2652 Nr 876

BILAGA I D

UPPGIFTER OCH UNDERSOKNINGAR OM POLYMERER SOM SKALL INGA I DE
TEKNISKA DOKUMENT ("GRUNDUPPSATTNINGEN") SOM AVSES I 5 a §

A. I denna bilaga avses med
- "homopolymer" en polymer som bestdar av endast ett
slags monomerenheter,
- "sampolymer" (copolymer) en polymer som bestar av fler
dn ett slags monomerenheter,

"polymer f6r vilken ett reducerat testprogram &r
godtagbart" (reduced test package, RTP) en polymer som
uppfyller kriterierna i C.2.,

"familj av polymerer” en grupp polymerer (antingen
homopolymerer eller sampolymerer) med olika talmedel-
molekylvikt eller med olika sammansdttning som f&ljer av
olika inbérdes forhdllanden mellan monomerenheterna.
Skillnaden i talmedelmolekylvikt eller i sammansdttning
skall inte bero pa oavsiktliga p;ocessrelaterade va-
riationer utan pd avsiktliga foréndringar i processfor-
hillandena, medan processen forblir ofdrdndrad.

"M," talmedelmolekylvikt,

"M" molekylvikt.

B. Gruppering i familjer (family approach)

For att undvika att onddiga tester utfors a&r det méjligt att

gruppera polymererna i familjer och darefter testa representativa

medlemmar av familjen.

Grupperingen av polymerer i familjer sker enligt f&ljande:
- homopolymerer med variabelt M,
- sampolymerer med ungefidrligen konstant M, och variabel
sammansdttning, eller
- sampolymerer med M, stérre &n 1 000, ungefirligen kon-

stant sammansdttning och med variabelt M,.
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I vissa fall, ndr skillnader i effekt kan pdvisas mellan de rep-
resentativa familjemedlemmarna, beroende pa spridningen hos M,
eller sammansdttningen, kradvs det att tester &ven utfdrs med

andra representativa medlemmar av familjen.
C. Tekniska dokument
Om det inte &r tekniskt mojligt att ge vissa upplysningar, eller

om de pd vetenskapliga grunder forefaller onddiga, skall en moti-

vering till detta tillst&dllas social- och hdlscovardsministeriet.

Relevanta tillgéngliga uppgifter om monomerens eller monomerernas

egenskaper kan beaktas vid bedtmningen av polymerens egenskaper.

Namnen pd& de inrdttningar som ansvarar for undersékningarna skall

anges.
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C.1. POLYMERER MED STANDARDTESTPROGRAM

C.1.1. Polymerer som sldpps ut pd marknaden i kvantiteter pd 1
ton eller mer per ar (> 1 t/4r) eller i en total kvantitet pd 5

ton eller mer (> 5 t)

Utdver de undersdkningar som krdvs enligt bilaga I A till social-
och hilsovardsministeriets beslut om forfarandet vid anmdlan om
nya &mnen (1642/93) skall fdljande polymerspecifika uppgifter

lamnas:

1. AMNETS IDENTITET

1.2.1. Talmedelmolekylvikt
1.2.2. Molekylviktsfordelning (MWD)
1.2.3. Identitet och koncentration av utgangsmonomerer och ut-

gangsdamnen som blir bundna i polyheren

1.2.4. Angivande av &ndgrupper samt identitet och frekvens av
reaktiva funktionella grupper

1.3.2.1. Identitet av icke reagerade monomerer

1.3.3.1. Icke reagerade monomerer i procent

2. INFORMATION OM AMNET

2.1.1.5. Utladtande, med relevanta upplysningar, om polymeren har

utvecklats fo6r att vara nedbrytbar i miljén
3. AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER
3.6.1. Extraherbarhet med vatten

Utoiver detta kan vid behov krdvas t. ex. foljande till&ggstester:
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- ljusstabilitet om polymeren inte sdrskilt gjorts
ljusstabil,

- langtidsextraherbarhet (laktest); beroende pa& resulta-
tet av detta test kan l&mpliga tester av lakvattnet kra-

vas i enskilda fall.

C.1.2. Polymerer som slidpps ut pd marknaden i kvantiteter pa
mindre &n 1 ton per ar (< 1 t/dr) eller i en total kvantitet pa
mindre &n 5 ton (< 5 t), men 100 kg eller mer per ar (= 100
kg/dr) eller i en total kvantitet pa 500 kg (= 500 kg) eller mer

Utbver de undersdkningar som krévs enligt bilaga I B till social-
och hdlsovardsministeriets beslut om forfarandet vid anmdlan om
nya amnen (1642/93) skall f&6ljande polymerspecifika uppgifter

lamnas:

1. AMNETS IDENTITET

1.2.1. Talmedelmolekylvikt

1.2.2. Molekylviktsfordelning (MWD)

1.2.3. Identitet och koncentration av utgdngsmonomerer och ut-
gangsamnen som blir bundna i polymeren

1.2.4. Angivande av dndgrupper samt identitet och frekvens av
reaktiva funktionella grupper

1.3.2.1. Identitet av icke reagerade monomerer

1.3.3.1. Icke reagerade monomerer i procent

2. INFORMATION OM AMNET

2.1.1.5. Utlatande, med relevanta upplysningar, om polymeren har

utvecklats fOr att vara nedbrytbar i miljoén
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3. AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER

3.6.1. Extraherbarhet med wvatten

C.1.3. Polymerer som slipps ut pd marknaden i kvantiteter pa
mindre &n 100 kg per &r (< 100 kg/dr) eller i en total kvantitet
pd mindre &n 500 kg (< 500 kg)

Utdver de undersdkningar som krdvs enligt bilaga I C till social-
och h#dlsovardsministeriets beslut om forfarandet vid anmdlan om
nya amnen (1642/93) skall foljande polymerspecifika uppgifter

lémnas:

1. AMNETS IDENTITET

1.2.1. Talmedelmolekylvikt
1.2.2. Molekylviktsfordelning (MWD)
1.2.3. Identitet och koncentration av utgdngsmonomerer och ut-

gangsédmnen som blir bundna i polymeren

1.2.4. Angivande av &ndgrupper samt identitet och frekvens av
reaktiva funktionella grupper

1.3.2.1. Identitet av icke reagerade monomerer

1.3.3.1. Icke reagerade monomerer i procent

2. INFORMATION OM AMNET

2.1.1.5. Utladtande, med relevanta upplysningar, om polymeren har

utvecklats for att vara nedbrytbar i miljdn
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C.2 POLYMERER FOR VILKA ETT REDUCERAT TESTPROGRAM AR GODTAGBART

Amnen med h&ég talmedelmolekylvikt, 1ldgt innehdll av lagmolekylé&ra
kedjor och lag léslighet/extraherbarhet betraktas som icke bio-
tillgédngliga (non-bioavailable). I frdga om dessa &mnen anvands
féljande Kriterier for att bestdmma om ett reducerat testprogram

dar godtagbart:

Fb6r svarnedbrytbara polymerer som slipps ut pa marknaden i kvan-
titeter pa 1 ton eller mer per ar (2 1 t/ar) eller i en total
kvantitet pa 5 ton eller mer (2 5 t):

I H6g talmedelmolekylvikt (M_)".

II Extraherbarhet med vatten (3.6.1) < 10 mg/l, utan bidrag
frén tillsatser och féroreningar.

ITI Mindre &4n 1 % med M < 1 000. Procentangivelsen gdller
endast molekyler (bestandsdelar) som hirrér fran och
omfattar en monomer eller monomerer, exklusive andra

bestandsdelar som t.ex. tillsatser och féroreningar.

- Om alla kriterier &r uppfyllda betraktas polymeren som
en polymer f6r vilken ett reducerat testprogram &r

godtagbart.

Fér svarnedbrytbara polymerer som slipps ut pad marknaden i kvan-
titeter pa mindre 3n 1 ton per &r (< 1 t/4r) eller i en total
kvantitet pd mindre &n 5 ton (< 5 t):

- Om kriterierna i I och II &r uppfyllda &r ett reducer-

bart testprogram godtagbart.

Social- och hdlsovardsministeriet avgsr om detta kriterium &r uppfyllt.
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Om det inte &r m6jligt att med de ovan ndmnda testerna pavisa att
kriterierna &r uppfyllda skall anmdlaren visa detta pa nagot an-
nat satt.

I vissa fall kan toxikologiska och ekotoxikologiska tester kra-

vas.

C.2.1. Polymerer som slipps ut pd marknaden i kvantiteter pd 1
ton eller mer per ar (= 1 t/4dr) eller i en total kvantitet pa 5
ton eller mer (= 5 t)

0. TILLVERKARENS OCH ANMALARENS IDENTITET.
FRAMSTALLNINGSORT

FOor ett &mne som framstdllts utanfdr EES-avtalets avtalsparters
omraden och for vilket anmdlaren i anmdlningssyfte har utsetts
till tillverkarens enda representant, anges namn och adress pa de

importérer som d@mnar féra in d&mnet till omraddena.

1. AMNETS IDENTITET

1.1. Namn

1.1.1. Namn enligt IUPAC

1.1.2. Andra namn (allmdnt kdnt namn, handelsnamn,
forkortning)

1.1.3. CAS-nummer och CAS-namn (om sadant foreligger)

1.2. Molekylformel och strukturformel

1.2.1. Talmedelmolekylvikt

1.2.2. Molekylviktsfdrdelning (MWD)

1.2.3. Identitet och koncentration av utgangsmonomerer och ut-

gangsdmnen som blir bundna i polymeren



1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.2.1.
1.3.3.
1.3.3.1.
1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.1.

1.4.
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Angivande av &ndgrupper samt identitet och frekvens av

reaktiva funktionella grupper

Amnets sammansidttning

Renhetsgrad (%)

Orenheternas natur, inklusive biprodukter

Identitet av icke reagerade monomerer

Viktigaste (vasentliga) orenheter (%)

Icke reagerade monomerer i procent

Om amnet innehdller en stabilisator eller en inhibitor
eller andra tillsatser anges dess natur, storleksordning
(ppm, %)

Spektraldata (UV, IR, NMR eller masspektrum)

GPC

Metoder fo6r detektering och bestdmning

En fullstdndig beskrivning av de anvdnda metoderna eller

relevanta litteraturh&nvisningar.

Forutom detekterings- och bestadmningsmetoderna skall
upplysningar ges om de analysmetoder som anmdlaren Kan-
ner till och som kan anvadndas for att upptacka forekoms-
ten av ett amne och dess nedbrytningsprodukter nar det
kommit ut i naturen och ndr madnniskor blivit utsatta for
det.
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2.0.1.
2.0.2.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.
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UPPGIFTER OM AMNET
Produktion

Uppgifterna skall vara tillrackliga for en realistisk
uppskattning av den exponering som manniskan och miljén
utsdtts f6r i samband med processen. Nagon ingdende
beskrivning av processen, sarskilt detaljer av kommer-

siellt kdnslig natur, Kkravs inte.

Den tekniska process som anvadnds i produktionen
Bedtmning av exponeringen i samband med produktionen
- i1 arbetsmiljén

- i miljén
Foreslagna anvdndningsdndamal

Uppgifterna skall vara tillrdckliga for en realistisk
uppskattning av den exponering som mé&nniskan och miljon
utsdtts fOr i samband med de fdreslagna/férutsedda an-

vdndningsdndamalen.

Anvdndningssédtt: beskrivning av amnets anvandningsidnda-
mal och de avsedda verkningarna

Tekniska processer i samband med anvandningen av amnet
(om de &r kdnda)

Bedbmning av exponeringen i samband med anvdndningen (om
den &dr kand)

- i arbetsmiljon

- i miljdn

Den form i vilken &mnet marknadsférs: amne, preparat,
produkt

Koncentration av damnet i preparat och produkter som

marknadsfors (om den ar kand)



2.1.

2.3.
2.3.
2.3.
2.3.
2.3.

2.3.

3.

1.
2.
3.
4.

5.
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Anvidndningsomrdden samt beddémning av hur anvdndningen
for delas pa de olika anvadndningsomradena:

- industri

- jordbruk och annan yrkesmdssig anvandning

- allmén foérbrukning

Mottagarnas namn (om de &r kdnda och om det &r &ndamals-
enligt att uppge dem)

Avfallskvantiteter och sammansdttning pd det avfall som

uppstdr vid f6rutsedd anvéndning (om de &r k&nda)

Uppskattade tillverknings- och/eller importmingder for
vart och ett av de férvintade anvindningsindamalen eller
anvindningsomradena

Total tillverknings- och/eller importm&ngd (ton/ar)

- det forsta kalenderaret

- de fdljande kalenderaren

F6r ett &mne som framstdllts utanfdr EES-avtalets av-
talsparters omrdden och for vilket anmdlaren i anmal-
ningssyfte utsetts till tillverkarens enda representant,
anges denna information f6r var och en av de importorer

som uppges i avsnitt O.

Tillverknings- och/eller importmé&ngder férdelade pa
punkterna 2.1.1 och 2.1.2 uttryckt i procent
- det fdorsta kalenderaret

- de f6ljande kalenderaren

Rekommenderade metoder och sidkerhetsatgdarder avseende:
hantering

férvaring

transport

brand (f6rbranningsgaser eller pyrolysprodukter,

i de fall dar féreslagen anvandning motiverar detta)

andra faror, sdrskilt kemisk reaktion med vatten



3.0.
3.1.
3.3.
3.6.1.
3.10.
3.11.
3.12.
3.15.

3.16.
3.17.
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information om dammexplosion (vid behov)

Beredskapsatgirder vid oavsiktligt utsléapp (lackage)

Beredskapsatgirder vid personskador (t.ex.

férgiftning)

Forpackning

AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER

Amnets tillstadnd i 20° C och 101,3 kPa
Smiltpunktsintervall (fran virmestabiliseringstest)
Relativ densitet

Extraherbarhet med vatten

Brandfarlighet

Explosiva egenskaper

Tandpunkt

Partikelstorlek:

Nir det &r fraga om amnen som eventuellt marknadsfOrs i
en form som innebdr fara vid inandning skall fordelnin-
gen av partikelstorlekar besté&mmas i den form som intro-

duceras p& marknaden.

Virmestabilitet
Extraherbarhet med
- vatten vid pH 2 och pH 9 vid 37°C

- cyklohexan



6.1.
6.1.1.
6.1.2.
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TOKSIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

I enskilda fall kan kridvas att vissa tester skall utfoi-
ras pad basis av forekomsten av reaktiva grupper, struk-
turella/fysikaliska karakteristika, kunskap om egenska-
perna hos lagmolekyl&ra bestandsdelar i polymeren eller
exponeringspotentialen. Framfdér allt kan tester av
inandningstoxicitet (t.ex. 4.1.2 eller 4.2.1) krdvas om
exponering via inandning anses mdjlig.

Kravet pad undersékningar fordréjer inte behandlingen av

anmélan.

EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

I enskilda fall kan krdvas att vissa tester skall utfo-
ras pa basis av férekomsten av reaktiva grupper, struk-
turella/fysikaliska karakteristika, kunskap om egenska-
perna hos lagmolekyldra bestdndsdelar i polymeren eller
exponeringspotentialen. Framfdr allt kan fdljande tester
kravas:

- ljusstabilitet om polymeren inte sarskilt

gjorts ljusstabil,

- la&ngtidsextraherbarhet (laktest).
Beroende pd resultatet av detta test kan lampliga tester
av lakvattnet kravas i enskilda fall. Kravet pd under-

sékningar férdr&jer inte behandlingen av anmdlan.
MOJLIGHET ATT OSKADLIGGORA AMNET
Industriellt/yrkesmdssigt bruk

M&jlighet till dtervinning

Mojlighet till foérhindrande av menliga verkningar
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6.1.3. Avfallsbehandling
- kontrollerat utslapp
- fd6rbranning

- reningsverk for avloppsvatten

- annat
6.2. Allmidn férbrukning
6.2.1. MOjlighet till a&tervinning
6.2.2. M6jlighet till férhindrande av menliga verkningar
6.2.3. Mojlighet till destruktion

- kontrollerat utsléapp
- forbranning
- reningsverk fO0r avloppsvatten

- annat

C.2.2. Polymerer som slipps ut pd marknaden i kvantiteter pa
mindre &n 1 ton per &r (< 1 t/ar) eller i en total kvantitet pa
mindre dn 5 ton (< 5 t)

0. TILLVERKARENS OCH ANMALARENS IDENTITET.
FRAMSTALLNINGSORT

For ett &mne som framstdllts utanfdr EES-avtalets avtalsparters
omraden och f6r vilket anmdlaren i anmd@lningssyfte har utsetts
till tillverkarens enda representant, anges namn och adress pa de

importérer som dmnar féra in dmnet till omradena.

1. AMNETS IDENTITET

1.1. Namn
1.1.1. Namn enligt IUPAC
1.1.2. Andra namn (allmant kdnt namn, handelsnamn,

férkortning)

1.1.3. CAS-nummer och CAS-namn (om sadant f&religger)



1.2.

1.2.1.
1.2.2.
1.2.3.

1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.2.1.
1.3.3.
1.3.3.1.
1.3.4.

1.3.5.
1.3.6.1.
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Molekylformel och strukturformel

Talmedelmolekylvikt

Molekylviktsférdelning (MWD)

Identitet och koncentration av utgangsmonomerer och ut-
gangsdmnen scm blir bundna i polymeren

Angivande av &ndgrupper samt identitet och frekvens av

reaktiva funktionella grupper

Amnets sammansdttning

Renhetsgrad (%)

Orenheternas natur, inklusive biprodukter

Identitet av icke reagerade monomerer

Viktigaste (vdsentliga) orenheter (%)

Icke reagerade monomerer i procent

Om dmnet innehdller en stabilisator eller en inhibitor
eller andra tillsatser anges dess natur, storleksordning
(ppm, %)

Spektraldata (UV, IR, NMR eller masspektrum)

GPC

Metoder f6r detektering och bestdmning

En fullstindig beskrivning av de anvdnda metoderna eller

relevanta litteraturhédnvisningar.

Férutom detekterings- och bestdmningsmetoderna skall
upplysningar ges om de analysmetoder som anm&laren kan-
ner till och som kan anvidndas for att upptédcka férekoms-
ten av ett dmne och dess nedbrytningsprodukter ndr det
kommit ut i naturen och ndr mdnniskor blivit utsatta for

det.
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2.0.

2.0.1.
2.0.2.

2.1.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.
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UPPGIFTER OM AMNET

Produktion

Uppgifterna skall vara tillrackliga f6r en realistisk
uppskattning av den exponering som m&nniskan och miljén
utsidtts for i samband med processen. Nagon ingdende
beskrivning av processen, sdrskilt detaljer av kommer-

siellt kanslig natur, krdvs inte.

Den tekniska process som anvands i produktionen
Beddbmning av exponeringen i samband med produktionen
- i arbetsmiljon

- imiljon
Féreslagna anvidndningsindamal

Uppgifterna skall vara tillrickliga for en realistisk
uppskattning av den exponering som minniskan och miljon
utsdtts for i samband med de foreslagna/forutsedda an-

vandningsdndamalen.

Anvandningssdtt: beskrivning av amnets anviandningsanda-
mal och de avsedda verkningarna

Tekniska processer i samband med anvandningen av amnet
(om de &r ké&nda)

Beddmning av exponeringen i samband med anvdndningen (om
den &r kand)

- i1 arbetsmiljon

- i miljén

Den form i vilken &mnet marknadsftrs: amne, preparat,
produkt

Koncentration av &mnet i preparat och produkter som

marknadsfors (om den &r kénd)



2.1.2.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.
2.3.3.
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Anv&ndningsomraden samt beddmning av hur anvdndningen
for delas pd de olika anvdndningsomrddena:

- industri

- jordbruk och annan yrkesmdssig anvdndning

- allmén f£O6rbrukning

Mottagarnas namn (om de &r k&nda och om det &r &ndamals-
enligt att uppge dem)

Avfallskvantiteter och sammansdttning pa det avfall som

uppstdr vid férutsedd anvdndning (om de &r ké&nda)

Uppskattade tillverknings- och/eller importmidngder f6r
vart och ett av de forvidntade anvidndningsindamalen eller
anvandningsomradena

Total tillverknings- och/eller importmédngd (ton/&r)

- det forsta kalenderdret

- de foljande kalenderaren

F6r ett dmne som framstdllts utanfdér EES-avtalets av-
talsparters omraden och f6r vilket anmdlaren i anmdl-
ningssyfte utsetts till tillverkarens enda representant,
anges denna information f6r var och en av de importdrer

som uppges i avsnitt O.

Tillverknings- och/eller importmd@ngder fordelade pa
punkterna 2.1.1 och 2.1.2 uttryckt i procent
- det forsta kalenderaret

- de f6ljande kalenderdren
Rekommenderade metoder och sikerhetsatgirder avseende:
hantering

férvaring

transport



3.0.
3.1.
3.6.1.
3.10.
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brand (férbrdnningsgaser eller pyrolysprodukter,
i de fall dar foreslagen anvdndning motiverar detta)
andra faror, sdrskilt kemisk reaktion med vatten

information om dammexplosion (vid behov)

Beredskapsatgirder vid oavsiktligt utslapp (lackage)

Beredskapsatgdrder vid personskador (t.ex.

forgiftning)

Forpackning

AMNETS FYSIKALISK~KEMISKA EGENSKAPER

Amnets tillstadnd i 20° C och 101,3 kPa
Smiltpunktsintervall (fran vidrmestabiliseringstest)

Extraherbarhet med wvatten

Brandfarlighet



