekkelig
information til entydigt at identificere dit stof og for at sikre, at en feelles registrering rent
faktisk er for et og samme stof.

Fremstillingsforholdene, anvendelsen af stoffet og anvendelsesforholdene har indflydelse p4, i
hvor hgj grad et stof udledes i miljget, og i hvor hgj grad mennesker kan fa kontakt med
stoffet. Sammen med stoffets karakteristika og egenskaber afgar det, om der er risiko for
negative virkninger pd mennesker eller miljget.

Stoffernes fysiske og kemiske karakteristika pavirker bade skeebnen og egenskaberne i miljoget
og egenskaberne vedrgrende menneskers sundhed.

Denne praktiske vejledning til sm& og mellemstore virksomheder forklarer, hvordan stoffernes
forskellige karakteristika og egenskaber pavirker hinanden, og hvordan informationen bruges
til yderligere at vurdere farerne og risiciene ved et stof.

Den maengde information, du skal indsamle, afhaenger af den maengde, du fremstiller og/eller
importerer (officielt: pr. "juridisk enhed"). Bilag VI i REACH-forordningen beskriver fire trin,
som du skal fglge for at opfylde kravene. De er gyldige for alle oplysninger beskrevet i bilag
VII til bilag X:

Indsamling og deling af eksisterende oplysninger

2. Overvejelse af behov for oplysninger
3. Afdaekning af datamangler
4. Fremskaffelse af nye data og/eller forslag om forsggsstrategi.

Trin 1: Brug af oplysninger om nogle kemiske og fysiske karakteristika fra handbgger er ret
almindelig og kan accepteres, hvis der er tilstreekkelige uafhaengige informationskilder.
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0 Overvej de offentliggjorte oplysninger i litteraturen: De skal veere af
hensigtsmaessig kvalitet til at kunne anvendes, og det er ngdvendigt med
tilstreekkelige detaljer for at kunne vurdere deres anvendelighed.

0 Registranter skal veere i lovlig besiddelse af, eller have tilladelse til at henvise til
data, som de bruger i deres registreringsdossier. Offentligt tilgeengelige data kan
veere underlagt ophavsret og/eller andre relevante databeskyttelsesbestemmelser.
Hvis det er uklart, om offentligt tilgeengelige data frit kan anvendes, anbefales det at
kontakte ejeren eller forlaeggeren for at opna en dataadgangstilladelse (Letter of
Access), som giver dig tilladelse til at anvende dataene.

Trin 2: Du skal gennemga bilag VIl i REACH for at fa de ngdvendige oplysninger for dine
fremstillede eller importerede stoffer fra 1 til 10 tons pr. ar, og desuden bilag VIII for de
nagdvendige oplysninger for dine stoffer fra 10 til 100 tons pr. ar.

Bemaerk, at stoffer ved et lavt meengdeinterval (1-10 tons pr. ar), som vides eller forventes at
udggre en lav risiko (i henhold til overvejelserne i bilag I11), kan registreres med feerre
oplysninger: kun datasesettet med oplysninger om fysiske og kemiske karakteristika er
obligatorisk og skal indsamles, hvis det endnu ikke forefindes. Derudover skal du indsende alle
allerede tilgeengelige oplysninger om stoffets (manglende) virkninger pa mennesker og miljget,
men der kraeves ingen nye oplysninger.

Du finder yderligere oplysninger her: https://echa.europa.eu/da/support/reqgistration/what-
information-you-need/reduced-information-requirements, inklusive den offentliggjorte
stoffortegnelse (ECHA's bilag Ill-fortegnelse).

Figur 1 forklarer, hvordan det afggres, hvilke oplysninger, registreringsdossieret skal
indeholde, afhaengigt af den fremstillede eller importerede meengde pr. &r.

Figur 1: Beslutningsskema vedrgrende kravene til stoffer fremstillet eller importeret
i en meengde pa 1-100 tons pr. ar (tpa)

Hvad er mit
maengdeinterval?

A 4 ~ A 4
Indfasningsstof* ved Indfasningsstof * ved
1-10 tons pr. ar 10-100 tons pr. ar
J
A
~
Opfylder betingelserne
i bilag Il
J
NEJ JA
h 4
Begreenset Information som i Information som i
information bilag VI bilag VII og VIl

* Et indfasningsstof er et stof, som du allerede fremstillede eller importerede i et specifikt tidsrum, inden
REACH tradte i kraft, og som du har preeregistreret. Se ordlisten. Bilag Il kan ikke bruges til ikke-
indfasningsstoffer.


https://echa.europa.eu/da/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
https://echa.europa.eu/da/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
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Information om visse egenskaber kan i nogle tilfeelde udelades: dette kaldes "dataudeladelse"
og beskrives i kolonne 2 i REACH-bilagene (VII til X) med angivelse af specifikke regler, der
skal fglges. En test af kogepunktet er for eksempel ikke ngdvendig for gasser eller stoffer, der
dekomponerer inden kogepunktet. Information er heller ikke ngdvendig, hvis et forsgg ikke er
teknisk muligt.

Trin 3: Resultatet af indsamlingen og vurderingen af tilgeengelige oplysninger kan betyde, at
dit stof skal undersgges neermere. Du skal identificere alle informationsmangler og beslutte,
hvilke midler du kan bruge til at imgdekomme informationskravet (alternative metoder,
dataudeladelse eller et standardforsgg).

Trin 4: Bemeerk, at hvis du skal generere et forsgg, som normalt kun er pakraevet for stoffer,
der produceres eller importeres i store maengder (og som er anfgrt i bilag IX og X i REACH),
kan du ikke udfgre forsgget med det samme. Hvis dit stof f.eks. har ringe vandoplgselighed,
bor du i stedet for standardkravet om et korttidstoksicitetsforsgg i bilag VIII overveje et
langtidstoksicitetsforsgg, som pakraevet i bilag IX.

Du skal fgrst indsende et forslag til forsgg til ECHA. Kun efter godkendelse af forslaget til
forsgget kan du og dine medregistranter foretage forsgget.

Du finder yderligere vejledning om, hvordan du indsender et forslag til forsgg til ECHA i
Vejledning om udarbejdelse af reqgistrerings- og PPORD-dossierer"” (9.7.4. Eksempler pa
udarbejdelse af effektparameterposter).

Hvis du fremstiller eller importerer 10 ton eller mere pr. ar af et stof, skal du udfere en
kemikaliesikkerhedsvurdering og udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport, i hvilken du skal
vurdere og rapportere stoffets fysiske og kemiske karakteristika, samt egenskaberne
vedrgrende menneskers sundhed og miljgegenskaberne.

En vurdering af koncentrationerne i miljget og niveauet og varigheden af menneskers kontakt
med stoffet samt en karakterisering af de resulterende risici kan ogsa veere pakraevet,
afhaengigt af stoffets egenskaber. Eksponeringsscenarier, der angiver forholdene for sikker
anvendelse for en identificeret anvendelse eller gruppe af anvendelser, skal desuden muligvis
ogsa genereres. De relevante eksponeringsscenarier skal vedhaeftes de sikkerhedsdatablade,
som du leverer til dine kunder.

Figur 2: Beslutningsskema vedrgrende kravene til kemikaliesikkerhedsvurdering.

Fremstiller eller
importerer du 10 tons eller
mere pr. ar?

NEJ I JA

A 4 h 4

Kemikaliesikkerhedsvurder
ing og -rapport er
ngdvendig

Kemikaliesikkerhedsvurder
ing er ikke ngdvendig

A 4

Kan egenskaber have
virkninger pa mennesker
eller miljget?

NEJ I JA

h 4 A 4

Vurder og rapportér
egenskaber, eksponering
0g risici

Kun egenskaber, der skal
vurderes/rapporteres



http://echa.europa.eu/manuals
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2.3 Brug passende forsgg
Safremt resultater fra forsgg, hvad enten disse allerede er tilgaengelige eller nyligt udfarte,
skal bruges til at opfylde oplysningskrav, er det meget vigtigt at:

1. der anvendes passende forsggsmetoder og

2. forsggene er relevante for dit stof.

I denne vejledning giver vi dig referencer til de passende forsggsmetoder, der er relevante for
hver enkel oplysning.

0 Serg for, at du identificerer dit stof s& praecist som muligt, og at forsggsmaterialerne
repraesenterer dit stof, da det testede materiale skal have den samme
stofidentifikationsprofil som det registrerede stof.

Hvis sammensaetningen af det afprgvede materiale er forskellig fra sammensaetningen af dit
stof, skal du ngje overveje, om du bgr anvende forsggsresultaterne i din registrering, da det vil
afhaenge af kvalitative og kvantitative variationer.

En relativ hgj koncentration af en urenhed kan pavirke stoffets egenskaber, mens den samme
urenhed i meget lave koncentrationer ikke vil pavirke forsggsresultaterne. Det er derfor meget
vigtigt at bekraefte, om en urenhed forefindes i forsggsmaterialet i det stof, som du registrerer.

Det endelige mal med at indsamle alle ngdvendige oplysninger er at sikre hensigtsmaessig
beskyttelse af mennesker (arbejdstagere og den almene befolkning) og miljget. Det gor du ved
at klassificere og meerke dit stof korrekt og ved at vedhaefte eksponeringsscenarierne (hvis de
er ngdvendige) til sikkerhedsdatabladene.
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3. Krayv til stofidentitet

3.1 Hvad er det?

Et stof kan veere et kemikalie, som er fremstillet ved hjeelp af en fremstillingsproces, genereret
fra affald eller som eksisterer i naturen. Et stof indeholder ikke ngdvendigvis kun én bestanddel,
men kan ogsd veere sammensat af flere bestanddele: Der er tre stoftyper: et stof med kun én
bestanddel, et stof med flere bestanddele og UVCB'er (komplekse reaktionsprodukter eller
biologiske materialer).

Tabel 1: Stoffets kemiske betegnelse — eksempler for stoffer med kun én bestanddel

Stoftyper

Type Beskrivelse

Stof med kun én Dit stof indeholder mindst 80 % af én hovedbestanddel. Der kan ogsa veere
bestanddel utilsigtede bestanddele til stede i dit stof. Disse bestanddele er resultaterne

af sidereaktioner, de kaldes for urenheder, og deres maengde er under 20 %.

Stof med flere Dit stof indeholder mere end én hovedbestanddel, og hver hovedbestanddel
bestanddele forefindes mellem 10 % og 80 %. Der kan ogsa veere utilsigtede bestanddele
i dit stof. Disse bestanddele er resultaterne af sidereaktioner, de kaldes for
urenheder, og deres maengde er under 10 %.

uvCB 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 maengder. Det er fremstillet
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.

0 Et stof med flere bestanddele bgr ikke forveksles med en blanding:

- Et stof med flere bestanddele dannes som et resultat af en kemisk reaktion i
fremstillingsprocessen.

- En blanding dannes ved at blande to eller flere kemikalier. Iblanding anses ikke som
en kemisk proces, men som en fysisk proces.

3.2 Hvorfor skal det bestemmes?

Det er meget vigtigt at kende dit stof i henhold til REACH, da det vil hjeelpe dig med at finde
det korrekte SIEF. | henhold til REACH-forordningen kan et "stof" besta af en enkelt
bestanddel eller flere forskellige bestanddele. Stoffets identitet er derfor baseret pa
information om bestanddelene og deres mangde. Koncentrationen af hver bestanddel i et stof
er vigtig og skal bestemmes. Hvis stoffet ikke identificeres korrekt, passer dataene anvendt i
registreringsdossieret muligvis ikke til stoffet, og der kan opsta fejl i konklusionerne om,
hvordan stoffet skal handteres. Alle oplysninger i registreringsdossieret skal veere relevante for
det identificerede stof, og derfor er det meget vigtigt at identificere det korrekt.

Hvis dit stof har en anden sammensaetning end stoffet fra en anden virksomhed, kan det
muligvis stadigveek registreres som det samme stof. Hvis f.eks. stgrstedelen af bestanddelene,
som definerer stoffet, er identiske, men forskellen kun defineres ved tilstedeveerelsen eller
fraveeret af et par bestanddele ved lav koncentration, f.eks. urenheder, har du og den anden
registrant stadig det samme stof. Safremt det drejer sig om et stof med flere bestanddele,
betyder et forskelligt forhold for hovedbestanddelen i dit stof og i din medregistrants stof heller
ikke, at det er et andet stof. De resulterende egenskaber af de to varianter af det samme stof
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kan dog kreaeve en forskellig klassificering for nogle farer.

Et UVCB fra to medregistranter kan stadig blive registreret som ét stof, hvis du kan pavise, at
begge medregistranter har den samme "strukturelle afbildning” (for eksempel i forbindelse
med bestanddelenes hovedtyper, som f.eks. alifatiske stoffer inden for en vis reekke
kulstofatomer), den samme kilde og den samme fremstillingsproces. For eksempel kan et stof
primeert veere dannet gennem krakning og hydrogenbehandling (proces) af oliefraktion (kilde)
og besta primaert af Cx til Cy alkaner (strukturel afbildning), hvor Cx og Cy repraesenterer
forskellige leengder kulstofkaeder. Inden i sddan et stof kan der veere betydelig variation i
sammensatningen, men med hensyn til registrering anses det som ét stof.

Stoffet, som du vil bruge til forsggene, der beskrives i de falgende kapitler, skal veere identisk
med eller meget lig stoffet, som skal registreres. Den ngdvendige informationstype her er
kemiske analysedata, f.eks. spektraldata. Information om kildematerialet og
produktionsprocessen kan ogsa vaere pakreevet.

3.3 Hvornar skal det bestemmes?

Identiteten af dit stof skal bestemmes, inden du reqistrerer det.

@ Du skal kende identiteten af dit stof, inden du kan bestemme, at dit stof er det samme
stof som en anden (potentiel) registrants.

3.4 Hvordan skal det bestemmes?

ECHA har udviklet en trinvis tilgang til bestemmelse af identiteten af dit stof. Hvis du falger
denne tilgang, vil du opnd en vellykket stofidentifikation.

Figur 3: Trinvis tilgang til bestemmelse af stofidentiteten

Trin 2

i . Trin 4
Trin 1 - Angiv - Trin 3 . "
Analysér dit stof sammensatningen Benaevn stoffet — lidel en numeris
af dit stof identifikator

3.4.1 Analysér dit stof

@ dentiteten af et stof med kun én bestanddel, et stof med flere bestanddele eller et
UVCB-stof bekraeftes med spektraldata og andre analyseoplysninger.

Som det fgrste skal du tjekke, om du allerede har de ngdvendige spektraldata og andre
analyseoplysninger. Det er muligt, at du allerede er i besiddelse af disse oplysninger. Hvis du
importerer stoffet, kan du bede din leverandgr om analyseoplysningerne.

Hvis du skal generere nye spektraldata og andre analyseoplysninger, skal du veelge en
repraesentativ prgve af dit stof. Denne analyse skal udfgres af en kompetent person, men
behgver ikke at blive udfgrt i overensstemmelse med god laboratoriepraksis (GLP). Derfor kan
nogle af dem udfgres af registranten (f.eks. UV/Vis, IR, GC, HPLC — se tabel 2). Andre mere
komplekse forsgg eller forsgg, hvor det er ngdvendigt at bruge dyre instrumenter (f.eks. NMR,
MS — se tabel 2) skal muligvis udliciteres til et universitetslaboratorium eller en
kontraktforskningsorganisation.

0 Spektraldataene og andre analyseoplysninger skal veere af hgj kvalitet, og en
fuldsteendig evaluering og fortolkning af analysedataene skal inkluderes i
registreringsdossieret.
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Du skal bekraefte bestanddelenes kemiske struktur og koncentration for hvert stof, du
fremstiller eller importerer. Tabel 2 viser de analysemetoder, som du skal fglge for organiske
og uorganiske stoffer. Hvis du har kendskab til andre analysemetoder, der er egnede til
identifikation og kvantificering af dit stof, kan du ogsa bruge disse metoder.

Tabel 2: Spektraldata og analyseoplysninger

Anbefalede spektraldata og analyseoplysninger

Organisk stof \ Uorganisk stof

Ultraviolet og synlig absorptionsspektroskopi (UV/Vis) Rentgen diffraktion (XRD)
(OECD TG 101)

Infrargd spektroskopi (IR) Rgntgenfluorescens (XRF)
Kernemagnetisk resonansspektroskopi (NMR) Atomabsorptionsspektroskopi (AAS)
Massespektroskopi (MS) Induktivt koblet plasma-optisk

emissionsspektrometri (ICP-OES)

Gaskromatografi (GC) eller lonkromatografi (IC)
hgjtryksveeskekromatografi (HPLC)

Enhver anden metode, der vides at veere egnet til identifikation og kvantificering af dit stof

Spektral- og analysedata skal oplyses uanset stoftypen (dvs. et stof med kun én bestanddel,
med flere bestanddele og UVCB-stoffer), medmindre det ikke er teknisk muligt, eller det ikke
ser ud til at veere ngdvendigt fra et videnskabeligt synspunkt.

Du skal derneaest inkludere en videnskabelig begrundelse for ikke at oplyse den respektive
spektrum-/kromatografimetode i registreringsdossieret. For eksempel er kogeintervallet og
kulstoftallet samt spektroskopi- og analysedata ngdvendige til identifikation af UVCB-stoffer
(opnaet fra olie).

o I din egenskab af producent eller importgr skal du give sé fuldstaendige oplysninger
som muligt, sA ECHA kan bekreaefte identiteten af dit stof.

3.4.2 Angiv sammenseaetningen af dit stof

Spektraldataene og andre analyseoplysninger anvendes til at give en repraesentation af
sammensaetningen af dit stof, inklusive bestanddelenes koncentration og dens intervaller.

Nedenstaende eksempler viser, hvordan sammenseetningen af et stof kan se ud (i
virkeligheden ville hver bestanddel/urenhed A, B, C,...H have sin egen kemiske betegnelse).

Stof med kun én bestanddel

Kemisk betegnelse Typisk koncentration % H Koncentrationsinterval (26)
Bestanddel A 85 80 — 90

Urenhed B 12 9-15

Urenhed C 2 1-3

Urenhed D 1 0-2



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-101-uv-vis-absorption-spectra_9789264069503-en
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Stof med flere bestanddele

Kemisk betegnelse

Typisk koncentration %

H Koncentrationsinterval (26)

Bestanddel A 40 30 - 50
Bestanddel B 45 40 — 50
Urenhed C 8 5-10
Urenhed D 7 5-10

uvCB

H Koncentrationsinterval (26)

Kemisk betegnelse Typisk koncentration %o

Bestanddel A 21 1-50
Bestanddel B 30 10 - 70
Bestanddel C 33 10 - 50
Bestanddel D 10 1-20
Bestanddel E 3.7 0-20
Bestanddel F 1 0-5

Bestanddel G 0,3 0-1

Bestanddel H 1 0-10

3.4.3 Benaevn stoffet

P& grundlag af sammensaetningen skal du fastlaegge navnet péa dit stof. Der er forskellige
regler for hver stoftype, som du skal falge, nar du benaevner dem.

Stoffer med kun én bestanddel
Et stof med kun én bestanddel benaevnes efter dets hovedbestanddel, og det anbefales at
falge IUPAC-reglerne (avanceret videnskabelig ekspertise pakraevet).

Tabel 3: Stoffets kemiske betegnelse — eksempler for stoffer med kun én bestanddel

Stoffets kemiske betegnelse — eksempler for stoffer med kun én bestanddel

Kemisk betegnelse
Formaldehyd
o-xylen

natriumhydroxid

CAS-nummer
50-00-0
95-47-6

1310-73-2

' EF-nummer

200-001-8
202-422-2

215-185-5

Stoffer med flere bestanddele

Et stof med flere bestanddele benavnes efter dets hovedbestanddele ved at kombinere IUPAC-
navnet for hver hovedbestanddel. For to hovedbestanddele vil stoffet med flere bestanddele for
eksempel veere "Reaktionsmasse af [IUPAC-navnet pa bestanddel 1] og [IUPAC-navnet pa
bestanddel 2]".


http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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Tabel 4: Stoffets kemiske betegnelse — eksempler for stoffer med flere bestanddele

Stoffets kemiske betegnelse — eksempler for stoffer med flere bestanddele

Navn CAS-nummer \ EF-/Listenummer
Reaktionsmasse af ethylbenzen og m-xylen og p- Ikke tilgeengelig 905-562-9

xylen

Reaktionsmasse af cyclohexanol og cyclohexanon Ikke tilgeengelig 906-627-4
Reaktionsmasse af chromhydroxidsulfat og Ikke tilgeengelig 914-129-3
natriumsulfat

UVCB-stoffer
Et UVCB-stof beneaevnes efter dets startmaterialer (biologiske eller ikke-biologiske) og den
kemiske proces, som anvendes til at fremstille UVCB-stoffet.

Tabel 5: Stoffets kemiske betegnelse — eksempler for UVCB'er

Stoffets kemiske betegnelse — eksempler for UVCB

Kemisk betegnelse CAS-nummer \ EF-/Listenummer
Formaldehyd, oligomere reaktionsprodukter med 9003-35-4 500-005-2

phenol

Reaktionsprodukter af talloliefedtsyrer, Ikke tilgeengelig 400-160-5
diethanolamin og borsyre

Koriander, ext., acetyleret 93571-77-8 297-403-9

Zeolit, kubisk, krystallinsk, syntetisk, ikke- Ikke tilgeengelig 930-915-9
fiberholdig

0 Bestemmelsen af den kemiske betegnelse for et UVCB-stof kan veere (meget)
kompliceret og kreeve avanceret videnskabelig ekspertise.

For nogle UVCB-stoffer er industrisektor-specifik vejledning om stofidentifikation tilgeengelig.
Du kan tjekke pa ECHA's webside sektorspecific stgtte til identifikation af stoffer. Du finder
flere generelle oplysninger i ECHA's Vejledning om identifikation og benaevnelse af stoffer i
henhold til REACH og CLP.

3.4.4 Tildel en numerisk identifikator

Du kan tjekke, om dit stof allerede har et EF-nummer eller et Listenummer ved at konsultere
veerktgjet "Sgg pa kemikalier" pa ECHA's website. Det er muligt, at der ogsa foreligger et
fortegnelsesnummer, f.eks. et CAS- og/eller et EF-/Listenummer for dit stof. Hvis dette nummer
er tilgeengeligt for dig, for eksempel fra et sikkerhedsdatablad (SDS), som du modtog fra din
leverandgr, kan du ogsa bruge dette CAS- og/eller EF-/Listenummer til beskrivelsen af dit stof.

3.5 Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Stoffet identificeres fuldt ud p& grundlag af
analyseoplysningerne, og oplysningerne kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig Der foreligger analyseoplysninger for et stof med kun én
ekspertise bestanddel eller et stof med flere bestanddele, og der er et
behov for at fortolke resultaterne og drage en konklusion om


http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals
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stoffets sammensaetning, kemiske betegnelse og numeriske
identifikatorer.

Der foreligger ingen analyseoplysninger til at traeffe en
beslutning om bestemmelsen af den relevante analyse, og det
er ngdvendigt yderligere at vurdere stoffets identitet.

Avanceret videnskabelig Der foreligger analyseoplysninger for et UVCB-stof (et

ekspertise komplekst stof), og der er et behov for at fortolke resultaterne
og drage en konklusion om stoffets sammensaetning, kemiske
betegnelse og numeriske identifikatorer.

3.6 Frister

De forskellige spektraldata og analyseoplysninger om et stof kan opnds i Ilgbet af én méaned.
Desuden skal der afseettes tid til at finde et kontraktlaboratorium, foretage kontraktlige
dispositioner og forberedelse, pakning og levering af forsggsprgverne.

Selvom en test (eller en testpakke) normalt kan starte i Igbet af fire uger efter kontraktaftalen,
afheenger det i hgj grad af tilgeengelige forsggslaboratoriers kapacitet.

Fortolkning af spektraldataene og analyseoplysningerne kan udfgres pa én dag for et stof med
kun én bestanddel eller pa op til en maned for et kompliceret UVCB-stof.

Det skal ogsd bemaerkes, at kontakt til andre registranter, som har (pree-)registreret dit stof,
ogsa kan tage op til to maneder.

3.7 Yderligere tips

Hvis dit stof allerede er registreret, kan du finde registranternes navn i veerktgjet "Sgg pa
kemikalier”. Hvis det ikke er registreret, skal du tjekke i REACH-IT pa pree-SIEF-siden), fordi
du skal samarbejde med dem og dele data for at undga ungdige dyreforsgg.

0 Det er meget vigtigt at sikre, at dit stof rent faktisk er identisk med stoffet fra en
anden (potentiel) registrant.

Udover den kemiske betegnelse skal identifikationen og beskrivelsen af dine stoffer omfatte
CAS- og EF-numre, hvis de foreligger, alle variationer i forbindelse med
koncentrationsintervallerne for bestanddele, urenheder og tilseetningsstoffer for at
sammenligne dem med de tilsvarende veerdier fra de forskellige medregistranter.

For at kunne ggre dette har mange SIEF'er oprettet en stofidentitetsprofil (SIP), som beskriver
identifikationsparametrene (f.eks stoffets kemiske betegnelse, bestanddele,
koncentrationsintervaller, spektraldata, der skal anvendes, osv.). Denne profil kan anvendes til
at ggre det nemmere at blive enige om stoffets ensartethed.

Sammensaetningen bestemt ved hjeelp af de forskellige spektral- og analysedata skal deekke
de samme bestanddele. Deres koncentrationsintervaller skal ogsa ligge inden for de greenser,
der gives af SIP'en.

0 Som et resultat af bestemmelsen af SIP's graenser vil du muligvis skulle registrere
stoffet som dit eget. Det betyder, at du selv skal indsamle eller generere alle
oplysninger.



http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals
http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4. Klassificering og maerkning

4.1 Hvad er det?

Klassificering og maerkning (C&L) er maden, hvorpa brugere af stoffer og kemiske produkter
tydeligt far vist, hvilke egenskaber disse stoffer har. Hvis stoffer kan forarsage skade, kaldes
det for en fare. Klassificering og maerkning er resultatet af analysen af stoffers potentielt
farlige egenskaber i forbindelse med menneskers sundhed, miljget og de fysisk-kemiske
egenskaber. De generelle krav til klassificering og meaerkning er beskrevet i CLP-forordningen
(EF) Nr. 1272/2008).

I henhold til kravene i REACH kan oplysningskravene og analysen af alle egenskaber medfare,
at du skal gennemga klassificeringen og meerkningen af dit stof og drage konklusioner som en
del af forberedelsen af dit registreringsdossier.

Europeeiske eksperter er desuden allerede blevet enige om "harmoniseret klassificering og
meerkning" af nogle stoffer for en reekke farer.

0 Du skal altid anvende den "harmoniserede klassificering og maerkning™ i
registreringsdossieret og angive det i stoffernes sikkerhedsdatablade. Harmoniseret
klassificering og meerkning er anfart i bilag VI til CLP-forordningen.

Du skal ogsa analysere, om der kan veere andre farer, som kraever separat og
yderligere klassificering (selvstaendig klassificering).

4.2 Hvorfor skal det bestemmes?

Du skal klassificere og meerke stoffer for at sikre tydelig kommunikation af stoffernes og
produkternes relevante egenskaber til de personer, der far kontakt med dem.

Dette hjeelper dem med at vaelge korrekte og sikre metoder til handtering og kontrol af
stofferne og produkterne.

Klassificeringen af et stof pavirker ogsd omfanget af kemikaliesikkerhedsvurderingen (se kapitel
6), hvis registreringen af dit maengdeinterval er for 10 tons pr. ar eller mere. Resultaterne af
klassificering og maerkning har ogsa indflydelse pa kravene i anden lovgivning vedrgrende
kemiske stoffer. Figur 4 viser forholdet mellem stoffers egenskaber og klassificering og

meaerkning, og de konsekvenser, som klassificering og meerkning kan have inden for og uden for

REACH-forordningen.

Figur 4: Forhold mellem potentielt skadelige egenskaber, klassificering og maerkning
(C&L) og konsekvenser i REACH og anden lovgivning

Egenskaber vedrgrende
menneskers sundhed

Klassificering og
maerkning (C&L)

|

Behov for i Konsekvenser i
vurdering af dll\(/lu :jg | anden
eksponering godkendelse lovgivning
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4.3 Hvornar skal det bestemmes?

Du bgr allerede have klassificeret alle stoffer, som du har markedsfart (med nogle undtagelser,
angivet i CLP-forordningen). Ogsa selv om du ikke behgver registrere i henhold til REACH, skal
du revurdere stoffets egenskaber pa grundlag af eventuelle nye data, og derfor skal du
muligvis klassificere stoffet igen.

Hvis der er en harmoniseret klassificering og maerkning for en bestemt fare, er det obligatorisk
at folge denne, og du ma ikke klassificere selvsteendigt for denne fare. Hvis der ikke er nogen
harmoniseret klassificering, og hvis du mener, at dit stof kreever yderligere eller mere streng
klassificering (figur 5), skal du opdatere din egen klassificering i dit registreringsdossier. Hvis
der er en harmoniseret klassificering, og denne klassificering efter din mening ikke er korrekt,
kan du henvende dig til en kompetent myndighed i medlemsstaten med et forslag til
omklassificering af stoffet for den pagaeldende egenskab. Det er op til medlemsstaten at
afggre, om der skal indsendes et formelt forslag om omklassificering til ECHA eller €j.

Figur 5: Beslutningsskema vedrgrende revidering af en eksisterende (selvsteendig)
klassificering

—NEJ

A 4
Ingen krav om
klassificering pga.
REACH

Rapportér eksisterende
klassificering

NEJ

1A
JA

Du bestemmer klassificeringen af dit stof pd grundlag af evalueringen af stoffets egenskaber,
som du har fastlagt i overensstemmelse med de andre kapitler i denne vejledning. Kriterierne
for klassificering gives i CLP-forordningen.

h 4
Brug den eksisterende
harmoniserede
klassificering for denne
egenskab

4.4 Hvordan kan det bestemmes?

Du finder flere oplysninger om CLP-forordningen og Vejledning i anvendelse af CLP-kriterierne



http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-clp
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pa ECHA's websted.

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis der foreligger tydelige resultater for en egenskab.
Avanceret videnskabelig Hvis klassificeringen skal baseres pa flere oplysninger, eller
ekspertise hvis forsggsresultaterne ikke er letfortolkelige.

Frister

UNDER EN MANED

Hvis der ikke foreligger ny information, og den eksisterende
klassificering ikke skal tages op til fornyet overvejelse.

e For egenskaber med et tydeligt forsggsresultat.
OP TIL TRE MANEDER

Hvis du er den eneste registrant, og hvis du skal indhente
ekspertradgivning for uklare oplysninger om egenskaber.

OP TIL SEKS MANEDER

Hvis du skal diskutere uklare resultater med medregistranter og |
har sveert ved at blive enige.

Yderligere tips

0 Du finder den harmoniserede klassificering og meerkning, hvis den eksisterer, savel
som den anvendte klassificering pa& dette tidspunkt af andre i dataene for stoffet i C&L-

fortegnelsen.

Du skal indberette al pakreevet klassificering, uanset om der findes en harmoniseret
klassificering eller ej.

Medregistranter kan indberette forskellig klassificering i overensstemmelse med deres stoffers
identitet (for eksempel pa grund af tilstedeveerelse af forskellige urenheder).


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database

Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer

26

Version 1.0 - juli 2016

I- KRAV TIL REGISTRERINGER VED 1-10 TON PR. AR

1.1 Krav til fysisk-kemiske karakteristika

1.1.0 Forberedelser af test og frister

De fysisk-kemiske egenskaber beskrives naermere i falgende afsnit. Nedenstadende tabel giver
en oversigt over de standardtest, der er tilgaengelige for hver fysisk-kemiske egenskab,

inklusive den forventede behandlingstid for udfgrelse af testen og udarbejdelse af en rapport,
samt den mangde af stoffet, der er ngdvendig til at udfgre testen.

Tabel 6: Fysisk-kemiske egenskaber — oversigt

Fysisk-kemiske egenskaber — oversigt

Maengde af Behandlingstid

Effektparameter Standardtest stoffet pr. test | pr. test
Smeltepunkt OECD TG 102, EUTM A.1 |50¢ 1-2 maneder
Kogepunkt OECD TG 103,EUTM A.2 |50¢g 1-2 méaneder
Relativ massefylde OECD TG 109, EUTM A.3 |50¢g 1-2 maneder
Damptryk OECD TG 104, EUTM A4 |50¢g 1-2 méaneder
Overfladespaending OECD TG 115, EUTM A5 |50 g 1-2 maneder
Vandoplgselighed OECD TG 105, EUTM A.6 |50¢g 1-2 méaneder
Fordelingskoefficient: n- OECD TG 107, EUTM A.8 |50 g 1-2 maneder
oktanol/vand OECD TG 117, EU TM A.8

OECD TG 123
Flammepunkt EU TM A.9 50¢g 1-2 maneder
Antsendelighed EU TM A.10, UN-test N.1 |50 g 1-2 maneder

EU TM A.11

EU TM A.13, UN-testserie

N.2-4

UN-testserie A til H

EU TM A.12; UN-test N.5

UN-testserie A til H
Eksplosive egenskaber EU TM A.14 509 1-2 maneder
Selvantendelsestemperatur EU TM A.15 50 g 1-2 maneder

UN-test N.4
Oxiderende egenskaber EU TM A.17 509 1-2 maneder

EU TM A.21

ISO 10156
Kornstgrrelse OECD T™M 110 50 g 1-2 maneder

De forskellige fysisk-kemiske egenskaber for et stof analyseres seaedvanligvis samtidigt i en
testpakke, hvilket kan tage op til to maneder. For de fleste effektparametre er den faktiske
testvarighed kun én dag, men resten af tiden er ngdvendig til forberedelser og rapportering.

Bemaerk, at REACH bestemmer et antal foretrukne standardmetoder til analysering af fysisk-
kemiske egenskaber, og at CLP-forordningen (se kapitel 4) specificerer visse metoder med det
formal at klassificere fysiske farer. CLP bestemmer ogsa, at visse internationalt anerkendte
kvalitetsstandarder skal veere overholdt, f.eks. standarderne for god laboratoriepraksis (GLP).
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Tips

Bestemmelsen af den mest hensigtsmeessige testmetode for en specifik fysisk-kemisk
egenskab afhaenger sommetider af et andet effektparameter. Dette tages der normalt hgjde
for med en "gradvis tilgang". Nar flere test for fysisk-kemiske egenskaber imidlertid udfares i
en serie og ikke som en pakke, kan dette fgre til en betydelig stigning i den samlede
behandlingstid.

Du bgr afsaette tid til at finde et kontraktlaboratorium, foretage kontraktlige dispositioner og
forberede testprgverne (pakning og levering af ca. 50 g pr. test). Selvom en test (eller en
testpakke) kan starte i lgbet af fire uger efter kontraktaftalen, afhaenger det i hgj grad af, hvor
travle forsggslaboratorierne er.

Forsggslaboratoriet, der vurderer de fysisk-kemiske karakteristika, behgver ikke overholde
standarden for god laboratoriepraksis.

Vi anbefaler, at analysering af de fysisk-kemiske egenskaber afsluttes inden undersggelser om
skeebne i miljget og miljgfare eller menneskers sundhed pabegyndes, fordi et stofs fysisk-
kemiske egenskaber vil pavirke undersggelsesdesignet for sddanne undersggelser, og om der
skal tages seerlige forholdsregler eller ej.
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1.1.1 Smeltepunkt/frysepunkt

Hvad er det?

Smeltepunktet er den temperatur, hvor et stof gar fra fast form til flydende form. Den
modsatte aendring fra flydende form til fast form kaldes normalt for frysepunktet. Som for de
fleste stoffer er smelte- og frysepunktet tilneermelsesvist det samme. Begge kaldes normalt
blot "smeltepunktet”. Da en overgang fra den faste form til den flydende form desuden ofte
sker over et temperaturinterval, kan ordet "smelteinterval” anvendes. Smeltepunktet/-
intervallet udtrykkes i °C.

Hvorfor skal det bestemmes?

Smeltepunktet forteeller, om stoffet er et fast stof eller et flydende stof ved stuetemperatur
(20°C), industrielle temperaturer (generelt hgjere end 20 °C) eller omgivende temperatur i
miljget (12 °C). Hvad enten stoffet er et fast stof eller et flydende stof (eller en gas) kaldes det
stoffets "fysiske tilstandsform". Det er vigtigt, fordi et stofs fysiske tilstandsform giver dig
mulighed for at vurdere, hvordan mennesker har stgrst sandsynlighed for at blive eksponeret for
et stof. Faste stoffer og veesker opfarer sig forskelligt i miljget.

Desuden bestemmer den fysiske tilstandsform, hvilken "fysisk fareklasse" et stof tilhgrer i
henhold til CLP-forordningen (se kapitel 4).

Figur 6: Forholdet mellem smeltepunktet og andre effektparametre: fysisk-kemiske
(orange), miljgmaessige (grenne) og menneskers sundhed (bl&)

Eksponering af

mennesker

-

Fysisk Antaendelighe Selvantaendels
tilstandsform dsklasse esklasse

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.2, kolonne 2) indeholder nogle argumenter,
som du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan
"udelades™. Disse argumenter er vist i figur 7.

Figur 7: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en smeltepunktstest

Is the melting point likely
to be lower than -20°C7

== I MO

Mo testing Perform a
required melting point test

Is the melting point likely to be lower than Er smeltepunktet sandsynligvis lavere end
-20°C -20 °C?
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Yes Ja

No Nej

No testing required Testning er ikke ngdvendig
Perform a melting point test Udfar en smeltepunktstest

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden pa grundlag af hvilken det besluttes,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Retningslinjen for testen til bestemmelse af smeltepunktet beskriver flere metoder:
varmeanalyse er den foretrukne metode. Nogle alternativer kan dog overvejes, afhaengigt af
tilstanden af fysisk samling af en testprgve og om stoffet kan pulveriseres eller ej (let, med
besveer eller slet ikke).

Tabel 7: Smeltepunkt/frysepunkt

Smeltepunkt/frysepunkt

Standardtestmetoder H Alternativer til standardtesten
Smeltepunkt/smelteinterval Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(OECD TG 102, EU TM A.1) begrundelse:

. | overensstemmelse med REACH, bilag VII

e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

Anvendelse af en QSAR-forventet veerdi er kun mulig for
"dataudeladelse™ (dvs. hvis smeltepunktet forventes at veere
lavere end -20 °C), og nar den ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.3. Ellers er QSAR'er ikke tilstraekkeligt
palidelige til at prognosticere en endelig vaerdi for vurdering
af stoffet.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle data fra
et enkelt lignende stof. Interpolation fra data fra en gruppe
med lignende stoffer kan veere mulig, nar det ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.2 — smeltepunkt/frysepunkt

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
ekspertise som input i registreringsdossieret.

Avanceret videnskabelig Til anvendelse og fortolkning af (Q)SAR-data til indledende
vurdering; til anvendelse af data fra interpolation af en gruppe


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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ekspertise med lignende stoffer som et alternativ til standardtestning da
anvendelse af, begrundelse for og dokumentation af sddanne
data er underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.

Testmetoden for varmeanalyse tillader samtidig bestemmelse af kogepunktet og
smeltepunktet.

Bestemmelse af smeltepunktet kan udelades under en nedre graense pa -20 °C. Denne nedre
greense bgr bekreseftes ved hjeelp af indledende testning, undtagen i det tilfeelde hvor en
(Q)SAR angiver, at smeltepunktet er -50 °C eller derunder.

Hvis et stof dekomponerer eller sublimerer, inden smeltepunktet nas, vil det veere resultatet af
testen. | dette tilfeelde er en undersggelse af kogepunktet ikke ngdvendig.

Testmetoderne og klassificeringerne for fysisk fare vedrgrende "anteendelighed" og
"eksplosivitet" er forskellige for faste stoffer og veesker (og gasser).

Det kan ogsa veere ngdvendigt med forskellige foranstaltninger for sikker handtering af hhv.
faste stoffer og veesker.
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1.1.2 Kogepunkt

Hvad er det?
Kogepunktet er den temperatur, hvor et stofs fysiske tilstandsform gar fra flydende form til en
gas. Kogepunktet udtrykkes i °C. Hvis et stof har et kogepunkt pa 20 °C eller derunder, anses

stoffet for at vaere en gas.

Hvorfor skal det bestemmes?

Kogepunktet forteeller, om stoffet er et flydende stof eller en gas ved stuetemperatur (20 °C),
industrielle temperaturer (generelt hgjere end 20 °C) eller omgivende temperatur i miljget
(12 °C). Hvad enten stoffet er et flydende stof eller en gas (eller et fast stof) kaldes det
stoffets "fysiske tilstandsform™. Det er vigtig information, fordi et stofs fysiske tilstandsform
giver dig mulighed for at vurdere, hvordan mennesker har stgrst sandsynlighed for at blive
eksponeret for et stof. Vaesker og gasser opfarer sig ogsa forskelligt i miljget.

Desuden bestemmer den fysiske tilstandsform, hvilken "fysisk fareklasse" et stof tilhgrer i
henhold til CLP-forordningen (se kapitel 4). For eksempel er klassificeringerne for
anteendelighed (se kapitel 1.1.9) og selvantendelse (se kapitel 1.1.11) forskellige for veesker
og gasser (og faste stoffer). Det kan ogsa veere ngdvendigt med forskellige foranstaltninger for
sikker handtering af hhv. faste stoffer og veesker.

Figur 8: Forholdet mellem kogepunktet og andre effektparametre: fysisk-kemiske
(orange), miljgmaessige (gregnne) og menneskers sundhed (bl&)

Eksponering af
mennesker

Fysisk Antaendelighed Selvantaendels
tilstandsform sklasse esklasse

Hvornar skal det bestemmes?
Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.3, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse

argumenter er vist i figur 9.
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Figur 9: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en kogepunktstest

JA ‘ NEJ ‘
JA NEJ

Der kraeves ingen
test

Der kreeves ingen
test

Der kreeves ingen
test

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken det besluttes,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Retningslinjen for testen til bestemmelse af kogepunktet beskriver syv forskellige metoder,
som kan anvendes ved flydende og lavtsmeltende stoffer, forudsat at de ikke gennemgar en
kemisk eendring under kogepunktet. Varmeanalyse er normalt den foretrukne metode. Nogle
alternativer til testning kan dog ogsa overvejes.
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Tabel 8: Kogepunkt

Kogepunkt
Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Kogepunkt Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(OECD TG 103, EU TM A.2) begrundelse:
e | overensstemmelse med REACH, bilag VII
. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

En QSAR-forventet veerdi kan kun anvendes i kombination
med andre oplysninger (dvs. en tilgang med evidensvaegt
"weight-of-evidence approach"). Palidelige modeller er nyttige
til stoffer med enten meget lave eller meget hgje
kogepunkter. Hver QSAR-prognose bgr i alle tilfselde ledsages
af en videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle data fra
et enkelt lignende stof. Interpolation fra data fra en gruppe
med lignende stoffer kan dog vaere mulig, nar det ledsages af
en videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.3 — Kogepunkt

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Huvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares

ekspertise en test. Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er
behov for at fortolke resultaterne og drage konklusioner om en
relevant veerdi for vurderingen.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afheengigt af antallet af faktorer).

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller som (Q)SAR'er anvendes og til

ekspertise anvendelse af data fra interpolation af en gruppe med lignende
stoffer som et alternativ til standardtestning, da anvendelse af,
begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.

Testmetoden for varmeanalyse tillader, at kogepunktet og smeltepunktet kan bestemmes
samtidigt.

Testning er ikke teknisk mulig, i det mindste nar stoffet er eksplosivt, selvreaktivt eller sendrer
sig kemisk i lgbet af undersggelsen af smeltepunktet. Nogle stoffer vil desuden dekomponere,
inden kogepunktet nds. | dette tilfeelde vil det vaere testens resultat.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.3 Relativ massefylde

Hvad er det?

Stoffets massefylde er veegten af et stof inden for en given maengde. Det udtrykkes
saedvanligvis som kg/m3. Den relative massefylde er et stofs massefylde sammenlignet med et
referencestofs massefylde.

Referencestoffet for gasser er luft, som har en relativ massefylde pa 1. Til sammenligning er
heliums relative massefylde 0,138 (lettere), og kuldioxids massefylde er 1,52 (tungere).
Referencestoffet for flydende og faste stoffer er vand, som ogsa har en relativ massefylde pa
1. Til sammenligning er balsatraes relative massefylde 0,2 (lettere), og blys massefylde er
11,35 (tungere).

Hvorfor skal det bestemmes?

Den relative massefylde forteeller os, hvordan et stof sandsynligvis opfarer sig i miljget. |
forbindelse med gasformige materialer, der udledes i atmosfaeren, bruges den relative
massefylde til at vurdere tendensen af denne gas til at laeegge sig (nar et stof er tungere end
luft) eller sprede sig (hvor et stof er lige sa tung som eller lettere end luft). | forbindelse med
uoplgselige flydende og faste stoffer bruges den relative massefyld til at vurdere, om et stof vil
flyde eller synke i vand.

Figur 10: Forholdet mellem den relative massefylde og miljgeffektparametre

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.4) indeholder nogle argumenter, som du méaske kan
bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse argumenter er vist
i figur 11.
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Figur 11: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en test for relativ massefylde

Er stoffet en gas?

JA: NEJ
1!

¥ Er stoffet kun stabilt i oplasning
. (navn pa oplgsningsmiddel)?
Der kreeves ingen test og

Svarer oplgsningsmassefylden til
oplasningsmidlets massefylde?

Giv et estimat baseret pa
beregning fra stoffets N
; JA NEJ

molekylvaegt og idealgasloven ¢

Udfar en test for relativ
Der kreeves ingen test massefylde

Giv en indikation om
oplgsningsmassefylden er
hgjere eller lavere end
oplgsningsmidlets massefylde

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken det besluttes,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Retningslinjerne i testen for bestemmelse af stoffers massefylde beskriver syv metoder, som
kan anvendes pa faste stoffer eller veesker (eller begge). Nogle alternativer til testning kan dog
0gsa overvejes.
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Tabel 9: Relativ massefylde

Relativ massefylde

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten

Flydende og faste stoffers Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af

massefylde begrundelse:

(OECD TG 109, EU TM A.3) e | overensstemmelse med REACH, bilag VII
. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Gassers relative massefylde

(Ingen retningslinjer: beregnes fra Computerberegning (QSAR)

molekylvaegten ved hjeelp af (Q)SAR kan generelt ikke anvendes til bestemmelse af

idealgasloven). relativ massefylde. Skant nogle (Q)SAR'er er tilgeengelige,
er dokumentationen og valideringen af metoderne
begraenset.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det anbefales ikke at bruge eksperimentelle data fra et
enkelt lignende stof. Interpolation fra data fra en gruppe
med lignende stoffer kan dog vaere mulig, nar det ledsages
af en videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.4 — Relativ massefylde

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfagres
en test.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afheengigt af, om stoffet er fast eller flydende og en reekke
andre faktorer som f.eks., hvor tyktflydende vaesken er).

Yderligere tips

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.

Der findes ingen testmetode for gasformige stoffer, og den relative massefylde kan beregnes
(fra molekylveegten ved hjeelp af idealgasloven).


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712151e.pdf?expires=1448021601&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=1295DC929D1F2720CC92F1C34C7C7BEC
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.4 Damptryk

Hvad er det?

Nar en vaeske fordamper betyder det, at partikler udslipper fra vaesken og danner "damp" over
den pageeldende vaeske. Hvis dette skete i en lukket kasse, ville dampen over vaesken pafgre
tryk pa kassens vaegge. Dette kaldes "damptryk". Faste stoffer kan ogsa fordampe og danne
damptryk, selvom det ssedvanligvis sker i et mindre omfang end vaesker. Damptrykket
udtrykkes i Pascal (Pa).

Hvis et stof fordamper let, er damptrykket hgjt. Damptrykket er temperaturafhaengig: hvis
temperaturen stiger, stiger damptrykket ogsa.

Hvorfor skal det bestemmes?

Information om damptrykket forteeller, om et stof sandsynligvis er til stede som en damp i luft
ved stuetemperatur (20 °C), industrielle temperaturer (generelt hgjere end 20 °C), eller
omgivende temperatur i miljget (12 °C).

Damptrykket giver i tilleeg til smeltepunktet og kogepunktet en mere preecis indikation af, om
et stof er en vaeske eller en gas, og bestemmer dets fysiske tilstandsform. Desuden anvendes
damptrykket til vurdering af fysisk fare og giver en indikation af, om et stof kan danne
brandfarlige eller eksplosive blandinger af damp og luft (for stoffer der i sig selv ikke er
klassificeret som brandfarlige). Det bestemmer ogsd, hvilken beholder der er mest egnet til at
sgrge for sikkerhed under opbevaring, transport og anvendelse. Information om damptrykket
kan bruges til f.eks. at vurdere, hvor meget af stoffet der vil fordampe fra et veeskeudslip til
atmosfaeren og kan indandes af mennesker.

Kombineret med vandoplgselighed bruges damptrykket til at estimere graden af "fordampning
af vand", som udtrykkes ved hjeelp af "Henrys lov konstant": en af de mest vigtige faktorer til
at beskrive, hvordan et stof vil opfare sig i miljget. Som en generel regel stiger potentialet for
flygtighed, nar damptrykket stiger.

Nar et stof sandsynligvis fordamper hurtigt fra vand, anses det for at vaere et "vanskeligt stof"
i forhold til anden laboratorietestning: det er ngdvendigt med saerlige overvejelser om,
hvordan testen udfgres og/eller hvordan resultaterne fortolkes.

Damptrykket er en kritisk parameter i modeller, der bruges til vurdering af eksponering af
mennesker og opfarsel i miljget. Det er derfor seerligt vigtigt at indberette damptrykket korrekt

0g preecist.

Figur 12: Forholdet mellem damptrykket og andre effektparametre: fysisk-kemiske
(orange), miljgmaessige (grenne) og menneskers sundhed (bl&)
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EIESE

Dannelse af en
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tilstandsform

Hvornar skal det bestemmes?
Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.5, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
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argumenter vises i figur 13.

Figur 13: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en damptrykstest

JA NEJ

A 4

Der kreeves ingen test

l JA: NEJ
Bestem en graenseveerdi
baseret pa maling eller en
anerkendt
beregningsmetode

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden p& grundlag af hvilken, det besluttes,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Damptrykket kan ligge fra under 10-1° til 10° Pa. Ingen enkelt metode er relevant for hele
veerdiomradet: i den tilgeengelige retningslinje for testen beskrives otte metoder, som kan
anvendes i forskellige (forventede) damptrykintervaller. Nogle alternativer til testning kan
overvejes.
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Tabel 10: Damptryk

Damptryk

Standardtestmetoder

Damptryk
(OECD TG 104, EU TM A.4)

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.5 — Damptryk

Alternativer til standardtesten

Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af
begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VII

. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

En QSAR-forventet veerdi kan anvendes, hvis testning ikke er
teknisk mulig eller kombineret med anden information (dvs. en
tilgang med evidensveegt "weight-of-evidence approach™).
Palidelige modeller er nyttige til stoffer med enten meget lavt
eller meget hgjt damptryk. Hver (Q)SAR-prognose bgr i alle
tilfeelde ledsages af en videnskabelig begrundelse og
dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle data fra et
enkelt lignende stof. Interpolation fra data fra en gruppe med
lignende stoffer kan dog vaere mulig, nar det ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise

Videnskabelig ekspertise

Avanceret videnskabelig
ekspertise

Yderligere tips

Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares
en test.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode, da
der ikke er en enkelt malemetode, som er relevant for hele
omradet af mulige damptrykveerdier.

Hvis beregningsmodeller som (Q)SAR'er anvendes og til
anvendelse af data fra interpolation af en gruppe med lignende
stoffer som et alternativ til standardtestning, da anvendelse af,
begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Hvis stoffet er "meget flygtigt" i forhold til andre test, og det er
ngdvendigt med seaerlige overvejelser om, hvordan disse test
skal udfgres, og/eller hvordan resultaterne skal fortolkes.

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.

Safremt det drejer sig om et stof med et kogepunkt pa under 30 °C, er testning af damptrykket
ikke ngdvendigt, da stoffets damptryk vil veere for hgjt til at male. Dannelse af en
brandfarlig/eksplosiv blanding af damp-luft kan veere tilfeeldet for halogenerede carbonhydrider.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=g
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.5 Overfladespanding

Hvad er det?

Overfladespaending er et fysisk faeenomen: en vaeskes overflade opfarer sig som et elastisk lag.
Det kaldes ogsa for "veeskers elastiske tendens". Det udtrykkes normalt som newton pr. meter
(N/m). Et almindeligt eksempel pa vandets overfladespaending er, at visse insekter, f.eks.
skgjtelgberen, kan "ga" pa vand og ikke synker ned i det.

"Et stofs" overfladespaending henviser til det pagaeldende stofs tendens til at seenke vandets
overfladespaending i stedet for overfladespaendingen i selve det flydende stof. Hvis et stof
eendrer vands overfladespaending, kaldes det for et "overfladeaktivt" stof eller et "tensid".
Seebe er et typisk eksempel.

Hvorfor skal det bestemmes?

Overfladespaendingsmalinger af vandige oplasninger er vigtige, fordi reduktion af vandets
overfladespeending kan have indvirkning pa oplgsningens egenskaber som en helhed og derved
pa andre fysisk-kemiske malinger.

Figur 14: Forholdet mellem overfladespaending og andre fysisk-kemiske
effektparametre

Anden fysisk-
Overfladespzaending kemisk testning

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.6, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 15.

Figur 15: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en overfladespsendingstest

Kan overfladespsending
forventes eller forudsiges
(baseret pa struktur)?

NEJ JA:

! I}

Der kraeves ingen test Er overfladespesending en
eftertragtet stofegenskab?

NEJ JA:

| I

Der kraeves ingen test Er vandoplgseligheden
under 1 mg/L (ved 20 °C)?

l JA: NEJ l
Der kraeves ingen test Udfar en
overfladespaendingstest




Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer
Version 1.0 - juli 2016

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken det besluttes,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Flere metoder kan anvendes til at bestemme overfladespaending. | retningslinjen for testning
beskrives fire forskellige metoder, som alle er baseret pd maling af den kraft, der er ngdvendig
til at "lgsgare" et objekt, som er placeret pa overfladen af en praveoplgsning. Nogle
alternativer til testning kan dog ogsa overvejes.

Tabel 11: Overfladespeending

Overfladespanding

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Overfladespanding Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(OECD TG 115, EU TM A.5) begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VII

. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)
Der findes ingen palidelige (Q)SAR-metoder til ngjagtigt at
prognosticere overfladespaending.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det anbefales ikke at bruge eksperimentelle data fra et enkelt
lignende stof. Interpolation fra data fra en gruppe med
lignende stoffer kan dog vaere mulig, nar det ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

(ECHA) Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.6 — Overfladespaending

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes en beslutning om, hvorvidt en test skal
udfgres til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige
testmetode (afhaengigt af nogle stofspecifikke oplysninger, som
f.eks. vandoplgselighed og den kemiske struktur).

Avanceret videnskabelig Til anvendelse af data fra interpolation af en gruppe med
ekspertise lighende stoffer som et alternativ til standardtestning, da
anvendelse af, begrundelse for og dokumentation af sadanne
data er underlagt meget specifikke regler.
Hvis et stofs overfladeaktive potentiale kan have en indvirkning
pa testning af andre fysisk-kemiske eller (gko)-toksikologiske
egenskaber.

Yderligere tips
Testning er muligvis ikke teknisk mulig for stoffer, der reagerer med vand eller luft (f.eks.
hydrolyse, stoffer, der er pyrofore eller udvikler gasser).

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76EFB6EFE78DAAD8D8C79D657AA25B7A
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.6 Vandoplgselighed

Hvad er det?
Et stofs vandoplgselighed er den maengde, der maksimalt kan oplgses i vand (saedvanligvis
ved stuetemperatur, 20 °C). Det udtrykkes i gram pr. liter (g/l).

Hvorfor skal det bestemmes?

Vandoplgseligheden forteeller, hvor meget af et stof der kan veere til stede i miljgvand som for
eksempel overfladevand, havvand eller porevand i jord. Et stof med hgj vandoplgselighed
anses ogsa for at veere mobilt, hvilket betyder, at det kan beveege sig frit med miljgvandet og
dermed let spredes i miljget.

Information om vandoplgselighed ggr det endvidere muligt at vurdere sandsynligheden for
eksponering af mennesker, fisk, planter osv. Stoffer med hgj vandoplgselighed har stgrre
sandsynlighed for at blive optaget af levende organismer. Vandoplgseligheden er en kritisk
parameter i modeller, der bruges til vurdering af opfarsel i miljget. Det er derfor seaerligt vigtigt
at rapportere vandoplgseligheden korrekt og preecist.

Nar et stof har lav vandoplgselighed, anses det derfor for at vaere et "vanskeligt stof" i forhold
til anden laboratorietestning (iseer for miljgeffektparametre). Det er ngdvendigt med seerlige
overvejelser om, hvordan testen udfgres, og/eller hvordan resultaterne fortolkes. En lav
vandoplgselighed kan ogsa bruges som et forskriftsmaessigt argument for, at testning for
andre stofegenskaber slet ikke behgver at blive udfart.

Figur 16: Forholdet mellem vandoplgselighed og andre effektparametre:
miljgmaessige (gregnne) og menneskers sundhed (bld)

Eksponering og

optagelse hos
mennesker

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.7, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 17.
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Figur 17: Beslutningsskema for udfgrelse af en vandoplgselighedstest
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Der findes ingen enkelt metode, der deekker hele omradet af oplgselighedsveaerdier i vand, fra
relativt til meget lavt oplgselige stoffer. | den tilgeengelige retningslinje for testen beskrives to
metoder, der daekker hele omradet af oplgselighedsveerdier. Vandoplgseligheden bestemmes
normalt ved 20 °C. Nogle alternativer til testning kan ogsa overvejes.
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Tabel 12: Vandoplgselighed

Vandoplgselighed

Standardtestmetoder H Alternativer til standardtesten
Vandoplgselighed Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(OECD TG 105, EU TM A.6) begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VII

. | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

En (Q)SAR-forventet veerdi kan kun anvendes i kombination
med andre oplysninger (dvs. en tilgang med evidensvaegt
"weight-of-evidence approach"). Palidelige modeller er
nyttige til stoffer med enten meget lav eller meget hgj
vandoplgselighed, og som ikke er ioniserbare. Hver (Q)SAR-
prognose bgr i alle tilfaelde ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle data fra
et enkelt lignende stof. Interpolation fra data fra en gruppe
med lignende stoffer kan dog vaere mulig, nar det ledsages af
en videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.7 — Vandoplgselighed

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges som input
i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes en beslutning om, hvorvidt en test skal
udfgres.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Til anvendelse og fortolkning af (Q)SAR-data til indledende
ekspertise vurdering.

Til anvendelse af data fra interpolation af en gruppe med
lignende stoffer som et alternativ til standardtestning, da
anvendelse af, begrundelse for og dokumentation af sddanne
data er underlagt meget specifikke regler.

Hvis stoffet har "ringe oplgselighed" i forhold til andre test, og
det er ngdvendigt med saerlige overvejelser om, hvordan disse
test skal udfares, og/eller hvordan resultaterne skal fortolkes.

Yderligere tips
Testning af vandoplgselighed er naesten altid mulig og bgr normalt bestemmes eksperimentelt.

Stoffer anses generelt for at have ringe oplgselighed, nar deres oplgselighed er under 100 mg/I.
Der er stgrre sandsynlighed for tekniske vanskeligheder med testning ved oplgseligheder pa ca.
1 mg/l.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.

Komplekse stoffer (f.eks. UVCB'er) kan veere vanskelige at teste, da bestanddelene har
forskellige vandoplgseligheder. Information om hver enkel bestanddel bgr derfor tages i
betragtning. Safremt der er tale om stoffer med flere bestanddele eller UVCB-stoffer, kan brug
af (Q)SAR-metoder give nyttig information om vandoplgselighederne. Hvis du kan begrunde, at
data vil veere irrelevant for efterfglgende vurderinger, kan du beslutte ikke at udfgre testen.
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1.1.7 N-oktanol/vand-fordelingskoefficient

Hvad er det?

N-oktanol/vand-fordelingskoefficienten afspejler, at et stof "foretraekker" at veere til stede i vand
eller i fedt/lipider i et system, hvor bade vand og fedt/lipider er til stede. N-oktanol anvendes i
testsystemer som et standardsurrogat for fedt/lipider. N-oktanol/vand-fordelingskoefficienten
kaldes oftest for "log Kow".

Log Kow-veerdier falder normalt i omradet Log Kow -2 0g +12. Log Kow er taet forbundet med
vandoplgseligheden. Som en generel regel vil stoffer med en hgj log Kow have en lav
vandoplgselighed.

Hvorfor skal det bestemmes?

Log Kow forteeller, om det er sandsynligt, at et stof vil blive optaget af levende organismer, f.eks.
mennesker, fisk, planter osv. Nar et stof er blevet optaget, bestemmer det, hvordan et stof
opdeles i forskelligt legemsveev, for eksempel blod og fedt. Stoffer, som har en hgj log
Kow,foretreekker at seette sig i fedtveev og har derfor potentiale for at bioakkumulere i
organismer (se kapitel 5). Som et eksempel har ethanol et Log Kow pa -0,3 (forbliver i vand),
hvorimod kolesterol har et langt Log Kow > 6,5 (oplgses i fedt). Hvis Log Kow er i omradet 3-8,
kan stoffet give seerlige bekymringer, da det kan akkumulere i fedtveev.

Log Kow kan bruges til at forudsige, hvordan et stof vil opfgre sig i miljget. Log Kow indikerer et
stofs potentiale for at "saette sig fast” pa partikler i miljget, f.eks. i jord og sediment. Denne
proces kaldes "adsorption”, og den bestemmer i hvilke miljger (f.eks. vand, jord eller
sediment) stofferne sandsynligvis vil koncentrere sig (se afsnit 11.1.2).

Jo hgjere log Kow-veerdien er, jo hgjere er sandsynligheden for akkumulering i jord/sediment.
Endeligt skal det papeges, at nar et stof har en hgj log Kow-vaerdi, kan det veere ngdvendigt at
treeffe seerlige forholdsregler ved opstillingen af andre test (isser for miljgeffektparametre).

Log Kow er en kritisk parameter i modeller, der bruges til vurdering af opfersel i miljget. Det er
derfor seerligt vigtigt at rapportere log Kow korrekt og preaecist.

Log Kow bruges ogsa til miljgklassificering i forbindelse med klassificering og meerkning af
stoffer i overensstemmelse med CLP-forordningen (se kapitel 3).

Figur 18: Forholdet mellem fordelingskoefficienten og andre effektparametre: fysisk-
kemiske (orange), miljgmaessige (grgnne) og menneskers sundhed (bl&)

Optagelse hos
mennesker (og andre
organismer)

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.8) indeholder nogle argumenter, som du méaske kan
bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades”. Disse argumenter er vist i
figur 19.
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Figur 19: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en fordelingskoefficienttest

Er stoffet et uorganisk
stof?

I
JA: NEJ
| 1]

Der kraeves ingen test Er der nogen grund til, at testen
ikke kan udfgres?

JA: NEJ
Der kreeves ingen test / Udfer en
Giv en beregnet veerdi fordelingskoefficienttest

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Tre metoder bruges normalt til bestemmelse af log Kow. TO af disse er direkte metoder, som
tillader, at et stof oplgses i et system med vand/oktanol, hvorefter koncentrationerne i hver
fase bestemmes. Den tredje metode bestemmer log Kow indirekte ved hjeelp af kromatografi
(hgjtryksveeskekromatografi eller HPLC). Alle tre metoder daekker et forskelligt log Kow-
interval. Metodernes anvendelighed er forskellig, afhaengigt af stoffets specifikke egenskaber
og dets (forventede) log Kow. Nogle alternativer til testning kan ogsa overvejes.
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Tabel 13: N-oktanol/vand-fordelingskoefficient

N-oktanol/vand-fordelingskoefficient

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Shake flask-metode Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(OECD TG 107, EU TM A.8) begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VII
Slow-stirring-metode . I overensstemmelse med REACH, bilag XI

(OECD TG 123)
Computerberegning (QSAR)

HPLC-metode En (Q)SAR-forventet veerdi kan anvendes alene eller i

(OECD TG 117, EU TM A.8) kombination med andre oplysninger (dvs. en tilgang med
evidensvaegt "weight-of-evidence approach™). (Q)SAR'er til
beregningen af n-oktanol/vand-fordelingskoefficienten er
tilgeengelige og kan anvendes, hvis bestemmelse ved hjeelp af
eksperiment ikke er mulig. Der skal udvises ekstra
forsigtighed ved ioniserbare stoffer.

Hver (Q)SAR-prognose bgr i alle tilfeelde ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle data fra et
enkelt lignende stof. Interpolation fra data fra en gruppe med
lignende stoffer kan dog vaere mulig, nar det ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.8 — Fordelingskoefficient: n-octanol/vand

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares
en test.
Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afheengigt af antallet af faktorer).
Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Til anvendelse og fortolkning af (Q)SAR-data til indledende
ekspertise vurdering.

Til anvendelse af data fra interpolation af en gruppe med
lignende stoffer som et alternativ til standardtestning, da
anvendelse af, begrundelse for og dokumentation af sadanne
data er underlagt meget specifikke regler.

Hvis et stof har en "hgj log Kow-veerdi”, og det er ngdvendigt
med seerlige overvejelser om, hvordan andre test skal udfgres,
og/eller hvordan resultaterne skal fortolkes.

Bemaerk: Stoffer anses generelt for at have en hgj log Kow ved en veerdi pa ca. 5-6, men det
kan variere mellem forskellige test.

Yderligere tips

Det bgr altid overvejes at udfare en test for fysisk-kemiske effektparametre. Som en generel
regel bgr brug af stand-alone-information fra QSAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=294A4B79D95CE61D3DCAA0B420598022
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-123-partition-coefficient-1-octanol-water-slow-stirring-method_9789264015845-en;jsessionid=7megbkeqet7dh.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711701e.pdf?expires=1448541145&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.8 Flammepunkt

Hvad er det?

Flammepunktet er den minimumstemperatur, ved hvilken pafgring af en ekstern energikilde,
f.eks. en flamme eller en gnist, far dampen fra den pageeldende vaeske til at anteendes direkte,
og flammen spredes over vaeskens overflade. Flammepunktet udtrykkes i ©C.

Hvorfor skal det bestemmes?

Flammepunktet er en vigtig egenskab til vurdering af fysisk fare. En vaeskes flammepunkt er
direkte relateret til dens "anteendelighed”, da det defineres som "en veeske med flammepunkt
pa hgjst 60 °C". Det bruges til at karakterisere brandfaren for flydende stoffer og til at
bestemme regler for sikker handtering af disse.

Figur 20: Forholdet mellem flammepunktet og andre fysisk-kemiske effektparametre

Flammepunkt Antaendelighed
(veesker)

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.9, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 21.

Figur 21: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en flammepunktstest

l JA ‘ NEJ
o ingen . *
J’A‘ NE 1

NCJ
h 4
Der kraeves ingen test
l JA: NEJ
el ‘
JA: NEJ

!

Ejer kreeves ingen tesq
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Flammepunktet bestemmes ved at gge en vaeskes temperatur, samtidig med at vaesken
udseettes for elektriske gnister. Temperaturen, hvorved vaesken antaendes, er flammepunktet.
En reekke metoder kan anvendes til at bestemme flammepunktet: den ngjagtige metode
veelges under overvejelse af vaeskens andre egenskaber. Nogle alternativer til testning kan
ogsa overvejes.

Tabel 14: Flammepunkt

Flammepunkt

Standardtestmetoder H Alternativer til standardtesten
Flammepunkt Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(EU TM A.9) begrundelse:

. I overensstemmelse med REACH, bilag VII

e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

Anvendelse af en (Q)SAR-forventet veerdi er mulig for
"dataudeladelse™ (dvs. hvis flammepunktet forventes at veere
over 200 °C). (Q)SAR'er er ikke tilstreekkeligt palidelige til at
prognosticere en endelig veerdi for vurdering af stoffet, men
kan anvendes i kombination med andre oplysninger (dvs. en
tilgang med evidensvaegt "weight-of-evidence approach™).
Hver (Q)SAR-prognose bgr i alle tilfeelde ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle data fra
et enkelt lignende stof. Interpolation fra data fra en gruppe
med lignende stoffer kan dog vaere mulig, nar det ledsages af
en videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.9 — Flammepunkt

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes en beslutning om, hvorvidt en test skal
udfgres til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige
testmetode (afhaengigt af nogle stofspecifikke oplysninger og
viden om klassificering og meerkning i overensstemmelse med
CLP).

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Til anvendelse og fortolkning af (Q)SAR-data til indledende
ekspertise vurdering.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Til anvendelse af data fra interpolation af en gruppe med
lignende stoffer som et alternativ til standardtestning, da
anvendelse af, begrundelse for og dokumentation af sadanne
data er underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfagre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.

Safremt det drejer sig om ikke-halogenerede vaesker, kan en beregning baseret pa stoffets
damptrykskurve og nedre eksplosionsgreense anvendes som en screeningstilgang. Nar den
beregnede veerdi er mindst 5 °C hgjere end det relevante klassificeringskriterie, er det ikke
ngdvendigt at udfgre en flammepunktstest.
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1.1.9 Anteendelighed

Hvad er det?

Et brandfarligt stof kan defineres som et stof, der let bryder i brand (dvs. "anteendes™), og som
er i stand til at breende hurtigt, nar det far kontakt med en ekstern energikilde, f.eks. en
flamme eller en elektrisk gnist. Kriteriet for, om et stof anses for at veere brandfarligt, er
forskelligt for gasser, veesker og faste stoffer.

I tilleeg til ovenstaende definition er der nogle andre former for antaendelighed, der skal tages i
betragtning:

() Stoffer, der anteendes uden en ekstern energikilde, men derimod udelukkende ved
reaktion med luft (ved stuetemperatur) kaldes "selvopvarmende” eller "pyrogene".

(i) Stoffer, der sa "ustabile”, at de muligvis endda kan anteendes uden luft, kaldes
"selvreaktive".

(iii) Stoffer, der bliver brandfarlige, nar de far kontakt med vand, og

(iv) Stoffer, der kaldes "organiske peroxider", som kan have nogle unikke egenskaber,
der er forskellige fra de tidligere definitioner.

Hvorfor skal det bestemmes?

Antzendeligheden er ikke relateret til noget andet effektparameter. Det er en meget vigtig
egenskab for vurdering af fare, da den bruges til at karakterisere stoffers brandfare og til at
bestemme regler for sikker handtering af disse stoffer.

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.10, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 22.

Figur 22: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en anteendelighedstest

Er stoffet et fast stof med eksplosive
eller pyrofore egenskaber?

JA NEJ

Der kreeves ingen test e -
Er stoffet en gas i en blanding ved en

koncentration, der er sé lav, at
koncentrationen hele tiden er under den
nedre greense, nér den er blandet med luft?

JA I NEJ

h 4 h 4
Der kraeves ingen test Anteendes stoffet spontant ved
kontakt med luft?
JA: NEJ
y N
Udfar en

Der kraeves ingen test antesendelighedstest
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

En anden testmetode bgr anvendes i overensstemmelse med dit stofs fysiske tilstandsform:
testning af veeskers antaendelighed er deekket af flammepunktstesten (se afsnit 1.1.8).
Testning af faste stoffers og gassers antaendelighed, sdvel som de pyrofore egenskaber og
reaktivitet med vand, kan bestemmes ved hjeelp af én af metoderne i nedenstdende tabel.

Der findes en reekke metoder for selvreaktive stoffer og organiske peroxider, som fokuserer
mere pa eksplosiv evne end pé anteendelighed som s&dan. Disse to fareklasser kan saledes
have eksplosive og/eller brandfarlige egenskaber, som vurderes i en enkel test.

Tabel 15: Anteendelighed

Anteendelighed

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Anteendelighed (veesker) Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af
Daekket af flammepunktstesten begrundelse:

. I overensstemmelse med REACH, bilag VII
Antzendelighed (faste stoffer) e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

(EU TM A.10, UN-test N.1)
Computerberegning (QSAR)

Antaendelighed (gasser) Anvendelse af (Q)SAR er ikke relevant for de fleste

(EU TM A.11) undereffektparametre for anteendelighed. |1 tilfeeldet
med de fa undereffektparametre, hvor (Q)SAR-data er

Selvopvarmende/pyrofore stoffer tilgeengelige, kan dette kun anvendes i kombination

(EU TM A.13, UN-testserie N.2-4) med andre oplysninger (dvs. en tilgang med
evidensveegt "weight-of-evidence approach™), og nar

Antaendelighed ved kontakt med vand den ledsages af en videnskabelig begrundelse og

(EU TM A.12, UN-test N.5) dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag
X1, 1.3.

Selvreaktive stoffer

(UN-testserie A til H) Analogislutning/gruppering af stoffer

Anvendelse af eksperimentelle data fra et enkelt
lignende stof eller interpolation fra data fra en gruppe
med lignende stoffer for alle undereffektparametre for
anteendelighed er ikke relevant/mulig.

Organiske peroxider
(UN-testserie A til H)

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.10 - Anteendelighed

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfgres
en test.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afhaengigt af nogle stofspecifikke oplysninger og viden om
klassificering og maerkning i overensstemmelse med CLP).

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller som (Q)SAR anvendes, da anvendelse
ekspertise af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.

Testning af veeskers anteendelighed er ikke teknisk muligt, hvis veesken er eksplosiv, pyrofor
eller selvreaktiv.

Vurdering af den kemiske struktur kan anvendes til at forudse et stofs pyrofore egenskaber.

Testning af anteendelighed ved kontakt med vand er ikke ngdvendigt, hvis stoffet vides at
veere oplgseligt i vand (samtidig med at det forbliver stabilt) eller ikke at reagere med vand
(f.eks. fordi det fremstilles i/med vand).

Hvis stoffet er pyrofort, kan en reekke andre test vedrgrende fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske effektparametre ikke udfares.
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1.1.10 Eksplosive egenskaber

Hvad er det?

Et eksplosivt stof er et fast stof eller en vaeske, som kan eksplodere pa grund af en kemisk
reaktion. "Eksplosion" defineres videre som en produktion af "gasser ved et sadant tryk,
hastighed og temperatur, at det forarsager skade pd omgivelserne". Pyrotekniske stoffer
(f.eks. fyrveerkeri) anses ogsa for at veere eksplosive, ogsa selv nar de ikke producerer gasser.

Hvorfor skal det bestemmes?

Muligheden for eksplosion er ikke relateret til noget andet effektparameter. Det er en meget
vigtig egenskab for vurdering af fare, da den bruges til at karakterisere stoffers
eksplosionsfare og til at bestemme regler for sikker handtering af disse stoffer.

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.11, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 23.

Figur 23: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en test af eksplosive
egenskaber

Indeholder stoffet kemiske
grupper, der er kendt for deres
eksplosive egenskaber?

NEJ JA

Indeholder disse kemiske grupper ilt,
Der kraeves ingen test og
er den beregnede iltbalance
<-200?

JA NEJ
v 1

Er den eksoterme
Der kraeves ingen test dekomponeringsenergi <500 J/g
0g
starter den eksoterme
dekomponering <500°C?

JA: NEJ

Der kraeves ingen test Udfgr en test for
eksplosive egenskaber

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan kan det bestemmes?

Et stofs eksplosivitet testes under forskellige forhold: ved brug af ild, friktion og ved at tabe en
veegt pa stoffet, da det kan anses for at veere almindeligt pa en arbejdsplads. Det er ikke
ngdvendigt at undersgge eksplosivitet under nogen (andre) forhold. Nogle alternativer til



Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer
56 Version 1.0 - juli 2016

testning kan ogsa overvejes.

Tabel 16: Eksplosive egenskaber

Eksplosive egenskaber

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Eksplosive egenskaber Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af
(EUTM A.14) begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VII
UN-testserie 1 til 3 e | overensstemmelse med REACH, bilag XI
(yderligere testserie 4 til 6 er
nedvendig for klassificering) Computerberegning (QSAR)

Der findes ingen palidelige (Q)SAR-metoder til tilstraekkeligt
ngjagtige prognoser.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer bgr ikke
anvendes. Vurdering af den kemiske struktur kan dog
anvendes til at forudse et stofs eksplosive egenskaber.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.11 — Eksplosive egenskaber

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares
en test.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afheengigt af nogle stofspecifikke oplysninger og viden om
klassificering og maerkning i overensstemmelse med CLP).

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Yderligere tips

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.

Vurdering af den kemiske struktur kan anvendes (baseret pa en "iltbalance" til at forudse et
stofs eksplosive egenskaber.

Det er ikke ngdvendigt at udfgre testning for eksplosive egenskaber, hvis det kan begrundes,
at det ikke er teknisk muligt baseret pa stoffets egenskaber.

Det er ikke ngdvendigt at teste gasser for eksplosivitet. Det er ikke ngdvendigt at teste vaesker
for falsomhed med hensyn til friktion.

Selvreaktive stoffer og organiske peroxider omtales i afsnittet om "Antaendelighed", da begge
fareklasser kan have eksplosive og/eller brandfarlige egenskaber.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:DA:PDF#page=93
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.11 Selvanteendelsestemperatur

Hvad er det?

Selvanteendelsestemperaturen er den laveste temperatur, hvorved et stof spontant opvarmes
eller bryder i brand (dvs. "anteendes"), nar det blandes med luft. Spontant betyder, at der ikke
er behov for en ekstern energikilde, f.eks. en flamme eller en elektrisk gnist. Det kaldes ogsa
for "selvanteendelse", nar det drejer sig om veesker og gasser.

Hvorfor skal det bestemmes?
Et stofs potentiale for selvanteendelse er ikke relateret til noget andet effektparameter. Det er

af stor vigtighed for vurdering af faren, da det anvendes til at fastlaeegge regler for sikker
handtering af disse stoffer, og neermere bestemt til tildeling af temperaturklasser for at
beskytte mod branduheld og eksplosion i forbindelse med fabrikker og udstyr.

Hvornar skal det bestemmes?
Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.12) indeholder nogle argumenter, som du maske kan
bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse argumenter er vist

i figur 24.

Figur 24: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en
selvanteendelsestemperaturtest

Er stoffet eksplosivt, eller
anteendes det spontant med luft ved
stuetemperatur?

I
JA NEJ
! 1!

Der kreeves ingen test Er stoffet et ﬂydende Stof, der ikke er
brandfarligt i luft?

I
JA NEJ
: 1!

Er stoffet en gas
uden brandfarligt omrade?

Der kreeves ingen test

JA I NEJ

A 4
Der kraeves ingen test Er stoffet et fast stof med et smeltepunkt
pa <160 °C?
JA NEJ

Udfer en

Der kreeves ingen test
selvantaendelsestest

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk

tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.
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Hvordan kan det bestemmes?

Der skal bruges forskellige testmetoder til at bestemme et stofs selvanteendelsestemperatur,
afhaengigt af stoffets fysiske tilstandsform. Princippet for disse test er det samme: en
testprgve placeres i en ovn, og temperaturen gges, indtil stoffet anteendes spontant, eller indtil
ovnen nar en bestemt maksimumstemperatur, alt efter hvad der sker farst. Nogle alternativer
til testning kan ogsa overvejes.

Tabel 17: Selvanteendelsestemperatur

Selvanteendelsestemperatur

Standardtestmetoder \ Alternativer til standardtesten

Selvanteendelsestemperatur (vaesker og | Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af

gasser) begrundelse:

Gasser: . | overensstemmelse med REACH, bilag VII
(EU TM A.15) e | overensstemmelse med REACH, bilag XI
Relativ selvantendelsestemperatur for | Computerberegning (QSAR)

faste stoffer Der findes ingen palidelige (Q)SAR-metoder til
(UN-test N.4) tilstreekkeligt ngjagtige prognoser.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle
data fra et enkelt lignende stof. Interpolation fra data
fra en gruppe med lignende stoffer kan dog veere mulig,
nar det ledsages af en videnskabelig begrundelse og
dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag
Xl, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.12 - Selvanteendelsestemperatur

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares
en test.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afheengigt af nogle stofspecifikke oplysninger og viden om
klassificering og maerkning i overensstemmelse med CLP).

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller, (Q)SAR'er og eksperimentelle data

ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning. Anvendelse af,
begrundelse for og dokumentation for sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra (Q)SAR, analogislutning og/eller gruppering som et
alternativ til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.
Bestemmelsen af selvantaendelsestemperaturen er ikke relevant for selvreaktive stoffer og
organiske peroxider.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer
Version 1.0 - juli 2016

59

1.1.12 Oxiderende egenskaber

Hvad er det?

Et stof oxiderer, nar det forarsager eller bidrager til forbreendingen af andet materiale. Dette
betyder ikke ngdvendigvis, at stoffet er breendbart. Potentialet for at veere oxiderende geelder
for faste stoffer, vaesker og gasser, selvom der er et begraenset antal gasser, der vides at
veere oxiderende.

Hvorfor skal det bestemmes?

Det oxiderende potentiale er ikke relateret til noget andet effektparameter. Det er en vigtig
egenskab til vurdering af fysisk fare. Det bruges til at karakterisere brandfaren for stoffer og til
at bestemme regler for sikker handtering af disse stoffer.

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.13, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 25.

Figur 25: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en test af oxiderende egenskaber

Vides det, at stoffet er
eksplosivt?

JA NEJ

! 1!

Der kreeves ingen test Er stoffet
meget brandfarligt?

Der kreeves ingen test Er stoffet et organisk peroxid?
JA I NEJ

Er stoffet i stand til at reagere

Der kreeves ingen test eksotermt med braendbare
materialer?

NEJ JA

) Udfar en test
Der kreeves ingen test for oxiderende

egenskaber

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.
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Hvordan kan det bestemmes?

Der skal bruges forskellige testmetoder til at bestemme et stofs selvanteendelsestemperatur,
afhaengigt af stoffets fysiske tilstandsform. Princippet for disse test er det samme: et stof
blandes med et andet materiale, som vides at veere i stand til at forbreende (generelt cellulose),
og den maksimale forbreendingshastighed for denne blanding sammenlignes med
forbraendingshastigheden for et referencestof. Nogle alternativer til testning kan ogsa overvejes.

Tabel 18: Oxiderende egenskaber

Oxiderende egenskaber

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten

Oxiderende egenskaber (faste stoffer)* | Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af

(EU TM A.17) begrundelse:
. I overensstemmelse med REACH, bilag VII
Oxiderende egenskaber (faste stoffer) e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

(UN-test O.1)
Computerberegning (QSAR)

Oxiderende egenskaber (vaesker)* Der findes ingen palidelige (Q)SAR-metoder til
(EU TM A.21) tilstreekkeligt ngjagtige prognoser.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle
data fra et enkelt lignende stof. Interpolation fra data
fra en gruppe med lignende stoffer kan dog veere mulig,
nar det ledsages af en videnskabelig begrundelse og
dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag
XlI, 1.5. Vurdering af den kemiske struktur kan
anvendes, hvis der ikke er nogen oxiderende grupper i
stoffet.

Oxiderende egenskaber (vaesker)
(UN-test 0.2)

Oxiderende egenskaber (gasser)*
(ISO 10156)

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.13 — Oxiderende egenskaber

* Anvendelse frarades, da de ikke er forbundet med klassificering.

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares
en test.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afheengigt af stofspecifikke oplysninger og viden om
klassificering og maerkning i overensstemmelse med CLP).

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Til anvendelse og fortolkning af data fra interpolation af en

ekspertise gruppe med lignende stoffer som et alternativ til
standardtestning, da anvendelse af, begrundelse for og
dokumentation af sddanne data er underlagt meget specifikke
regler.

Yderligere tips

| tilfeelde af fysisk-kemiske effektparametre bgr det altid overvejes at udfgre en test:
anvendelse af stand-alone-information fra analogislutning og/eller gruppering som et alternativ
til standardtestning bgr kun overvejes, hvis testning ikke er teknisk mulig.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.13 Kornstgrrelse

Hvad er det?
Kornstgrrelse er kun relevant for faste stoffer i pulverform, og giver oplysninger om

partikelstgrrelsen i dette pulver. Partikelstgrrelsesintervallet kaldes "partikelstgrrelsesfordeling”.

Partikler kan veere til stede i form af en enkeltpartikel, som en samling af bundne partikler
(agglomerater og aggregater) eller som fibre.

Hvorfor skal det bestemmes?

Selvom kornstgrrelse ikke er en sand "fysisk-kemisk egenskab™ i et stof, anses det for at veere
meget vigtigt for et stofs toksikologiske egenskaber: det pavirker stoffets indgangsvej og
fordeling i kroppen efter optagelse. Det er specielt vigtigt, nar optagelsen sker ved indanding,
da et stofs partikelstarrelse har indflydelse p&, hvor dybt et partikel treenger ned i lungerne.

Partikelstgrrelsen har ogsé indflydelse pa, hvordan et stof opfarer sig, efter det treenger ud i
miljget, iseer dets transport til og dets sedimentering af uoplgselige partikler i vand og luft.

Figur 26: Forholdet mellem kornstgrrelse og andre effektparametre: miljgmaessige
(grgnne) og menneskers sundhed (bld)

Eksponering af

mennesker

/

Hvornar skal det bestemmes?
Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 7.14) indeholder nogle argumenter, som du maske kan
bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades”. Disse argumenter er vist

i figur 27.
Figur 27: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en kornstgrrelsestest

Markedsfares eller anvendes
stoffet i en flydende
eller korndelt form?

A I NE.J

"J A" N

Udfar en

Der kreeves ingen test kornstarrelsestest

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.
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Hvordan kan det bestemmes?

Der findes mange metoder til bestemmelse af partikelstarrelsesfordeling, f.eks. sigtning,
mikroskopiske sedimenterings- og elutrieringsteknikker, men ingen af disse metoder er
relevante for hele intervallet af mulige partikelstgrrelser. Nogle alternativer til testning kan dog
ogsa overvejes.

Tabel 19: Kornstgrrelse

Kornstgrrelse

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten

Partikelstagrrelsesfordeling/fordelinger Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af

af fiberleengde og diameter begrundelse:
(OECD ™™ 110) e | overensstemmelse med REACH, bilag VII
. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)
Der foreligger ingen QSPR/(Q)SAR-veerktgjer til
prognosticering af partikelstgrrelse.

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan ikke anvendes.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.14 - Kornstgrrelse

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal
udfgres en test.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afheengigt af antallet af faktorer).

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for
at fortolke resultaterne og drage konklusioner om en
relevant veerdi for vurderingen.

Yderligere tips

Nar partikler af samme stgrrelse har forskellige former, kan det resultere i forskellige fysiske
farer for pulveret. Derfor skal der ogsa tages hensyn til andre parametre, og ikke kun det
fysiske udseende, nar formen identificeres, da det kan udlgse forskellige klassificeringer for det
samme stof eller den samme blanding.

Meget sma partikler (nanopartikler, stgrrelse <100 nm) kan have andre egenskaber end
bulkstoffer og kreeve skraeddersyet testning. Disse stoffer skal meaerkes som "nanomaterialer”,
nar de registreres. ECHA's Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering
indeholder separat vejledning i, om du har et nanomateriale, og hvordan du registrerer det.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2 Krav til egenskaberne vedrgrende skaebne i miljget og de
gkotoksikologiske egenskaber

1.2.0 Forberedelser af test og frister

Egenskaberne for skaebnen i miljget og de gkotoksikologiske egenskaber, som er pakraevet ved
et maengdeinterval pa 1-10 tons pr. ar, beskrives i falgende afsnit. Nedenstaende tabel giver en
oversigt over de standardtest, der er tilgeengelige for hver egenskab vedrgrende skaebne i
miljget og for hver gkotoksikologiske egenskab, inklusive den forventede behandlingstid for
udfgrelse af testen og udarbejdelse af en rapport, samt den maengde af stoffet, der er
ngdvendig til at udfagre testen.

Tabel 20: Egenskaberne vedrgrende skaebne i miljget og de gkotoksikologiske
egenskaber — oversigt

Egenskaberne vedrgrende skaebne i miljget og de gkotoksikologiske egenskaber —
oversigt

Maengde af Behandlingstid

Effektparameter Standardtest stoffet pr. pr. test
test

Udvikling af metode til - 50 g 1 maned

stofanalyse

Umiddelbar biologisk OECD TG 301 A-F, EU T™M 509 3 maneder

nedbrydelighed c.4

Korttidstoksicitetstestning af OECD TG 202, EU TM C.2 50 g 3 maneder

akvatiske hvirvellgse dyr *

Toksicitetstestning af OECD TG 201, EU TM C.3 509 3 maneder

akvatiske planter (fortrinsvist

alger) *

* En analysemetode skal bestemmes, inden disse test pabegyndes.

Meengden af teststof, som er til stede i testsystemet i Igbet af testen, skal verificeres med en
analyse i nogle undersggelser. En analysemetode skal derfor udvikles, inden disse
undersggelser pabegyndes. Dette kan tage op til en maned. Alle tilgaengelige
analyseinformationer fra processen til stofidentifikation (se kapitel 3) kan fremskynde
processen og reducere udgifterne.

De fleste egenskaber vedrgrende skeebne i miljget og de gkotoksikologiske egenskaber for et
stof kan testes samtidigt i en enkel testpakke inden for ca. tre maneder. Selvom den faktiske
varighed pr. test varierer fra et par dage (f.eks. toksicitetstestning) til ca. en maned (f.eks.
umiddelbar biologisk nedbrydelighed), er der behov for den yderligere tid til udarbejdelse og
rapportering.

Bemaerk, at REACH bestemmer en raekke foretrukne standardmetoder til testning af
egenskaberne vedrgrende skaebne i miljget og de gkotoksikologiske egenskaber, og kraever
desuden, at gkotoksikologiske undersggelser udfgres i overensstemmelse med kriterierne for
god laboratoriepraksis (GLP).

Du bgr ogsa afseette tid til at finde et kontraktlaboratorium, foretage kontraktlige dispositioner
og forberede testprgverne (emballering og levering). Selvom en test (eller en testpakke) kan
starte i lgbet af seks uger efter kontraktaftalen, afhaenger det i hgj grad af, hvor travie
forsggslaboratorierne er.
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1.2.1 Umiddelbar biologisk nedbrydelighed

Hvad er det?

Biologisk nedbrydning er en naturligt forekommende proces, hvor mikroorganismer, f.eks.
bakterier, lever af at nedbryde (organiske) stoffer til sma fragmenter, som ligeledes kan blive
yderligere nedbrudt til endnu mindre fragmenter. Nar "fuldsteendig" biologisk nedbrydning
finder sted, er vand, kuldioxid og salte det eneste, der er tilbage.

Termen "umiddelbar" eller "umiddelbart" anvendes, nar et stof nedbrydes hurtigt og
fuldstaendigt i en laboratorietest, der har meget ugunstige forhold for biologisk nedbrydning
sammenlignet med forholdene i miljget.

Hvorfor skal det bestemmes?

Maengden og hastigheden af biologisk nedbrydning vil give dig mulighed for at forudsige, hvor
meget af stoffet der til sidst vil veere til stede i forskellige miljgomrader (f.eks. i overfladevand,
sediment eller jord). Nar et stof nedbrydes biologisk meget langsomt eller slet ikke, er det
muligt, at det er "persistent” i miljget (se kapitel 5). Det betyder, at med fortsat udledning af
stoffet vil koncentrationerne i miljget blive ved med at stige, og organismer eksponeres fortsat
for stoffet.

Biologisk nedbrydning er ogsa vaesentlig for behandlingen af affaldsvand i biologiske
spildevandsbehandlingsanlaeg (STP). Nar et stof er umiddelbart biologisk nedbrydeligt, vil
koncentrationerne i det vand, der forlader de biologiske spildevandsbehandlingsanleeg, veere
meget lave. Nar der imidlertid ikke sker nogen biologisk nedbrydning, vil al stoffet, der gar
igennem det biologiske spildevandsbehandlingsanlaeg, muligvis forlade anleegget i ueendret
form og kan treenge ned i overfladevandet eller forblive i spildevandsslammet.

Figur 28: Forhold mellem biologisk nedbrydning og andre miljgeffektparametre

Biologisk

nedbrydning

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 9.2.1.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 29.

Figur 29: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en test af umiddelbar biologisk
nedbrydning

Er stoffet et uorganisk
stof?

JA NEJ

!

. Udfar en test af
Der kreeves ingen test umiddebar biologisk

nedbrydelighed
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?

Den umiddelbare biologiske nedbrydelighed vurderes ved at blande et stof med
mikroorganismer, hvorefter det henstéar, seedvanligvis i en periode pa 28 dage.
Testretningslinjen for testning af umiddelbar biologisk nedbrydelighed beskriver seks forskellige
metoder. Valget af metode afhaenger af et stofs fysisk-kemiske egenskaber, f.eks. oplgselighed i
vand. Nogle alternativer til testning kan ogsa overvejes.

Tabel 21: Umiddelbar biologisk nedbrydelighed

Umiddelbar biologisk nedbrydelighed

Standardtestmetoder H Alternativer til standardtesten

Umiddelbar biologisk nedbrydelighedstest Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af

(OECD TG 301 A-F, EU TM C.4) begrundelse:
e | overensstemmelse med REACH, bilag VII
. | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

En (Q)SAR-forventet veerdi kan normalt anvendes i
kombination med andre oplysninger (dvs. en tilgang med
evidensveegt "weight-of-evidence approach™), og nar den
ledsages af en videnskabelig begrundelse og
dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag X,
1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én (eller flere) lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7b: Afsnit R.7.9 - Nedbrydning / biologisk nedbrydning

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfgres
en test.

Til udveelgelse af den mest hensigtsmaessige testmetode
(afhaengigt af antallet af faktorer).

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er og eksperimentelle data fra

ekspertise én eller flere lignende stoffer fra interpolation af en gruppe af
lignende stoffer anvendes som et alternativ til
standardtestning, da anvendelse af, begrundelse for og
dokumentation af sddanne data er underlagt meget specifikke
regler.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2.2 Korttidstoksicitet for akvatiske hvirvellgse dyr

Hvad er det?

Akvatiske hvirvellgse dyr findes i alle vandmiljger. Et typisk eksempel p& et akvatisk hvirvellgst
dyr er vandloppen. Akvatisk korttidstoksicitet (ogsa kaldet "akut" toksicitet) vurderes ved at
eksponere akvatiske organismer for relativt hgje koncentrationer af et kemikalie i et relativt
kort tidsforlgb (nogle dage).

Hvorfor skal det bestemmes?

Akvatiske hvirvellgse dyr er en vigtig del af den akvatiske fodekaede. Et kemikalies negative
virkning pa en vandloppe kan vaere preediktiv for en negativ virkning p& andre organismer i
fadekaeden. Information om virkningerne af et stof pd akvatiske hvirvellgse dyr anvendes til at
vurdere et stofs mulige fare for akvatiske gkosystemer i en stgrre malestok.

Akvatiske toksicitetsdata benyttes ogsa til at forudsige faren for organismer i jord eller
sediment, nar der ikke foreligger nogen eksperimentelle resultater med disse specifikke
organismer.

Figur 30: Forhold mellem akvatiske toksicitetsdata og andre miljgeffektparametre

Toksicitet for

akvatiske hvirvellgse dyr

Fare for akvatiske Estimat af fare for
organismer organismer i jord/sediment

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 9.1.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 31.
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Figur 31: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en korttidstoksicitetstest for
akvatiske hvirvellgse dyr

I JA

Der kraeves ingen test

I 'JA

Der kreeves ingen test

| JA

Der kreeves ingen test

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
Testning af akvatiske hvirvellgse dyre udfgres fortrinsvist med vandloppen, og mere specifikt

med Daphnia magna, som er en almindelig art i hele verden. Vandloppers mobilitet overvages
i Igbet af en 48-timers periode efter behandling. Nogle alternativer til testning kan ogsa

overvejes.
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Tabel 22: Korttidstoksicitet for akvatiske hvirvellgse dyr

Korttidstoksicitet for akvatiske hvirvellgse dyr

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Daphnia sp., akut immobiliseringstest Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(OECD TG 202, EU TM C.2) begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VII

. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

En (Q)SAR-forventet veerdi kan normalt anvendes i
kombination med andre oplysninger (dvs. en tilgang
med evidensveegt "weight-of-evidence approach™).
(Q)SAR'er kan anvendes alene til nogle enkle organiske
og tilstreekkeligt vandoplgselige stoffer, og hvis flere
palidelige modeller prognosticerer lignende
toksicitetsniveauer. Hver (Q)SAR-prognose bgr i alle
tilfeelde ledsages af en videnskabelig begrundelse og
dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag
XlI, 1.3. (se kapitel 8)

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én (eller flere) lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7b: Afsnit R.7.8 - Akvatisk toksicitet; langtidstoksicitet for sedimentorganismer

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares
en test.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis stoffet har ringe oplgselighed i vand, skal du overveje at
ekspertise udfgre en langtidstoksicitetstest (et forslag til forsgg er
ngdvendig) i stedet for en korttidstoksicitetstest.

Hvis stoffet er et "vanskeligt stof”, f.eks. meget ustabilt eller
meget flygtigt, er det ngdvendigt med seerlige overvejelser om,
hvordan denne test skal udfgres, og/eller hvordan resultaterne
skal fortolkes.

Til anvendelse og fortolkning af (Q)SAR-data til anvendelse af
data fra interpolation af en gruppe med lignende stoffer som et
alternativ til standardtestning, da anvendelse af, begrundelse
for og dokumentation af sddanne data er underlagt meget
specifikke regler.

Yderligere tips
Korttidstoksicitetstest med ferskvandsarter foretreekkes, men hvis et stof hovedsageligt
udledes direkte i havvand, er test med marine arter mere relevante.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Akvatisk toksicitet "forekommer sandsynligvis ikke", nar stoffet er steerkt oplgseligt i vand,
eller hvor stoffet sandsynligvis ikke krydser biologiske membraner.

Hvis stoffet har ringe oplgselighed i vand, skal du overveje at udfgre en langtidstoksicitetstest i
stedet for en korttidstoksicitetstest, hvilket normalt kun er pakreevet for stoffer, der fremstilles
eller importeres i store meengder (og som beskrives i bilag I1X og X til REACH). Inden en sadan
test udferes, skal du farst indsende et "forslag til forsgg" til ECHA. Fagrst nar ECHA har godkendt
forslaget, kan du (og dine medregistranter) ga i gang med at udfgre testen.

Hvis du skal indsende et forslag til forsgg, skal du fglge radgivningen i vejledningen Sadan
udarbejder du registrerings- og PPORD-dossierer (9.7.4. Eksempler pa fuldfgrte
effektparameterposter).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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1.2.3 Toksicitetstestning for akvatiske planter (fortrinsvist alger)

Hvad er det?

Akvatiske planter findes i alle vandmiljger. Brugen af alger foretraekkes, da de er lette at
dyrke. Korttidstoksicitet (ogsa kaldet "akut" toksicitet) i alger vurderes ved at eksponere
akvatiske planter for relativt hgje koncentrationer af et kemikalie i et relativt kort tidsforlgb
(flere dage). Testen giver ogsa data, der kan bruges til vurderingen af langtidstoksicitet (ogsa
generelt kaldet "kronisk™ toksicitet).

Hvorfor skal det bestemmes?

Akvatiske planter, og iseer akvatiske alger, er en vigtig del af den akvatiske fgdekaede. Et
kemikalies negative virkning pa en bestemt algeart kan forudsige en negativ virkning pa andre
organismer i fadekaeden. Information om virkningerne af et stof pa akvatiske alger anvendes
derfor til at vurdere et stofs mulige fare for akvatiske gkosystemer i en stgrre malestok.

Akvatiske toksicitetsdata benyttes ogsa til at forudsige faren for organismer i jord eller
sediment, nar der ikke foreligger nogen eksperimentelle resultater med disse specifikke
organismer.

Figur 32: Forhold mellem akvatiske toksicitetsdata og andre miljgeffektparametre

Toksicitet for akvatiske
planter (alger)

Fare for akvatiske Estimat af fare for
organismer organismer i jord/sediment

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 9.1.2, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 33.

Figur 33: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en korttidstoksicitetstest for
akvatiske planter

JA NEJ

Der kraeves ingen test

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.
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Hvordan skal det bestemmes?
Virkningen af et kemisk stof pa algers vaekstrate males normalt i lgbet af en 72-timers
testperiode. Nogle alternativer til testning kan ogsa overvejes.

Tabel 23: Korttidstoksicitetstestning for akvatiske alger

Korttidstoksicitetstestning for akvatiske alger

Standardtestmetoder \ Alternativer til standardtesten

Ferskvandsalger og Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
cyanobakterier, begrundelse:

vaeeksthaemningstest e | overensstemmelse med REACH, bilag VII

(OECD TG 201, EU TM C.3) e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

En (Q)SAR-forventet veerdi kan kun anvendes i kombination
med andre oplysninger (dvs. en tilgang med evidensvaegt
"weight-of-evidence approach™). (Q)SAR'er kan anvendes alene
til nogle enkle organiske og tilstraekkeligt vandoplgselige stoffer,
og hvis flere palidelige modeller prognosticerer lignende
toksicitetsniveauer. Hver (Q)SAR-prognose bgr i alle tilfeelde
ledsages af en videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer kan veere
mulig, nar de ledsages af en videnskabelig begrundelse og
dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7b: Afsnit R.7.8 - Akvatisk toksicitet; langtidstoksicitet for sedimentorganismer

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares
en test.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis stoffet er et "vanskeligt stof”, f.eks. ringe oplgselighed i

ekspertise vand, ustabilt eller meget flygtigt, er det ngdvendigt med
seerlige overvejelser om, hvordan denne test skal udfares,
og/eller hvordan resultaterne skal fortolkes.

Til anvendelse og fortolkning af (Q)SAR-data til anvendelse af
data fra interpolation af en gruppe med lignende stoffer som et
alternativ til standardtestning, da anvendelse af, begrundelse
for og dokumentation af sddanne data er underlagt meget
specifikke regler.

Yderligere tips
Korttidstoksicitetstest med ferskvandsarter foretreekkes, men hvis et stof hovedsageligt
udledes direkte i havvand, er test med marine arter mere relevante.

Akvatisk toksicitet "forekommer sandsynligvis ikke", nar stoffet er steerkt oplgseligt i vand,
eller hvor stoffet sandsynligvis ikke krydser biologiske membraner.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3 Krav til egenskaber vedrgrende menneskers sundhed

1.3.0 Forberedelser af test og frister

Egenskaberne vedrgrende menneskers sundhed, som er pakraevet ved et meengdeinterval pa
1-10 tons pr. ar, beskrives detaljeret i falgende afsnit. Nedenstaende tabel giver en oversigt
over de standardtest, der er tilgeengelige for hver egenskab vedrgrende menneskers sundhed,
inklusive den forventede behandlingstid for udfarelse af testen og udarbejdelse af en rapport,
samt den maengde af stoffet, der er ngdvendig til at udfgre testen.

Tabel 24: Egenskaber vedrgrende menneskers sundhed - oversigt

Egenskaber vedrgrende menneskers sundhed - oversigt

In vivo- Maengde af Behandlingstid
Effektparameter Standardtest test stoffet pr. pr. test
test

Hudaetsning/hudirritation | OECD TG 430, EU TM B.40

OECD TG 431, EU TM B.40bis
OECD TG 435 10 g 2-3 maneder
OECD TG 439, EU TM B.46
OECD TG 404, EU TM B.4 J

Alvorlig OECD TG 437, EU TM B.47
gjenskade/gjenirritation | OECD TG 438, EU TM B.48
OECD TG 460

CM-testmetode (udkast OECD) 10 g 2-3 maneder
OECD TG 491
OECD TG 492
OECD TG 405, EU TM B.5 J

Hudsensibilisering OECD TG 442C

OECD TG 442D

h-CLAT (udkast OECD)
OECD TG 429, EU TM B.42 J 10 g 2-3 maneder
OECD TG 442A/ OECD TG
442B J
OECD TG 406, EU TM B.6

(]

In vitro-mutagenicitet® OECD TG 471, EU TM B.13/14 10 g 2-3 maneder

Akut toksicitet - oral OECD TG 420, EU TM B.1bis J
OECD TG 423, EU TM B.1tris
OECD TG 425 J 100 g 2-3 maneder
3T3 NRU (ingen OECD, ingen
EU)

1 En "trinvis tilgang" er pakraevet i henhold til REACH for mutagenicitet (se kapitel 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2,
11.2.3). Det kan have indvirkning p& den samlede behandlingstid.

(&

REACH bestemmer en reekke foretrukne standardmetoder til testning af egenskaberne
vedrgrende menneskers sundhed og kraever desuden, at toksikologiske undersggelser udfgres i
overensstemmelse med kriterierne for god laboratoriepraksis (GLP).

Du bar ogsa afseette tid til at finde et kontraktlaboratorium, foretage kontraktlige dispositioner
og forberede testprgverne (emballering og levering). Selvom en test (eller en testpakke) kan
starte i lgbet af to til tre uger efter kontraktaftalen, afhaenger det i hgj grad af, hvor travle
forsggslaboratorierne er.
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1.3.1 Hudeetsning/hudirritation

Hvad er det?

Et hudirriterende eller hudeetsende stof forarsager irriterende eller aetsende virkninger efter
kontakt med huden. Hvis stoffet er til stede i en blanding, bestemmer dets koncentration i
blandingen, om kontakt med blandingen kan forarsage irriterende eller setsende virkninger.

Hvorfor skal det bestemmes?
Et stof, som er er irriterende eller setsende for huden, kan give virkninger som f.eks. smerter,

en braendende fornemmelse eller endda permanent hudskade, nar det far kontakt med huden.

Information om potentiale for hudirritation eller hudaetsning har en indvirkning pa
bestemmelsen af andre egenskaber (figur 34).

Figur 34: Forhold mellem hudaetsning/hudirritation og egenskaber vedrgrende
menneskers sundhed og fysisk-kemiske egenskaber

Luftvejsirritation

Hudsensibilisering Akut toksicitet @ijenirritation

Hvornar skal det bestemmes?
Nar du registrerer et maengdeinterval pa 1-10 tons pr. ar, skal du udfgre og indsende en in

vitro-test.
Den juridiske tekst i REACH (bilag VII og VIII, 8.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter,

som du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse

argumenter er vist i figur 35.

Nar du registrerer et stof ved et meengdeinterval, der er over 1-10 tons pr. ar, ma du kun
indsende en in vivo-test, hvis du ikke var i stand til at drage konklusioner om klassificering
og/eller risikovurdering ud fra in vitro-resultaterne.
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Figur 35: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en test for
hudaetsning/hudirritation

p-

Er stoffet en steerk syre eller
en steerk base?

Q
JA I NEJ
v A 4
Der kraeves ingen test Er stoffet selvanteendeligt?
JA I NEJ
h 4 A 4
Der kreeves ingen test Er stoffet akut toksisk for
huden?
JA I NEJ:
v v
Var stoffet ikke irriterende for
Der kraeves ingen test huden, hvis det blev testet
gennem dermal vej op til
2000 mg/kg legemsvaegt?
JA I NEJ

Udfer en in vitro-test
Der kraeves ingen test for hudaetsning/
hudirritation

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
forklaring baseret pa et videnskabeligt grundlag i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?

Potentialet for hudaetsning eller hudirritation kan bestemmes ved hjalp af en reekke metoder,

afhaengigt af om stoffet forventes at veere asetsende eller irriterende. Der startes imidlertid altid
farst med en in vitro-metode. In vivo-metoder kan kun anvendes for stoffer, der er registreret
ved 10-100 tons pr. ar (og derover), hvis in vitro-resultaterne var inkonklusive.
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Tabel 25: In vitro- og in vivo-hudatsning/hudirritation

In vitro- og in vivo-hudeetsning/hudirritation/hudaetsning

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
In Vitro Skin Corrosion; Transcutaneous Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af
Electrical Resistant Test Method (OECD TG begrundelse:
430, EU TM B.40) e | overensstemmelse med REACH, bilag VII
. | overensstemmelse med REACH, bilag VIII
In Vitro Skin Corrosion; Reconstructed e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Human Epidermis Test Method (OECD TG
431, EU TM B.40bis)

In Vitro Membrane Barrier Test Method for Computerberegning (QSAR)
Skin corrosion (OECD TG 435) Beregningsmodeller er tilgaengelige, men det frarades at

bruge dem (bortset fra som supplerende oplysninger).
In Vitro Skin Irritation Reconstructed Human

Epidermis Test Method (OECD TG 439, EU
T™M B.46)

Acute Dermal Irritation/Corrosion (OECD TG | Analogislutning/gruppering af stoffer

404, EU TM B.4) Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.2 - Hudeetsning/hudirritation, alvorlig gjenskade/gjenirritation og
luftvejsirritation

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis stoffet ikke er en steerk base eller syre, ikke er
selvantaendeligt, ikke er akut toksisk for huden, og der er
behov for yderligere vurdering af potentialet for hudirritation
eller hudaetsning.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data

ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips
Hvis et stof er irriterende eller setsende for huden, kan det ogsa veere irriterende eller setsende
for gjnene og luftvejene.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.2 Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Hvad er det?

Et stof, der irriterer gjnene, giver irriterende virkninger eller skader efter kontakt med gjnene.
Hvis stoffet er til stede i en blanding, bestemmer dets koncentration i blandingen, om kontakt
med blandingen kan forarsage irriterende eller setsende virkninger.

Hvorfor skal det bestemmes?

Hvis et stof er irriterende for gjnene, kan det give virkninger som f.eks. rgdme, klge, haevelse,
en breendende fornemmelse eller slgret syn. Hvis gjenskaden er alvorlig, kan det veere
permanent, dvs. der sker ingen heling.

Figur 36: Forhold mellem gjenirritation og egenskaber vedrgrende menneskers
sundhed og fysisk-kemiske egenskaber

Luftvejsirritation

Alvorlige

gjenskader/
@jenirritation

Hudzetsning/
hudirritation

Hvornar skal det bestemmes?
Nar du registrerer et maengdeinterval pa 1-10 tons pr. ar, skal du udfgre og indsende en in
vitro-test.

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII og VIII, 8.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter,
som du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 37.

Nar du registrerer et stof ved et meengdeinterval, der er over 1-10 tons pr. ar, ma du kun
indsende en in vivo-test, hvis du ikke var i stand til at drage konklusioner om klassificering
og/eller risikovurdering ud fra in vitro-resultaterne.
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Figur 37: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en test for alvorlig
gjenskade/gjenirritation
@

Er stoffet en staerk syre eller
en steerk base?

Q
JA: I NEJ
A 4 h 4
Der kraeves ingen test Er stoffet selvantzendeligt?
JA: I NEJ
A 4 h 4
Der kraeves ingen test Er stoffet aetsende for huden?

I NEJ

Udfar en in vitro-test

Der kraeves ingen test L
. for gjenirritation

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk

tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
Potentialet for gjenirritation kan bestemmes ved hjeelp af en reekke metoder, afhaengigt af om

stoffet forventes at veere aetsende eller irriterende. Der startes imidlertid altid fgrst med en in
vitro-metode. In vivo-metoder kan kun anvendes for stoffer, der er registreret ved 10-100
tons pr. ar (og derover), hvis in vitro-resultaterne var inkonklusive.
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Tabel 26: In vitro og in vivo alvorlig gjenskade/gjenirritation

In vitro og in vivo alvorlig gjenskade/gjenirritation

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Bovine Corneal Opacity and Permeability Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
Test Method (OECD TG 437, EU TM B.47) begrundelse:

) e | overensstemmelse med REACH, bilag VII
Isolated Chicken Eye Test Method (OECD TG |+ | overensstemmelse med REACH, bilag VIII
438, EU TM B.48) e | overensstemmelse med REACH, bilag XI
Fluorescein Leakage Test Method for Computerberegning (QSAR)
Identifying Ocular Corrosives and Severe Beregningsmodeller er tilgaengelige, men det frarades at
Irritants (OECD TG 460) bruge dem (bortset fra som supplerende oplysninger).

The Cytosensor Microphysiometer Test
Method (Draft OECD TG)

Short Time Exposure In Vitro Test Method Analogislutning/gruppering af stoffer
(OECD TG 491) Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig

Reconstructed human Cornea-like Epithelium | pegrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
(RhCE) Test Method (OECD TG 492) REACH, bilag XI, 1.5.

Acute Eye Irritation/Corrosion (OECD TG
405, EU TM B.5)

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.2 - Hudeetsning/hudirritation, alvorlig gjenskade/gjenirritation og
luftvejsirritation

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis stoffet ikke er en steerk base eller syre, ikke er
selvanteaendeligt, ikke er setsende for huden, og der er behov
for yderligere vurdering af potentialet for gjenirritation.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data

ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.3 Hudsensibilisering

Hvad er det?
Et hudsensibiliseringsstof har potentiale for at forarsage en allergisk reaktion efter kontakt

med huden.

Hvorfor skal det bestemmes?

Et stof, der er sensibiliserende for huden, kan give en allergisk reaktion, inklusive rgde og klge
af huden, hvilket kan kombineres med sma bleerer. Gentagen kontakt kan fare til falsomme
personer, som allerede reagerer ved meget lave niveauer af et stof, og derefter far mere og
mere alvorlige allergiske reaktioner (op til dgden). Det er derfor vigtigt at vide, om et stof eller
en blanding er sensibiliserende for huden, for at kunne veelge de rigtige beskyttende
foranstaltninger og handteringsmetoder og dermed undg& hudkontakt.

Figur 38: Forhold mellem hudsensibilisering og egenskaber vedrgrende menneskers
sundhed og fysisk-kemiske egenskaber

Luftvejssensibilisering

\
Hudsensibilisering

— Hudaetsning/

hudirritation

In chemico -
information

Hvornar skal det bestemmes?

Fra og med slutningen af 2016 skal du udfgre og indsende in chemico- eller in vitro-metoder i
en trinvis tilgang (kombinationer af flere undersggelser kan veere ngdvendige) for at klassificere
og definere pa korrekt vis, om et stof kan give betydelige virkninger hos mennesker.

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 8.3, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er nagdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 39.

Du har kun tilladelse til at udfgre in vivo-testen, hvis du ikke kunne drage konklusioner om
klassificering og/eller risikovurdering ud fra in chemico- eller in vitro-testene.
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Figur 39: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en hudsensibiliseringstest
@

Er stoffet en steerk syre eller
en steerk base?

<

JA I NEJ

Der kreeves ingen test Er stoffet selvanteendeligt?

NEJ

Der kreeves ingen test Er stoffet setsende for huden?

NEJ

Udfar in chemico- og/eller
in vitro-metoder i en trinvis
tilgang

Der kraeves ingen test

Hvordan skal det bestemmes?

Potentialet for hudsensibilisering kan bestemmes ved hjeselp af forskellige metoder. Start altid
farst med in chemico- eller in vitro-metoder med en trinvis tilgang, og kombiner én til tre
undersggelser for at klassificere pa korrekt vis i henhold til sensibiliseringens potens. In vivo-
metoder kan kun anvendes for stoffer, der er registreret ved 10-100 tons pr. ar (og derover),
hvis in chemico/in vitro-resultaterne var inkonklusive.

Tabel 27: Hudsensibilisering

Hudsensibilisering

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten

In Chemico Skin Sensitisation: Direct Peptide
Reactivity Assay (DPRA) (OECD TG 442C)

Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
begrundelse:
e | overensstemmelse med REACH, bilag VII

Luciferase Test Method (OECD TG 442D)

In Vitro Skin Sensitisation: human Cell Line
Activation Test (h-CLAT) (Draft OECD TG)

Computerberegning (QSAR)

Beregningsmodeller er tilgeengelige, og de kan
seedvanligvis anvendes sammen med andre oplysninger
(dvs. en tilgang med evidensveegt "weight-of-evidence
approach™), men de skal veere videnskabeligt
underbygget og dokumenteret i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.3.

Hudsensibilisering: Local Lymph Node Assay
(OECD TG 429, EU TM B.42)

hudsensibilisering. Local Lymph Node Assay:
DA eller BrdU-ELISA (OECD TG 442A or
OECD TG 442B)

Hudsensibilisering (OECD TG 406, EU TM
B.6)

Analogislutning/Zgruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

(ECHA) Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.3 - Hud- og luftvejssensibilisering



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise

Videnskabelig ekspertise

Avanceret videnskabelig
ekspertise

Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Hvis stoffet ikke er en steerk base eller syre, ikke er
selvanteendeligt, ikke er setsende for huden, og der er behov
for yderligere vurdering af potentialet for hudsensibilisering.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data
fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.
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1.3.4 In vitro-genmutation i bakterier

Hvad er det?
In vitro-genmutation i bakterier henviser til et stofs evne til at aendre bakteriers genetiske
materiale (DNA).

Hvorfor skal det bestemmes?

Hvis et stof forarsager genmutationer i bakterier, kan det ogsa pavirke det genetiske materiale
hos mennesker, hvilket kan veere kraeftfremkaldende, pavirke forplantningsevnen eller
medfgre en negativ indvirkning pa sundheden hos afkommet. Det er derfor vigtigt at vide, om
et stof eller en blanding forarsager disse typer af virkninger for at kunne vaelge de rigtige
beskyttende foranstaltninger og handteringsmetoder og dermed undga kontakt med huden og
ved indanding.

Figur 40: Forhold mellem genmutation i bakterier og egenskaber vedrgrende
menneskers sundhed

Genmutation i Andre genetiske
pattedyr virkninger

Genmutation i
bakterier

Skadelige
Forplantningsevne sundhedsvirkninger
hos afkommet

Hvornar skal det bestemmes?
Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 8.4.1) indeholder ikke et argument pa grundlag af
hvilket, du kan beslutte, at testning ikke er ngdvendig (testning kan derfor ikke "udelades").

Du kan dog ogsa have anden viden, pa grundlag af hvilken du kan beslutte, at testning ikke er
teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk tekst i REACH,
bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
In vitro-genmutation i bakterier bestemmes ved at udfgre en Ames-test med fem forskellige
typer bakterier.
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Tabel 28: In vitro-genmutation i bakterier

In vitro-genmutation i bakterier

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Bacterial reverse mutation test (OECD TG Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af
471, EU TM B.13/14) begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

Beregningsmodeller er tilgeengelige. De kan anvendes til
at give prognoser alene eller sammen med andre
oplysninger (dvs. tilgang med evidensveegt "weight-of-
evidence approach"), og de skal veere videnskabeligt
underbygget og dokumenteret i overensstemmelse emd
REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.7 - Mutagenicitet og carcinogenicitet

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen, eller beslutte om yderligere testning er

ngdvendig.
Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data
ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)

anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

Yderligere mutagenicitetsundersggelser skal overvejes, hvis der er et positivt resultat (se
kapitel 11-2.3): farst in vitro-testning som forudset i testning pakreevet for stoffer ved
meengdeinterval pa 10-100 tons pr. ar. Dernaest skal du overveje at udfere in vivo-
mutagenicitetstesting, som normalt er pakraevet for stoffer, der produceres eller importeres i
store meaengder (og beskrevet i bilag IX og X til REACH).

Inden en sadan test udfgres, skal du farst indsende et "forslag til forsgg" til ECHA. Farst nar
ECHA har godkendt forslaget, kan du (og dine medregistranter) udfgre testen.

Hvis du skal indsende et forslag til forsgg, skal du fglge rddgivningen i vejledningen Sadan
udarbejder du registrerings- og PPORD-dossierer (9.7.4. Eksempler pd udarbejdelse af
effektparameterposter).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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1.3.5 Akut toksicitet - oral

Hvad er det?
Et stofs akutte orale toksicitet er en maling af de sundhedsvirkninger, der kan forekomme efter
en enkel (utilsigtet) indtagelse af stoffet.

Hvorfor skal det bestemmes?
Hvis et stof er akut toksisk efter (oral) indtagelse, kan det fremkalde alvorlige
sundhedsvirkninger, herunder dgd (som kan forekomme efter (utilsigtet) indtagelse).

Figur 41: Forhold mellem akut oral toksicitet og egenskaber vedrgrende menneskers
sundhed

Akut toksicitet ved
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Hudaetsning/
hudirritation

Akut oral toksicitet

_—
\

Fysisk-kemiske
egenskaber

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII, 8.5.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som du
maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 42.

Figur 42: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en akut oral toksicitetstest
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.
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Hvordan skal det bestemmes?
Den akutte orale toksicitet kan bestemmes

Tabel 29: Akut toksicitet - oral

Akut toksicitet - oral

Standardtestmetoder

ved hjeelp af forskellige metoder.

Alternativer til standardtesten

Acute oral toxicity — Fixed dose procedure
(OECD TG 420, EU TM B.1bis)

Acute oral toxicity — Acute toxic class
method (OECD TG 423, EU TM B.1tris)

Acute oral toxicity — Up-and-down procedure
(OECD TG 425)

3T3 Neutral Red Uptake (3T3 NRU)-
cytotoksicitetsanalyse (ingen OECD TG eller
EU TM)

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.4 - Akut toksicitet

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af
begrundelse:

. I overensstemmelse med REACH, bilag VII

. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

Beregningsmodeller er tilgeengelige, og de kan give
prognoser sammen med andre oplysninger (dvs. en
tilgang med evidensveegt "weight-of-evidence
approach™), men de skal veere videnskabeligt
underbygget og dokumenteret i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte

som input

i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis stoffet ikke er aetsende for huden, og yderligere vurdering
af den akutte orale toksicitet er ngdvendig.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data

ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er

underlagt

Yderligere tips
Hvis et stof er akut toksisk efter indtagelse
huden eller efter indanding.

meget specifikke regler.

, kan det ogsa vaere akut toksisk efter kontakt med

Husk pa, at for at reducere antallet af forsgg pa dyr, er dyreforsgg den sidste mulighed, og du

skal overveje mulighederne for at anvende

Hvis dit registreringsmaengdeinterval er pa

alternative metoder.

10-100 tons pr. ar eller derover, anbefales det at

definere en teststrategi for at undga ungdige dyreforsgg og derfor behandle denne test i
kombination med andre krav (se kapitel 11.2.6).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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ECHA praesenterer en arbejdsgang i sin vejledning: se bilaget, som giver mere detaljeret og
praktiske rad.
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Il - KRAV TIL REGISTRERINGER VED 10-100 TON PR. AR

11.1 Krav til egenskaber vedrgrende skaebne i miljget og
gkotoksikologiske egenskaber

11.1.0 Forberedelser af test og frister

Egenskaberne vedrgrende skaebnen i miljget og de gkotoksikologiske egenskaber, som er
pakraevet ved et maengdeinterval pa 10-100 tons pr. ar, beskrives i falgende afsnit.
Nedenstaende tabel giver en oversigt over de standardtest, der er tilgaengelige for hver
egenskab vedrgrende skaebne i miljget og for hver gkotoksikologiske egenskab, inklusive den
forventede behandlingstid for udfgrelse af testen og udarbejdelse af en rapport, samt den
maengde af stoffet, der er ngdvendig til at udfgre testen.

Tabel 30: Egenskaber vedrgrende skaebne i miljget og gkotoksikologiske egenskaber
— oversigt

Egenskaber vedrgrende skaebne i miljget og gkotoksikologiske egenskaber —
oversigt

Maengde af Behandlingstid

Effektparameter Standardtest stoffet pr. pr. test
test

Hydrolyse som funktion af pH * | OECD TG 111, EU TM C.7 50 g 3 maneder

Screening for OECD TM 106, EU TM C.18 509 3 maneder

adsorption/desorption OECD TG 121, EU TM C.19

Testning for korttidstoksicitet OECD TG 203, EU TM C.1 50 g 3 maneder

for fisk *

Toksicitet for mikroorganismer | OECD TG 209, EU TM C.11 509 3 maneder

i aktiveret slam (toksicitet i

spildevandsbehandlingsanleeqg)

* En analysemetode skal bestemmes, inden disse test pabegyndes.

Maengden af teststof, som er til stede i testsystemet i lgbet af testen, skal verificeres med en
analyse i nogle undersggelser. En analysemetode skal derfor udvikles, inden disse undersggelser
pabegyndes. Dette kan tage op til €én maned. Alle tilgeengelige analyseinformationer fra
processen til stofidentifikation (se kapitel 3) kan fremskynde processen og reducere udgifterne.

De fleste egenskaber vedrgrende skeebne i miljget og de gkotoksikologiske egenskaber for et
stof kan testes samtidigt i en enkel testpakke inden for ca. tre maneder. Selvom den faktiske
varighed pr. test varierer fra et par dage (f.eks. toksicitetstestning) til ca. en maned (f.eks.
umiddelbar biologisk nedbrydelighed), er der behov for den yderligere tid til forberedelser og
rapportering.

Hvis du konkluderer, at stoffet er "umiddelbart biologisk nedbrydeligt" pa grundlag af
undersggelsen om den umiddelbare biologiske nedbrydelighed (se kapitel 1.2.1), er der ikke
behov for nye hydrolysetest og toksicitetstest for spildevandsbehandlingsanlaeg. Enhver anden
konklusion betyder imidlertid, at en test stadig skal udfgres. Da undersggelsen af den
umiddelbare biologiske nedbrydelighed skal afsluttes inden pabegyndelse af undersggelser i
forbindelse med hydrolyse og spildevandsbehandlingsanlaeg, vil den samlede varighed for
indsamling af data veere tre maneder for undersggelsen af biologisk nedbrydning plus tre
maneder for toksicitetsundersggelser af hydrolyse/spildevandsbehandlingsanlaeg, hvilket samlet
giver seks maneder.
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Bemaerk, at REACH bestemmer en raekke foretrukne standardmetoder til testning af
egenskaberne vedrgrende skaebne i miljget og de gkotoksikologiske egenskaber, og kraever
desuden, at gkotoksikologiske undersggelser udfgres i overensstemmelse med kriterierne for
god laboratoriepraksis (GLP).

Du bgr ogsa afsaette tid til at finde et kontraktlaboratorium, foretage kontraktlige dispositioner
og forberede testprgverne (emballering og levering). Selvom en test (eller en testpakke) kan
starte i lgbet af seks uger efter kontraktaftalen, afheenger det i hgj grad af, hvor travle
forsggslaboratorierne er.
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11.1.1 Hydrolyse som funktion af pH

Hvad er det?

Hydrolyse er en naturligt forekommende proces, hvor et kemisk stof nedbrydes til mindre
fragmenter som et resultat af reaktion med vand. Hydrolyse finder sted i alle miljgomrader,
hvor der findes vand, f.eks. i overfladevand, men ogsa i sediment og jord.

Tilfgjelsen "som en funktion af pH" betyder, at hydrolyse skal vurderes ved forskellige pH-
veerdier. pH-veerdien for forskellige miljgomrader kan variere, hvilket kan have en betydelig
virkning pa hastigheden og maengden af hydrolyse.

Hvorfor skal det bestemmes?

Maengden og hastigheden af hydrolyse vil give dig mulighed for at forudsige, hvor meget af
stoffet, der til sidst vil veere til stede i miljget (f.eks. i overfladevand, sediment eller jord). Nar
et stof hydrolyseres meget langsomt eller slet ikke, og hvis biologisk nedbrydning heller ikke
finder sted, er stoffet sandsynligvis "persistent” i miljget (se kapitel 5). Det betyder, at med
fortsat udledning af stoffet, vil koncentrationerne i miljget blive ved med at stige, og organismer
eksponeres for stoffet pa langt sigt.

Hydrolyse kan ogsd veere en vigtig del i transformationen af et stof i en organisme krop (dvs.
"toksikokinetik'). Nar et stof hydrolyserer meget hurtigt (dvs. er "hydrolytisk ustabilt™), anses
det for at veere et "vanskeligt stof", og der skal ggres seerlige overvejelser om, hvordan andre
test udfgres og/eller resultaterne fortolkes.

Figur 43: Forhold mellem hydrolyse og andre effektparametre: miljgmaessige
(grgnne), menneskers sundhed (bld) og fysisk-kemiske (orange

Fysisk-kemisk testning

Hydrolyse Toksikokinetik

/

Persistens i miljget

LSS T Andre miljgegenskaber

i miljget

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 9.2.2.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 44.
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Figur 44: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en hydrolysetest

Er stoffet umiddelbart
biologisk nedbrydeligt?

l JA NEJ l
Der kreeves ingen test Er stoffet steerkt
uoplgseligt i vand?
JA: NEJ
Der kraeves ingen test Udfar hydrolyse som en

funktion af en pH-test

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?

Et kemisk stofs hydrolyse bestemmes eksperimentelt ved at oplgse stoffet i vand med
varierende pH-veerdi og ved varierende temperaturer. Nogle alternativer til testning kan ogsa
overvejes.

Tabel 31: Hydrolyse som funktion af pH

Hydrolyse som funktion af pH

Standardtestmetoder H Alternativer til standardtesten
Hydrolyse som funktion af pH Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(OECD TG 111, EU TM C.7) begrundelse:

. | overensstemmelse med REACH, bilag VIII

e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

En (Q)SAR-forventet veerdi kan kun anvendes i kombination
med andre oplysninger (dvs. en tilgang med evidensvaegt
"weight-of-evidence approach™). Nogle (Q)SAR'er er kun
geeldende for begreensede stoftyper.

Hydrolysehastigheder skal desuden beregnes ved flere pH-
veerdier, for at (Q)SAR'en kan accepteres.

Hver (Q)SAR-prognose bgr i alle tilfeelde ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.3.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer kan
anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig begrundelse
og dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag XI,
1.5. Vurdering af den kemiske struktur kan anvendes, hvis
der ikke er nogen hydrolysegrupper i stoffet.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7b: Afsnit R.7.9 - Nedbrydning / biologisk nedbrydning



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711101e.pdf?expires=1447768572&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=215A573E746A01387444A9743486B117
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise

Videnskabelig ekspertise

Avanceret videnskabelig
ekspertise

Yderligere tips

Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Hvis du skal bestemme, om et stof er "steerkt uoplgseligt” i
forbindelse med hydrolysetestning.

Hvis stoffet er "hydrolytisk ustabilt”, er det ngdvendigt med
seerlige overvejelser om, hvordan denne test skal udfares,
og/eller hvordan resultaterne skal fortolkes.

Hvis beregningsmodeller, (QSAR'er) og eksperimentelle data
fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning. Anvendelse af,
begrundelse for og dokumentation for sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Tilstedeveerelsen af specifikke grupper i et stofs kemiske struktur udlgser hydrolyse.

Du kan begrunde ikke at udfgre en hydrolysetest, hvis sddanne "hydroliserbare grupper” ikke

er til stede.

Stoffet er "staerkt uoplgseligt”, nar oplgseligheden er sa lav, at testen er vanskelig eller umulig
at udfgre. Dette skal vurderes pa en case-by-case-basis.

Nar et stof er "hydrolytisk ustabilt”, og nedbrydningsprodukterne derfor sandsynligvis vil
eksistere i miljget i stedet for selve stoffet, skal nedbrydningsprodukternes adfserd vurderes.
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11.1.2 Screening for adsorption/desorption

Hvad er det?

Adsorption beskriver et stofs tendens til at "saette sig" pa et fast stof, f.eks. et partikel, der er

til stede i sediment eller jord. Desorption er det modsatte faenomen, nemlig et stofs tendens til
at frigives fra partiklen til det omgivende vand. Adsorption og desorption kombineret henviser

til et stofs "sorptionspotentiale”.

Det mest anvendte sorptionsparameter er "organisk kulstof/vand-fordelingskoefficienten™ eller
"log Koc". Som en generel regel vil stoffer med lav log Koc-veerdi hovedsageligt veere til stede i
vand, og stoffer med en hgj log Koc-veerdi (typisk >3) vil hovedsageligt veere til stede i
sediment og jord.

"Screening" henviser til muligheden for en trinvis tilgang, i de tilfselde hvor en estimeret log
Koc-veerdi anvendes i kemikaliesikkerhedsvurderingen (se kapitel 6), inden en laboratorietest
udfgres.

Der er et steerkt forhold mellem et stofs log Kow (*oktanol/vand-fordelingskoefficienten®) (eller
dets "lipofilicitet, se afsnit 1.1.7) og dets potentiale for adsorption (log Koc).

Hvorfor skal det bestemmes?

Sorptionspotentialet angiver, hvor der er stgrst sandsynlighed for at finde et stof i miljget: et
stof med en hgj log Koc-veerdi vil have tendens til at koncentrere sig i jord, og vil veere mindre
mobilt, nar det seetter sig pa jord sammenlignet med stoffer, der kan bevaege sig frit med
vandstrgmme i miljget. Hvis et stof koncentrerer sig i jord, vil organismer, der lever i jord,
blive eksponeret for stoffet ved relativt hgje koncentrationer og kan derfor veere i fare.

Sorptionspotentialet informerer ogsa om, hvad der kan ske, efter et stof er kommet til en
biologisk spildevandsbehandlingsanlaeg. Stoffer, der binder fast med partikler (i dette tilfeelde i
"aktiveret slam") er muligvis ikke laengere tilgaengelig for biologisk nedbrydning (se afsnit
1.2.1).

P& den anden side kan adsorptionen til slammet i sig selv fare til fjernelse af stoffet fra
spildevandet. Og hvis slammet fra spildevandsbehandlingsanlaegget indeholdende stoffet
anvendes som ggdning pa landbrugsjord, vil koncentrationen i den pageeldende jord stige.

(log) Koc-veerdien anvendes ogsd i kombination med data fra akvatiske toksicitetstest (se
kapitel 11.1.3 og 11.1.4) til at forudsige faren for organismer i jord eller sediment, nar der ikke
foreligger nogen eksperimentelle resultater med disse specifikke organismer.

Nar et stof har en hgj log Koc-veerdi, anses det for at veere et "vanskeligt stof”, og der skal
ggres seaerlige overvejelser om, hvordan andre test udfgres og/eller resultaterne fortolkes.
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Figur 45: Forhold mellem adsorption/desorption og andre effektparametre:
miljgmeaessige (grgnne) og fysisk-kemiske (orange)

Fysisk-kemisk testning

Anden miljgtestning

Koncentrationer Spildevandsbehandlingsanlaeg Estimering af toksicitet i
i miljget fungerer jord/sediment

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 9.3.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 46.

Figur 46: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en adsoprtions-/desorptionstest

NE 1
\]II\\ NCJ

!

Der kreeves ingen test

JA: NEJ

—

Der kraeves ingen test

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Da data om adsorption imidlertid er meget vigtige for vurdering af miljgeksponering, anbefaler
vi, at screening eller testning for adsorption/desorption altid udfgres, nar du skal udfare en
kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA).

Hvordan skal det bestemmes?
Sorptionspotentialet kan estimeres ud fra stoffets log Kow-vaerdi, inden en laboratorietest
udfgres (som en screeeningtilgang), da der er en korrelation mellem Kow 0g log Koc.

Du skal dernaest bruge computerberegninger (QSAR'er) og/eller analogslutning fra stoffer med
en lignende struktur og karakteristika til at prognosticere adsorptionspotentialet. Du skal
imidlertid pavise, at disse screeningsmetoder giver palidelige resultater. Endelig skal du udfgre
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en test, hvis kemikaliesikkerhedsvurderingen viser, at ikke alle anvendelser af stoffet er uden

risiko, baseret pa den forudsagte veerdi.

Tabel 32: Adsorption/desorption

Adsorption/desorption

Standardtestmetoder

Alternativer til standardtesten

Udfar farst screening af adsorption

Hvis der ikke kan opnas palidelige resultater
fra screeningsmetoder, eller hvis
kemikaliesikkerhedsvurderingen angiver en
risiko baseret pa en forudsagt veerdi, sa er
falgende test det fgrste valg:

HPLC-metode
(OECD TG 121, EU TM C.19)

Adsorption-Desorption using a Batch
Equilibrium Method

Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VIII

e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)

En (Q)SAR-forventet veerdi kan anvendes alene eller i
kombination med andre oplysninger (dvs. en tilgang
med evidensvaegt "weight-of-evidence approach™), nar
den ledsages af videnskabelig begrundelse og
dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag
XI, 1.3. (Q)SAR'er bgr dog ikke anvendes i nogle
tilfeelde, f.eks. hvis stoffet er ioniserbart eller har

(OECD TM 106, EU TM C.18) overfladeaktive egenskaber.

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

(ECHA) Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.1.15 - Adsorption/desorption

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte

som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares

en test.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig
ekspertise

Hvis beregningsmodeller, (QSAR'er) og eksperimentelle data
fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning. Anvendelse af,
begrundelse for og dokumentation for sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Hvis der anvendes en trinvis tilgang til at beregne en log Koc-
veerdi, med vurdering af screeningsresultaternes palidelighed,
vurdering af resultatet af kemikaliesikkerhedsvurderingen og
beslutning om at udfare en test eller ej, og i s& fald hvilken
test.

Til anvendelse og fortolkning af (Q)SAR-data til indledende
vurdering.

Til anvendelse af data fra interpolation af en gruppe med
lighende stoffer som et alternativ til standardtestning, da


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=g
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer
Version 1.0 - juli 2016

95

anvendelse af, begrundelse for og dokumentation af sddanne
data er underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

Hvis stoffet er ioniserbart eller har overfladeaktive egenskaber, anbefaler vi ikke at anvende

(Q)SAR som en tilgang til screening. Analogislutning eller en HPLC-test bgr overvejes som
alternative metoder.
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11.1.3 Korttidstoksicitetstestning pa fisk

Hvad er det?
Akvatisk korttidstoksicitet for fisk (ogsa kaldet "akut™ toksicitet) vurderes ved at eksponere fisk
for relativt hgje koncentrationer af et kemikalie i et relativt kort tidsforlgb (flere dage).

Hvorfor skal det bestemmes?

Fisk er en vigtig del af den akvatiske fadekaede. Et kemikalies negative virkning pa fisk kan
forudsige en negativ virkning pa andre organismer i fadekeeden. Information om virkningerne
af et stof pa fisk anvendes derfor til at vurdere et stofs mulige fare for akvatiske gkosystemer i
en stgrre malestok.

Akvatiske toksicitetsdata benyttes ogsa til at forudsige faren for organismer i jord eller
sediment, nar der ikke foreligger nogen eksperimentelle resultater med disse specifikke
organismer.

Figur 47: Forhold mellem akvatiske toksicitetsdata og andre miljgeffektparametre

Toksicitet i vand

Estimat af fare for
organismer i
jord/sediment

Fare for akvatiske
organismer

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 9.1.3, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 48.

Figur 48: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en korttidstoksicitetstest for
fisk

JA NEJ

!

Der kreeves ingen test

JA NE

!

Der kreeves ingen test

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
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videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
Virkningen af et kemisk stof pa fisks dgdelighed males normalt i Igbet af en 96-timers
testperiode. Nogle alternativer til testning kan overvejes.

Tabel 33: Korttidstoksicitetstestning pa fisk

Korttidstoksicitetstestning pa fisk

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Akut toksicitetstest med fisk Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
(OECD TG 203, EU TM C.1) begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VIII

. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computermodelling (QSAR)

En (Q)SAR-forventet veerdi kan kun anvendes i kombination
med andre oplysninger (dvs. en tilgang med evidensvaegt
"weight-of-evidence approach™). (Q)SAR'er kan anvendes
alene til nogle enkle organiske og tilstreekkeligt vandoplgselige
stoffer, og hvis flere palidelige modeller prognosticerer
lignende toksicitetsniveauer.

Hver (Q)SAR-prognose bgr i alle tilfaelde ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.3. (se kapitel 8)

Analogislutning/gruppering af stoffer

Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer kan
anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig begrundelse og
dokumentation i overensstemmelse med REACH, bilag XlI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7b: Afsnit R.7.8 - Akvatisk toksicitet; langtidstoksicitet for sedimentorganismer

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfgres
en test.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis stoffet har ringe oplgselighed i vand, skal du overveje at
ekspertise udfgre en langtidstoksicitetstest (et forslag til forsgg er
ngdvendig) i stedet for en korttidstoksicitetstest.

Hvis stoffet er et "vanskeligt stof”, f.eks. meget ustabilt eller
meget flygtigt, er det ngdvendigt med seerlige overvejelser om,
hvordan denne test skal udfgres, og/eller hvordan resultaterne
skal fortolkes.

Hvis beregningsmodeller, (QSAR'er) og eksperimentelle data
fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning. Anvendelse af,
begrundelse for og dokumentation for sddanne data er


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips
Korttidstoksicitetstest med ferskvandsarter foretraekkes, men hvis et stof hovedsageligt
udledes direkte i havvand, er test med marine arter mere relevante.

Akvatisk toksicitet "forekommer sandsynligvis ikke", nar stoffet er steerkt oplgseligt i vand,
eller hvor stoffet sandsynligvis ikke krydser biologiske membraner.

Husk pa, at for at reducere antallet af forsgg pa dyr, er dyreforsgg den sidste mulighed, og du
skal overveje mulighederne for at anvende alternative metoder. OECD-testen, TG 236 Fish
Embryo Acute Toxicity (FET), er et alternativ til standardtesten og kan anvendes inden for en
tilgang med evidensveegt sammen med andre supplerende oplysninger, der begrunder testens
palidelighed og tilstreekkelighed.

OECD udviklede en teststrategi for fisk for at undga (reducere) testning (OECD Short Guidance
on the Threshold Approach for Acute Fish Toxicity (Nr. 126, 2010) og OECD Guidance on Fish
Toxicity Testing Framework (Nr. 171, 2012)).

Hvis stoffet har ringe oplgselighed i vand, skal du overveje at udfgre en langtidstoksicitetstest i
stedet for en korttidstoksicitetstest. | dette tilfeelde skal du indsende et "forslag til forsgg" til
ECHA, inden en sddan test udferes, og du skal vente pa ECHA's beslutning, inden du kan
begynde at teste. Dette er for at sikre, at generering af oplysninger er tilpasset faktiske
informationsbehov og dermed undga ungdige dyreforsgag.

Hvis du skal indsende et forslag til forsgg, skal du fglge rddgivningen i vejledningen Sadan
udarbejder du registrerings- og PPORD-dossierer (9.7.4. Eksempler pa udarbejdelse af
effektparameterposter), som findes her: http://echa.europa.eu/manuals



http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 Toksicitet for mikroorganismer i aktiveret slam

Hvad er det?

Aktiveret slam, som findes i biologiske spildevandsbehandlingsanleeg (STP'er), bestar
hovedsageligt af mikroorganismer, der er ansvarlige for nedbrydning af kemikalier i bade
kommunalt og industrielt spildevand (biologisk nedbrydning). Toksicitet for mikroorganismer i
aktiveret slam kaldes ogsa generelt for "toksicitet for mikroorganismer i
spildevandsbehandlingsanleeg" eller ganske enkelt "toksicitet i spildevandsbehandlingsanleeg".

Hvorfor skal det bestemmes?

Kemikaliers negative virkninger p& mikroorganismer i aktiveret slam kan fare til reduceret
biologisk nedbrydning i spildevandsbehandlingsanleeg. Dette pavirker ikke kun det pageeldende
stof, men ogsa andre stoffer, som skal nedbrydes i spildevandsbehandlingsanleegget.
Udledninger af behandlet vand til overfladevand fra spildevandsbehandlingsanleeg kan derfor
indeholde meget hgjere koncentrationer af kemikalier end normalt.

Toksicitet for mikroorganismer i aktiveret slam tyder ogsa pa toksicitet for andre
mikroorganismer i miljget, f.eks. dem, der findes i overfladevand eller i jord.

Figur 49: Forhold mellem toksicitetsdata for spildevandsbehandlingsanleeg og andre
miljgeffektparametre

Toksicitet i

spildevandsbehandlingsanlaeg

Hvornar skal det bestemmes?
Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 9.1.4, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse

argumenter er vist i figur 50.
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Figur 50: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en test af mikroorganismer i
aktiveret slam

JA: NEJ

—

Der kreeves ingen test}

JA NE

1
| "JA\! INCJ

[Der kreeves ingen test

l JA: N

Der kraeves ingen test

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?

Et kemikalies virkning pa mikroorganismer i spildevandsbehandlingsanleeg vurderes ved at
male mikroorganismernes iltforbrug i aktiveret slam (dvs. "respiration” i lgbet af en testperiode
pa tre timer. Nogle alternativer til testning kan ogsa overvejes.
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Tabel 34: Toksicitet for mikroorganismer i aktiveret slam

Toksicitet for mikroorganismer i aktiveret slam

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten

Activated Sludge, Respiration Inhibition | Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
Test (Carbon and Ammonium Oxidation) | begrundelse:

(OECD TG 209, EU TM C.11) e | overensstemmelse med REACH, bilag VIII

. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Computerberegning (QSAR)
Det frarades at anvende QSAR til toksicitet i
spildevandsbehandlingsanlaeg.

Analogislutning/gruppering af stoffer

Det er normalt ikke muligt at bruge eksperimentelle
data fra et enkelt lignende stof.

Interpolation fra data fra en gruppe med lignende
stoffer kan dog veere mulig, nar det ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation som
angivet i REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7b: Afsnit R.7.8 - Akvatisk toksicitet; langtidstoksicitet for sedimentorganismer

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal
udfgres en test.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for
at fortolke resultaterne og drage konklusioner om en
relevant veerdi for vurderingen.

Yderligere tips
Information om toksicitet for mikroorganismer i aktiveret slam kan under visse forhold afledes
af den allerede udfgrte test for umiddelbar biologisk nedbrydelighed.

Standardtesten kan erstattes af en nitrifikationsheemningstest, hvis der er tegn pa, at stoffet
kan veere toksisk for nitrificerende bakterier.

Toksicitet for mikroorganismer forekommer sandsynligvis ikke, nar stoffet f.eks. er staerk
uoplgseligt i vand, og det er derfor usandsynligt, at det er til stede i hgje koncentrationer i et
spildevandsbehandlingsanleeg.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2 Krav til egenskaber vedrgrende menneskers sundhed

11.2.0 Forberedelser af test og frister

Egenskaberne vedrgrende menneskers sundhed, som er pakraevet ved et meengdeinterval pa
10-100 tons pr. ar, beskrives detaljeret i felgende afsnit. Nedenstdende tabel giver en oversigt
over de standardtest, der er tilgeengelige for hver egenskab vedrgrende menneskers sundhed,
inklusive den forventede behandlingstid for udfgrelse af testen og udarbejdelse af en rapport,
samt den maengde af stoffet, der er ngdvendig til at udfgre testen.

Tabel 35: Egenskaber vedrgrende menneskers sundhed - oversigt

Egenskaber vedrgrende menneskers sundhed - oversigt

Effektparameter

Standardtest

In vivo-
test

Maengde af

Behandlingsti

In vitro-mutagenicitet®

In vivo-mutagenicitet®

Akut toksicitet - indanding

Akut toksicitet - dermal*

Korttidstoksicitet ved
gentagen dosering

og udviklingstoksicitet

OECD TG 487,
OECD TG 473,
OECD TG 476,
OECD TG 490

OECD TG 475,
OECD TG 474,
OECD TG 486,
OECD TG 488,
OECD TG 489
OECD TG 483,
OECD TG 478,

OECD TG 403,

EU TM B.49
EU TM B.10
EU TM B.17

EU TM B.11
EU TM B.12
(EU TM B.39
EU TM B.58

EU TM B.23
EU TM B.22

EU TM B.2

OECD TG 433 (udkast)

OECD TG 436

OECD TG 402,

EU TM B.3

OECD TG 434 (udkast)

Screening for reproduktions-

OECD TG 407, EU TM B.7
OECD TG 410, EU TM B.9
OECD TG 412, EU TM B.8
OECD TG 422

OECD TG 421
OECD TG 422

[ SR SR IR GEFR S IR )

[ SR )

[ SR

[ SR G S )

(]

stoffet pr. test

109

100 g

3-5 kg

100 g

3 kg (oral/
dermal)
100 kilo
(indanding)

3 kg (oral/
dermal)
100 Kkilo
(indanding)

d pr. test

2-3 maneder

2-3 maneder

3-4 maneder

2-3 maneder

8-9 maneder
(oral/ dermal)
10-11
maneder
(indanding)

8-9 maneder
(oral/ dermal)
10-11
maneder
(indanding)

1 En "trinvis tilgang" er pakraevet i henhold til REACH for mutagenicitet (se kapitel 11.2.1, 11.2.2, 11.2.3).
Det kan have indvirkning pa den samlede behandlingstid.
* /Endringer af kravene i bilagene betyder, at in vivo-testen er et sekundaert krav.

REACH bestemmer en raekke foretrukne standardmetoder til testning af egenskaberne
vedrgrende menneskers sundhed og kraever desuden, at toksikologiske undersggelser udfgres i
overensstemmelse med kriterierne for god laboratoriepraksis (GLP).

Du bgr ogsa afseette tid til at finde et kontraktlaboratorium, foretage kontraktlige dispositioner
og forberede testprgverne (emballering og levering). Selvom en test (eller en testpakke) kan
starte i lgbet af to til tre uger efter kontraktaftalen, afhsenger det i hgj grad af, hvor travle

forsggslaboratorierne er.
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11.2.1 In vitro-cytogenicitet eller dannelse af mikronukleus

Hvad er det?
In vitro-cytogenicitet eller dannelse af mikronukleus henviser til et stofs evne til at forstyrre

det genetiske materiale (DNA) i pattedyrceller.

Hvorfor skal det bestemmes?

Hvis et stof forarsager cytogenicitet eller dannelse af et mikronukleus i pattedyrceller, kan det
ogsa have indvirkning pa det genetiske materiale hos mennesker, hvilket kan vaere
kreeftfremkaldende. Det er derfor vigtigt at vide, om et stof eller en blanding forarsager disse
typer af virkninger for at kunne veelge de rigtige beskyttende foranstaltninger og
handteringsmetoder og dermed undga kontakt med huden og ved indanding.

Information om in vitro-cytogenicitet eller dannelse af mikronukleus har ogsa indvirkning pa
bestemmelsen af andre egenskaber.

Figur 51: Forhold mellem in vitro-cytogenicitet eller dannelse af mikronukleus og
farer for menneskers sundhed

In vivo-
kromosomafvigelse
eller dannelse af
mikronukleus

In vitro-cytogenicitet
eller dannelse af
mikronukleus

Skadelige
Forplantningsevne sundhedsvirkninger hos
afkommet

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 8.4.2, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 52.

Figur 52: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en in vitro-cytogenicitetstest
eller mikronukleustest

JA NEJ

Der kraeves ingen test

JA NEJ
v 1

Der kraeves ingen tes'q
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
In vitro-cytogenicitet eller dannelse af mikronukleus kan bestemmes ved hjeelp af en raekke
metoder.

Tabel 36: In vitro-cytogenicitet eller dannelse af mikronukleus

In vitro-cytogenicitet eller dannelse af mikronukleus

Standardtestmetoder \ Alternativer til standardtesten
In vitro micronucleus test (OECD TG 487, EU Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag
T™ B.49) af begrundelse:
. | overensstemmelse med REACH, bilag VIII
e | overensstemmelse med REACH, bilag XI
In vitro mammalian chromosome aberration Computerberegning (QSAR)
test (OECD TG 473, EU TM B.10) Nogle beregningsmodeller er tilgeengelige, men det

frarades at bruge dem (bortset fra som supplerende
oplysninger).

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende
stoffer kan anvendes, nar de ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

(ECHA) Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.7 - Mutagenicitet og carcinogenicitet

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfgres

en test.
Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data
ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)

anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

Yderligere mutagenicitetsundersggelser skal overvejes, hvis der er et positivt resultat (se
kapitel 11-2.3): ifglge resultaterne fra in vitro-testningen skal du overveje at udfgre in vivo-
mutagenicitetstestning, som normalt er pakreevet for stoffer, der fremstilles eller importeres i
store meaengder (og beskrives i bilag IX og X til REACH).

Inden en sadan test udfgres, skal du farst indsende et "forslag til forsgg" til ECHA. Fgrst nar


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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ECHA har godkendt forslaget, kan du (og dine medregistranter) udfgre testen. Hvis du skal
indsende et forslag til forsgg, skal du fglge raddgivningen i vejledningen Sadan udarbejder du
registrerings- og PPORD-dossierer (9.7.4. Eksempler p& udarbejdelse af effektparameterposter).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.2 In vitro-genmutation i pattedyrceller

Hvad er det?
In vitro-genmutation i pattedyr henviser til et stofs evne til at a&endre det genetiske materiale
(DNA) i pattedyrceller.

Hvorfor skal det bestemmes?

Hvis et stof forarsager genmutationer i pattedyrceller, kan det ogsa have indvirkning pa det
genetiske materiale hos mennesker, hvilket kan veere kreeftfremkaldende. Det er derfor vigtigt
at vide, om et stof eller en blanding forarsager disse typer af virkninger for at kunne vaelge de
rigtige beskyttende foranstaltninger og handteringsmetoder og dermed undga kontakt med
huden og ved indanding.

Information om in vitro-genmutation i pattedyrceller har ogsa indvirkning pa bestemmelsen af
andre egenskaber.

Figur 53: Forhold mellem in vitro-genmutation i pattedyrceller og farer for
menneskers sundhed

In vitro-genmutation i
pattedyrceller

Skadelige
Kraeft Forplantningsevne sundhedsvirkninger hos
afkommet

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 8.4.3, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 54.

In vivo-genmutation

Figur 54: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en in vitro-genmutationstest i
pattedyrceller
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Der kreeves ingen i
vitro-test
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ﬁ)er kreeves ingen test}
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
In vitro-genmutation kan bestemmes ved hjeelp af to metoder.

Tabel 37: In vitro-genmutation i pattedyrceller

In vitro-genmutation i pattedyrceller

Standardtestmetoder \ Alternativer til standardtesten
In vitro mammalian cell gene mutation test Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag
using the Hprt and xprt genes (OECD TG 476, af begrundelse:
EU T™M B.17) e | overensstemmelse med REACH, bilag VIII
. | overensstemmelse med REACH, bilag XI
In vitro mammalian cell gene mutation test Computerberegning (QSAR)
using the Thymidine Kinase gene (OECD TG Nogle beregningsmodeller er tilgaengelige, men det
490) frarddes at bruge dem (bortset fra som supplerende

oplysninger).

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende
stoffer kan anvendes, nar de ledsages af en
videnskabelig begrundelse og dokumentation i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.7 - Mutagenicitet og carcinogenicitet

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Hvis der skal treeffes beslutning om, hvorvidt der skal udfares

en test.
Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data
ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)

anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

Yderligere mutagenicitetsundersggelser skal overvejes, hvis der er et positivt resultat (se
kapitel 11-2.3): ifglge resultaterne fra in vitro-testningen skal du overveje at udfgre in vivo-
mutagenicitetstestning, som normalt er pakreevet for stoffer, der fremstilles eller importeres i
store meaengder (og beskrives i bilag IX og X til REACH).

Inden en sadan test udfgres, skal du farst indsende et "forslag til forsgg" til ECHA. Fgrst nar
ECHA har godkendt forslaget, kan du (og dine medregistranter) udfgre testen. Hvis du skal
indsende et forslag til forsgg, skal du fglge radgivningen i vejledningen Sddan udarbejder du
registrerings- og PPORD-dossierer (9.7.4. Eksempler pa udarbejdelse af effektparameterposter).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.3 In vivo-mutagenicitet (forslag til forsgg)

Hvad er det?
In vivo-mutagenicitet henviser til et stofs evne til at beskadige det genetiske materiale (DNA) i
levende pattedyr.

Hvorfor skal det bestemmes?

Hvis der er et positivt resultat i én eller flere in vitro-test til vurdering af disse typer af
virkninger, skal den mulige bekymring om virkninger hos mennesker yderligere vurderes i et
testsystem med levende dyr.

Figur 55: Forhold mellem in vivo-mutagenicitet og farer for menneskers sundhed
Skadelige

sundhedsvirkninger
hos afkommet

In vivo-

Forplantningsevne

genmutation

_—
~_

Hvornar skal det bestemmes?

In vivo-mutagenicitet skal bestemmes, nar mindst én af in vitro-
mutagenicitetsundersggelserne, der beskrives tidligere (se kapitel 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2), har
givet et positivt resultat.

Den juridiske tekst i REACH (bilag VII1, 8.4.1) indeholder ikke et argument pa grundlag af
hvilket, du kan beslutte, at testning ikke er ngdvendig (testning kan ikke "udelades"). Da
testen er del af stgrre krav, kan den ikke udfgres, inden du har fdet godkendelse fra ECHA af
dit forslag til forsgget. Med henblik p& at reducere antallet af forsgg pa dyr, er dyreforsgg
desuden den sidste mulighed, og du skal overveje mulighederne for at anvende alternative
metoder.

Figur 56: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en in vivo-mutagenicitetstest

JA NEJ

Der kreeves ingen test

JA | NEJ

Der kreeves ingen tes%

h 4
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
Bestemmelsen af den egnede in vivo-mutagenicitetstest afhaenger af de eksisterende in vitro-
resultater.

Tabel 38: In vivo-mutagenicitet

In vivo-mutagenicitet

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
In vivo mammalian bone marrow Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af
chromosome aberration test (OECD TG 475, | begrundelse:
EU TM B.11) . I overensstemmelse med REACH, bilag VIII
e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

In vivo mammalian erythrocyte micronucleus
test (OECD TG 474, EU T™M B.12)

Unscheduled DNA synthesis (UDS) test with | Computerberegning (QSAR)
mammalian liver cells in vivo (OECD TG 486, | Beregningsmodeller er sjeeldne, og det frarades at bruge
(EU T™M B.39) dem (bortset fra som supplerende oplysninger).

Transgenic rodent (TGR) somatic and germ
cell gene mutation assay (OECD TG 488, EU
TM B.58)

In vivo alkaline single-cell gel electrophoresis | Analogislutning/Zgruppering af stoffer
assay for DNA strand breaks (comet assay) Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer

(OECD TG 489) kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
) ) begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
Mammalian spermatogonial chromosome REACH, bilag XI, 1.5.

aberration test (OECD TG 483, EU TM B.23)

Rodent dominant lethal test (OECD TG 478,
EU TM B.22)

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.7 - Mutagenicitet og carcinogenicitet

Ngdvendig ekspertise

Videnskabelig ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for
at fortolke resultaterne og drage konklusioner om en
relevant veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle

ekspertise data fra én eller flere lignende stoffer
(analogislutning/gruppering) anvendes som alternativer til
standardtestning, da anvendelse af, begrundelse for og
dokumentation af sddanne data er underlagt meget
specifikke regler.

Yderligere tips

Yderligere mutagenicitetsundersggelser skal overvejes, hvis der er et positivt resultat i mindst
én af in vitro-testene (se kapitel 1.3.4, 11.2.1.2.2). Du skal overveje at udfgre in vivo-
mutagenicitetstestning, som normalt er pakreevet for stoffer, der fremstilles eller importeres i
store maengder (og beskrives i bilag IX og X til REACH).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Inden en sadan test udfgres, skal du farst indsende et "forslag til forsgg" til ECHA. Farst nar
ECHA har godkendt forslaget, kan du (og dine medregistranter) udfgre testen. Hvis du skal
indsende et forslag til forsgg, skal du fglge radgivningen i vejledningen Sddan udarbejder du
registrerings- og PPORD-dossierer (9.7.4. Eksempler pa udarbejdelse af effektparameterposter).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.4 Akut toksicitet - indanding

Hvad er det?
Et stofs akutte orale toksicitet er en maling af de sundhedsvirkninger, der kan forekomme efter

en enkel (utilsigtet) indtagelse af stoffet.

Hvorfor skal det bestemmes?

Hvis et stof er akut toksisk efter indanding/vejrtreekning, kan det forarsage alvorlige
sundhedsvirkninger, herunder dgd. For at beskytte mennesker/arbejdstagere yderligere mod
uheld kreever REACH, at der vurderes endnu en eksponeringsvej efter testning ved indtagelse.

Figur 57: Forhold mellem akut toksicitet ved indanding og egenskaber vedrgrende
menneskers sundhed

Akut oral toksicitet

Akut toksicitet ved

Hudetsning/h
udirritation

indanding

/
\

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 8.5.2, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 58.

Figur 58: Beslutningsskema vedrgrende udfagrelse af en test af akut toksicitet ved
indanding

Er stoffet aetsende?

JA NEJ
h 4 -
Der kreaeves ingen test Er indanding af stoffet
sandsynlig?
JA I NEJ
Der kreeves ingen test Udfer en akut

indandingstoksicitetstest

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.
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Hvordan skal det bestemmes?
Den akutte toksicitet ved indanding kan bestemmes ved hjaelp af en reekke metoder.

Tabel 39: Akut toksicitet - indanding

Akut toksicitet - indanding

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten

Acute inhalation toxicity (OECD TG 403, EU Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af

™ B.2) begrundelse:

. I overensstemmelse med REACH, bilag VIII

e | overensstemmelse med REACH, bilag XI
Acute Inhalation Toxicity, Fixed Dose Computerberegning (QSAR)
Procedure (Draft OECD TG 433) Nogle beregningsmodeller er tilgeengelige, men det

frarades at bruge dem (bortset fra som supplerende
oplysninger).

Acute Inhalation Toxicity, Acute Toxic Class Analogislutning/gruppering af stoffer

Method (OECD TG 436) Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.4 - Akut toksicitet

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis stoffet ikke er esetsende for huden, er indanding af stoffet
sandsynlig, og yderligere vurdering af den akutte toksicitet ved
indanding er ngdvendig.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data

ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

Ud over den orale vej er kun én anden vej pakreevet: du skal beslutte om stoffets kontakt med
mennesker i lgbet af fremstillingen, formuleringen, anvendelsen, osv. er mere sandsynlig ved
indanding eller ved kontakt med huden (se kapitel 11.2.5).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.5 Akut toksicitet - dermal

Hvad er det?
Et stofs akutte dermale toksicitet er en maling af de sundhedsvirkninger, der kan forekomme

efter en enkel (utilsigtet) kontakt med huden af stoffet.

Hvorfor skal det bestemmes?

Hvis et stof er akut toksisk efter kontakt med huden, kan det forarsage alvorlige
sundhedsvirkninger, herunder dgd. For at beskytte mennesker/arbejdstagere yderligere mod
uheld kreever REACH, at der vurderes endnu en eksponeringsvej efter testning ved indtagelse.
Resultater fra en akut dermal toksicitetstest kan ogsa give information om irritationsvirkninger
pa huden.

Figur 59: Forhold mellem akut oral toksicitet og egenskaber vedrgrende menneskers
sundhed

Hudaetsning/
hudirritation

Akut
dermal toksicitet

Akut oral toksicitet

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 8.5.3, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 60.

Figur 60: Beslutningsskema vedrgrende udfagrelse af en akut dermal toksicitetstest
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk
tekst i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
Den akutte dermale toksicitet kan bestemmes ved hjeelp af en reekke metoder, hvis det er
pakreevet.

Tabel 40: Akut toksicitet - dermal

Akut toksicitet - dermal

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten

Acute dermal toxicity (OECD TG 402, EU TM | Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af

B.3) begrundelse:
. I overensstemmelse med REACH, bilag VIII
e | overensstemmelse med REACH, bilag XI

Acute Dermal Toxicity, Fixed Dose Procedure | Computerberegning (QSAR)
(Draft OECD TG 434) Beregningsmodeller er sjeeldne, og det frarddes at bruge
dem (bortset fra som supplerende oplysninger).

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.4 - Akut toksicitet

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis stoffet absorberes kraftigt gennem huden, og kontakten
gennem huden er mest sandsynlig, og hvis stoffet er akut oralt
toksisk, er der ingen bevis fra in vivo-hudirritation eller
hudsensibilisering for, at stoffet ikke er toksisk for huden.
Yderligere vurdering af den akutte dermale toksicitet er derfor
ngdvendig.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data

ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips

Ud over den orale vej er kun én anden vej pakreevet: du skal beslutte om stoffets kontakt med
mennesker i lgbet af fremstillingen, formuleringen, anvendelsen, osv. er mere sandsynlig ved
indanding eller ved kontakt med huden (se kapitel 11-2.4).

/ndringer af kravene i bilagene betyder, at in vivo-testen er et sekundaert krav.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.6 Korttidstoksicitet ved gentagen dosering (28 dage)

Hvad er det?
Toksicitet ved gentagen dosering af et stof beskriver de sundhedsvirkninger, der kan

forekomme efter adskillige kontakter med et stof. En person kan fa kontakt med et stof ved
indanding, kontakt med huden eller ved indtagelse. "Korttids-" angiver, at tidsperioden for
dyrets gentagne kontakter med stoffet er 28 dage.

Hvorfor skal det bestemmes?
Hvis et stof er et giftstof efter eksponering med gentagen dosering, uanset indgangspunktet

for kontakten, kan det forarsage alvorlige sundshedsvirkninger, herunder organskade og dgd.

Figur 61: Forhold mellem toksicitet ved gentagen dosering og egenskaber
vedrgrende menneskers sundhed
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sundhedsvirkninger

/ hos afkommet

Toksicitet ved

gentagen dosering Forplantningsevne

Hvornar skal det bestemmes?
Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 8.6.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse

argumenter er vist i figur 62.
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Figur 62: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en korttidstoksicitetstest med
gentagen dosering
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Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter, at
testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk tekst
i REACH, bilag XI).

Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
Korttidstoksiciteten ved gentagen dosering kan bestemmes i en undersggelse med gnavere
(f.eks. rotter eller mus).

Tabel 41: Korttidstoksicitet ved gentagen dosering

Korttidstoksicitet ved gentagen dosering

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten

Repeated dose 28-day oral toxicity study in Udeladelse, dvs. der udfares ingen test pa grundlag af

rodents (OECD TG 407, EU TM B.7) begrundelse:
. I overensstemmelse med REACH, bilag VIII
. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Repeated dose dermal toxicity: 21/28-day Computerberegning (QSAR)
study (OECD TG 410, EU TM B.9) Beregningsmodeller er tilgeengelige, med det frarades at
bruge dem, da de aldrig vil opfylde informationskravet

Repeated dose inhalation tOXiCity: 28—day or (bortset fra som Supplerende op'ysninger)_
14-day study (OECD TG 412, EU TM B.8)

Combined Repeated Dose Toxicity Study with | Analogislutning/Zgruppering af stoffer

the Reproduction/Developmental Toxicity Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
Screening Test (OECD TG 422) kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.5: Toksicitet ved gentagen dosering



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis der ikke foreligger nogen palidelige langtidsdata, stoffet
ikke separeres i dele, eksponering af mennesker er sandsynlig
og yderligere vurdering af korttidstoksiciteten ved gentagen
dosering er ngdvendig.

Hvis der er mulighed for at behandle flere af de pakreevede
oplysninger, samtidig med at der udfgres det mindst mulige
antal dyreforsgg.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data

ekspertise fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips
Husk pd, at for at reducere antallet af forsgg pa dyr, er dyreforsgg den sidste mulighed, og du
skal overveje mulighederne for at anvende alternative metoder.

Der er muligheder for at behandle flere informationskrav og undga ungdige dyreforsgg.
Nedenunder beskrives et par situationer, hvor du muligvis kan definere, at testning ikke er
ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (bilag XI). Husk altid at give en tydelig
argumentation, som er videnskabeligt begrundet og korrekt dokumenteret i
registreringsdossieret.

Hvis en screening for undersggelse af reproduktions- og udviklingstoksicitet ogsa skal udfares
(se kapitel 11.2.8), kan disse to test kombineres ved at bruge den relevante protokol, og
screeningsundersggelsen skal derfor kun udfgres.

Hvis behandlingen af dyr skal ske ved indtagelse, anbefaler vi at udfgre screeningstesten fgrst
inden den akutte orale toksicitetstest. Afhaengigt af resultaterne vil du maske fa en begrundelse
for ikke at foretage den "akutte" test (se kapitel 1.3.5).

Hvis der observeres skadelige virkninger i denne undersggelse, skal de undersgges neermere, 0og
du skal teste stoffet i en laengere periode, hvilket normalt er pakraevet for stoffer, der fremstilles
eller importeres i store meengder (og beskrives i bilag 1X og X til REACH). Inden en sadan test
udfares, skal du fgrst indsende et "forslag til forsgg" til ECHA. Farst nar ECHA har godkendt
forslaget, kan du (og dine medregistranter) udfare testen.

Hvis du skal indsende et forslag til forsgg, skal du fglge rddgivningen i vejledningen Sadan
udarbejder du registrerings- og PPORD-dossierer (9.7.4. Eksempler pa udarbejdelse af
effektparameterposter).

Hvis det er sandsynligt, at dit maengdeinterval stiger i den naermeste fremtid, har du muligvis
ogsa en begrundelse til at foresla en test i en leengere periode, snarere end at udfgre den korte
eksponeringsbehandling.

Husk at konsultere det relevante kapitel i ECHA vejledningen for at fA mere fyldestggrende rad.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.7 Screening for reproduktions- og udviklingstoksicitet

Hvad er det?

Et reproduktions- og/eller udviklingstoksisk stof kan pavirke fertiliteten og forarsage
sundhedsvirkninger hos afkommet efter gentagen kontakt. Eksponeringen kan forekomme ved
indtagelse, indanding eller kontakt med huden.

Hvorfor skal det bestemmes?

Hvis et stof er et reproduktions- og/eller udviklingsgiftstof, kan det forarsage
fertilitetsproblemer, problemer med forplantningsevnen og alvorlige sundhedsvirkninger hos
afkommet. En screeningstest for reproduktions- og udviklingstoksicitet giver et
farstehandsindtryk af mulige problemer med forplantningsevnen.

Figur 63: Forhold mellem reproduktions- og udviklingstoksicitet og egenskaber
vedrgrende menneskers sundhed

Reproduktions- Neurotoksicitet
og/eller
udviklingstoksicitet

Immunotoksicitet

Skadelige

Forplantningsevne sundhedsvirkninger
hos afkommet

Hvornar skal det bestemmes?

Den juridiske tekst i REACH (bilag VIII, 8.7.1, kolonne 2) indeholder nogle argumenter, som
du maske kan bruge til at beslutte, at testning ikke er ngdvendig og kan "udelades". Disse
argumenter er vist i figur 64.
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Figur 64: Beslutningsskema vedrgrende udfgrelse af en screening for reproduktions-
og udviklingstoksicitet

h 4

Der kreeves ingen test

y

Der kraeves ingen test

A 4

Der kraeves ingen test

JA NEJ

Der kraeves ingen test

Ud over disse argumenter kan der foreligge anden viden, pa grundlag af hvilken du beslutter,
at testning ikke er teknisk mulig eller ikke ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (juridisk

tekst i REACH, bilag XI).
Uanset hvilket argument du bruger for ikke at udfgre en test, skal det ledsages af en tydelig
videnskabelig begrundelse og dokumenteres i registreringsdossieret.

Hvordan skal det bestemmes?
Screeningen for reproduktions- og/eller udviklingstoksicitet kan bestemmes i en undersggelse

udfgrt med gnavere.
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Tabel 42: Screening for reproduktions- og udviklingstoksicitet

Screening for reproduktions- og udviklingstoksicitet

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Reproduction/Developmental Toxicity Udeladelse, dvs. der udfgres ingen test pa grundlag af
Screening Test (OECD TG 421) begrundelse:

e | overensstemmelse med REACH, bilag VIII

. I overensstemmelse med REACH, bilag XI

Combined Repeated Dose Toxicity Study with | Computerberegning (QSAR)

the Reproduction/Developmental Toxicity Beregningsmodeller er tilgeengelige, med det frarades at
Screening Test (OECD TG 422) bruge dem, da de aldrig vil opfylde informationskravet
(bortset fra som supplerende oplysninger).

Analogislutning/gruppering af stoffer
Eksperimentelle data fra én eller flere lignende stoffer
kan anvendes, nar de ledsages af en videnskabelig
begrundelse og dokumentation i overensstemmelse med
REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7a: Afsnit R.7.6 - Reproduktionstoksicitet

Ngdvendig ekspertise

Administrativ ekspertise Hvis resultaterne af en test foreligger og kan bruges direkte
som input i registreringsdossieret.

Videnskabelig ekspertise Hvis stoffet er et genotoksisk carcinogen eller
kimcellemutagen, og passende beskyttelsesforanstaltninger og
handteringsmetoder til undgaelse af kontakt ikke anvendes,
eksponering af mennesker er sandsynlig, en praenatal
udviklingsundersggelse foreligger ikke, en udvidet en-
generations reproduktionstoksicitetundersggelse eller en to-
generations undersggelse foreligger ikke, og yderligere
vurdering af screening for reproduktions- og
udviklingstoksicitet er ngdvendig.

Hvis resultaterne af en test foreligger, men der er behov for at
fortolke resultaterne og drage konklusioner om en relevant
veerdi for vurderingen.

Avanceret videnskabelig Til anvendelse og fortolkning af (Q)SAR-data til indledende
ekspertise vurdering.

Til anvendelse af data fra interpolation af en gruppe med
lignende stoffer som et alternativ til standardtestning, da
anvendelse af, begrundelse for og dokumentation af sadanne
data er underlagt meget specifikke regler.

Hvis beregningsmodeller (Q)SAR'er eller eksperimentelle data
fra én eller flere lignende stoffer (analogislutning/gruppering)
anvendes som alternativer til standardtestning, da anvendelse
af, begrundelse for og dokumentation af sddanne data er
underlagt meget specifikke regler.

Yderligere tips
Husk pa, at for at reducere antallet af forsgg pa dyr, er dyreforsgg den sidste mulighed, og du


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer
Version 1.0 - juli 2016

121

skal overveje mulighederne for at anvende alternative metoder.

Der er muligheder for at behandle flere informationskrav og undgé ungdige dyreforsgg.
Nedenunder beskrives et par situationer, hvor du muligvis kan definere, at testning ikke er
ngdvendig fra et videnskabeligt synspunkt (bilag XI). Husk altid at give en tydelig
argumentation, som er videnskabeligt begrundet og korrekt dokumenteret i
registreringsdossieret.

Hvis en toksicitetsundersggelse med kort eksponering ogséa skal udfgres (se kapitel 11.2.7), kan
disse to test kombineres ved at bruge den relevante protokol, og screeningsundersggelsen skal
derfor kun udfgres.

Hvis behandlingen af dyr skal ske ved indtagelse, anbefaler vi at udfagre screeningstesten fgrst
inden den akutte orale toksicitetstest. Afhaengigt af resultaterne vil du maske fa en
begrundelse for ikke at foretage den "akutte" test (se kapitel 1.3.5).

Hvis der observeres skadelige virkninger i denne undersggelse, kan du undersgge og teste
stoffet neermere i overensstemmelse med en test, som normalt er pakreevet for stoffer, der
fremstilles eller importeres i store maengder (og beskrives i bilag IX og X til REACH). Inden en
sadan test udfares, skal du fgrst indsende et "forslag til forsgg” til ECHA. Fgrst nar ECHA har
godkendt forslaget, kan du (og dine medregistranter) udfgre testen.

Hvis du skal indsende et forslag til forsgg, skal du fglge radgivningen i vejledningen Sadan
udarbejder du registrerings- og PPORD-dossierer (9.7.4. Eksempler pa udarbejdelse af
effektparameterposter).

Husk at konsultere det relevante kapitel i ECHA vejledningen for at f& mere fyldestggrende
rad.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals

Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer
122 Version 1.0 - juli 2016

11.2.8 Vurdering af toksikokinetisk opfgrsel ud fra relevant information

Hvad er det?
Stoffets toksikokinetiske opfarsel beskriver, hvordan stoffet opfarer sig, efter det far adgang til
en levende krop (dvs. det absorberes, distribueres, s&endres og udskilles af kroppen).

Hvorfor skal det bestemmes?
Et stofs toksikokinetiske opfgrsel angiver relevansen af forskellige eksponeringsveje, og
hvordan stoffet bevaeger sig gennem kroppen.

Fordelingen giver indikationer pa, hvilke slags virkninger, der kan forekomme og hvorhenne.
Det antyder ogsd, om et stof fjernes hurtigt fra kroppen, eller om gentagen eksponering vil
fremkalde en stigning i interne koncentrationer. Information om metabolisme kan antyde,
hvilken type af virkninger, der kan forekomme.

Den toksikokinetiske information er ogsa nyttig til udvikling af metoder til overvagning af
koncentrationer i urin eller blod (biologisk overvagning). Generelt hjeelper det med at forsta
interaktionen mellem et stof og menneskekroppen, og det kan ogsa bruges til at udarbejde en
omfattende begrundelse for analogislutning/gruppering af stoffer.

Hvordan skal det bestemmes?

Det er ikke obligatorisk at generere information fra en test for toksikokinetisk opfarsel. En
ekspert kan foretage en vurdering ved hjeelp af den foreliggende information: fysisk-kemiske
karakteristika, miljgoplysninger og oplysninger om menneskers sundhed, som du allerede har til
radighed.

Tabel 43: Vurdering af toksikokinetisk opfgrsel ud fra relevant information

Vurdering af toksikokinetisk opfgrsel ud fra relevant information

Standardtestmetoder Alternativer til standardtesten
Toxicokinetics Test (OECD TG 417, EU Information fra fysisk-kemiske karakteristika, information
T™ B.36) om miljgfare og fare for menneskers sundhed kan bruges til

at bestemme den toksikokinetiske opfarsel.

Computerberegning (QSAR)

Beregningsmodeller er tilgeengelige, med det frarades at
bruge dem, da de aldrig vil opfylde informationskravet
(bortset fra som supplerende oplysninger).

Analogislutning/gruppering af stoffer

Information om toksikokinetisk opfersel fra én eller flere
lignende stoffer kan anvendes til at udvikle en omfattende
begrundelse for anvendelse af analogislutning i
overensstemmelse med REACH, bilag XI, 1.5.

ECHA - Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering

Kapitel R.7c: Afsnit R.7.12 - Vejledning om toksikokinetik

Ngdvendig ekspertise

Avanceret videnskabelig For at foretage en vurdering af toksikokinetisk opfgrsel
ekspertise baseret pa alle tilgeengelige fysisk-kemiske karakteristika,
miljgoplysninger og oplysninger om menneskers sundhed.

Yderligere tips
Husk, at dyreforsgg er den sidste mulighed, og at du skal overveje andre alternativer.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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5. Evaluering af, om stoffer er persistente,
bioakkumulerende og toksiske

Hvad er det?

Stoffer, der nedbrydes langsomt i miljget kaldes "persistente”. Stoffer, som har tendens til at
blive i biologisk materiale, og hvis niveauer i det biologiske materiale derfor stiger ved
gentagen eksponering, kaldes "bioakkumulerende". Stoffer, der kan skade organismer, som
kommer i kontakt med dem, kaldes "toksiske".

I evalueringen af, om stoffer er persistente, bioakkumulerende og toksiske, er der tre mulige
relevante slutresultater:

1. Et stof er persistent og bioakkumulerende og toksisk (PBT).
2. Et stof er meget persistent og meget bioakkumulerende (vPvB)
3. Et stof er hverken PBT eller vPvB.

Hvorfor skal det bestemmes?

Du skal evaluere, om et stof er et PBT- eller vPvB-stof, fordi stofferne muligvis kan na fjerne
omrader i miljget, ogsa selv efter lang tid. De har ogsa tendens til at akkumulere i organismer
og nd mennesker gennem fgdekaeden. Dette kan medfare uforudsigelige virkninger pa langt
sigt, og det er vanskeligt at tilbagefgre akkumulering, nar farst den er sket.

Hvis dit stof er et PBT- eller et vPvB-stof, skal du udfgre en eksponeringsvurdering og en
risikokarakterisering i kemikaliesikkerhedsvurderingen (se kapitel 6). Et PBT- eller et vPvB-stof
kan ogsa anses for at veere et seerligt problematisk stof (SVHC). Dette medfarer en raekke
konsekvenser, f.eks. behovet for at anmode om en godkendelse i henhold til REACH. Der er
ogsa restriktioner for PBT- eller vPvB-stoffer i anden lovgivning.

Figur 65 viser de faktorer, der hjeelper med at bestemme, om et stof er et PBT- eller et vPvB-
stof og konsekvenserne i henhold til REACH-forordningen og anden lovgivning.

Figur 65: Forhold mellem faktorer, klassificering, PBT-/vPvB-karakteristika og
konsekvenser i REACH og anden lovgivning

Potentiale for

toksiske virkninger

PBT/vPvB

Identifikation af SVHC

Bel_wov for _ (seerligt problematisk
eksponeringsvurdering stof)

Konsekvenser i anden
lovgivning

Hvornar skal det bestemmes?
Du skal foretage en vurdering af, om et stof er PBT/vPvB, nar du skal udfare en
kemikaliesikkerhedsvurdering, der skal rapporteres i en kemikaliesikkerhedsrapport.

Hvordan skal det bestemmes?

Kriterierne for PBT- og vPvB-stoffer specificeres i bilag XllI til REACH og forklares naermere i
Vejledningen om vurdering af PBT/vPvB, kapitel R.11.



http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Du skal bruge og kombinere alle relevante oplysninger i en tilgang kaldet evidensvaegt
("weight of evidence") for at vurdere, om dit stof er et PBT- eller et vPvB-stof.

For stoffer, der er registreret op til 100 tons pr. ar vil du seedvanligvis kun have begrsenset
information om biologisk nedbrydning, bioakkumulering og potentielle farlige egenskaber i
forbindelse med menneskers sundhed og miljget. Information som f.eks. umiddelbar biologisk
nedbrydelighed, oktanol/vand-fordelingskoefficent og akvatisk korttidstoksicitet kan anvendes i
en screeningsvurdering.

Hvis denne screeningsvurdering giver tegn pa, at dit stof er et PBT- eller et vPvB-stof, skal du
foretage en definitiv vurdering. Dette kraever ofte yderligere test, som er del af kravene for
hgjere maengdeintervaller. Du skal sende et forslag til forsgg til ECHA, hvis du har brug for
sddanne ekstra test, herunder testning p& hvirveldyr.

Figur 66: Beslutningsskema for PBT-vurdering

Fremstilles eller importeres
stoffet ved eller over 10 ton

pr. ar?
NEJ I JA:
A 4 A 4
Der kraeves ingen PBT-/ _ Skal du udfgreen
VPVB-vurdering kemikaliesikkerhedsvurdering?
(Stoffet er ikke fritaget fra dette krav)
NEJ I JA
A 4
Der kreeves ingen PBT-/ Udfer en
VPVB-vurdering PBT-/VPVB-

screeningsvurdering

A 4

Er der tegn pa
persistens eller bioakkumulering?

NEJ I JA

A 4 A 4
Der kreeves Udfar en
ingen definitiv vurdering definitiv vurdering
Ngdvendig ekspertise
Avanceret videnskabelig For at vurdere kvaliteten og relevansen af eksisterende data,
ekspertise for at komme frem til en konklusion om PBT/vPvB-egenskaber,

enten pa et screeningsniveau eller et definitivt niveau (normalt
en proces med mange trin).

Frister
OP TIL TRE MANEDER e Til udfgrelse og indsendelse af en PBT/vPvB-screening hvis du er
eneregistrant, og du skal hyre ekspertise til at vurdere
informationen, og alle relevante oplysninger allerede foreligger.
Alle relevante oplysninger skal foreligge pa grund af kravene
naevnt i andre kapitler i denne vejledning. Selve vurderingen,
baseret pa foreliggende oplysninger, kraever ikke mere end én
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dag.

OP TIL SEKS MANEDER ¢ Til udfarelse af yderlige testning nar tilladelse er indhentet fra
ECHA til testning i overensstemmelse med bilag IX til REACH-
forordningen.

o Til udfgrelse af en definitiv vurdering, hvis det er ngdvendigt, som
angivet af screeningsvurderingen.

Faktorer, som du skal overveje, nar du bestemmer de ngdvendige frister, omfatter:

Finde og hyre ekspertise til udfgrelse af den faktiske vurdering.
Blive enig med medregistranter om resultaterne af screeningsvurderingen.

e Blive enig med medregistranter og udarbejde et forslag til forsgg (hvis det er
ngdvendigt) til indsendelse som en del af registreringsdossieret af den ledende
registrant.

e Finde et relevant testlaboratorium til at udfgre den videre testning og na frem til en
aftale med laboratoriet om testning, kontrakt, osv.

e Udarbejde og sende praver til testning pa testlaboratoriet.

e Evaluere resultaterne og opdatere registreringsdokumentet med den nye PBT-/vPvB-
vurdering.
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6. Kemikaliesikkerhedsvurdering og
kemikaliesikkerhedsrapport

6.1 Hvad er det?

Vurderingen af kemikaliesikkerhed er en trinvis tilgang til at vurdere et stofs fare og
eksponering for stoffet for at vise, om et stof kan anvendes sikkert og hvordan.
Kemikaliesikkerhedsvurderingen (CSA) skal udfgres for hver anvendelse i stoffets livscyklus: fra
fremstilling til slutanvendelse (med nogle undtagelser). Kemikaliesikkerhedsvurderingen skal
rapporteres i kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR), der fglger med registreringsdossieret.

6.2 Hvorfor er det ngdvendigt?

Du skal udfgre en kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA) for at vurdere, om de eksisterende
anvendelsesforhold for dit stof er sikre for alle anvendelser, som du identificerede. Hvis du ikke
kan pavise kontrol af risiciene, skal du definere yderligere risikohandteringsforanstaltninger eller
frardde en sadan anvendelse.

Din kemikaliesikkerhedsrapport (CSR) skal beskrive anvendelsesforholdene og
risikohandteringsforanstaltninger, der i tilstreekkeligt omfang vil begraense eksponeringen, sa
skadelige virkninger ikke forekommer. Disse specifikke beskrivelser af
anvendelse/anvendelsesgruppe gives i form af eksponeringsscenarier (ES'er). Du skal bruge
resultaterne fra kemikaliesikkerhedsvurderingen til at tjekke, og hvor det er ngdvendigt,
forbedre forholdene, hvorunder du fremstiller og selv anvender stoffet.

Du skal desuden oplyse stoffets egenskaber og de forhold og risikohandteringsforanstaltninger,
der er ngdvendige for sikker anvendelse, i sikkerhedsdatabladet (SDS) til dine kunder, som er
downstreambrugere i henhold til REACH.

Hvis eksponeringsscenarier er ngdvendige i din kemikaliesikkerhedsrapport, skal du ogsa oplyse
disse til dine downstreambrugere i et format og pa et sprog, som letter kommunikation om
sikker anvendelse. Formulatorer, som blander dit stof med andre stoffer, skal bruge
informationen til at udarbejde hensigtsmaessig sikkerhedsrad i sikkerhedsdatabladet for deres
produkter, og producenter af artikler skal bruge denne information til at designe deres artikler.

De ikke-fortrolige oplysninger om anvendelser og eksponeringer, som du indsender i dit ITUCLID-
dossier, offentliggares til sidst pad ECHA's website og din virksomheds navn vil blive naevnt som
en registrant, medmindre du anmoder om, at det holdes fortroligt, og denne anmodning
godkendes af ECHA. Vi anbefaler derfor, at dine oplysninger om anvendelser er gyldige og
repraesentative for den faktiske situation.

Figur 67 viser forholdet mellem stoffets egenskaber, kemikaliesikkerhedsvurdering og
kemikaliesikkerhedsrapport (CSA/CSR) og resultater.



Praktisk vejledning til ledere af sm& og mellemstore virksomheder og REACH-koordinatorer
Version 1.0 - juli 2016

127

Figur 67: Forhold mellem et stofs egenskaber, kemikaliesikkerhedsvurderingen og
kemikaliesikkerhedsrapporten og processens resultater

Anvendelsesinformation

Egenskaber

Anvendelsesforhold

Fysiske egenskaber Miljpegenskaber vedrgrende ' ;
H & 10€8 T et (hvis farlige egenskaber)

Kemikaliesikkerhedsvurdering
og kemikaliesikkerhedsrapport

Forhold og
Egenskaber i Klassificering i risikohdndteringsforanstaltninger
sikkerhedsdatabladet sikkerhedsdatablad for sikker anvendelse i
(hoveddel) (hoveddel) 5|kke.rhedsdata§Iadet og
. ) eksponeringsscenarier, der fglger
(hvis farlige egenskaber) (hvis farlige egenskaber) med sikkerhedsdatabladet
(hvis farlige egenskaber)

6.3 Hvornar skal det bruges?

Hvis du registrerer et stof med et maengdeinterval pa 1-10 tons pr. ar, skal du give
oplysninger om stoffets egenskaber og dets anvendelser i registreringsdossieret.
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Figur 68: Beslutningsskema vedrgrende behandling af kemikaliesikkerhedsvurdering
og kemikaliesikkerhedsrapport (CSA/CSR)
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Kemikaliesikkerhedsrapport

Hvis du registrerer et stof med et maengdeinterval p& 10-100 tons pr. ar, skal du ogsa udfere en
kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA) og rapportere det i en kemikaliesikkerhedsrapport (CSR).

Hvis du konkluderer, at dit stof ikke er farligt eller PBT/vPvB (persistent, bioakkumulerende og
toksisk/meget persistent og meget bioakkumulerende), kan kemikaliesikkerhedsvurderingen
begraenses til en beskrivelse af anvendelse, farevurdering og PBT-vurdering, og
kemikaliesikkerhedsrapporten kan begraenses til kapitel 1-8.

Hvis du konkluderer, at dit stof har farlige egenskaber, eller det vurderes til at vaere PBT eller
vPvB, skal du ogséa udfagre en eksponeringsvurdering og en risikokarakterisering for hver
relevant anvendelse.

Nogle anvendelser er undtaget fra REACH eller fra kravet om at udfgre en
kemikaliesikkerhedsvurdering:

e Hyvis dit stof importeres i en blanding i en koncentration, der er under bestemte
koncentrationsgraenser (seedvanligvis 1 % efter vaegt, men afhaengigt af f.eks.
Blandingens fysiske tilstandsform og stoffets klassificering).

e Hyvis dit stof er registreret som et isoleret mellemprodukt, der anvendes under strengt
kontrollerede forhold.

Det er desuden ikke ngdvendigt at tage risici for menneskers sundhed i betragtning vedrgrende
slutanvendelsen af stoffer i materialer bestemt til at komme i kontakt med fgdevarer og
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kosmetiske produkter, hvis stofferne eller produkterne er inden for rammerne af relevant
lovgivning som angivet i REACH-teksten.

Det fuldsteendige seet med undtagelser er ret kompliceret, og du rades til at konsultere en
ekspert eller ngje gennemlaese Vejledning om registrering.

0 Du skal tydeligt rapportere anvendelser, der er undtaget fra
kemikaliesikkerhedsvurderingen i dit IUCLID-dossier.

6.4 Hvordan kan det bestemmes?

6.4.1 Vurdering af typen og omfanget af stoffets farer

Du skal bestemme de (potentielt farlige) egenskaber for et stof. Som beskrevet i andre kapitler
af denne vejledning er de opdelt i tre omrader:

¢ Kemisk-fysiske egenskaber, der kan veere farlige
e Miljgegenskaber
e Egenskaber vedrgrende menneskers sundhed

For fysisk-kemiske farer skal du som minimum vurdere eksplosivitet, antaendelighed og
oxiderende potentiale. Vurdering er kvalitativ, og resultatet vil enten veere klassificering eller
ej for disse egenskaber (se kapitel 1.1.).

For miljget skal du foretage vurderinger for de mange forskellige dele af miljget, kaldet
"delmiljger”, bade for korttids- og langtidsvirkninger. Du skal desuden vurdere, om dit stof har
sakaldte "PBT/vPvB"-egenskaber (se kapitel 1.2).

For menneskers sundhed skal du foretage forskellige vurderinger afhaengigt af
eksponeringsvejene, virkningsstederne, eksponeringsvarigheden, virkningstypen, og om
undersggelsen ggr det muligt at drage konklusioner om det kvantitative forhold mellem
eksponering og virkninger.

For mange egenskaber i forbindelse med menneskers sundhed og miljget skal du aflede
kvantitative teerskler, dvs. niveauer under hvilke der ikke forekommer negative virkninger.
Disse teerskler kaldes afledte nuleffektniveauer (DNEL'er) for menneskers sundhed og beregnet
nuleffektkoncentrationer (PNEC’er) for miljget.

Pa grundlag af oplysningerne om egenskaberne skal du vurdere typen og omfanget af faren i i
forbindelse med dit stof og bestemme klassificeringen af stoffet (se kapitel 1.3).

Hvis du konkluderer i risikokarakteriseringstrinnet (se herunder), at risikoen ikke er
tilstreekkeligt kontrolleret, vil du muligvis skulle vende tilbage til dette trin for at opna mere
preecise oplysninger om teerskelniveauerne for sikker anvendelse.

Yderligere oplysninger findes i Kortfattet vejledning om kemikaliesikkerhedsvurdering.

6.4.2 Eksponeringsvurdering

Din eksponeringsvurdering for en anvendelse starter fra stoffets egenskaber, identificerede
anvendelser og kendte eksisterende anvendelsesforhold. Dette fgrer til et eksponeringsestimat
fra denne anvendelse. Den fuldsteendige proces er illustreret i figur 69.

Du skal bruge "anvendelsesdeskriptorsystemet” i tilleeg til de tekstmaessige beskrivelser til at
beskrive anvendelserne af dit stof med hensyn til:

0] aktivitetstyper/processer (PROC)
(i) miljgudledningstype (ERC)

(iii) slutanvendelsessektor (SU) og
(iv) produkt- eller artikeltype (PC/AC)


http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
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Anvendelsesdeskriptorsystemet forklares i Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering, kapitel R.12.

For fysisk-kemiske farer, f.eks. anteendelighed, bestar eksponeringsvurderinger kun af at
bestemme de anvendelsesforhold, som forhindrer uheld pa arbejdspladsen. Safremt det f.eks.
drejer sig om brandfarlige stoffer, skal det vurderes om de eksisterende anvendelsesforhold,
herunder risikohandteringsforanstaltninger, er tilstreekkelige til at sikre, at risikoen for at brand
opstar er meget lav. En saddan vurdering er altid en kvalitativ vurdering.

For miljget skal du ogsa udfare flere forskellige eksponeringsvurderinger for flere forskellige
delmiljger:

(i) Vurdere stoffets emission fra processerne og
(ii) (ii) vurdere stoffets skeebne og fordeling i miljpet.

Emissionen og skaebnen og fordelingen resulterer sammen med miljgforholdene i
koncentrationer i miljget.

Du skal vurdere eksponeringen separat omkring de lokale punktkilder og for regional
eksponering fra flere forskellige kilder i en given region. Du kan udfgre en emissionsvurdering
enten ved at male emissioner eller gennem modellering. Miljgkoncentrationer kan ogsa males.
Du vil dog sandsynligvis mest bruge eksponeringsmodellering til estimering af
miljgkoncentrationer.

For menneskers sundhed skal du normalt foretage flere eksponeringsvurderinger, f.eks. for
forskellige veje og tidsrammer. De eksponeringsvurderingstyper, som du skal foretage, er i
forbindelse med stoffets egenskaber og anvendelser.

Sgrg for, at de anvendte eksponeringsvurderingsmetoder og veerktgjer passer til stoffets
egenskabsprofil og anvendelsesforhold. Vaertgjerne har deres begraensninger. Eksponering for
dampe fra arbejdsprocesser med stor varme er f.eks. vanskelig at modellere.


http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/da/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Figur 69: lllustration af processen for eksponeringsvurdering.
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Hvis du konkluderer i risikokarakteriseringstrinnet (se herunder), at risikoen ikke er
tilstreekkeligt kontrolleret, skal du vende tilbage til dette trin for at raffinere de
anvendelsesforhold/risikohandteringsforanstaltninger, du anbefaler for at sikre sikker brug.

6.4.3 Risikokarakterisering

Risikokarakterisering er den proces, hvorved du opvejer oplysningerne om stoffernes farer
med oplysningerne om eksponering for stofferne (for mennesker og miljget og, hvor det er
relevant, for fysiske og kemiske egenskaber).

Nar det drejer sig om virkninger med en toksikologisk teerskel (afledte nuleffektniveauer
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(DNEL'er) eller beregnet nuleffektkoncentration (PNEC'er)), skal du sammenligne de kvantitative
eksponeringsestimater med teersklerne. Dette ggres i praksis ved at dele eksponeringsniveauet
(eller koncentrationen) med effektniveauet (eller koncentrationen). Dette resulterer i
"risikokarakteriseringskvotienten" (RCR).

Du skal sgrge for, at hver risikokarakteriseringskvotient (RCR) er under 1, dvs.
eksponeringsniveauet er lavere end teerskelniveauet, for hver relevant anvendelse og hver
separat vurdering.

Hvis en risikokarakteriseringskvotient er teet pa eller over 1, skal du gentage din vurdering:
enten ved at preecisere oplysningerne om stoffets egenskaber eller ved at sendre de anbefalede
anvendelsesforhold og/eller risikohandteringsforanstaltninger.

6.4.4 Eksponeringsscenarier

Et eksponeringsscenarie (ES) er en beskrivelse i et struktureret format af
anvendelsesforholdene og risikohandteringsforanstaltningerne, der farer til sikker anvendelse.
Du skal udarbejde eksponeringsscenarier, som daekker stoffets fuldsteendige livscyklus, hvis
stoffet har farlige egenskaber for mennesker eller for miljget, eller hvis det har farlige fysiske og
kemiske egenskaber.

Hver separat aktivitet - eksponeringssituation - inden for den anvendelse, som vurderes, skal
beskrives separat i "bidragede scenarier".

For eksempel vil manuel sprgjtning pa industrianlzeg, som med REACH-termer beskrives som
“pafgring af maling pa industrianleeg”, have fglgende bidragende scenarier:

Forberedelse af maling til sprgjtning (maling af kekken) (PROC 5)
Pafyldningsudstyr (PROC 8)

Sprgjtning (PROC 7)

Renggring af udstyr (PROC 28)

Se venligst skabelonerne for eksponeringsscenarier (ES) og eksempler for yderligere
oplysninger.

6.4.5 Kemikaliesikkerhedsrapport og Chesar

Til sidst dokumenteres resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen i
kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR).

Strukturen for kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) er skitseret i bilag | til REACH, og den
indeholder 10 kapitler: stof og anvendelser beskrives i kapitel 1 og 2, og farevurdering
beskrives i kapitel 3-8. Hvis der ikke identificeres nogen farer for dit stof, er kapitel 9
(eksponeringsvurdering) og kapitel 10 (risikokarakterisering) ikke pakreevede.

Som en hjeelp til eksponeringsvurdering og risikokarakterisering har ECHA udviklet veerktgjet til
kemikaliesikkerhedsvurdering og risikokarakterisering (Chesar). Du kan bruge dette veerktgj til
at udarbejde eksponeringsvurderingen og den relevante del af kemikaliesikkerhedsrapporten,
samt det tilsvarende eksponeringsscenarie (ES) til kommunikation.

ECHA giver praktiske eksempler pa kemikaliesikkerhedsrapporter. Denne side
inkluderer et dokument med forslag og tips, du kan overveje, nar du planlaegger og
0 udarbejder en kemikaliesikkerhedsrapport, et komplet eksempel pa et imagineert stof
og to dataseet, der er oprettet fra softwareveerktgjer (IUCLID og Chesar), som
sammen kan danne en fuldstaendig kemikaliesikkerhedsrapport (CSR). Se
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

6.5 Ngdvendig ekspertise

Du vil kunne udarbejde en fuldstaendig kemikaliesikkerhedsrapport relativt let for flere stoffer,
herunder eksponeringsvurdering og risikokarakterisering fra rapportmulighederne i IUCLID
kombineret med rapportmulighederne i Chesar. Du skal dog have tilstraekkelig ekspertise til at
ggre dette.


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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Avanceret videnskabelig Til vurdering af farer (herunder afledte, hensigtsmaessige
ekspertise teerskler) samt til vurdering af eksponering (herunder

anvendelsen af malte eksponeringsdata eller
eksponeringsmodeller).

For at bruge veerktgjerne, som giver mulighed for at viden
bliver overfgrt for anvendelser og anvendelsesforhold
(ekspertise inden for virksomheden) til korrekt input til
modelleringen.

Dette er meget komplekse aktiviteter, hvor der er behov for betydelig ekspertise og erfaring.
6.6 Frister

OP TIL EN MANED e For at beskrive anvendelserne i stoffets livscyklus og
anvendelsesforholdene, hvis dit stof har en meget enkel livscyklus,
og du har korrekte forbindelser med de relevante brugere.

e For at identificere relevante anvendelser af dit stof fra
anvendelseskortene, der er udviklet af
downstreambrugersektorerne.

e For at beskrive en eksponeringsvurdering for menneskers sundhed
og miljget og for at foretage kvalitative vurderinger, hvor det er
ngdvendigt, for hver separat anvendelse. Dette omfatter ikke
elementet vedrgrende at finde og hyre eksperter til at udfagre dette
arbejde.

OP TIL TRE MANEDER e For at vurdere stoffets egenskaber, hvis alle relevante oplysninger
allerede er blevet indsamlet som beskrevet i de foregdende kapitler

09

e For at aflede teerskler og andre konklusioner om stoffets
egenskaber.

OP TIL SEKS MANEDER e For at beskrive stoffets livscyklus og startpunktet for stoffets
anvendelsesforhold, hvis dit stof har en kompliceret livscyklus
(f.eks. et bredt anvendelsesomrade, en lang forsyningskaede eller
leverandgrer, som er involveret i en betydelig del af dit marked).

OP TIL 12 MANEDER e For at opnd en fuldsteendig kemikaliesikkerhedsvurdering,
herunder eksponeringsvurdering og risikokarakterisering for et stof
med mange anvendelser, som skal registreres af mange
registranter. En del af denne tidsperiode skal bruges til at blive
enige med dine medregistranter.

6.7 Yderligere tips

Mange downstreambrugerorganisationer udvikler brugerkort, der daekker typiske anvendelser
og anvendelsesforhold i deres sektor for at fremme informationsstremmen fra
downstreambrugere og registranter. Kontrollér, om sddanne anvendelseskort eksisterer for
sektorer, der er relevante for dit stof.

Din produktudviklings- og tekniske afdeling kan bidrage med input om stoffets kemi og
sammensaetning. Marketing- eller salgsafdelingen vil have viden om anvendelserne og kan
muligvis indhente oplysninger fra downstreambrugere om anvendelsesforholdene.

Det er din beslutning (fra et forretnings- eller et vurderingsperspektiv) at bruge en bred eller
snaever definition af de forskellige anvendelser af dit stof i kemikaliesikkerhedsrapporten (CSA).
Der er fordele og risici ved hver tilgang. Det er vigtigt, at du ikke kompromitterer din
forpligtelse til at give downstreambrugere nyttige sikkerhedsdatablade (SDS), herunder
eksponeringsscenarier (ES'er), som de reelt kan bruge til at sgrge for sikre arbejdsforhold.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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Segrg for, at din kemikaliesikkerhedsrapport (CSR) er forstaelig for en udenforstdende leeser, og
at den ikke indeholder elementer, som ikke er relevante eller endda forkerte (f.eks.
anvendelser, som ikke er relevante i praksis). Bemeerk: denne overrapportering af anvendelser
kan medfgre, at dit stof bliver udvalgt til yderligere behandling af myndighederne, f.eks. en
stofevaluering.

Du skal veere enig med dine medregistranter om du vil udarbejde en feelles
kemikaliesikkerhedsrapport (CSR), der passer til alle medlemmer i et forum for
informationsudveksling af stoffer (SIEF). Der kan veere grunde til ikke at ggre dette, f.eks. hvis
du har en specifik anvendelse, som du anser for at veere veerdifuld forretningsinformation.

Hvis du veelger en feelles kemikaliesikkerhedsrapport (CSR), kan du ogsé udarbejde indholdet af
sikkerhedsdatabladet (SDS) med dine medregistranter: alle brugere vil fa de samme
oplysninger fra deres leverandgrer. Kontrollér, om der er relevante forskelle i
sammenseaetningen, f.eks. urenheder der fgrer til forskelle i egenskaber, da det skal afspejles i
det respektive sikkerhedsdatablad.

Overvej at udvikle et struktureret system, hvor dine downstreambrugere kan komme med
feedback om de eksponeringsscenarier, du sender til dem, da du muligvis vil skulle opdatere dit
dossier og kemikaliesikkerhedsrapporten i overensstemmelse hermed.
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