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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2024/365
av den 23 januari 2024

om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 vad giller
metoder for testning och godkinnande av utgingsimnen, sammansittningar och bestindsdelar som
ska tas upp pé de europeiska positivlistorna

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om kvaliteten pé
dricksvatten ('), sdrskilt artikel 11.2 a, och

av foljande skal:

(1)

Metoder for testning och godkinnande bor faststillas for att bedoma en siker anvindning av utgdngsimnen,
sammansittningar och bestdndsdelar.

Upptagandet eller borttagandet av en post pd en europeisk positivlista listan bor baseras pa en identifiering av
utgdngsimnet, sammansattningen eller den organiska cementbaserade bestdndsdelen och en identifiering av dess
avsedda anviandning. De fysikalisk-kemiska egenskaper hos utgdngsimnet, sammansittningen eller den organiska
cementbaserade bestdndsdelen som krivs for att utfora migrationstestning bor faststillas. Utgdngsimnet,
sammansittningen eller den organiska cementbaserade bestandsdelen bor testas med avseende pd migration.

Upptagandet eller borttagandet av en post pd en europeisk positivlista bor baseras pd en identifiering av kemiska
dmnen som dr relevanta for metoden for godkidnnande eller riskbedomningen, eftersom de kan paverka en siker
anviandning av ett material eller en produkt, sisom en fororening, bestandsdelen i ett utgdngsimne eller en
nedbrytningsprodukt. Dessa relevanta kemiska dmnen bor faststillas pd grundval av informationen om identifiering
av utgdngsimnet, sammansittningen eller bestdndsdelen och pd grundval av dess avsedda anvindning samt
resultaten av migrationstestning. De toxikologiska egenskaperna hos dessa relevanta kemiska damnen bor ocksé
identifieras.

Av proportionalitets- och effektivitetsskil bor testningen av fysikalisk-kemiska och toxikologiska egenskaper samt
riskbedomningen vara mer begransad om en liknande bedomning redan har utforts pd unionsnivd inom en rimlig
tidsperiod, om dmnet har en strikt klassificering i del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 1272/2008 () eller om s6kanden foreslér en sddan klassificering. Av proportionalitetsskdl bor testkraven for
toxikologiska egenskaper vara stringare vid hog exponering for ett visst amne genom migration.

For att iaktta forsiktighetsprincipen och for att ticka potentialen for betydande exponering under en ldng tidsperiod
bor metoden for godkinnande baseras péd en riskbedomning avseende virsta fall for varje relevant kemiskt dmne.
Riskbedémningen bor beakta migration, inklusive avgivning, under virsta tinkbara anvindningsforhallanden.
Riskbedémningen bor sirskilt beakta den forvintade ldngsiktiga exponeringen f6r material eller produkter som
kommer i kontakt med dricksvatten och, nir det giller metalliska sammansittningar, skillnaderna i egenskaper,
sdsom sammansattning och korrosivitet, hos allt dricksvatten i unionen.

() EUTL 435,23.12.2020,s. 1.
() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning

av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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(6)  Ekonomiska aktorer och relevanta myndigheter bor ges tillrackligt med tid for att anpassa sina nationella metoder till
de metoder som faststills i detta beslut. Tillimpningen av detta beslut bor dirfor senareliggas.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som avses i artikel 22.1 i
direktiv (EU) 2020/2184.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

I detta beslut giller foljande definitioner:
1. icke avsiktligt tillsatt kemiskt dmne: ndgot av foljande:
a) en fororening av ett utgdngsimne eller en organisk cementbaserad bestandsdel eller en sammansittning,

b) en reaktionsprodukt eller nedbrytningsprodukt av ett utgdngsimne eller en organisk cementbaserad bestdndsdel
som bildas under bearbetningen eller anvindningen av materialet,

¢) enreaktionsprodukt eller nedbrytningsprodukt av ett utgdngsimne eller en organisk cementbaserad bestandsdel
som bildas i kontakt med vatten under anvindningen av materialet.

2. nanoform: en form av ett naturligt eller tillverkat imne som innehaller partiklar i fritt tillstdnd eller i form av aggregat
eller agglomerat och ddr minst 50 % av partiklarna i antalsstorleksférdelningen har en eller flera yttre dimensioner i
storleksintervallet 1-100 nm; genom en avvikelse frin denna regel inbegrips dock dven fullerener, grafenflagor och
enkelviggiga kolnanordr med en eller flera yttre dimensioner under 1 nm. Vid tillimpning av denna definition ska

foljande galla:
a) partikel: ett mycket litet stycke materia med definierade fysiska granser.
b) aggregat: en partikel bestdende av starkt ssmmanhallna eller férenade partiklar.

¢) agglomerat: en samling svagt sammanhallna partiklar eller aggregat, dr den yttre ytarean dr ungefar lika med
summan av de enskilda komponenternas ytarea.

3. migration: 6verforing av damnen frdn ett material till dricksvatten.

Artikel 2

Testning och godkinnande av utgdngsimnen, sammansittningar och bestindsdelar

1. De metoder som avses i artikel 11.2 a i direktiv (EU) 2020/2184 ska tillimpas pa foljande:

a) Utgangsidmnen for organiska material.
b)  Organiska bestdndsdelar i cementbaserade material.
0) Sammansittningar av metalliska material.

d)  Sammansittningar av emaljer och keramiska och andra oorganiska material.

2. Om en polymer 4r avsedd att anvindas i ett organiskt material eller ett cementbaserat material ska metoderna for
testning och godkdnnande tillimpas pd monomeren, prepolymeren eller polymeren i enlighet med reglerna i punkterna
v—viii i bilaga I och punkterna iii och iv i bilaga III till kommissionens genomférandebeslut (EU) 2024/367 (%).

() Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2024/367 av den 23 januari 2024 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for
Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2020/2184 genom upprittande av europeiska positivlistor over utgdngsimnen,
sammansattningar och bestandsdelar som godkints for anvindning vid tillverkning av material eller produkter som kommer i kontakt
med dricksvatten (EUT L, 2024/367, 23.04.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/3670j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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Artikel 3
Metod for testning

1.  Utgdngsimnen, sammansittningar och organiska cementbaserade bestdndsdelar ska identifieras i enlighet med
kraven i bilaga I.

2. Den avsedda anvindningen av utgdngsimnen, ssmmansittningar och bestandsdelar samt material och produkter ska
specificeras i enlighet med kraven i bilaga II.

3. De fysikalisk-kemiska egenskaperna hos de relevanta kemiska dmnena ska faststillas i enlighet med kraven i bilaga
1L

4. Migration till dricksvatten ska faststillas i enlighet med kraven i bilaga IV.

5. Relevanta kemiska dmnen ska identifieras i enlighet med avsnitt 3 i bilaga IV.
6.  De toxikologiska egenskaperna hos de relevanta kemiska dmnen som avses i punkt 5 ska faststillas i enlighet med
kraven i bilaga V.

Artikel 4

Metod for godkinnande pd de europeiska positivlistorna
1.  Utgdngsimnen, sammansittningar och bestdndsdelar ska godkdnnas i enlighet med bilaga VI pd grundval av en
bedomning av riskerna med de relevanta kemiska dmnen som identifierats for motsvarande utgdngsimne,
sammansittning eller organisk cementbaserad bestdndsdel.
2. Utgangsimnen och organiska cementbaserade bestindsdelar som har en biocidfunktion och som omfattas av

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 (¥) ska endast godkdnnas om de tillhor produkttyp 6
(konserveringsmedel for produkter under lagring) enligt bilaga V till den férordningen.

Artikel 5
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Det ska tillimpas frén och med den 31 december 2026.

Utfardat i Bryssel den 23 januari 2024.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pd marknaden och
anvandning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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BILAGA 1

IDENTIFIERING AV UTGANGSAMNEN, SAMMANSATTNINGAR OCH BESTANDSDELAR

Tillracklig information for att mojliggora identifiering av utgdngsimnen, sammansittningar och bestdndsdelar samt karakterisering av nanoformer ska tas fram, inbegripet den information
som anges i tabellen. Om det inte 4r tekniskt méjligt eller om det inte forefaller vara vetenskapligt nddvandigt att limna information om en eller flera av de punkter som avses i tabellen ska

skilen tydligt anges

Tabell

Standardinformation och testning med avseende pd identifiering av ett utgdngsimne, en sammansiittning eller en bestindsdel

Utgdngsimne for organiska material/
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

Standardinformation och testning

1.1

Namn eller annan identifierare:

Namn enligt [UPAC-nomenklaturen
(IUPAC, Internationella kemiunionen)
och/eller andra internationella kemiska
namn, om tillgingligt.

Andra namn (t.ex. trivialnamn, handelsnamn, férkortning) (om tillgingligt).

Einecs-nummer (Einecs, European
Inventory of Existing Commercial Che-
mical Substances), Elincs-nummer
(Elincs, europeisk forteckning over for-
handsanmilda dmnen), NLP-nummer
(NLP, fore detta polymer) eller det num-
mer som tilldelats av Echa enligt forord-
ning (EG) nr 1907/2006, om tillgangligt.

Einecs-nummer, Elincs-nummer eller det nummer som tilldelats av Echa enligt férord-

ning (EG) nr 1907/2006, om tillgingligt.

CAS-namn (CAS, Chemical Abstracts
Service) och CAS-nummer, om tillgdng-
ligt.

Nummer enligt den europeiska positiv-
listan, om tillgangligt.

Nummer enligt den europeiska positiv-
listan, om tillgingligt.

Nummer enligt den europeiska positivlis-
tan, om tillgangligt.

AS
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Utgdngsimne for organiska material/
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

Beteckning:

¢ — Nummer for materialbeteckning
enligt europeisk standard EN 1412,
om tillgangligt.

e — Symbol for materialbeteckning
enligt internationell standard ISO
1190-1, om tillgangligt.

Namn péd materialkategori och namn pé

emalj eller keramisk eller annan oorganisk | :

sammansattning.

Identitet for den befintliga kategori
metalliska sammansittningar som sam-
mansittningen tillhor.

Identitet for den nya kategori metalliska
sammansattningar som sammansatt-
ningen tillhor.

Identitet for metallbestdndsdelar i den nya
kategorin metalliska sammansittningar
och motsvarande koncentrationsintervall
(lagsta och hogsta viktprocent).

1.1.10

Identitet for metallfororeningar i den nya
kategorin metalliska sammansittningar
som forekommer i en koncentration over
0,02 viktprocent i sammansattningen
och motsvarande hogsta massprocent
(viktprocent).

1.1.11

Identitet for metallbestdndsdelar i refe-
rensmaterialet for den nya kategorin
metalliska sammansittningar och mot-
svarande koncentrationsintervall (ligsta
och hogsta viktprocent).

Y20t v 1104
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Utgdngsimne for organiska material/
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

1.1.12

Identitet for metallféroreningar i refe-
rensmaterialet for den nya kategorin
metalliska sammansittningar som fore-
kommer i en koncentration ver 0,02
viktprocent i sammansittningen och
motsvarande koncentrationsintervall
(lagsta och hogsta viktprocent).

1.2

Information om molekyl- och
strukturformel eller kristallstruk-
tur:

1.2.1

Molekylformel och strukturformel (inbe-
gripet InChl-kod (internationell kemisk
identitetsbeteckning utarbetad av IUPAC),
Smiles-kod (kod enligt férenklat moleky-
lart radinmatningssystem) och annan
representation, om tillgangligt).

Beskrivning av kristallstrukturer, inbe-
gripet kristallina faser, om tillgidngligt.

Beskrivning av kristallstrukturer, inbegri-
pet kristallina faser, om tillgangligt.

1.2.2

Information om optisk aktivitet och
typisk andel av olika (stereo)isomerer, om
tillgangligt.

1.2.3

Molekylvikt eller molekylviktsintervall,
om tillgangligt.

1.3

Kemisk karakterisering. Om detta
omfattar en nanoform ska denna
karakteriseras i enlighet med punkt
1.4.

1.3.1

Renhetsgrad (%), dvs. typisk koncentra-

tion och koncentrationsintervall (i pro-

centandel, lagsta och hogsta) for dmnets
bestindsdelar.

AS
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Utgdngsimne for organiska material/
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

Namn (EG-nummer, CAS-nummer och
andra identifierare, om tillgingligt) pd
amnets bestandsdelar som forekommer i
en koncentration over 0,02 viktprocent i
beredningen och i en koncentration > 0,1
viktprocent i dmnet (med beaktande av
den information som limnats in enligt
punkterna 1.1.1, 1.1.2 och 1.1.3 ovan
och punkt 2.4.1 i tabell 1 i bilaga II). For
var och en av dessa, typisk koncentration
och koncentrationsintervall (ldgsta och
hogsta viktprocent).

Namn (och andra identifierare, t.ex.
EG-nummer, CAS-nummer) pﬁ
bestdndsdelar i sammansittningen, dvs.
grunddmnen i alla former (t.ex. bundna
eller obundna) och motsvarande kon-
centrationsintervall (ldgsta och hogsta
viktprocent).

Namn (och andra identifierare, t.ex.
EG-nummer, CAS-nummer) pd bestands-
delar i sammansittningen, dvs. grunddm-
nen i alla former (t.ex. bundna eller
obundna) och motsvarande koncentra-
tionsintervall (ldgsta och hogsta viktpro-
cent).

1.3.3

Namn (och andra identifierare, t.ex.
EG-nummer, CAS-nummer) pé de for-
oreningar som forekommer i en koncen-
tration over 0,02 viktprocent i bered-
ningen av slutmaterialet och i en
koncentration > 0,1 viktprocent i imnet
(med beaktande av den information som
lamnats enligt punkterna 2.4.1 och 2.4.2
tabell 1 i bilaga I).

For var och en av dessa, typisk koncen-
tration och koncentrationsintervall
(lagsta och hogsta viktprocent).

Namn (och andra identifierare, t.ex.
EG-nummer, CAS-nummer) pé de for-
oreningar som forekommer i en koncen-
tration over 0,02 viktprocent i samman-
sdttningen och motsvarande hogsta
viktprocent.

e Namn (och andra identifierare, t.ex.
EG-nummer, CAS-nummer) pd andra
fororeningar dn kadmium (Cd) och bly
(Pb) som forekommer i en koncentra-
tion 6ver 0,02 viktprocent i samman-
sdttningen och motsvarande hogsta
viktprocent.

* Information om hdgsta viktprocent
for kadmium (Cd) och bly (Pb).

1.3.4

Alla nodvindiga kvalitativa och kvanti-
tativa analytiska data som ér specifika for
identifieringen av dmnet, sésom UV-, IR-,
NMR- eller masspektrumdata, kromato-
grafiska data, titrimetriska data, grun-
dimnesanalys och/eller diffraktionsdata.

Alla nodvindiga kvalitativa och kvantitativa analytiska data som ar specifika for iden-
tifieringen av sammansittningen och bestdndsdelarna i sammansittningen, sdsom
grundidmnesanalys, data frin ICP-masspektrometri, atomabsorptionsspektroskopi och
jonkromatografi, titrimetriska data och/eller diffraktionsdata (t.ex. rontgenfluorescens
(XREF) eller rontgenpulverdiffraktion (XRD)).

Y20t v 1104
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Utgdngsimne for organiska material/
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

Beskrivning av de analysmetoder eller relevanta bibliografiska referenser som dr nédvindiga for identifiering av utgdngsdmnet,
den organiska cementbaserade bestdndsdelen (inklusive identifiering och kvantifiering av féroreningar och dmnets bestandsdelar),
bestdndsdelen i metalliska sammansittningar och bestdndsdelen i emaljer och keramiska eller andra oorganiska sammansitt-
ningar. Beskrivningen ska bestd av de forsoksprotokoll som f6ljts och relevant tolkning av de resultat som rapporterats enligt
punkterna 1.3.1-1.3.4. Denna information ska vara sd utforlig att det 4r mojligt att reproducera metoderna.

1.4

Karakterisering av en nanoform:

1.4.1

Namn pa eller andra identifierare for
nanoformen av utgdngsimnet eller den
organiska cementbaserade bestandsde-
len, om tillimpligt.

1.4.2

Antalsbaserad partikelstorleksfordelning,
med uppgift om antalsandelen partiklar i
nanoform i storleksintervallet 1-100 nm.

1.4.3

Beskrivning av ytfunktionalisering eller
ytbehandling och identifiering av varje
agens med angivande av [UPAC-namn
och CAS-nummer eller EG-nummer.

1.4.4

Form, lingd-breddforhallande och andra
morfologiska egenskaper: kristallinitet,
information om helhetsstruktur, inklu-
sive t.ex. skalliknande eller ihéliga struk-
turer, om tillgdngligt.

1.4.5

Yta (specifik yta per volymenhet, specifik
yta per massenhet, eller bada).

1.4.6

Beskrivning av analysmetoder eller rele-
vanta bibliografiska referenser for infor-
mationen i punkt 1.4. Denna information
ska vara sa utforlig att det dr mojligt att
reproducera metoderna.

AS
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Utgdngsimne for organiska material/
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

1.5 Ytterligare information som krivs
for utgdngsimnen och organiska
cementbaserade bestindsdelar som
ir a) polymerer eller b) prepolyme-
rer:

1.5.1 Namn (och andra identifierare, t.ex.
EG-nummer, CAS-nummer) pa mono-
merer och andra reaktanter av vilka
amnet framstlls.

1.5.2 Beskrivning av tillverkningsprocessen
(inklusive information om anviandningen
av monomerer och reaktanter samt deras
inbordes forhéllande).

1.5.3 Tillsatser i (pre)polymeren.

1.5.4 Strukturinformation om (pre)polymeren.

1.5.5 Molekylmassafordelning; testrapport om
molekylmassafordelningen kravs.

1.5.6 Antalsmedelvirde for molekylmassa.

1.5.7 Intervall for molekylmassa (ligsta och
hogsta).

1.5.8 Identitet f6r dmnets bestdndsdelar med
molekylvikt < 1000 Da och deras andel i
viktprocent.

1.5.9 Restmonomerer och deras koncentratio-
ner (%).

1.5.10 Viskositet

1.5.11 Smaltflytindex

Y20t v 1104
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BILAGA 1l

AVSEDD ANVANDNING

Tillracklig information om den avsedda anvindningen for utgdngsimnen, sammansittningar och bestindsdelar samt for slutmaterial och produkter ska tas fram, inbegripet den
information som anges i tabell 1.

Tabell 1

Standardinformation och testning med avseende pa avsedd anvindning

Utgdngsimne for organiska material/
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

Standardinformation och testning

Anvindning:

2.1

Materialtyp, materialkategori och
materialunderkategori:

Identifiering av materialtyp, materialkategori och materialunderkategori.

2.2

Slutmaterialets och produktens iden-
titet och anvindning:

221

Specifikation av produkten/komponenten.

Definition av anvindningsomréde: Installationer i byggnader respektive distributionsnit.

222

Relevanta produktgrupper for organiska
material eller cementbaserade material (se
tabell 5 i bilaga I till kommissionens

genomférandebeslut (EU) 2024/368 (1)).

Relevanta produktgrupper for metal-
liska sammansittningar (se tabell 2 i

denna bilaga).

Relevanta produktgrupper for emaljer och
keramiska eller andra oorganiska material
(se tabell 5 i bilaga IV till genomf6rande-
beslut (EU) 2024/3638).

223

Anvindning av kallt (< 2
>

°C)/varmt
(25-65 °C) eller hett (= 65 °C

5
5 °C) vatten.

Anvindning av kallt (<
(25-65 °C) eller hett (= 6

Anvindning av kallt (< 25 °C)[varmt
(25-65 °C) eller hett (> 65 °C) vatten.

2.3

Teknisk funktion:

Specifikation av den tekniska funktionen.

2.4

Anvindningsvillkor for utgngsim-
net, ssmmansittningen eller den
organiska cementbaserade bestinds-
delen, for slutmaterialet och fér pro-
dukten:

AS
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Utgdngsimne for organiska material|
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

2.4.1

For utgdngsamnen for organiska material:
Maximal dosering av utgdngsimnet i
beredningen for att framstilla slutmate-
rialet.

2.4.2

For organiska bestdndsdelar i cementba-
serade material:

e Nir det giller polymerer: Dosering
av monomerer eller andra reaktan-
ter for att framstalla polymererna

*  Maximal dosering av bestdndsdelen
(polymeren) for att framstilla en ge-
nerisk bestdndsdel.

¢ Maximal dosering av den generiska
bestdndsdel som anvinds i bered-
ningen for att framstilla slutmate-
rialet.

243

Foreslagna begransningar eller andra anvindningsvillkor for upptagande av utgangsimnet, ssmmansittningen eller bestdndsde-

len pd den europeiska positivlistan.

2.5

Information om bearbetning av och
inre struktur hos materialet, slutma-
terialet och produkten:

2.5.1

Information om bearbetning av materialet, slutmaterialet och produkten, inbegripet behandling av materialet, slutmaterialet eller

produkten fore anvindning.

Y20t v 1104
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Utgdngsimne for organiska material|
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

25.2

Bearbetningstemperaturer for slutmate- | o
rialet.

Beskrivning av tillverknings- och
bearbetningsstegen for att fram-
stilla slutmaterialet. For bulkmate-
rial omfattar detta en beskrivning av
all bearbetning, sdsom mekanisk
(formande) och termisk (virmebe-
handlande) bearbetning som pa-
verkar kristallografi, kornmorfolo-
gi (storlek och form), fasstruktur,
fororeningar och deras fordelning,
restspanningar, mikrostruktur och/
eller ytans beskaffenhet. For speci-
fikt framstillda ytbeldggningar bor
plateringarna, den applicerade ytan
pa plateringen, processtypen och de
huvudsakliga bearbetningsf6rhal-
landena samt pliteringsegenska-
perna beskrivas.

Lampliga tillverknings- och bearbe-
tningssteg och dérav foljande

egenskaper, sdsom "virmebehand-
handling for att minska betafasen”
eller "fasfordelning i slutmaterialet”.

Bearbetningstemperaturer for slutmate-
rialet.

253

Information om slutmaterialets inre struktur.

2.6

Bedomningar och godkinnanden pa
unionsniva och nationell niva:

2.6.1

Uppgifter om eventuella godkdnnanden, riskbedomningar och andra relevanta bestimmelser pd unionsniva eller nationell niva

for anvindning i slutmaterial eller material som kommer i kontakt med dricksvatten.

2.6.2

Uppgifter om eventuella godkdnnanden, riskbedomningar och andra relevanta bestimmelser pd unionsniva eller nationell niva
for anvindning i slutmaterial eller material som kommer i kontakt med livsmedel.

2.7

EU-godkinnande av verksamma bio-
cidimnen:
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Utgdngsimne for organiska material|
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

2.7.1 Status for godkidnnande/bedomning av
utgdngsimnet eller den organiska
cementbaserade bestandsdelen enligt
forordning (EU) nr 528/2012.

2.7.2 Produkttyp som ir relevant for utging-
simnet eller den organiska cementbase-
rade bestdndsdelen enligt férordning (EU)
nr 528/2012.

2.7.3 Startdatum for godkannande enligt for-
ordning (EU) nr 528/2012.

2.7.4 Slutdatum f6r godkdnnande enligt for-
ordning (EU) nr 528/2012.

3. Identifiering av andra icke avsiktligt

tillsatta kemiska dmnen in forore-
ningar:
3.1 Utvirdering av forekomsten av andra icke

avsiktligt tillsatta kemiska dmnen 4n for-
oreningar och dmnets bestandsdelar som
migrerar frdn materialet med beaktande
av dtminstone foljande:

a) Fysikalisk-kemiska egenskaper.

b) Tekniska funktioner.

¢) Interaktion med matrisen.

d) Vattnets egenskaper.

e) Resultat av analys av testvatten med

hjilp av en lamplig screeningmetod
enligt genomforandebeslut (EU)
2024368,
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Utgdngsimne for organiska material|
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

3.2

Reaktioner med utgdngsimnet eller den
organiska cementbaserade bestdndsdelen
som intraffar vid bearbetning av materi-
alet och slutmaterialet och uppkomna
reaktions- eller nedbrytningsprodukter
(4ven med beaktande den termiska stabi-
litet som pévisats genom ett obligatoriskt
test av den termiska stabiliteten hos
dmnet).

3.3

Reaktioner med utgdngsimnet eller den
organiska cementbaserade bestdndsdelen
som intraffar vid anvindning av slutma-
terialet 1 kontakt med dricksvatten och
uppkomna reaktions- eller nedbryt-
ningsprodukter (dven med beaktande av
hydrolys som pévisats genom en obliga-
torisk hydrolysstudie av dmnet).

3.4

Identifiering av andra imnen som kan
migrera till dricksvattnet vid anvind-
ning av utgingsimnen och organiska
cementbaserade bestindsdelar som dr
monomerer eller andra reaktanter:

3.4.1

Utvirdering av forekomsten av polyme-
riserade delar under 1000 Da som ar
relevanta for anvindningen av utging-
samnet eller den organiska cementbase-
rade bestandsdelen.

3.4.2

Beskrivning av den process som leder till
bildandet av den polymeriserade delen
under 1000 Da.
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Utgdngsimne for organiska material|
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

3.4.3

Molekylviktsfordelning for polymerise-
rad del under 1000 Da; testrapport om
molekylviktsfordelningen krévs.

3.4.4

Antalsmedelvirde for molekylvikt av
polymeriserad del under 1000 Da.

3.4.5

Intervall for molekylmassa (ligsta och
hégsta) for polymeriserad del under 1000
Da.

3.4.6

Resterande polymeriserad del under
1000 Da och dess koncentration (%).

3.5

Namn (och andra identifierare, t.ex.
EG-nummer, CAS-nummer) pé icke
avsiktligt tillsatta kemiska 4mnen som
identifierats i punkterna 3.1-3.4.

()  Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2024/368 av den 23 januari 2024 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 vad giller forfaranden och metoder for
testning och godkdnnande av slutmaterial som anvénds i produkter som kommer i kontakt med dricksvatten (EUT L, 2024/368, 23.04.2024, ELL: http:|/data.europa.cu/eli/dec_impl/2024/368/0j).
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Tabell 2

Produktgrupper fo6r metalliska sammansittningar

Produkt- Exempel pa metallprodukter eller metallkomponenter Antagen kontaktyta
grupp o
A Rorledningar. 100 %
B Kopplingar och tillbehor i fastighetsinstallationer. 10 %
C 1. Produktkomponenter i produktgrupp B. Summan av ytorna som ar i kontakt med dricksvatten for alla dessa komponenter ska 1%
utgdra mindre dn 10 % av produktens totala fuktade yta.

2. Kopplingar och tillbehor i vattenledningar och vattenberedningsanldggningar med permanent flode.

D Komponenter till kopplingar och tillbehor i vattenledningar och vattenberedningsanldggningar enligt beskrivningen for produktgrupp C <0,1%

underkategori 2 ovan.
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BILAGA III

FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER

Avsnitt 1. Inga krav pa standardinformation eller testning

Ingen standardinformation eller testning ska kravas for utgdngsimnen och organiska cementbaserade bestdndsdelar om
nagot av f6ljande villkor dr uppfyllt:

a) Ett parametervirde for utgdngsimnet eller den organiska cementbaserade bestandsdelen faststills i bilaga I till direktiv
(EU) 2020/2184

b) Ett virde for hogsta tillitna koncentration i kranen (MTC,,,) for utgdngsdmnet eller den organiska cementbaserade
bestdndsdelen faststills i motsvarande bilaga till kommissionens genomforandebeslut (EU) 2024/367 (') efter
kommissionens beslut om en ansokan avseende ett utgdngsimne, en sammansattning eller en organisk cementbaserad
bestandsdel som har limnats in till Echa i enlighet med artikel 3 i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2024/369 (3 och sokanden limnar dtminstone all ny eller uppdaterad information som finns tillgdnglig frin och
med dagen for kommissionens beslut.

¢) Ett grinsvirde for specifik migration har faststillts enligt kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 () mindre dn 15
dr innan en ansokan ldmnas in i enlighet med artikel 3 i delegerade férordning (EU) 2024/369.

Avsnitt 2. Krav pd standardinformation eller testning

2.1  Testning enligt detta avsnitt ska utforas i enlighet med principerna for god laboratoriesed i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/10/EG (*) eller andra internationella standarder som kommissionen eller Echa erkint som
likvirdiga med direktiv 2004/10/EG.

2.2 Testning enligt detta avsnitt ska utforas i overensstimmelse med den testmetod som faststillts och specificerats av
Echa och offentliggjorts pd dess webbplats, med sarskilt beaktande av kraven i punkt 2.5.

2.3 Tkolumn 1 itabell 1 faststills den standardinformation och testning som kravs for ett utgdngsimne eller en organisk
cementbaserad bestandsdel.

I kolumn 1 i tabell 1 punkterna 4.7 och 4.8 faststills den standardinformation och testning som kravs for andra relevanta
kemiska dmnen 4n utgdngsimnen eller organiska cementbaserade bestandsdelar.

I kolumn 1 i tabell 1 punkterna 4.1.3, 4.2 och 4.4 faststills den standardinformation och testning som krivs for en
metallisk sammansittning, emalj eller keramisk eller annan oorganisk sammansittning.

(") Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2024367 av den 23 januari 2024 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 genom upprittande av europeiska positivlistor over utgdngsimnen,
sammansittningar och bestdndsdelar som godkants for anvindning vid tillverkning av material eller produkter som kommer i kontakt
med dricksvatten (EUT L, 2024/367, 23.04.2024, ELI http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/367 [oj).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/369 av den 23 januari 2024 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
direktiv (EU) 2020/2184 genom faststdllande av forfarandet for upptagande i eller borttagande frén de europeiska positivlistorna over
utgdngsimnen, sammansattningar och bestdndsdelar (EUT L, 2024/369, 23.04.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/369/
0j).

() Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011,s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50,
20.2.2004, s. 44).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj

17/33



SV

EUT L, 23.4.2024

[ kolumn 2 i tabell 1 faststalls sirskilda regler enligt vilka standardinformationen och testningen i kolumn 1 far uteldmnas,
ersittas med annan information eller anpassas pa annat sitt.

2.4

2.5

2.6

All annan relevant fysikalisk-kemisk information ska ocksd identifieras och beaktas.

Om en testmetod ger flexibilitet vad giller faststdllandet eller valet av studieutformning, bland annat genom att inte
forbjuda vissa specifikationer, ska den valda utformningen sikerstilla att de data som tas fram dr adekvata for
migrationstestning och riskbedomning.

De allmédnna regler fér anpassningar som anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga XI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 (°) ska gilla i tillimpliga delar.

Tabell 1

Standardinformation och testning samt sirskilda regler for anpassning av sddan information och testning, med

avseende pa fysikalisk-kemiska egenskaper

Kolumn 1 Kolumn 2
Standardinformation och testning | Sirskilda regler for anpassning av standardinformation och testning
4.1 Utseende vid 20 °C och 101,3 kPa
411 Fysikaliskt tillstand
4.1.2 Aggregerat tillstdnd (t.ex. trogfly-
tande, kristalliskt, pulver)
413 Firg
4.1.4 Lukt
4.2 Smaltpunkt/fryspunkt Ingen information behéver limnas under en nedre grans pa — 20 °C.
43 Kokpunkt Ingen information behéver limnas for foljande:

a) Gaser.

b) Fasta dmnen som antingen smalter 6ver 300 °C eller sonderfaller
innan de kokar, varvid kokpunkten under reducerat tryck kan
uppskattas eller mitas.

¢) Amnen som sonderfaller innan de kokar (t.ex. sjilvoxidering,
ombildning, nedbrytning, sonderfall etc.).

4.4 Densitet Det behover inte genomforas ndgon densitetsstudie i foljande fall:

a) Amnet dr endast stabilt i en 16sning i ett visst 16sningsmedel och
losningens densitet liknar l6sningsmedlets, varvid det racker att
ange om losningens densitet dr hogre eller lagre dn
16sningsmedlets.

b) Amnet dr en gas, varvid en berdknad uppskattning ska goras
utifrdn molekylvikten och allmédnna gaslagen.

0)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 oom registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Kolumn 1
Standardinformation och testning

Kolumn 2
Sirskilda regler for anpassning av standardinformation och testning

4.5

Angtryck

Ingen information behover limnas om smaltpunkten ligger 6ver

300 °C.

Om smiltpunkten ligger mellan 200 °C och 300 °C récker det att ange
ett gransvirde pd grundval av métningar eller en erkind berdknings-
metod.

Henrys lags konstant maste alltid
anges for dmnen i fast och flytande
form, om denna kan berdknas

4.6

Vattenlosningars ytspanning

Informationen behover endast limnas i foljande fall:

a) Om ytaktivitet, med utgdngspunkt i strukturen, dr vintad eller
kan forutsdgas.

b) Om ytaktivitet dr en 6nskvird egenskap for materialet.

Om vattenlosligheten understiger 1 mg/l vid 20 °C behover testet inte

utforas.

4.7

Vattenloslighet

Ingen information behover limnas i foljande fall:

a) Om dmnet bryts ner i vatten vid pH-virdena 4, 7 och 9
(halveringstid pd mindre dn 12 timmar).

b) Om dmnet ldtt oxideras i vatten.

Om dmnet forefaller "olosligt” i vatten ska ett grinstest upp till ana-

lysmetodens detektionsgrans utforas.

For metaller och svarlosliga metallforeningar ska information om

omvandling/uppldsning i vattenbaserade medier limnas.

4.8

Fordelningskoefficient (n-oktanol/
vatten) och dess pH-beroende

Ingen information behéver limnas om dmnet dr oorganiskt:

Om det inte gdr att utfora testet (t.ex. for att dmnet sonderfaller, har
hog ytaktivitet, reagerar kraftigt i samband med testet eller inte gar att
16sa i vatten eller oktanol, eller for att det inte gar att fa fram ett till-
rackligt rent dmne) ska ett berdknat virde for fordelningskoefficienten
samt uppgifter om berdkningsmetoden tillhandahéllas.

4.9

Granulometri

Studien behéver inte utforas om dmnet saluférs eller anvinds i icke-
fast eller icke-granular form.

4.10

Dissociationskonstant

Ingen information behéver limnas i foljande fall:

a) Om dmnet bryts ner i vatten (halveringstid pd mindre dn 12
timmar) eller om det ldtt oxideras i vatten.

b) Om det vetenskapligt sett inte 4r mojligt att genomféra testet,
exempelvis om analysmetoden inte ar tillrackligt kinslig.

¢) Om dmnet, pd grundval av sin struktur, inte har ndgon kemisk
grupp som kan dissocieras.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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BILAGA IV

MIGRATION OCH BEKRAFTELSE AV RELEVANTA KEMISKA AMNEN

Avsnitt 1. Allmédnna krav, standardinformation och testning f6r migrationsbestimning

1.1 All testning enligt detta avsnitt ska utforas i enlighet med de principer for god laboratoriesed som faststills i standarden EN ISO/IEC 17025 eller andra internationella standarder som
kommissionen eller Echa erkint som likvirdiga.

1.2 All testning och modellering ska overensstimma med den ldmpliga testmetod som faststillts av Echa och offentliggjorts pa dess webbplats eller identifieras nedan. Sddan testning
eller modellering ska ockséd 6verensstimma med de specifikationer som faststillts av Echa och offentliggjorts pd dess webbplats for att sikerstilla adekvata och tillforlitliga slutsatser
om migration, med beaktande av kravet pd migrationsbestimning baserat pa virsta tinkbara anvindningsforhéllanden.

1.3 All testning eller modellering enligt detta avsnitt ska utféras pa grundval av den avsedda anvindningen for utgdngsimnet, sammansittningen eller bestdndsdelen, och provbiten ska
vara representativ for virsta tinkbara anvindningsforhéllanden.

1.4  Tillrdcklig information om migrationsbestimningen for samtliga f6ljande 4mnen, som minst inbegriper den information som anges i tabell 1, ska tas fram:
a) Det utgdngsimne, den organiska cementbaserade bestandsdel, den bestdndsdel i 4mnet och varje icke avsiktligt tillsatt kemiskt 4mne som identifierats i enlighet med punkterna
1.3 och 1.5 i tabellen i bilaga I och punkt 3 i tabell 1 i bilaga I samt varje utgingsimne eller en organisk cementbaserad bestandsdel som fungerar som en monomer eller annan
reaktant i en huvudpolymer i materialet.
b) Varje bestdndsdel och fororening i en metallisk ssmmansattning som identifierats i enlighet med punkterna 1.3.2 och 1.3.3 i tabellen i bilaga I, sdvida inte
i) bestdndsdelen i den metalliska sammansittningen ar fosfor, kisel, svavel eller tenn, eller

ii) fororeningen i den metalliska sammansittningen dr aluminium, jarn, mangan, fosfor, kisel, tenn eller zink.

¢) Varje bestdndsdel och férorening i en oorganisk sammansittning som identifierats i enlighet med punkterna 1.3.2 och 1.3.3 i tabellen i bilaga I, sdvida inte bestindsdelen i den
oorganiska sammansittningen ar kol, kalcium, fluor, jarn, magnesium, kvive, fosfor, kalium, kisel, natrium, tenn eller zink.

1.5 Nir det giller utgdngsimnen som dr metaller eller legeringar som inte dr upptagna pa den europeiska positivlistan Gver sammansittningar som metalliska material, ska
migrationsvattnet efter testning av en representativ provbit av slutmaterialet analyseras i enlighet med reglerna i avsnitt 1.4 b.

1.6 All annan relevant migrationsinformation som finns tillginglig ska identifieras och beaktas.
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Tabell 1

Standardinformation och testning med avseende pd migration

Utgéngsimne eller organiska material/
organiska cementbaserade bestindsdelar

Sammansittning av metalliska material

Sammansittning av emaljer och keramiska
eller andra oorganiska material

5. Migration:
5.1 Provbitar
5.1.1 Detaljerad beskrivning av provbitarna, inbegripet dimensioner, framtagandet av provbitarna och férvaringen av provbitarna mellan framta-
gandet och uttagningen, inbegripet namnet pa den som tagit fram provbitarna.
5.1.2 Dosering av utgingsamnet/den organiska
cementbaserade bestdndsdelen for att fram-
stélla provbitarna.
5.1.3 Koncentration av utgdngsimnet/den orga-
niska cementbaserade bestdndsdelen i prov-
bitarna.
5.1.4 Provbitarnas sammansattning. Provbitarnas sammansattning.
5.1.5 Ojamnhet hos provbitarnas inneryta.
5.2 Testning av hygienisk sikerhet | Testmetod for fabrikstillverkade produkter | a)  Alla metalliska sammansittningar: Test- | Testmetod for produkter som tillverkats av

hos de dmnen som anges i
avsnitt 1.4 i bilaga IV med
hjilp av migrationsmetoder
eller elektrokemiska metoder.

och produkter som appliceras pé plats och
som tillverkats av eller innehéller organiskt
material i enlighet med de standarder som
avses i bilaga I till genomf6randebeslut (EU)
2024/368.

metod for dynamisk testrigg som fast-
stills i standarden EN 15664-1 for be-
domning av metallfrisattning.

b) Metalliska ssmmansittningar som upp-
visar passiva egenskaper i kontakt med
dricksvatten: Testmetod som faststalls i
standarden EN 16056 for att utvirdera
de passiva egenskaperna hos rostfritt
stal och andra passiva metalliska sam-
mansattningar.

¢) Platering:

e Den testmetod som avses i led a
eller

eller innehaller glasartat material (porslin/
porslinsemalj) enligt den standard som
beskrivs i bilaga IV till genomférandebeslut
(EU) 2024/368.

Y20t v 1104
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Utgéngsimne eller organiska material/ Sammansittning av metalliska material Sammansittning av emaljer och keramiska
organiska cementbaserade bestindsdelar eller andra oorganiska material

*  Den testmetod som faststills i stan-
darden EN 16058, med tre olika
provbitar.

5.3

Analysmetoder och analys- For testning i enlighet med punkt 5.2 (med undantag av testmetoden for att utvirdera passiva egenskaper hos rostfritt stal och andra pas-
teknik siva metalliska sammansittningar):

Beskrivning av och nirmare uppgifter om de analysmetoder och analystekniker som anvinds for att analysera koncentrationer av potenti-
ellt relevanta kemiska dmnen eller grundidmnen i migrations- och/eller kontaktvatten frin migrationstestning. For ytskikt (beldggningar,
plateringar) omfattar detta kemiska dmnen eller grunddmnen fran ytskiktet och substratet. Metoderna och teknikerna ska valideras och
uppfylla minimikriterier f6r prestanda. Beskrivningen ska bestd av de forsoksprotokoll som f6ljts och relevant tolkning av resultaten. Denna
information ska vara sd utforlig att det 4r mojligt att reproducera metoderna.

Avsnitt 2. Allminna regler for anpassning av information och testning med avseende pd migration

2.1

2.2

En uppskattning av migration i organiska material med hjdlp av matematisk modellering i enlighet med standarden for migrationstestning i bilaga I till genomférandebeslut
(EU) 2024/368 far ersitta testning med avseende pa ett amne enligt bilaga IV avsnitt 1.4 som anvinds i ett organiskt material om nédgot av féljande villkor dr uppfyllt baserat pé en
vetenskaplig forklaring:

a) Det har visats att testning inte dr tekniskt mojlig.
b) Testning skulle krdva en koncentration av dmnet i vatten under kvantifieringsgrinsen vid anvindning av bista tillgdngliga teknik.

¢) Testdmnet bryts snabbt ned i vatten.

Fysikalisk testning av en metallisk sammansittning fr frdngds om dess migration pa grund av sammansittningsmassiga och strukturella likheter sannolikt kommer att likna en
annan metallisk sammansittning och foljande villkor dr uppfyllda:

a) For jarnhaltiga legeringar: Legeringarna anviands under permanent vattenflode och den stodjande forklaringen tar hinsyn till vattnets sammansittning och, i synnerhet,
syrekoncentrationen.

b) For kopparlegeringar:

i) Legeringarna har liknande korrosionsbeteende.

ii) Den representativa provbiten tillhor samma kategori metalliska sammansttningar.

iii) Legeringarna har samma legeringsdmnen, féroreningar och mikrostruktur.

iv) Bestandsdelarna och foéroreningarna i den liknande metalliska sammansattningen har MTC,,,-virden over 100 pg/l.

¢) For bade jirnhaltiga legeringar och kopparlegeringar enligt a och b:

i) Ett adekvat och tillforlitligt migrationstest for den liknande metalliska sammansittningen har utforts.

AS
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ii) Lamplighet for bestimning av koncentration i kranen (C,,,) och identifiering av relevanta kemiska dmnen har pavisats.
iii) Cyp och identifiering av relevanta kemiska dmnen i den liknande metalliska sammansattningen har anvénts.
I samtliga fall ska lamplig och tillforlitlig dokumentation av den anvdnda metoden tillhandahéllas. Denna dokumentation ska innehélla en forklaring till varfor migrationen for den

metalliska sammansittningen kan bestimmas pd grundval av informationen om den liknande metalliska sammansittningen och stédjande information for att vetenskapligt motivera en
sadan forklaring.

Avsnitt 3. Kriterier for identifiering av relevanta kemiska dmnen

Relevanta kemiska dmnen dr de som omfattas av kraven i bilaga V for att visa att utgdngsimnet, sammansittningen eller bestindsdelen uppfyller de kriterier {6r godkdnnande som anges i
bilaga VI. De relevanta kemiska dmnena omfattar foljande:

a) Utgdngsimnen och organiska cementbaserade bestdndsdelar som fungerar som en monomer eller annan reaktant i en huvudpolymer i materialet.

b) Utgdngsimnen, organiska cementbaserade bestindsdelar, dmnets bestdndsdelar och icke avsiktligt tillsatta kemiska dmnen som hirrér frén utgdngsimnet eller den organiska
cementbaserade bestandsdelen vilka uppvisar en av de hélsofaror som avses i avsnitt 1.1 i bilaga VI, oavsett deras migrationsgrad.

¢) Utgdngsimnen, organiska cementbaserade bestindsdelar, dmnets bestdndsdelar och icke avsiktligt tillsatta kemiska dmnen som hirror frén ett utgdngsimne eller en organisk
cementbaserad bestandsdel vilka inte omfattas av led a eller b och vilka har testats i enlighet med tabell 1 och befunnits migrera till dricksvatten med en koncentration i kranen (Cy,)

som overstiger 0,1 pg/l.
d) Bestdndsdelar eller féroreningar i en metallisk sammansittning som har testats i enlighet med tabell 1.

e) Bestandsdelar eller fororeningar i en emalj eller en keramisk eller annan oorganisk sammansattning som har testats i enlighet med tabell 1.

Y20t v 1104
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BILAGAV

TOXIKOLOGISKA EGENSKAPER

Avsnitt 1. Ingen standardinformation eller testning

1.1  Ingen standardinformation eller testning kravs for ett relevant kemiskt 2mne dér ndgot av foljande villkor ar uppfyllt:
a)  Ett parametervirde for det relevanta kemiska dmnet faststalls i bilaga I till direktiv (EU) 2020/2184.

b)  Ett MTC,,-virde for det relevanta kemiska dmnet i den tillimpliga materialtypen faststills i motsvarande bilaga
till genomférandebeslut (EU) 2024/367 efter kommissionens beslut om en ansokan avseende ett utgdngsimne,
en sammansittning eller en bestdndsdel som har limnats in till Echa i enlighet med artikel 4 i delegerade
forordning (EU) 2024/369 och sokanden limnar dtminstone all ny eller uppdaterad information som finns
tillganglig frdn och med dagen for kommissionens beslut.

¢) Det relevanta kemiska dmnet klassificeras i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (})
som ndgot av foljande:

i) Kategori 1A eller 1B avseende cancerogenitet, mutagenitet eller reproduktionstoxicitet eller kategori 1
avseende hormonstorande egenskaper for manniskors halsa.

ii) Linglivat, bioackumulerande och toxiskt.

iii) Mycket ldnglivat och mycket bioackumulerande.
iv) Léanglivat, mobilt och toxiskt.

V) Mycket ldnglivat och mycket mobilt.

d) Det relevanta kemiska dmnet identifieras som ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter i den kandidatfor-
teckning som upprittats i enlighet med artikel 59 i férordning (EG) nr 1907/2006, utom dmnen som
identifierats pa grundval av artikel 57 f i férordning (EG) nr 1907/2006 endast for miljon.

e) Det relevanta kemiska dmnet 4r godkint som ett verksamt dmne enligt forordning (EU) nr 528/2012 pa
grundval av ett yttrande fran Echas riskbedomningskommitté som faststiller en sikerhetstroskel for oralt intag
och det anvinds som sddant i material som kommer i kontakt med vatten enligt produkttyp 6.

1.2 Ingen standardinformation eller testning krdvs for ett relevant kemiskt dmne om ett grinsvirde for specifik
migration har faststillts enligt férordning (EU) nr 10/2011 mindre dn 15 &r fore dagen for inlimning av en ansokan
i enlighet med artikel 3 i delegerade forordning (EU) 2024/369.

Avsnitt 2. Krav pd standardinformation eller testning

Del 1. Allmanna och sdrskilda regler

1.1  Testning enligt detta avsnitt ska utforas i enlighet med principerna for god laboratoriesed i direktiv 2004/10/EG eller
andra internationella standarder som erkints som likvirdiga av kommissionen eller Echa och i enlighet med
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU (), i tillimpliga fall.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1)

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
indamadl (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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1.2 Varje sokande ska se till att testning pa ryggradsdjur endast utfors nir inte ndgra alternativa metoder, som anges i
detta avsnitt, 4r tillgdngliga. Om testning pé ryggradsdjur inte kan undvikas ska sddan testning, ddr sa ar lampligt,
utformas med beaktande av mojligheten att undersoka flera parametrar inom ramen for en och samma studie (t.ex.
generering av kinetiska data, mikrokdrnbildning, neurotoxicitet, immunotoxicitet) eller kombinera tvé studier (t.ex.
studie av kronisk toxicitet och studie av cancerogenitet) i den utstrickning det dr mojligt med motsvarande
testmetod.

1.3 Testning enligt detta avsnitt ska utforas i Gverensstimmelse med den lampliga riktlinje for testning som faststllts
och specificerats av Echa och offentliggjorts pa dess webbplats, med sirskilt beaktande av kraven i avsnitt 1.6.

1.4  En stegvis metod for toxikologisk testning ska tillimpas pd grundval av C,, for ett relevant kemiskt dmne i
dricksvatten. For det ldgsta migrationskoncentrationsbandet anges standardinformationen i tabell 1, och varje gdng

ett nytt migrationsband uppnds ska den standardinformation som anges i de motsvarande tabellerna 2 och 3 laggas
till.

I kolumn 1 i tabellerna 1, 2 och 3 faststills standardinformationen for relevanta kemiska dmnen.
I kolumn 2 i tabellerna 1, 2 och 3 anges sdrskilda regler enligt vilka standardinformation och testning far uteldmnas.

Standardinformation och testning far anpassas i enlighet med den allminna regeln i del 2.

1.5  All annan relevant toxikologisk information som finns tillginglig ska identifieras och beaktas.

1.6 Om en testmetod ger flexibilitet vad giller faststillandet eller valet av studieutformning, bland annat genom att inte
forbjuda vissa studiespecifikationer, till exempel nir det giller valet av dosnivder, ska den valda utformningen
sikerstilla att de data som tas fram ir tillrdckliga for faroidentifiering och riskbedomning. For detta dndamal ska
testning utforas vid lampligt hoga dosnivier. Om valet av dos (koncentration) begrinsas av testimnets fysikalisk-
kemiska egenskaper eller biologiska effekter ska sokanden lamna en vetenskapligt underbyggd motivering.

Tabell 1

Standardinformation och testning - C.,, under 2,5 ng|l

Kolumn 1 Kolumn 2
Standardinformation och testning Sirskilda regler for anpassning av standardinformation och
testning
6.1 Genotoxicitet/Mutagenitet:
6.1.1 Genetisk toxicitet in vitro
6.1.1.1 Genmutationsstudie in vitro pd bakterier | Om genmutationsstudien in vitro pd bakterier inte ar tillimplig for

det relevanta kemiska dmnet behover den inte utforas. I detta fall
ska s6kanden limna en motivering och utfora en in vitro-studie
enligt punkt 6.1.1.3.

Om studien inte 4r limplig for nanoformer behover den inte utfo-
ras. I detta fall ska andra studier som omfattar en eller flera muta-
genitetsstudier in vitro pd daggdjursceller tillhandahallas.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj 25/33
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Kolumn 1
Standardinformation och testning

Kolumn 2
Sirskilda regler for anpassning av standardinformation och
testning

6.1.1.2 In vitro-studie av kromosomavvikelser | Studien behover inte utforas om tillrickliga data fran ett in vivo-
hos ddggdjur eller in vitro-studie av cytogenicitetstest finns tillgingliga.
mikrokérnor hos diggdjur
6.1.1.3 Genmutationstest in vitro pd daggdjur- | Studien ska utforas i fljande fall:
sceller a) Det finns negativa resultat i bada de in vitro-studier som avses i
punkterna 6.1.1.1 och 6.1.1.2.
b) Den in vitro-studie som avses i punkt 6.1.1.1 dr inte tillimplig
pa det relevanta kemiska dmnet.
Studien behover inte utforas om det finns tillrickliga data frén ett
tillforlitligt genmutationstest in vivo pa diggdjur.
6.1.2 Genetisk toxicitet in vivo
6.1.2.1 En limplig genotoxicitetsstudie in vivo | Studien ska utféras om det finns ett positivt resultat i nigon av
pa somatiska daggdjursceller genotoxicitetsstudierna in vitro enligt punkt 6.1.1 som ger upphov
till betinkligheter
Studien ska behandla risken for kromosomavvikelser eller risken
for genmutationer eller bada, beroende pé vad som ar lampligt.
6.1.2.2 En limplig genotoxicitetsstudie in vivo | Studien ska utféras om det finns ett positivt resultat i en tillginglig
pa konsceller fran daggdjur genotoxicitetsstudie in vivo pd somatiska diggdjursceller som ger
upphov till betinkligheter.
Studien ska behandla risken for kromosomavvikelser eller risken
for genmutationer eller bada, beroende pé vad som ar lampligt.
Studien behover inte utféras om det finns tydliga beligg for att
varken det relevanta kemiska dmnet eller dess metaboliter nar
konscellerna.
6.2 Limpliga toxikokinetik- och meta- Studien ska utforas om det finns tillginglig information som ger

bolismstudier pa diggdjur, limplig
studie av toxicitet vid upprepad
dosering, lamplig studie av repro-
duktionstoxicitet, limplig cancero-
genitetstudie eller impliga kom-
pletterande studier som avses i
tabellerna 2 och 3

upphov till betinkligheter nir det giller minst en av f6ljande far-
oklasser som definieras i bilaga I till forordning (EG)

nr 1272/2008: Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
(STOT RE), cancerogenitet, mutagenitet eller reproduktionstoxici-
tet (CMR) eller hormonstérande for ménniskors hilsa.

Studien ska behandla var och en av de identifierade betanklighe-
terna.
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Tabell 2

Standardinformation och testning — C,, lika med eller 6ver 2,5 ug/L och under 250 ug/L

Kolumn 1
Standardinformation och testning

Kolumn 2
Sdrskilda regler for anpassning av standardinformation och
testning

7.1

Toxikokinetik- och metabolismstudier
pé didggdjur:

7.1.1

Data som visar att det inte finns ndgon
potential for ackumulering hos manniskor

7.2

Toxicitet vid upprepad dosering:

7.2.1

Subkronisk studie av toxicitet vid upprepad
dosering (90 dagar) pd en djurart (gnagare),
hanar och honor, via oral administre-
ringsvag

Studien behover inte utforas om ndgot av f6ljande villkor ar

uppfyllt:

a) Det finns en tillforlitlig korttidsstudie av toxicitet (28 dagar)
eller en studie av toxicitet vid upprepad dosering med ett
screeningtest av reproduktions-/utvecklingstoxicitet som
visar pa allvarliga toxiska effekter enligt kriterierna for
klassificering av det relevanta kemiska dmnet som STOT
RE (férordning (EG) nr 1272/2008), och det observerade
vérdet for NOAEL-28 dagar (NOAEL, nivé dér ingen skadlig
effekt observeras), med tillimpning av en limplig bedom-
ningsfaktor, mojliggor extrapolering till NOAEL-90 dagar
for samma exponeringsvag.

b) Det finns en tillforlitlig studie av kronisk toxicitet, dir en
lamplig djurart och administreringsvdg anvints.

¢) Det relevanta kemiska dmnet dr foga reaktivt, olosligt och
inte bioackumulerande och det finns inte ndgot som tyder
pd att det absorberas eller att det ir toxiskt i ett 28 dagars
"gransvardestest”.

7.3

Reproduktionstoxicitet:

7.3.1

Screeningstudie avseende reproduktions-|
utvecklingstoxicitet

Studien behéver inte utforas om nagot av foljande villkor ar

uppfyllt:

a) Det finns en tillforlitlig utvidgad engenerationsstudie av re-
produktionstoxicitet, dr en lamplig djurart och admini-
streringsvadg anvants.

b) Det relevanta kemiska dmnet har ldg toxikologisk aktivitet
(det finns inte ndgot som tyder pd toxicitet i de tillgangliga
testerna forutsatt att datauppsattningen ér tillrickligt om-
fattande och informativ) och det kan med hjilp av toxiko-
kinetiska data visas att ingen systemisk absorption sker via
den orala exponeringsvigen, t.ex. koncentrationer i plas-
ma/blod under detektionsgrinsen vid anvindning av en
kinslig metod och avsaknad av det relevanta kemiska dm-
net och dess metaboliter i urin eller galla.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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Kolumn 1
Standardinformation och testning

Kolumn 2
Sdrskilda regler for anpassning av standardinformation och
testning

7.4

Limpliga toxikokinetik- och metabo-
lismstudier, limplig studie av toxicitet
vid upprepad dosering, limplig studie
av reproduktionstoxicitet, limplig can-
cerogenitetsstudie eller limpliga kom-
pletterande studier som avses i tabell 3

Studien ska utforas om det finns tillgdnglig information som ger
upphov till betinkligheter nir det géller minst en av foljande
faroklasser som definieras i bilaga I till fsrordning (EG)

nr 1272/2008: STOT RE eller CMR eller hormonstorande for
minniskors hilsa.

Studien ska behandla var och en av de identifierade betanklig-
heterna.

Tabell 3

Standardinformation och testning — C.,, lika med eller 6ver 250 pg/L

Kolumn 1
Standardinformation och testning

Kolumn 2
Sdrskilda regler for anpassning av standardinformation och
testning

8.1

Toxikokinetik- och metabolismstudier
pé didggdjur:

Studie av absorption, distribution, meta-
bolism och utsondring

8.1.2

Overviganden av det potentiella behovetav
ytterligare toxikokinetisk information

Ytterligare information kan behovas pa grundval av resultatet av
den toxikokinetik- och metabolismstudie som utforts pa rattor
eller pd grundval av utvirderingen av det relevanta kemiska
amnets toxikologiska och fysikalisk-kemiska profil.

8.2

Toxicitet vid upprepad dosering:

8.2.1

Kronisk toxicitet vid upprepad dosering
(2 12 mdnader), oral administreringsvig

Denna studie behover inte utféras om den kombinerade studie
av kronisk toxicitet/cancerogenitet som avses i punkt 8.4.1 till-
handahalls.

8.3

Reproduktionstoxicitet:

Studierna behover inte utféras om det relevanta kemiska dmnet
har 1ag toxikologisk aktivitet (det finns inte ndgot som tyder pa
toxicitet i de tillgdngliga testerna, dér en tillrickligt omfattande
och informativ datauppsittning har anvints) och om det pa
grundval av toxikokinetiska data kan visas att ingen systemisk
absorption sker via den orala exponeringsvigen, t.ex. koncen-
trationer i plasma/blod under detektionsgrinsen vid anvind-
ning av en kénslig metod och avsaknad av det relevanta kemiska
amnet och dess metaboliter i urin eller galla.

8.3.1

Utvidgad engenerationsstudie av repro-
duktionstoxicitet, oral administreringsvig

En utvidgad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet med
utvidgning av kohort 1B till att 4ven omfatta F2-generationen
om ndgot av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Det relevanta kemiska dmnet uppvisar genotoxiska effekter
i mutagenitetstester in vivo pd somatiska celler, som skulle
kunna leda till att det klassificeras som mutagent i kategori
2.

b) Det finns tecken pd att den interna dosen f6r det relevanta
kemiska dmnet och/eller dess metaboliter kommer att nd
en stabil nivd hos fors6ksdjuren endast efter en forlingd
exponering.
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Kolumn 1
Standardinformation och testning

Kolumn 2
Sdrskilda regler for anpassning av standardinformation och
testning

¢) Det finns tecken pa ett eller flera relevanta verkningssatt
som hinfor sig till endokrina stérningar frén tillgingliga
in vivo-studier eller studier utan djurforsok.

En utvidgad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet

inklusive kohorterna 2A/2B (utvecklingsneurotoxicitet) och/

eller kohort 3 (utvecklingsimmunotoxicitet) ska inkluderas om
det foreligger sirskilda farhdgor om (utvecklings-)neurotoxicitet
eller (utvecklings-)immunotoxicitet, motiverade av nigot av
foljande:

a) Befintlig information om det relevanta kemiska dmnet som
harrér fran relevanta tillgangliga metoder in vivo eller utan
djurforsok (t.ex. avvikelser i det centrala nervsystemet, be-
lagg for negativa effekter pd nerv- eller immunsystemet i
studier pd vuxna djur eller djur som exponeras fore
fodseln).

b) Sirskilda verkningsmekanismer/verkningsstt hos det rele-
vanta kemiska dmnet med koppling till (utvecklings)neu-
rotoxicitet och/eller (utvecklings)immunotoxicitet (t.ex.
kolinesterashdmning eller relevanta dndringar av skol-
dkortelshormonnivder som kopplats till negativa effekter).

¢) Befintlig information om effekter av @mnen som 4r analoga
med det relevanta kemiska dmne som studeras, vilken tyder
pa sddana effekter eller pa sddana verkningsmekanismer/
verkningssitt.

Tvéagenerationsstudier av reproduktionstoxicitet som inleddes

fore den 13 maj 2015 ska anses vara tillrickliga for att uppfylla

detta standardinformationskrav.

8.3.2 Studie av prenatal utvecklingstoxicitet hos
ratta, om inte nigon annan djurart bedoms
vara lampligare, oral administreringsvig

8.3.3 Ytterligare studie av prental utvecklingsto-
xicitet pd en andra djurart, oral admini-
streringsvig eller mekanistisk studie.

Ett beslut om behovet av att genomfora ytterligare studier pa en
andra djurart eller mekanistiska studier ska baseras pa resulta-
ten frén det forsta testet (punkt 8.3.2) och pé alla andra relevanta
data som dr tillgdngliga (framfor allt studier av reproduktions-
toxicitet hos gnagare).

8.4 Cancerogenitet:

studie

Se punkt 8.4.1 i friga om kraven pd en ny

Studien behéver inte tillhandahallas om samtliga foljande vill-

kor dr uppfyllda:

a) Ingen genotoxisk potential identifieras i genotoxicitetstes-
ter.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/oj
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Kolumn 1
Standardinformation och testning

Kolumn 2
Sdrskilda regler for anpassning av standardinformation och
testning

b) Studierna av subkronisk och kronisk (> 12 médnader) tox-
icitet visar inga tecken pé toxicitet vid den hogsta dosnivan.

8.4.1

Kombinerad studie av kronisk toxicitet/
cancerogenitet, oral administreringsvig

Studien behover inte utforas om tillrickliga data finns tillgang-
liga fran en tillforlitlig cancerogenitetsstudie, oral administre-
ringsvdg: Under sddana omstindigheter ska den studie av kro-
nisk toxicitet vid upprepad dosering som avses i punkt 8.2.1
tillhandahallas.

8.5

Ytterligare toxicitetsegenskaper:

Om det finns en indikation pé enfett eller flera verkningsmekanis-
mer[verkningssitt hos det relevanta kemiska dmnet med koppling
till (utvecklings)neurotoxicitet och/eller hormonstorningar och/
eller (utvecklings)immunotoxicitet ska motsvarande ytterligare
data tas fram i enlighet med denna punkt, sivida inte detta helt
omfattas av informationen enligt punkt8.3.1.

8.5.1

Lamplig information om eller studie av neu-
rotoxicitet, inklusive utvecklingsneurotoxici-
tet, hos rdtta, sdvida inte en annan djurart
bedoms vara lampligare (t.ex. vuxen hona for
studie av f6rdr6jd neurotoxicitet), oral expo-
neringsvag.

Om hiamning av kolinesterasaktivitet pdvisas ska ett test av
responsen pd motgift genereras.

8.5.2

Lamplig information om eller studie av hor-
monstorningar, oral exponeringsvag i fore-
kommande fall.

Denna standardinformation eller studie ska tas fram om det finns
beldgg fran in vitro-studier eller studier av toxicitet vid upprepad
dosering eller av reproduktionstoxicitet att det relevanta kemiska
amnet kan ha hormonstorande egenskaper for méanniskors hilsa,
for att belysa verkningssittet/verkningsmekanismen och ge till-
rackliga belagg for relevanta negativa effekter.

8.53

Lamplig information om eller studie av
immunotoxicitet, inklusive utvecklingsim-
munotoxicitet

Denna standardinformation eller studie ska tas fram om det finns
beldgg fran studier av hudsensibilisering, av toxicitet vid upprepad
dosering eller av reproduktionstoxicitet att det relevanta kemiska
amnet kan ha immunotoxiska egenskaper, for att belysa verk-
ningssittet/verkningsmekanismen och ge tillrackliga beldgg for
relevanta negativa effekter.

8.5.4

Lampliga mekanistiska data eller studier

Denna standardinformation eller testning ska tas fram om det ar
nodvindigt for att klargora eventuella effekter som rapporterats i
toxicitetsstudier.

Del 2. Allmdnna regler for anpassning av kolumn 1 i tabellerna 1, 2 och 3

2.1 De allméinna regler for anpassning som anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga XI till férordning (EG) nr 1907/2006 ska gilla i
tillimpliga delar, med det undantag som anges i avsnitt 2.2.

2.2 De allminna reglerna for anpassning i avsnitten 1.3 (Kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitetssamband — ((Q)SAR))
och 1.5 (Gruppering av dmnen och jamforelse med strukturlika 4mnen) i bilaga XI till férordning (EG) nr 1907/2006 ska
tillimpas pd den standardinformation och testning som avses i punkt 6.1.1 i tabell 1, endast nir det géller en bestdndsdel i
amnet eller ett icke avsiktligt tillsatt kemiskt dmne for vilken/vilket experimentell testning inte dr tekniskt mojlig (t.ex. den/
det kan inte isoleras och testas som sadan(t)).
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BILAGA VI
METOD FOR GODKANNANDE

Avsnitt 1. Metod for begrinsat godkidnnande

1.1

1.2

1.3

Avsnitt 2 ska inte tillimpas pa relevanta kemiska dmnen som ar utgdngsimnen, organiska cementbaserade bestindsdelar,
bestdndsdelar i ett dmne eller icke avsiktligt tillsatta kemiska dmnen, om dmnena eller bestandsdelarna

a) Kklassificeras som i) cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B, ii) hormonstérande for
minniskors hilsa i kategori 1, iii) linglivade, bioackumulerande och toxiska, iv) mycket langlivade och mycket
toxiska, v) langlivade, mobila och toxiska, eller vi) mycket langlivade och mycket mobila enligt forordning (EU)
nr 12722008,

b) identifieras som dmnen som inger mycket stora betdnkligheter i den kandidatforteckning som upprittats i enlighet
med artikel 59 i forordning (EG) nr 1907/2006, utom dmnen som identifierats pd grundval av artikel 57 f i
forordning (EG) nr 1907/2006 endast fér miljon.

I bada fallen ska de utgdngsimnen eller organiska cementbaserade bestndsdelar som avses i forsta stycket tas upp pé den
europeiska positivlistan med foljande anviandningsvillkor:

a) Det relevanta kemiska dmnet ir

i) ett icke avsiktligt tillsatt kemiskt &mne,

ii) en bestidndsdel i ett amne, eller

ii) ett utgdngsimne eller en organisk cementbaserad bestindsdel som dr en monomer i en huvudpolymer i
kontaktmaterialet.

b) Cu, dr ldgre dn det allminna grinsvirdet pa 0,1 pg/l eller det relevanta MTC,, som berdknats utifrdn ett
parametervirde som faststdlls i bilaga [ till direktiv (EU) 2020/2184 genom tillimpning av en limplig
allokeringsfaktor (ALF) for att ta hinsyn till flera exponeringsvigar for det relevanta kemiska dmnet, utover
exponering via material som anvinds i produkter som kommer i kontakt med dricksvatten.

¢) Koncentrationen av utgdngsimnet, den organiska cementbaserade bestandsdelen, bestdndsdelen i amnet eller det icke
avsiktligt tillsatta kemiska dmnet i slutmaterialet dr lagre 4n 0,1 viktprocent, utom om testningen av fysisk migration
ar osiker, varvid koncentrationen i slutmaterialet r lagre dn 0,02 viktprocent.

Avsnitt 2 del 2.4 ska inte tillimpas vid farhigor om att ett relevant kemiskt zmne som 4r ett utgdngsimne, en organisk
cementbaserad bestandsdel, en bestdndsdel i ett amne eller ett icke avsiktligt tillsatt kemiskt 4mne kan ha genotoxiska,
cancerogena eller hormonstorande egenskaper for manniskors hilsa med verkningsstt utan troskelvarde.

I sddana fall fir de utgdngsimnen eller organiska cementbaserade bestdndsdelar som avses i forsta stycket tas upp pa den
europeiska positivlistan om Cy,, dr lagre 4n det allmdnna gransvardet pa 0,1 pg/l eller det relevanta MTC,,-virde som
berdknats utifrdn ett parametervarde som faststills i bilaga I till direktiv (EU) 2020/2184 genom tillimpning av en lamplig
allokeringsfaktor (ALF) for att ta hansyn till flera exponeringsvigar for det relevanta kemiska dmnet, utéver exponering via
material som anvénds i produkter som kommer i kontakt med dricksvatten.

Avsnitt 2 del 2 ska inte tillimpas p4 ett relevant kemiskt dmne i f6ljande fall:

a)  Ett parametervirde for det relevanta kemiska dmnet i den tillimpliga materialtypen faststalls i bilaga I till direktiv
(EU) 2020/2184, varvid MTC,,-virdet ska beriknas genom tillimpning av en limplig allokeringsfaktor for att ta
hinsyn till flera exponeringsvigar for det relevanta kemiska dmnet, utover exponering via material som anvands i

produkter som kommer i kontakt med dricksvatten, varvid MTC,,,-vdrdet ska anvindas vid tillimpning av avsnitt 2
del 4.

b) Ett MTC,,-virde for det relevanta kemiska dmnet i den tillimpliga materialtypen faststills i motsvarande bilaga till
genomforandebeslut (EU) 2024/367 efter kommissionens beslut om en ansokan avseende ett utgdngsimne, en
sammansattning eller en organisk cementbaserad bestandsdel som har limnats in till Echa i enlighet med artikel 4 i
delegerade forordning (EU) 2024/369, varvid det MTCy,-virdet far anvindas for tillimpning av avsnitt 2 del 4
forutsatt det inte paverkas av information som inte fanns med i den féregdende ansokan avseende det utgdngsimne,
den sammansittning eller den organiska cementbaserade bestandsdel som berdrs.
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¢) Ett godkdnnande for ett verksamt dmne har beviljats i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012 pa grundval av ett
yttrande frdn Echa som faststiller en sikerhetstroskel for oralt intag och dmnet anvinds som sddant i material i
kontakt med vatten i produkttyp 6, varvid den sikerhetstroskeln ska anvandas vid tillimpning av avsnitt 2 del 4.

d) Ett gransvarde for specifik migration har faststallts enligt forordning (EU) nr 10/2011 mindre dn 15 &r fore dagen for
inlimning av en ansokan i enlighet med artikel 4 i delegerade frordning (EU) 2024/369, varvid det grinsvérdet for
specifik migration dividerat med 20 1/kg ska anvindas vid tillimpning av avsnitt 2 del 4.

1.4 Avsnitt 2 del 2.4 ska inte tillimpas i foljande fall:

a) Den tillgingliga informationen om det relevanta kemiska dmnet ér otillracklig for att utesluta genotoxicitet, varvid det
allminna gransvardet for MTC,,, pd 0,1 pg/l ska gilla vid tillimpning av avsnitt 2 del 4.

b) Den tillgingliga information som anges i tabellerna 1, 2 och 3 i bilaga V for det relevanta kemiska dmnet ér tillracklig
for att utesluta genotoxicitet, men gor det inte mojligt att dra slutsatser om de toxiska effekter som anges i avsnitt 2 del
2.1.2. 1 sadana fall ska det allménna gransvérdet for MTC,,, pd 2,5 pg/l gilla vid tillimpning av avsnitt 2 del 4. Ett
sddant allmint grinsvirde kan inte tillimpas pd toxiska effekter pd manniskors hilsa med verkningssitt utan
troskelvirde som avses i avsnitt 1.2 forsta stycket.

Avsnitt 2. Metod for overgripande godkinnande

Del 1. Inledning

1.1 Metoden for godkdnnande av utgingsimnen, sammansittningar och bestandsdelar ska baseras pd en riskbedémning. En
sddan riskbedomning ska leda till

a) faststillande av den hogsta tillatna koncentrationen i kranvatten (MTC,,,) for varje relevant kemiskt imne,

b) sakerstillande av att C,,, for varje relevant kemiskt dmne ér ldgre 4n dess MTCy,.

1.2 Utover den information som krivs enligt bilagorna I, Il och III ska en riskbedémning ta hinsyn till all annan relevant
teknisk eller vetenskaplig information som finns tillganglig avseende vérsta tankbara anvindningsforhallanden. Vid behov
ska regler for dess anvindning inforas.

1.3 Informationen i riskbedomningen ska gora det mojligt for Echas riskbedomningskommitté att utvirdera och faststilla ett
yttrande om huruvida utgdngsiamnet, ssmmansattningen eller bestdndsdelen uppfyller kriterierna i artikel 11.1 i direktiv
(EU) 2020/2184.

Del 2. Farobedomning
2.1  Principer

2.1.1 For godkinnande av ett utgdngsimne, en sammansittning eller en bestdndsdel ska farobedémningsprocessen, nir det
giller manniskors halsa, omfatta en bedomning av effekterna och inbegripa foljande steg:

a) Faroidentifiering: identifiering av de negativa effekter som det relevanta kemiska dmnet har inneboende formdga att
orsaka.

b) Farobeskrivning: bedémning av sambandet mellan dos (koncentration) och respons (effekt): uppskattning av
sambandet mellan dos eller exponeringsnivé for det relevanta kemiska dmnet och frekvensen samt svérighetsgraden
av en effekt, i forekommande fall.

2.1.2 Farobedomningen for méinniskors hilsa ska behandla foljande potentiella toxiska effekter pd méanniskor i allménhet och
exponering via oralt intag:

a) Mutagenitet.

o

) Systemisk toxicitet (malorgan) efter administrering med upprepad dos.

)  Reproduktionstoxicitet.

o

oL

) Cancerogenitet.

gl

) Neurotoxicitet.

Immuntoxicitet.

Rano)

g) Hormonstorande egenskaper for manniskors halsa

2.1.3 Faroidentifieringen ska behandla egenskaperna och de potentiella skadliga effekterna av det relevanta kemiska dmne som
migrerar frin materialet.
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2.2 Bedomning av dos-respons

2.2.1 Det ska faststillas ett samband mellan kvantitativ dos (koncentration) och respons (effekt) och om méjligt ska NOAEL
(nivéd ddr ingen skadlig effekt observeras) faststillas. Om det inte dr mojligt att faststilla ett NOAEL-varde ska ett LOAEL-
virde (lagsta observerade effektnivé) faststillas. I tillimpliga fall kan andra beskrivningar av forhéllandet mellan dos och
effekt anviandas som referensvirden.

2.2.2 Nir farobedomningen gors, ska sirskild hansyn tas till toxicitetsdata som erhllits fran observationer av manniskor som
har exponerats, om sidana data finns tillgingliga, t.ex. information fran tillverkning, giftinformationscentraler eller
epidemiologiska undersokningar.

2.3 Harledd nolleffektniva
2.3.1 Hirledning av DNEL (hirledd nolleffektnivd) ska ske i enlighet med avsnitt 1.4 i bilaga I till forordning (EG) nr 1907/2006.
2.4 Hogsta tillatna koncentration i kranen (MTC,,)

2.4.1 Om inte annat foljer av del 2.4.2 dr MTC,,, lika med ett virde som berdknas pa grundval av den sikra orala dosen (DNEL),
kroppsvikten (60 kg), intaget av dricksvatten pa 2 1 (liter) per dag och en limplig allokeringsfaktor (uttryckt i procent) for
att ta hansyn till flera exponeringsvigar for det relevanta kemiska dmnet, utver exponering via material som anvinds i
produkter som kommer i kontakt med dricksvatten.

DNEL (mg/kg/d) x 60 (kg) %1000 (ug/mg)
MTC.., (ngfl) = T XALF
2.4.2 Genom undantag fran del 2.4.1 giller foljande:

a)  Om Cy, < 2,5 pgfl och genotoxicitetstesterna ar negativa: MTC,,,, far 1) inte vara ligre dn 0,1 pg/l for en organisk
cementbaserad bestandsdel och 2) inte hogre dn 2,5 pg/l, sdvida det inte dr vederborligen motiverat och ansokan
uppfyller kraven i tabell 2 i bilaga V, varvid led b nedan giller.

b) Om Cy, dr minst 2,5 pg/l men understiger 250 pg/l, fir MTC,,, inte Gverstiga 250 pg/l.

Del 3. Migrationsbedomning

3.1 Det Cypvirde som ska jamforas med MTC,,-virdet ska faststillas pa grundval av virsta tinkbara anvindningsfor-
héllanden, inbegripet i friga om representativitet for koncentration i materialet, vatten, ytarea i forhallande till
vattenvolym och temperatur, sdsom faststillts av Echa och offentliggjorts pa dess webbplats for varje testmetod, sarskilt
med hénsyn till kraven for bestimning pé grundval av virsta tinkbara anvindningsforhllanden och limplig EN-standard.

Del 4. Riskacceptans

4.1 Riskacceptans for utgdngsimnen for organiska material, organiska cementbaserade bestandsdelar och sammansdttningar for emaljer
och keramiska och andra oorganiska material

Utgédngsdmnet, sammansttningen eller bestdndsdelen ska accepteras om Cy,, < MTC,, for varje relevant kemiskt mne
den tionde testningsdagen enligt punkt 5.2 i tabell 1 i bilaga IV.

4.2 Riskacceptans for metalliska material

Vid bedomningen av resultaten frén testriggsprovningen (enligt EN 15664-1) ska man beakta det aritmetiska medelvirdet
av motsvarande koncentrationer i rorledningar, MEP,(T), som analyserats frin relevanta kontaktvatten (se avsnitt 1.1 i
bilaga IV).

Sammansittningen kan accepteras for en produktgrupp med den formodade kontaktytan a (se tabell 2 i bilaga II) om
foljande kriterier ar uppfyllda for alla erforderliga testvatten:

a) MTC,,-virdena dr uppfyllda for alla analyserade grunddmnen frdn och med den 16:e testningsveckan.

b) Analyserade metallkoncentrationer visar ingen 6kande trend.
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