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1. Uvod

Tato prakticka prirucka je urCena osobam zodpovednym za zhromazdovanie vSetkych
informéacii potrebnych na zostavenie technickej dokumentacie potrebnej na registraciu latky
podla nariadenia REACH. Nie je podrobnym usmernenim pre odbornikov alebo konzultantov,
ale je zamerana na manazérov podnikov alebo na koordinatorov pre nariadenie REACH, a to
najméa v malych a strednych podnikoch (postavenie MSP).

Tato prirucka sa tyka poziadaviek na informacie, t. j. toho, aké informacie je potrebné
uviest v registra¢nej dokumentacii. Zameria sa na tieto aspekty kazdého pozadovaného prvku:
o Co to je, ¢o to znamena?
e Preco je dolezity, na ¢o ma vplyv?
¢ Kedy je potrebny?
0 Nie vSetky prvky su potrebné v kazdej dokumentacii.
e Kto to moze robit?

o V pripade mnohych Cinnosti sa vyzaduje, aby informacie zhromazdil
a vyhodnotil a zavery vyvodil odbornik, v pripade niektorych prvkov to vSak
mozu spravit neodbornici.

e Ako sa mdzu zhromazdovat informacie?
o Strucny opis podstatnych metdd s prepojeniami na dalsie informacie.
e Ako dlho to trva?

o Niektoré informdacie sa musia vytvorit, napr. prostrednictvom testovania. To
méze trvat dlho.

Pri mnohych &innostiach pri priprave registra¢nej dokumentdcie budete potrebovat odbornu
pomoc. V tejto prirucke sa pouzivaju farebné kédy oznacujlice Uroven odbornych znalosti
potrebnych na konkrétne cinnosti.

Ak su potrebné len administrativne odborné znalosti, t. j. ak nemusite byt odbornikom
v konkrétnej vedeckej oblasti, tato skuto¢nost sa oznaci vyrazom administrativne odborné
znalosti.

Slovné spojenie vedecka odbornost oznaduje, Ze je potrebnd urditd Grover vedeckych
skusenosti a poznatkov v prislusnej oblasti. Tuto ¢innost by mal zvladnut pomocny vedecky
pracovnik s pomerne obmedzenymi skisenostami.

Skutoénost, ze na riadne vykonanie urcitej ¢innosti potrebujete skiseného, samostatnejsieho
vedca, je oznadené slovnym spojenim pokroéila vedecka odbornost. Vo vieobecnosti plati,
7e ak ste MSP, osobu s (pokrocilou) vedeckou odbornostou si zrejme budete musiet najat
zvonku, napr. prostrednictvom zmluvnej vyskumnej organizacie alebo konzultanta.

© Na réznych miestach celej priru¢ky sa nachadzaju dolezité odkazy a rady uvedené
v podobnych ramcekoch, ako je tento.



http://echa.europa.eu/en/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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2. Sedem faz registracie podl’a nariadenia REACH

Tato prirucka bola vytvorend ako sucast Planu realizacie REACH 2018 agentlry ECHA, ktory bol
zverejneny v januari 2015 a ktory doklada odhodlanie agentury kriticky preskimat proces
registracie podla nariadenia REACH od zaciatku do konca a zlepsit tento proces, jeho podporu
a dokumentaciu.

Cielom opatreni je Gc¢innejsie podporit neskisené spolocnosti a MSP pri ich povinnostiach
stvisiacich s poslednym kone¢nym terminom na registraciu existujucich latok, ktoré boli
predregistrované: konec¢ny termin je 31. maja 2018. Obsah prirucky je relevantny aj pre
registracie bez ohladu na konecny termin.

(1) Ak chcete ostat na trhu po roku 2018, musite do 31. méaja 2018 zaregistrovat latky,

.....

100 ton rocne.

Ak vyrabate alebo dovazate latku v mnoZzstvach nad 100 ton ro¢ne, musite latku
zaregistrovat okamzite, inak porusite pravne predpisy.

V Plane realizacie REACH 2018 je registracia rozdelena na sedem faz, aby sa dali lahsie
sledovat. Podporné materidly tykajlce sa kazdej fazy su usporiadané v troch Grovniach:
~ZacCiname" pre vSetky zainteresované strany, ,Zakladné Citanie® pre zodpovednych riadiacich
pracovnikov a ,PodrobnejSie informacie" pre odbornikov, ktori vykonavaju prislusné cinnosti.
Toto je sedem faz registréacie:

Poznajte svoje portfélio.

N4jdite svojich spoluregistrujdcich.

Zorganizujte sa so svojimi spoluregistrujucimi.

Posudte nebezpecnost a riziko.

Vypracujte si registraciu ako dokumentaciu v aplikacii IUCLID.

Predlozte svoju registracni dokumentaciu.

N o o bk~ DN

Priebezne aktualizujte svoju registraciu.

Tato prakticka prirucka je zamerana na Stvrtd fazu tohto procesu. Prirucka obsahuje strucny
opis prvej az tretej fazy, pretoze tieto fazy si velmi dblezité pre Uspesnost Stvrtej fazy.

0 Vysvetlenie vSetkych faz sa nachadza na webovych strankach agentiry ECHA o lehote
REACH 2018. Potom kliknite na prepojenie <Kde zacat?>

Faza 1: musite vediet, ktoré latky patria do vasho portfdlia produktov, a rozhodnut, ¢i ich
musite registrovat. Kazda latka sa registruje samostatne. Ak Citate tato praktickd prirucku,
s najvacSou pravdepodobnostou viete alebo tusite, Ze budete registrovat aspon jednu latku.
Viac informécii o tom, & musite latku registrovat, sa nachadza tu.

Vela existujucich latok, ktoré sa nachddzaju na trhu v Eurépskej Unii, sa povazuje za

tzv. zavedené latky. Vyrobcovia a dovozcovia zavedenych latok vyuzivaju osobitné prechodné
obdobia na registraciu stanovené v nariadeni REACH. Kritéria na rozhodovanie o tom, ¢i je
vaSa latka zavedenou latkou, sa nachadzaju v oddiele 2.3.1 Usmernenia k reqgistracii.



http://echa.europa.eu/reach-2018
http://echa.europa.eu/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ak mate v Umysle registrovat zavedenu latku, bud’ ste ju uz predregistrovali, alebo eSte musite
vykonat oneskorenu predregistraciu. Oneskorend predregistracia je mozna len v pripade, ak
ste zavedenu latku zacali vyrabat alebo dovazat po 1. decembri 2008 a tito oneskoren
predregistraciu musite uskutocnit do Siestich mesiacov po prekroceni prahovej hodnoty jedna
tona ro¢ne a najneskor do 31. maja 2017.

Ak musite registrovat latku, ktor( ste nepredregistrovali, alebo ak ste zmeskali lehoty na
(oneskorenu) predregistraciu, musite agentire ECHA pred vyrobou latky alebo pred jej
uvedenim na trh predlozit Ziadost o informécie (prostrednictvom nastroja REACH-IT).

Viac informacii o predkladani predregistracie najdete prostrednictvom centralneho
informacného systému REACH-IT, kde sa nachadzaju aj informacie o prihlaseni do systému.

@ REACH-IT je centrdlny informadény systém, ktory musite pouzit na predloZenie
registracnej dokumentacie.

Faza 2: bez ohladu na to, ¢ mate v imysle registrovat zavedenu alebo nezavedenu latku,
musite spolupracovat s ostatnymi (potencialnymi) registrujacimi tej istej latky. Zakladnou
zasadou nariadenia REACH je ,jedna latka, jedna registracia“.

Procesy predregistracie a ziadosti o informacie vam pomozu pri hladani (potencialnych)
spoluregistrujucich prostrednictvom stranok nastroja REACH-IT ,pre-SIEF“ a ,,Co-registrants
(Spoluregistrujaci)“. Féorum SIEF je féorum na vymenu informacii o latkach, ktoré pomaha vam
a vasim spoluregistrujlicim zorganizovat pracu a vymienat si navzajom informacie. Férum sa
utvori vo chvili, ked' spoluregistrujici dospeju na zaklade dékladnych Gvah o identite latky

k zhode, Ze ich latka je vlastne rovnaka. Ak uz férum SIEF pre vasSu latku existuje, musite sa
stat jeho ¢lenom.

Po vytvoreni fora SIEF musia spoluregistrujlci zacat spolupracovat a rozhodnut, kto bude
hlavnym registrujicim a akym spdsobom prispeju jednotlivé spolocnosti. Pri organizacii
spoluprace v ramci féra SIEF vam mozu pomdct priemyselné zdruzenia a konzultanti. Napriklad
niektoré priemyselné zdruzenia vytvorili Standardné pisomné dohody. Niektori konzultanti sa
Specializuju na administrativnu podporu spoluprace medzi registrujdcimi.

(1) Co najskér riadne identifikujte svoju latku a porovnajte ju s latkami ¢lenov svojho féra
pre-SIEF alebo féra SIEF. Vyhnete sa tak tazkostiam, ak neskoro zistite, ze 1atky nie su
rovnaké a Zze sa musia registrovat samostatne.

Faza 3: spolo¢né vyuZivanie Udajov je d6lezitou zasadou nariadenia REACH. Nesmu sa v3ak
vymienat informacie, ktoré su citlivé vzhladom na pravo v oblasti hospodarskej sutaze, ako su
informacie o trhovom spréavani, vyrobnych kapacitach, o objeme vyroby, predaja alebo dovozu,
0 podieloch na trhu, o cenach produktov a podobné informacie.

©  Musite spristupnit informacie tykajlce sa testov na stavovcoch. Odpori¢ame, aby ste
¢lenom fdra pre-SIEF alebo féra SIEF a svojim spoluregistrujicim poskytli aj iné
informéacie tykajuce sa vnutornych vlastnosti latok, ako aj vSeobecné informacie
0 pouzitiach a podmienkach pouzivania.

Musite sa s ¢lenmi svojho fora SIEF a spoluregistrujucimi dohodnu(t o spésobe vymeny informécii
a cene udajov, ako aj o nakladoch na spravu féra SIEF a dalSie spolo¢né Cinnosti: je to vasa
spolo¢na povinnost. Naklady na registraciu sa musia rozdelit spravodlivo, transparentne a bez
diskriminéacie a musite vyvinit maximalne Usilie v zdujme dosiahnutia dohody.

0 Platite len za informacie a spravu féra SIEF, ktoré sa priamo tykaju vaSej vlastnej
registracie. Mate pravo poznat hlavnu Cast nakladov, ktoré hradite.



http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
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Viac informacii o spolo€nom vyuZivani Udajov a suvisiacich sporoch poskytuje agenttira ECHA.

Hlavnym cielom nariadenia REACH je zabezpedit vysokl Uroven ochrany ludi a Zivotného
prostredia. Preto sa musia posudzovat vlastnosti latok a rizikda, ktoré predstavuju pre fudi
a zivotné prostredie (Stvrta faza procesu). To znamena, ze vo fore SIEF sa zhromazduju,
hodnotia a oznamujd informacie tykajulce sa:

-  pouZiti latky a podmienok pouzivania v celom dodavatelskom retazci,

« vlastnosti latky podla poziadaviek, ktoré sa uplatfiuju podla mnozstva latky
vyrobeného alebo dovezeného za rok. Ak eSte nie su k dispozicii vSetky informacie,
znamena to, 7e vam chybaju Gdaje a ze budete musiet bud’ vytvorit nové Gdaje, alebo
navrhnlt testovacou stratégiu,

- klasifikacie a oznaCovania na zaklade vlastnosti latky,

= vykonavania hodnotenia chemickej bezpecnosti a jeho zaznamenavania v sprave
o chemickej bezpecnosti v pripade, ak mnozstvo latky vyrobené alebo dovezené za rok
presahuje 10 ton rocne.

Po zhromazdeni a posudeni vSetkych potrebnych informéacii sa pomocou nastroja IT JUCLID
(Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii) vytvori dokumentacia.
Dokumentécia sa predklada prostrednictvom nastroja REACH-IT. Prirucky tykajlce sa pripravy
dokumentécie podla nariadenia REACH su k dispozicii na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals.

Ak pracujete na spolo¢nej registracii, hlavny registrujici musi ako prvy predlozit hlavnu
registracnd dokumentaciu a v pripade Uspe$ného predlozenia spoluregistrujacim poskytne
bezpecnostny klU¢, ktory je potrebny na predlozenie registracnej dokumentacie ¢lena.

(1) Hlavnému registrujicemu sa odporuca, aby svoju registracnt dokumentaciu predlozil
v dostato¢nom predstihu pred 31. marcom 2018, aby spoluregistrujtici mohli predlozit
svoje registracné dokumentacie pred uplynutim lehoty, ktora je stanovena na 31. maja
2018.

Vase povinnosti vyplyvajuce z nariadenia REACH po registracii latky pokracuju. Svoju
registraciu musite priebeZne aktualizovat.

2.1 NajdolezitejSie body

Pri vytvarani svojej registracnej dokumentacie si vS§imnite najdoblezitejSie body uvedené dalej.

(1) Vyzaduje sa kvalitnd dokumentacia. Toto je spolo¢na povinnost vsetkych
spoluregistrujucich.

Vsetky zavery vo vasej dokumentacii musia byt podloZzené dostacujlcimi, relevantnymi,
primeranymi a vhodnymi informéaciami. Pozrite sa na stranky ,,Support (Pomoc)“ na webovom
sidle ECHA, kde sa nachadzaju usmernenia tykajlce sa toho, ¢o sa povazuje za kvalitné
informacie: http://echa.europa.eu/support.

@  Testovanie na zvieratach sa povazuje za poslednd moznost.

Jednym z cielov nariadenia REACH je podpora pouzivania alternativhych metdd s cielom znizit
pocet testov na zvieratach. Musite preto zvazit moznosti pouzitia alternativnych metdd. Ak


http://echa.europa.eu/sk/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/support
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nemoOzete ziskat dostatocne spolahlivé (daje prostrednictvom alternativhych metdd, mozete
uskutoénit testovanie na zvieratadch. Pozri praktickd priru¢ku s ndzvom ,Ako vyuzivat
alternativy k testovaniu na zvieratach* a praktick( priru¢ku ,Ako pouzivat a oznamovat modely
(Q)SAR*, ktoré su k dispozicii na adrese: http://echa.europa.eu/practical-guides.

@ Spolo¢né vyuzivanie Gdajov je povinné v pripade informacii tykajucich sa
testovania na stavovcoch, aby sa zabranilo zbytoc¢nej duplicite testovania (na
zvieratach).

Spoluregistrujlci si musia navzajom poskytnut relevantné Gdaje tykajlce sa testovania na
stavovcoch, aby sa zabranilo akejkolvek duplicite testovania a uSetril sa Cas a naklady.
Samozrejme, treba sa dohodnut na vhodnom mechanizme na rozdelenie nakladov.

@® Ak sa rozhodnete pouzit alternativne metédy namiesto Standardnych metdd
uvedenych v prilohach k nariadeniu REACH, musite svoju volbu v registracnej
dokumentacii vedecky odbvodnit a musite o tychto metddach viest zéznamy.

Namiesto poZzadovaného testovania mdze na poskytnutie rovnocennych informdcii stacit pouzitie
existujucich informacii o danej latke alebo o inej, velmi podobnej latke (skupine latok), ¢o sa
nazyva ,pouzitie prevzatych Gdajov* alebo ,pristup kategorii*.

Existuju iné metddy, ako su pocitacové vypocty [niekedy nazyvané aj in silico alebo
,kvantitativny vztah Struktiry a aktivity* ((Q)SAR)] a testovanie na bunkovych kulttrach
(nazyvané metdédy in vitro). Nedavno sa zmenili prilohy k nariadeniu REACH a touto zmenou sa
testovacie metddy, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata, stali Standardnymi metédami na
ziskanie vacsieho mnozstva informacii, ak je Uroven informacii ziskand pomocou metddy in vitro
rovnocenna urovni informacii v ramci metddy in vivo a ak je dostatocna aspon na utvorenie
zaverov tykajucich sa klasifikacie.

Pri pouzivani alternativnych metdd na splnenie svojich povinnosti budete musiet primerane
oddvodnit ich pouzitie, interpretovat vysledky a poskytnut riadnu dokumentaciu na podlozenie
opodstatnenosti a uplatnitelnosti pouzitych metod.

Pozrite si prakticka priru¢ku ,How to use alternatives to animal testing“ (Ako pouzivat
alternativy k testovaniu na zvieratach) a praktickd priru¢ku ,Ako pouzivat a oznamovat modely
(Q)SAR", ktoré su k dispozicii na adrese: http://echa.europa.eu/practical-quides, kde najdete
viac informécii, a posudte, ako mozno urdité informacie pouzit v ramci alternativnych pristupov.

Nastroj QSAR Toolbox vam méze pomdct doplnit chybajlce (eko)toxikologické Udaje potrebné
na posudenie nebezpecnosti chemickych latok.

Vysvetlenie pouzitia prevzatych udajov a pristupu kategoérii/zoskupovania sa nachadza aj na
adrese: https://echa.europa.eu/sk/support/reqgistration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across.

©® Udaje zaénite zhromazdovat v€as, aby ste dokumentaciu mohli pripravit
s dostatocnym predstihom pred kone¢nym terminom.

Zhromazdovanie, analyza a oznamovanie vSetkych nevyhnutnych informacii st velmi ¢asovo
naro¢né. Cim viac informacii musite zhromazdit, tym skor s tym musite zacat. TieZ si musite
vyhradit ¢as navyse na dosiahnutie dohody so svojimi spoluregistrujicimi, na najdenie
vyskumného laboratéria a uzatvorenie zmluvy s tymto laboratériom a na prediskutovanie

a dosiahnutie zdverov po zhromazdeni informacii. Tato prakticka prirucka v prislusnych


http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/sk/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/sk/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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oddieloch obsahuje niekolko hrubych odhadov casu.

0 Musite vziat do Uvahy, Ze aj cely proces rozhodovania, ktoré informacie sa maju
zhromazdit, ako, kedy a kde sa maju zhromazdit, kto ich ma zbierat, a proces
diskusii a vyvodenia zaverov moézu trvat pomerne dlho.

2.2 Informacie, ktoré sa maji zhromazd'ovat

Do svojej registra¢nej dokumentacie musite zhromazdit pat hlavnych typov informacii:
1. informéacie o identifikacii latky;
fyzikalne a chemické vlastnosti;

3. vlastnosti s vplyvom na zivotné prostredie;
4. vlastnosti s vplyvom na zdravie ludi;
5. pouzitie latky a podmienky jej pouzivania.

V ramci spoloénej registracie by sa v hlavnej registraénej dokumentacii malo opisat zloZenie

latky tak, aby sa profil v hlavnej registra¢nej dokumentacii vztahoval na véetky obmeny zlozenia

u jednotlivych registrujucich. Takyto profil sa nazyva ,,profil identifikacie latky“. V kaZzdej
individualnej registra¢nej dokumentacii by sa zlozenie jednotlivych latok malo vztahovat na
vSetky kazdodenné obmeny presného zlozenia latky.

Treba si uvedomit, ze ,latka" nie je to isté ako ,jednotlivd chemicka zlozka". Latka podla
vymedzenia pojmu v nariadeni REACH mdze pozostavat z jednej alebo viacerych chemickych
zloziek, ktoré sa zvylajne nazyvaju ,zlozky". Latku mdze tvorit jedna hlavna zlozka, vtedy ide
o jednozloZkovu latku, ktord este moze obsahovat nedistoty alebo prisady. Latka moze
pozostavat aj z niekolkych zloZiek a vtedy ide o mnohozloZzkovu latku. Latka tiez mbéze mat
vela zloZiek s (prevazne)_neznamym zloZzenim a podielmi, ¢o su latky neznameho alebo
variabilného zloZenia, produkty komplexnych reakcii alebo biologické materialy (UVCB).

V kapitole 3 sa opisuju poziadavky na informacie na Ucely identifikacie latky. Musite
zhromazdit dostatoéné informacie, aby ste mohli jednoznacne identifikovat svoju latku
a zabezpedit, ze spolo¢na registracia sa bude skutoéne tykat len jednej, rovnakej latky.

Podmienky vyroby, pouzitie latky a podmienky pouzivania maju vplyv na to, do akej miery sa
latka uvolfiuje do Zivotného prostredia a do akej miery sa s fnou dostanu do kontaktu ludia. To
je spoloéne s charakteristikami a vlastnostami latky rozhodujlce pre to, ¢i existuje riziko
nepriaznivych ucinkov na ludi alebo Zivotné prostredie.

Fyzikalne a chemické vlastnosti maju vplyv na osud a vlastnosti latky v Zivotnom prostredi
a na vlastnosti latok ovplyvinujlce zdravie ludi.

Tato prakticka prirucka pre MSP obsahuje vysvetlenie, ako sa rozli¢né charakteristiky
a vlastnosti latok navzajom ovplyviuju a ako sa informacie pouzivaju na dodatocné posudenie
nebezpecnosti a rizik latky.

Mnozstvo informacii, ktoré musite zhromazdit, zavisi od hmotnostného pasma latky, ktord
vyrabate alebo dovazate (oficidlne: na pravnickd osobu). V prilohe VI k nariadeniu REACH sa
opisuju Styri kroky, ktoré musite vykonat, aby ste splnili poZiadavky platné pre vsetky
informéacie opisané v prilohach VII az X:

zhromazdovanie a vymena existujtcich informacii;

2. zvéazenie potreby informacii;
3. zistenie chybajudcich informacii;
4. ziskanie novych udajov/navrhnutie testovacej stratégie.



Prakticka prirucka pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH
14 Verzia 1.0 jul 2016

Krok 1: Pouzitie informacii o urcitych chemickych a fyzikalnych vlastnostiach pochadzajucich
z priruiek je pomerne bezné a mbze byt prijatelné v pripade, ak existuju adekvatne nezavislé
zdroje informacii.

©® zvazte informacie uverejnené v literatire: aby sa mohli pouZit, musia mat
primerana kvalitu a byt dostato¢ne podrobné na postdenie ich uzitoénosti.

(1) Udaje, ktoré registrujlci pouZivaju vo svojej registra¢nej dokumentécii, musia mat
v legitimnom vlastnictve alebo musia mat povolenie odvolavat sa na ne. Verejne
dostupné Gdaje mdzu podliehat autorskému pravu a/alebo inym prislusnym
opatreniam na ochranu Udajov. Ak nie je jasné, ¢i verejne dostupné Udaje mozno
pouzivat bez obmedzenia, odportcéa sa, aby ste sa obratili na vlastnika autorskych
prav alebo vydavatela, ktori vdam vydaju pisomné povolenie na pristup umoznujlce
pouzitie udajov.

Krok 2: musite skontrolovat prilohu VII k nariadeniu REACH v suvislosti s informaciami
potrebnymi v pripade latok vyrobenych alebo dovezenych v mnozstve 1 az 10 ton rocne

a okrem toho aj prilohu VIII v savislosti s informaciami pozadovanymi o latke dosahujucej
mnozstvo 10 az 100 ton rocne.

Treba si uvedomit, Ze latky v nizkom hmotnostnom pasme (1 — 10 ton roc¢ne), o ktorych je
zname alebo sa predpokladd, ze predstavuju nizke riziko (podla kritérii v prilohe 111), mozno
registrovat s mensim mnozstvom informacii: povinny je len stbor Gdajov s informaciami

o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach, a ak nie je este k dispozicii, musi sa zhromazdit.
Okrem toho by ste mali predlozit véetky informacie o (chybajucich) uc¢inkoch latky na ludi

a zivotné prostredie, ktoré su uz k dispozicii, nie su vSak potrebné nijaké nové informacie.

Dalsie informacie sa nachadzaju na adrese:
https://echa.europa.eu/sk/support/reqgistration/what-information-you-need/reduced-
information-requirements, a to aj vratane uverejneného zoznamu latok (zoznam agentuary
ECHA podla prilohy III).

Na obrazku 1 je znazorneny postup rozhodovania, ktoré informacie sa musia uviest
v registracnej dokumentacii v zavislosti od hmotnostného pasma latky vyrobenej alebo
dovezenej za rok.



https://echa.europa.eu/sk/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
https://echa.europa.eu/sk/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
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Obrazok 1: Algoritmus rozhodovania o poziadavkach tykajucich sa latok vyrabanych
alebo dovazanych v mnozstve 1 — 100 ton rocne

Aké je moje
hmotnostné pasmo?

h 4 h 4
B\
Zavedena latka* v Zavedena latka* v pasme
pasme 1 - 10 ton rocne 10 - 100 ton rocne
J
A
~
Splia kritéria prilohy III
J
NIE ANO.
Obmedzené Informacie podla Informacie podla
informécie prilohy VII priloh Vil a VIII

* Zavedena latka je latka, ktora ste uz v konkrétnom obdobi pred nadobudnutim Ucinnosti nariadenia
REACH vyrabali alebo dovazali a ktoru ste predregistrovali. Pozri slovnik pojmov. V pripade nezavedenych
latok nemozno pouzit prilohu III.

Informécie o urditych vlastnostiach sa v niektorych pripadoch mézu vynechat: tento postup sa
nazyva ,neuvedenie Gdajov* a je opisany v stipci 2 priloh (VII aZ X) k nariadeniu REACH, kde
sa stanovuju konkrétne pravidla. Napriklad v pripade plynov alebo latok, ktoré sa rozlozia pred
dosiahnutim varu, sa nemusi vykonat vykonat test teploty varu. Informacie sa nemusia
poskytnut ani v pripade, ak je test technicky nemozny.

Krok 3: Z vysledku zhromazdenia a posudenia dostupnych informacii méze vyplynut, Ze vasu
latku je potrebné dalej skiimat. Musite urcit véetky chybajlice informacie a rozhodnut, akymi
prostriedkami splnite poziadavky na informacie (alternativhe metédy, neuvedenie Gdajov alebo
Standardny test).

Krok 4: Treba si uvedomit, Ze ak musite vytvorit test, ktory sa zvycajne vyzaduje len v pripade
latok vyrabanych alebo dovazanych vo vysokych objemoch (a uvadzanych v prilohach IX a X

k nariadeniu REACH), nemo6zete test vykonat okamzite. Napriklad ak je vasa latka malo
rozpustna vo vode, mali by ste namiesto Standardnej poziadavky na testovanie kratkodobej
toxicity na rybach podla prilohy VIII zvazit testovanie dlhodobej toxicity na rybach, ako sa
pozaduje v prilohe IX.

Najprv musite agentlire ECHA predlozit ndvrh na testovanie. Testovanie mozete vy a vasi
spoluregistrujlci vykonat az po schvaleni navrhu na testovanie.

PodrobnejSie usmernenie k predkladaniu navrhu na testovanie agenture ECHA je k dispozicii
v prirucke ,Ako pripravit registracni dokumentaciu a dokumentéciu k PPORD* (9.7.4. Priklady
vypliania zaznamov o $tadii sledovanych parametrov).

Napokon, ak vyrabate alebo dovazate latku v mnoZstvach 10 ton a viac roéne, musite vykonat
hodnotenie chemickej bezpeénosti a vypracovat spravu o chemickej bezpeénosti, v ktorej
posudite a oznamite fyzikalne a chemické vlastnosti svojej latky a jej vlastnosti ovplyviujlce
ludské zdravie a zivotné prostredie.

V zavislosti od vlastnosti latky sa méze vyzadovat aj postdenie koncentracii v zivotnom
prostredi a Uroven a dizka kontaktu ludi s latkou, ako aj charakterizacia vyslednych rizik.
Navyse moOze byt potrebné vytvorit expoziéné scenare, v ktorych budi uvedené podmienky
bezpecného pouzivania v suvislosti s identifikovanym pouzitim alebo skupinou pouziti. Prislusné
expozi¢né scenare sa zvycajne pripajaju ku kartam bezpecnostnych Udajov poskytovanym vasim


http://echa.europa.eu/manuals
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zakaznikom.

Obrazok 2: Algoritmus rozhodovania o poziadavkach na hodnotenie chemickej
bezpecnosti

Vyrébate alebo dovazate
10 alebo viac ton za rok?

NIE ANO
A 4 A 4
Hodnotenie chemickej
bezpecnosti a sprava o
chemickej bezpecnosti su
potrebné

Hodnotenie chemickej
bezpecnosti nie je
potrebné

A 4

M6zu mat vlastnosti vplyv
na ludi alebo zivotné
prostredie?

NIE: I ANO

h 4 A 4

Posidte a oznamte
vlastnosti, expoziciu a
rizika

Posudzuju/oznamuju sa
len vlastnosti

2.3 Pouzitie vhodnych testov
Ak sa na splnenie poziadaviek na informacie pouziju vysledky testovani, ktoré su bud uz
k dispozicii, alebo ide o nové testovania, je velmi doleZité, aby:

1. sa pouzili vhodné testovacie metédy a

2. testy boli relevantné pre vasu latku.

V tejto prirucke vam poskytujeme odkazy na vhodné testovacie metody, ktoré su relevantné
pre kazda informéaciu.

@ Dbajte o to, aby ste svoju latku identifikovali ¢o najpresnejsie a aby testované
materialy boli reprezentativne pre vasu latku, kedZe testovany material by mal
zodpovedat tomu istému profilu identifikacie latky ako registrovana latka.

Ak sa zloZenie testovaného materialu odlisuje od zloZenia vasej latky, musite dokladne zvazit,
¢i by ste vo svojej registracii mali pouzit vysledky testu, lebo budl zavisiet od kvalitativnych
a kvantitativnych odchylok.

Pomerne vysoka koncentracia nedistoty mdze ovplyvnit vlastnosti latky, kym rovnaka nedistota
vo velmi nizkej koncentracii vysledky testu neovplyvni. Je preto délezité potvrdit, ¢i sa v latke,
ktoru registrujete, nachadza necistota testovaného materialu.

Hlavnym cielom zhromazdenia vSetkych pozadovanych informacii je zabezpecit primerant
ochranu ludi (pracovnikov a verejnosti) a zivotného prostredia. Tuto ochranu zabezpecite
spravnou klasifikaciou a oznacovanim svojej latky a pripojenim expozi¢nych scenarov (v
pripade potreby) ku kartam bezpecnostnych Gdajov.
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3. Poziadavky na identitu latky

3.1 Co to je?

Latka mdze byt chemikalia, ktord sa vyraba vo vyrobnom procese, ziskava sa z odpadu alebo
existuje v prirode. Latka nevyhnutne nemusi obsahovat len jednu zloZzku, moze byt zloZena aj
z viacerych zloziek. Existuju tri typy latok: jednozlozkové latky, mnohozlozkové latky a latky
UVCB.

Tabul'’ka 1: Nazov latky — priklady jednozlozkovej latky

Typy latky

Typ

Jednozlozkova latka Vasa latka obsahuje aspon 80 % jednej hlavnej zlozky. Vo vaSej latke sa
mo6zu nachadzat aj nelmyselné zlozky. Tieto zloZzky s vysledkom vedlajSich
reakcii, nazyvaju sa necistoty a ich mnozstvo je mensie ako 20 %.

Mnohozlozkova latka VaSa latka obsahuje viac ako jednu hlavni zlozku a kazda hlavna zlozka je
v latke pritomna v mnozstve od 10 % do 80 %. Vo vaSej latke sa m6zu
nachadzat aj neimyselné zloZky. Tieto zloZky su vysledkom vedlajsich
reakcii, nazyvaju sa necistoty a ich mnoZzstvo je mensie ako 10 %.

Latka UVCB VaSa latka je UVCB (latka neznameho alebo variabilného zlozenia, produkt
komplexnych reakcii alebo biologicky material), ak obsahuje vyssi pocet
zloziek v premenlivych a Casto nedostato¢ne znamych mnozstvach. Je
vyrobena vo vyrobnom procese, ktory mdze pozostavat z niekolkych krokov,
alebo sa ziskava z biologickych zdrojov, ako je rastlinny alebo zZivodisny
material.

o Mnohozlozkova latka by sa nemala zamiefat so zmesou:
- mnohozlozkova latka vznika ako vysledok chemickej reakcie vo vyrobnom procese,

- zmes vznika zmieSanim dvoch alebo viacerych chemikalii. ZmieSanie sa nepovazuje
za chemicky, ale za fyzikalny proces.

3.2 Preéo treba urdéovat identitu latky?

Poznanie latky v zmysle nariadenia REACH je velmi dolezité, pretoze pomaha pri najdeni
spravneho fora SIEF. Podla nariadenia REACH moze ,latku® tvorit jedna zloZzka alebo moze
pozostavat z niekolkych rozliénych zloZiek. Identita latky je preto zaloZzena na informaciach

o zloZkach a ich mnoZstve. Koncentracia kazdej zloZky v latke je ddlezita a musi sa stanovit. Ak
sa latka spravne neidentifikuje, Gdaje pouzité v registracnej dokumentacii nemusia zodpovedat
latke a v zaveroch sa mdzu vyskytnut chyby tykajlce sa spésobu zaobchadzania s latkou.
Vsetky informacie v registracnej dokumentacii by sa mali tykat identifikovanej latky, a preto je
kltiCova spravna identifikacia.

Ak sa vasa latka od latky inej spolo¢nosti odliSuje zloZzenim, stale mbze byt registrovana ako
rovnaka latka. Napriklad ak je vacsina zloziek, ktoré vymedzuju latku, totozna a rozdiel sa urci
len na zaklade pritomnosti alebo nepritomnosti niekolkych zloZiek s nizkou koncentraciou, ako
su necistoty, mate s druhym registrujlicim stale rovnaku latku. V pripade mnohozloZkovej latky
ani rozdielny pomer hlavnych zloziek vo vaSej latke a v latke jedného z vaSich
spoluregistrujicich neznamena, Ze ide o odlisSnu latku. Pokial vSak ide o vysledné vlastnosti
dvoch variantov rovnakej latky, moze sa stat, ze bude potrebnd odlisna klasifikacia urditych
nebezpecnosti.
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Latka UVCB dvoch spoluregistrujlcich sa stale moze registrovat ako jedna latka, ak mozete
preukazat, ze obaja spoluregistrujici maju rovnaky ,Struktirny vzorec" (napr. vo vztahu

k hlavnym typom zloziek, napriklad alifatické latky s urcitym poctom atémov uhlika), rovnaky
zdroj a rovnaky vyrobny proces. Latka mo6ze napriklad vzniknat najméa krakovanim

a hydrogenizaciou (proces) ropnej frakcie (zdroj) a mdzu ju tvorit hlavne Cx — Cy alkany
(3trukturalny vzorec), kde Cx a Cy predstavuju rézne dizky uhlikového retazca. Pri takejto latke
sa mdzu vyskytovat znacné variacie v zlozeni, na Ucely registracie sa vSak povazuje za jednu
latku.

Latka, ktoru pouzijete na testovanie opisané v nasledujulcich kapitolach, by mala byt rovnaka
alebo velmi podobna latke, ktord sa ma registrovat. V tomto pripade su potrebné chemické
analytické Udaje, ako su spektralne Gdaje. Potrebné mézu byt aj informacie o zdrojovom
materiali a vyrobnom procese.

3.3 Kedy treba uréovat identitu latky?

Identita vasej latky sa musi urcit pred registraciou.

@ Identita vasej latky musi byt znama este skor, ako rozhodnete, ¢i je vasa latka
rovnaka ako latka iného (potencialneho) registrujuceho.

3.4 Ako treba uréovat identitu latky?

Agentura ECHA vypraciva metédu na urcenie identity vasej latky pozostavajlcu z viacerych
krokov. Ak budete postupovat podla tejto metddy, dokazete Uspedne identifikovat svoju latku.

Obrazok 3: Metdéda na urcenie identity latky pozostavajiica z viacerych krokov

Krok 1 Krok 2 Krok 3 " “;mlf,‘l Iny
Analyzujte svoju W) Ur¢ite zloZenie Em) Pomenujte svoju ) i?jjer:i?fﬁlgfo?y
latku svojej latky latku

svojej latky

3.4.1 Analyzujte svoju latku

o Identita jednozlozkovej, mnohozlozkovej latky alebo latky UVCB sa potvrdi pomocou
spektralnych udajov a inych analytickych informacii.

Najprv musite overit, ¢i uz mate k dispozicii potrebné spektralne Gdaje a iné analytické
informéacie. Je mozné, Ze tieto informéacie uz mate vo svojich zaznamoch. Ak latku dovazate,
moZete o analytické informacie poziadat svojho dodavatela.

Ak potrebujete vytvorit nové spektralne Gdaje a iné analytické informacie, musite vybrat
reprezentativnu vzorku svojej latky. Tuto analyzu musi vykonat spdsobild osoba, nemusi vSak
byt v sullade s principmi dobrej laboratérnej praxe. Niektoré z analyz preto mozu vykonat
samotni registrujici (napr. UV/Vis, IR, GC, HPLC — pozri tabulku 2). Ostatné, zlozitejSie testy
alebo testy, na ktoré je potrebné drahé pristrojové vybavenie (napr. NMR, MS — pozri tabulku
2), by mohlo byt potrebné zadat univerzitnému laboratériu alebo zmluvnej vyskumnej
organizacii.

@ Spektralne Gdaje a iné analytické informacie by mali dosahovat vysoku kvalitu a do
registracnej dokumentacie sa bude musiet zahrn(t Gplné hodnotenie a interpretacia
analytickych udajov.
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V pripade kazdej latky, ktor( vyrabate alebo dovazate, budete musiet potvrdit chemickd
Struktiru a koncentraciu zloZiek. Analytické metddy, ktoré sa maju uplatriovat pri organickych
a anorganickych latkach, sa uvadzaja v tabulke 2. Ak poznate iné analytické metddy, ktoré su
vhodné na identifikaciu a kvantifikdciu vasej latky, mozete pouzit aj tieto metddy.

Tabul'ka 2: Spektralne udaje a analytické informacie

Odporiacané spektralne udaje a analytické informacie

Organicka latka \ Anorganicka latka

Ultrafialova a viditelna absorpcna spektroskopia Difrakcia rontgenovych IGcov (XRD)
(UV/Vis) (OECD TG 101)

Infracervena spektroskopia (IR) Rontgenova fluorescencna analyza (XRF)
Spektroskopia nuklearnej magnetickej rezonancie (NMR) | Atdmova absorpcna spektroskopia (AAS)

Hmotnostna spektrometria (MS) Atémova emisna spektrometria s
induk¢ne viazanou plazmou (ICP-OES)

Plynova chromatografia (GC) alebo I6novéa chromatografia (IC)
Vysokoucinna kvapalinova chromatografia (HPLC)

VSetky ostatné metédy, o ktorych je zname, ze su vhodné na identifikaciu a kvantifikaciu vasej
latky

Spektralne a analytické Gdaje sa musia uviest bez ohladu na typ latky (t. j. jednozlozkové
a mnohozlozkové latky a latky UVCB) okrem pripadov, ked' to nie je technicky mozné alebo sa
to nezda byt nevyhnutné z vedeckého hladiska.

Potom musite uviest vedecké odévodnenie neuvedenia prisludnej metédy spektralnej
analyzy/chromatografie v registracnej dokumentacii. Napriklad na identifikaciu latok UVCB
(ziskanych z ropy) sa okrem spektroskopickych a analytickych Udajov vyzaduje destilacny
rozsah a pocet atébmov uhlika.

Ako vyrobca alebo dovozca by ste mali uvadzat ¢o najuplnejsie Gdaje, aby agentira
ECHA mohla potvrdit identitu vasej latky.

3.4.2 Urcite zlozenie svojej latky

Spektralne Udaje a iné analytické informécie sa pouzivaju na zachytenie zloZzenia vaSej latky
vratane koncentracie zloziek a jej rozsahu.

Dalej uvedené priklady ukazuijl, ako moze vyzerat zlozenie latky (v skuto¢nosti bude mat
kazda zlozka alebo necistota oznacena ako A, B, C az H svoj vlastny chemicky nazov).

Jednozlozkova latka

Nazov Typicka koncentracia (26) H Rozsah koncentracie (%6)
Zlozka A 85 80 — 90
Necistota B 12 9-15
Necistota C 2 1-3

Necistota D 1 0-2



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-101-uv-vis-absorption-spectra_9789264069503-en
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Mnohozlozkova latka

Nazov Typicka koncentracia (26) H Rozsah koncentracie (%6)
Zlozka A 40 30 - 50
Zlozka B 45 40 — 50
Nedistota C 8 5-10
Nedistota D 7 5-10

Latka UVCB

Nazov Typicka koncentracia (26) H Rozsah koncentracie (%6)
Zlozka A 21 1-50

Zlozka B 30 10 - 70

Zlozka C 33 10 - 50

Zlozka D 10 1-20

Zlozka E 3.7 0-20

Zlozka F 1 0-5

Zlozka G 0,3 0-1

Zlozka H 1 0-10

3.4.3 Pomenujte svoju latku

Na zaklade zlozenia latky musite urcit ndzov svojej latky. Kazdy typ latky sa pomentva podla
inych pravidiel, ktoré sa maju pri tvorbe nazvu dodrziavat.

Jednozlozkové latky
Jednozlozkova latka je pomenovana podla svojej hlavnej zlozky a odporuca sa dodrziavanie
pravidiel IUPAC (potrebna je pokroéila vedecka odbornost).

Tabul'’ka 3: Nazov latky — priklady jednozlozkovych latok

Nazov latky — priklad jednozlozkovej latky

Nazov Cislo CAS ' EC &islo

formaldehyd 50-00-0 200-001-8
o-xylén 95-47-6 202-422-2
hydroxid sodny 1310-73-2 215-185-5

Mnohozlozkové latky

Mnohozlozkova latka je pomenovana podla svojich hlavnych zloziek spojenim nazvu IUPAC
kazdej hlavnej zlozky. Napriklad v pripade dvoch hlavnych zloziek bude nazov mnohozlozkovej
latky takyto: ,Reakéna zmes [nazov IUPAC zlozky 1] a [nazov IUPAC zlozky 2]“.


http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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Tabul'’ka 4: Nazov latky — priklady mnohozlozkovych latok

Nazov latky — priklad mnohozloZzkovej latky

EC cislo/¢Cislo

Nazov
VvV zozname
Reakéna zmes etylbenzénu a m-xylénu a p-xylénu | Nie je k dispozicii 905-562-9
Reakcéna zmes cyklohexanolu a cyklohexanénu Nie je k dispozicii 906-627-4
Reakcna zmes hydroxid-siranu chromitého a siranu | Nie je k dispozicii 914-129-3
sodného
Latky UVCB

Latka UVCB je pomenovana podla svojich vychodiskovych materidlov (biologického alebo
nebiologického pévodu) a chemického procesu pouzitého na vyrobu latky UVCB.

Tabul'ka 5: Nazov latky — priklady latok UVCB

Nazov latky — priklad latky UVCB

EC cislo/cislo

Nazov

VvV zozname
Formaldehyd, oligomérne produkty reakcie 9003-35-4 500-005-2
s fenolom
Produkt reakcie mastnych kyselin z talového oleja, Nie je k dispozicii 400-160-5
dietanolaminu a kyseliny boritej
Koriander, extrakt, acetylovany 93571-77-8 297-403-9
Zeolit, kvadrovy, krystalicky, synteticky, iny ako Nie je k dispozicii 930-915-9
viaknity

@ Stanovenie nazvu latky UVCB moze byt (velmi) komplikované a je nar potrebna
pokrodila vedecka odbornost.

V pripade niektorych latok UVCB su k dispozicii usmernenia k identifikacii latky Specifické pre
jednotlivé priemyselné odvetvia. Nachadzaju sa na webovej stranke agentury ECHA tykajucej
sa podpory pre jednotlivé odvetvia v suvislosti s identifikaciou latky. VSeobecnejSie informacie
sa nachadzaju v Usmerneni agentury ECHA k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni
REACH a CLP.

3.4.4 Najdite ciselny identifikator svojej latky

Na overenie, ¢ uz vasej latke bolo priradené EC Cislo alebo Cislo v zozname, by ste mali pouzit
nastroj Search for Chemicals (Vyhladat chemicku latku) na webovom sidle agentiry ECHA. Je
mozné, ze pre vasu latku existuje aj inventarizacné Cislo, ako je Cislo CAS a/alebo EC dislo
alebo Cislo v zozname. Ak mate toto Cislo k dispozicii, napriklad z karty bezpecnostnych udajov
(KBU), ktort vam poskytol dodavatel, mozete toto Cislo CAS a/alebo EC Cislo/cislo v zozname
pouzit aj na opis svojej latky.

3.5 Potrebna aroven odbornosti

Administrativne Na zaklade analytickych informéacii sa latka Uplne identifikuje
odborné znalosti a informacie mozno pouzit priamo v registra¢nej dokumentacii
ako vstupné udaje.


http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
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Vedecka odbornost K dispozicii st analytické informéacie o jednozlozkovej alebo
mnohozlozkovej latke a je potrebné interpretovat vysledky
a vyvodit zavery tykajlce sa zlozenia, nazvu, ¢iselnych
identifikatorov latky.

K dispozicii nie st nijaké analytické informacie na rozhodnutie
o stanoveni vhodnej analyzy a je nevyhnutné vykonat dalsie
posudenie identity latky.

Pokrocila vedecka K dispozicii st analytické informéacie o (komplexnej) latke
odbornost UVCB a je potrebné interpretovat vysledky a vyvodit zavery
tykajlce sa zlozenia, ndzvu a Ciselnych identifikatorov latky.

3.6 Casovy ramec

RoOzne spektralne tdaje a analytické informacie o latke mozno ziskat do jedného mesiaca.
Navys$e treba vyhradit ¢as na ndjdenie zmluvného laboratéria, uzatvorenie zmluvnych dohéd
a pripravu, balenie a dorucenie testovacich vzoriek.

Hoci sa test (alebo balik testov) zvycajne mdze zacdat vykonavat priblizne Styri tyZzdne po
uzatvoreni dohody, vo velkej miere zavisi od kapacity dostupnych skisobnych laboratérii.

Interpretacia spektralnych tdajov a analytickych informécii méze v pripade jednozlozkovej
latky trvat jeden deri alebo az mesiac v pripade komplexnej latky UVCB.

Treba si uvedomit, Ze aj skontaktovanie sa s ostatnymi registrujlcimi, ktori (predregistrovali)
registrovali vasu latku, méze trvat az dva mesiace.

3.7 Dalsie rady

Ak je uz vasa latka registrovand, mozete najst registrujicich pomocou nastroja Search for
Chemicals (Vyhladat chemickt latku). V opaénom pripade budete musiet hladat v nastroji
REACH-IT na stranke fora pre-SIEF, lebo s nimi musite spolupracovat a poskytnut Gdaje na
spolo¢né vyuzitie, aby sa zabranilo zbyto¢nému testovaniu na zvieratach.

@ e velmi doleZité presveddit sa, ze vasa latka je skutoéne rovnaka ako latka, ktord
registruje iny (potencialny) registrujuci.

Okrem nazvu by identifikacia a opis vasej latky mal obsahovat ¢isla CAS a EC, ak su
k dispozicii, vSetky varianty vo vztahu k rozsahu koncentracii zloZiek, necistdt a prisad, aby sa
mohli porovnat s prisludnymi Gdajmi rdznych spoluregistrujacich.

Aby to bolo mozné, vela for SIEF vytvorilo profil identity latky, v ktorom sa opisuji parametre
identifikacie (napr. nazov latky, zlozky, rozsah koncentrécii, spektralne Udaje, ktoré sa maju
pouzit, atd.) a ktory sa mbze pouzit, aby sa ulahcila dohoda o rovnakosti latky.

Zlozenie, ktoré sa urcilo prostrednictvom rozli¢nych spektralnych a analytickych Gdajov, musi
zahfnat rovnaké zlozky. Rozsah ich koncentracii sa musi navys$e pohybovat v hraniciach
vymedzenych v profile identity latky.

@ Vv dosledku ohranigenia profilu identity Iatky moZno budete musiet registrovat latku
sami. To znamena, ze vsetky informacie budete musiet ziskat alebo vytvorit sami.



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4. Klasifikacia a oznacovanie

4.1 Co to je?

Klasifikacia a oznaCovanie je sp0sob, ako pouZivatelov latok a chemickych vyrobkov jasne
informovat, aké vlastnosti moézu latky mat. Ak latky moézu spdsobit Skodu, nazyva sa to
nebezpecnost. Klasifikacia a oznacovanie st vysledkom analyzy vSetkych potencidlne
Skodlivych vlastnosti latok suvisiacich so zdravim ludi, Zivotnym prostredim a fyzikalno-
chemickymi vlastnostami. Véeobecné poZiadavky na klasifikaciu a oznacovanie su opisané
v nariadeni CLP (ES) ¢. 1272/2008.

Ako sa vyzaduje podla nariadenia REACH, poziadavky na informacie a analyza v3etkych
vlastnosti m6zu v rdmci pripravy vasej registracnej dokumentdacie viest k preskiimaniu
klasifikacie a oznaCovania vasej latky a k vyvodeniu zaverov.

Okrem toho sa euroépski odbornici v pripade niektorych latok uz dohodli na ,,harmonizovanej
klasifikacii a oznacovani" niekolkych nebezpecnosti.

& V registra¢nej dokumentacii musite vzdy uplatriovat harmonizovanu klasifikaciu
a oznacdovanie a oznamovat ju v kartdch bezpeénostnych Gdajov latok. Harmonizovana
klasifikacia a oznacovanie su uvedené v prilohe VI k nariadeniu CLP.

Analyzovat musite aj to, ¢i mdzu existovat dalSie nebezpeénosti, ¢o si vyzaduje
samostatnu dodatocnu klasifikaciu (vlastna klasifikacia).

4.2 Preco treba urcovat klasifikaciu a oznacovanie?

Latky musite klasifikovat a oznacovat, aby sa osoby, ktoré prichddzaju do kontaktu s latkami
a vyrobkami, zrozumitelne oboznamili s podstatnymi vlastnostami tychto latok a produktov.

Vdaka tomu si budd méct vybrat vhodny a bezpeény spbsob zaobchadzania s latkami
a vyrobkami a ich kontroly.

V pripade, Ze registrujete latku v hmotnostnom pasme 10 ton a viac ro¢ne, ma klasifikacia
latky vplyv aj na rozsah hodnotenia chemickej bezpecnosti (pozri kapitolu 6). Vysledky
klasifikacie a oznaCovania maju vplyv aj na poziadavky inych pravnych predpisov tykajlcich sa
chemickych latok. Na obrazku 4 je znazorneny vztah medzi vlastnostami latok a klasifikaciou
a oznacovanim a nasledky, ktoré by klasifikacia a oznacovanie mohli mat podla nariadenia
REACH a inych pravnych predpisov.

Obrazok 4: Vztah medzi potencidlne $kodlivymi vlastnostami, klasifikaciou
a oznacovanim a nasledkami podl'a nariadenia REACH a inych pravnych predpisov

Vlastnosti
s vplyvom na
fudské zdravie

~ V7

Klasifikacia
a oznacovanie

~

Potrebné Mosnd Nasledky podla
posudenie ozna inych pravnych
expozicie EUT V2 e predpisov


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation

Prakticka prirucka pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH
24 Verzia 1.0 jal 2016

4.3 Kedy treba uréovat klasifikaciu a oznac¢ovanie?

Vsetky latky, ktoré uvadzate na trh, by ste uz mali mat klasifikované (s uréitymi vynimkami
uvedenymi v nariadeni CLP). Aj v pripade, ked nemusite latku registrovat podla nariadenia
REACH, musite prehodnotit vlastnosti latky na zaklade vSetkych novych dostupnych udajov,
a preto budete mozno musiet zmenit klasifikaciu latky.

Ak existuje harmonizovana klasifikacia a oznaCovanie urcitej nebezpecnosti, je povinné sa nimi
riadit a nemali by ste tito nebezpeénost klasifikovat sami. Ak neexistuje harmonizovana
klasifikacia a ak sa domnievate, Ze vasa latka potrebuje dalsiu alebo prisnejsiu klasifikaciu
(obrazok 5), mali by ste vo svojej registraénej dokumentacii aktualizovat vlastnu klasifikaciu. Ak
harmonizovana klasifikacia existuje a vy ju nepovazujete za spravnu, mbzete sa obratit na
prislusny organ cClenského Statu s navrhom na zmenu klasifikacie latky z dévodu danej
vlastnosti. Rozhodnutie, ¢i sa agentire ECHA predlozi formalny navrh na zmenu klasifikacie
latky, prinalezi ¢lenskému statu.

Obrazok 5: Algoritmus rozhodovania o Uprave existujucej (vlastnej) klasifikacie

Nijaké poziadavky na
klasifikaciu na zaklade
nariadenia REACH

ANO:

ANO ‘
NIE: ANO- -
l o - ANO

Pouzite existujucu
harmonizovanu klasifikaciu

Oznamte existujucu
klasifikaciu

pre tato vlastnost’

4.4 Ako sa mdze urdit?
Klasifikaciu latky urcite na zaklade hodnotenia vlastnosti latky, ktoré ste zistili v stlade
s ostatnymi kapitolami tejto prirucky. Kritéria klasifikacie sa uvadzaju v nariadeni CLP.

Viac informéacii o nariadeni CLP a Usmerneniach o uplatriovani kritérii nariadenia CLP sa
nachadza na webovom sidle agentury ECHA.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné V pripade, Ze su k dispozicii jasné vysledky tykajluce sa

znalosti jednej vlastnosti.

Pokrocila vedecka V pripade, ze pri klasifikacii treba vychadzat z niekolkych

odbornost informacii alebo Ze vysledky testovania nie je mozné lahko
interpretovat.

Casovy ramec
MENEJ AKO 1 MESIAC ¢ Ak neexistuju nijaké nové informacie a existujuca klasifikacia sa
nemusi prehodnocovat.

e V pripade vlastnosti s jasnymi vysledkami skisky.

DO 3 MESIACOV e Ak ste jediny registrujuci a ak potrebujete stanovisko experta
k nejasnym informaciam o vlastnostiach.
DO 6 MESIACOV e Ak musite diskutovat o nejasnych vysledkoch so

spoluregistrujicimi a mate tazkosti s dosiahnutim dohody.

Dalsie rady

0 Harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie, ak existuje, ako aj klasifikaciu, ktoru
v sUcasnosti pouzivaju ini registrujici, najdete medzi Udajmi tykajtcimi sa latky
v zozname Kklasifikacie a oznacovania.

Oznamovat musite kazdu potrebnu klasifikaciu, a to bez ohladu na to, ¢i existuje
harmonizovana klasifikacia.

Spoluregistrujici mézu oznamit odlisnd klasifikaciu v sdlade s identitou svojich latok (napriklad
z dovodu pritomnosti inych necistot).


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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- POZIADAVK\‘(I NA REGISTRACIE V HMOTNOSTNOM PASME
1 — 10 TON ROCNE

1.1 Poziadavky na fyzikalno-chemické vilastnosti

1.1.0 Priprava a ¢asovy ramec testu

Fyzikalno-chemické vlastnosti sa podrobne opisuju v nasledujicich oddieloch. V dalej uvedenej
tabulke sa nachadza prehlad standardnych testov, ktoré mozno pouzit v pripade jednotlivych
fyzikalno-chemickych vlastnosti, vratane predpokladaného ¢asu potrebného na vykonanie

testovania a vypracovanie spravy, ako aj mnozstva latky potrebného na vykonanie testovania.

Tabul'ka 6: Fyzikalno-chemické vlastnosti — prehl’ad

Fyzikalno-chemické vlastnosti — prehl’ad

Sledovany parameter

Standardny test

Mnozstvo
latky na

Cas potrebny
na vykonanie

Teplota topenia

Teplota varu

Relativna hustota

Tlak pary

Povrchové napatie

Rozpustnost vo vode

Rozdelovaci koeficient
n-oktanol/voda

Teplota vzplanutia

Horlavost

Vybusné vlastnosti

Teplota samovznietenia

Oxidacné vlastnosti

Granulometria

Usmernenie OECD k testu ¢. 102,
testovacia metéda EU TM A.1

Usmernenie OECD k testu ¢. 103, EU TM
A.2

Usmernenie OECD k testu ¢. 109, EU TM
A.3
Usmernenie OECD k testu ¢. 104, EU TM
A.4
Usmernenie OECD k testu ¢. 115, EU TM
A.5
Usmernenie OECD k testu ¢. 105, EU TM
A.6
Usmernenie OECD k testu ¢. 107, EU TM
A.8
Usmernenie OECD k testu ¢. 117, EU TM
A.8

Usmernenie OECD k testu ¢. 123
EUTM A.9

EU TM A.10, test N.1 OSN

EUTM A.11

EU T™ A.10, séria testov N.2 — N.4 OSN
Séria testov A az H OSN

EU TM A.12, test N.5 OSN

Séria testov A az H OSN

EU TM A.14

EU TM A.15
Test N.4 OSN

EUTM A.17
EUTM A.21
ISO 10156

OECD T™M 110

jeden test

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

50 gramov

jedného testu

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace

1 — 2 mesiace
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Rozne fyzikalno-chemické vlastnosti latky sa zvycCajne testuju sibezne v ramci jedného balika
testov, ktorého vykonanie méze trvat dva mesiace. Hoci v pripade vaésiny sledovanych
parametrov je skuto¢nd dizka testu len jeden deri, zvy$ok ¢asu je potrebny na pripravu

a podavanie sprav.

Treba si uvedomit, Ze v nariadeni REACH sa urcuje niekolko uprednostfiovanych standardnych
testovacich metéd fyzikalno-chemickych vlastnosti a Ze v nariadeni CLP (pozri kapitolu 4) sa
stanovuju urcité metddy na Ucely klasifikacie fyzikalnej nebezpecnosti. V nariadeni CLP sa tiez
stanovuje, ze sa musia splnit uréité medzinarodne uznavané normy kvality, ako su napriklad
normy dobrej laboratérnej praxe.

Rady

Stanovenie najvhodnejsej testovacej metddy pre konkrétnu fyzikalno-chemickd vlastnost
obcas zavisi od iného sledovaného parametra. To sa zvyCajne vyriesi uplatnenim tzv. fazového
pristupu. Ked' sa vsak uskutocni niekolko testov fyzikalno-chemickych vlastnosti za sebou a nie
v rdmci balika, méZe to mat za nasledok vyrazné predizenie celkového trvania.

Mali by ste si vyhradit ¢as na najdenie zmluvného laboratéria, uzatvorenie zmluvnych dohdd
a pripravu testovacich vzoriek (balenie a dorucenie priblizne po 50 gramoch na test). Hoci sa
test (alebo balik testov) moze zadat do Styroch tyzdriov po uzatvoreni dohody, zacdiatok vo
velkej miere zavisi od zaneprazdnenosti skiSobnych laboratérii.

Skasobné laboratérium, ktoré posudzuje fyzikalno-chemické vlastnosti, nemusia spinat
podmienky dobrej laboratornej praxe.

Odporucame, aby sa testovanie fyzikalno-chemickych vlastnosti ukoncilo pred zacatim
akejkolvek studie tykajucej sa osudu v zivotnom prostredi a nebezpecnosti alebo zdravia ludi,
pretoze fyzikalno-chemické vlastnosti latky maju vplyv na navrh takychto $tadii a na to, ¢i sa
musia prijat osobitné bezpecénostné opatrenia.
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1.1.1 Teplota topeniaZtuhnutia

Co to je?

Teplota topenia je teplota, pri ktorej sa zmeni skupenstvo latky z tuhého na kvapalné. Teplota,
pri ktorej dochadza k opacnej zmene stavu z kvapalného skupenstva na tuhé, sa vSeobecne
nazyva teplota tuhnutia. KedZe v pripade vacsiny latok je teplota topenia priblizne rovnaka ako
teplota tuhnutia, zvycajne sa obidve zjednodusene oznacuju ako ,teplota topenia®. KedZe sa
zmena z tuhého na kvapalné skupenstvo uskutocnuje v urcitom tepelnom rozmedzi, méze sa
okrem toho pouzivat aj pojem ,rozmedzie teploty topenia“. Hodnoty teploty topenia/rozmedzia
teploty topenia sa uvadzaju v °C.

Pre¢o sa ma urcovat?

Teplotou topenia sa opisuje, Ci je latka tuha alebo kvapalna pri izbovej teplote (20 °C), pri
teplotach v priemyselnom prostredi (vo vSeobecnosti vysSich ako 20 °C) alebo pri teplote
prostredia (12 °C). Skutocnost, ¢i je latka tuha alebo kvapalna (pripadne plynna), sa oznaduje
ako ,fyzikalne skupenstvo“ latky. Fyzikalne skupenstvo latky je dblezité, pretoze vam
umoznuje posudit najpravdepodobnejsi spdsob, akym mozu byt [udia vystaveni latke. Tuhé
a kvapalné latky sa navysSe v prostredi spravaju odlisSne.

Fyzikalne skupenstvo okrem toho urcuje, do ktorej ,triedy fyzikalnej nebezpecnosti" podla
nariadenia CLP (pozri kapitolu 4) latka patri.

Obréazok 6: Vztah medzi teplotou topenia a ostatnymi sledovanymi parametrami
tykajuacimi sa fyzikalno-chemickych viastnosti (oranzovy ramcek), zivotného
prostredia (zeleny ramcek) a zdravia l'udi (modry ramcek)

Expozicia fudi

Fyzikalne Trieda Trieda
skupenstvo horlavosti samovznietenia

Kedy sa ma uréovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.2, stlpec 2) sU uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty su znazornené na obrazku 7.

Obrazok 7: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu teploty topenia

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

VES I MO

Mo testing Perform a
required melting paint test
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Is the melting point likely to be lower than Je pravdepodobné, ze teplota topenia

-20°C

Yes

No

No testing required

Perform a melting point test

bude niZSia ako -20 °C

Ano

Nie

Testovanie nie je potrebné
Vykonajte test teploty topenia

Okrem tychto argumentov mdzu existovat daldie poznatky, na zdklade ktorych sa usudi, ze
testovanie je technicky nemozné alebo nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text

nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako sa modze urdéit?

V usmerneni k testu na urCovanie teploty topenia sa opisuje niekolko metod:
uprednostfiovanou metddou je termickd analyza. Zvazit sa véak moze pouzitie urcitych
alternativ, a to v zavislosti od stavu fyzikalnej agregacie testovacej vzorky a od toho, ¢i latku
mozno rozomliet na prasok ('ahko, tazko alebo vdbec).

Tabul'’ka 7: Teplota topenia/Ztuhnutia

Teplota topeniaZtuhnutia

Standardné testovacie metody

\ Alternativy k Standardnému testu

Teplota topenia/rozmedzie teploty
topenia

(Usmernenie OECD k testu ¢. 102, EU T™M
A.1)

Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
odbévodnenia:

e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Pouzitie hodnoty predpovedanej modelom QSAR je
mozné len v pripade ,,neuvedenia“ tdajov (t. j. ak sa
predpoklada, ze teplota topenia bude nizSia ako -20 °C)
a v pripade, ked' sa doplni vedeckym oddvodnenim

a dokumentaciou v sulade s oddielom 1.3 prilohy XI

k nariadeniu REACH. V opac¢nom pripade nie st modely
QSAR dostatocne spolahlivé na predpovedanie konecnej
hodnoty na Ucely posudenia latky.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozné. Interpolacia

Z udajov tykajucich sa skupiny podobnych latok méze
byt mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym
oddvodnenim a dokumentaciou v sulade s oddielom
1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.2 — teplota topenia/teplota tuhnutia

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
odborné znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Vedecka odbornost Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.
Pokrocila vedecka Na pouzitie a interpretaciu tdajov z modelu (Q)SAR na
odbornost predbezné posudenie. Na pouzitie udajov z interpolacie na

zaklade skupiny podobnych latok ako alternativy

k Standardnému testovaniu, kedZe na pouzitie, odévodnenie
a dokumentaciu tychto Gdajov sa vztahuju velmi Specifické
pravidla.

Dalsie rady

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouzitia prevzatych Udajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k Standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy,
ked' je testovanie technicky nemozné.

Testovacia metdda tykajlca sa termickej analyzy umozfiuje urcit zaroven teplotu varu aj
teplotu topenia.

Od uréenia teploty topenia mozno upustit pri teplote pod spodnou hranicou -20 °C. Tato
spodna hranica by sa mala potvrdit prostrednictvom predbezného testovania okrem pripadov,
ked z modelov (Q)SAR vyplyva, Ze teplota topenia je -50 °C alebo niZSia.

Ak sa latka rozlozi alebo sublimuje eSte pred dosiahnutim teploty topenia, tato skutoénost
bude zaverom testu. V takom pripade nie je potrebné vykonat Studiu teploty varu.

Testovacie metody a klasifikacie fyzikalnej nebezpecnosti tykajlce sa ,horlavosti*
a ,,vybusnosti“ su iné v pripade tuhych latok a iné v pripade kvapalin (a plynov).

Na zaver mézu byt v pripade tuhych a kvapalnych latok potrebné odlisné opatrenia na
bezpecné zaobchadzanie s nimi.
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1.1.2 Teplota varu

Co to je?

Teplota varu je teplota, pri ktorej sa zmeni fyzikalne skupenstvo latky z kvapalného na plynné.
Teplota varu sa uvadza v °C. Ak je teplota varu latky 20 °C alebo menej, dana latka sa
povazuje za plynnd.

Pre¢o sa ma urcéovat?

Teplotou varu sa opisuje, ¢i je latka kvapalna alebo plynna pri izbovej teplote (20 °C), pri
teplotach v priemyselnom prostredi (vo vSeobecnosti vysSich ako 20 °C) alebo pri teplote
prostredia (12 °C). Skutocnost, ¢i je latka kvapalnd alebo plynna (pripadne tuhd), sa oznacduje
ako ,fyzikalne skupenstvo” latky. Fyzikalne skupenstvo latky je dbélezitad informéacia, pretoze
vam umozniuje posudit najpravdepodobnejsi spdsob, akym mozu byt ludia latke vystaveni.
Kvapalné a plynné latky sa navySe v prostredi spravaju odliSne.

Fyzikalne skupenstvo okrem toho urcuje, do ktorej ,triedy fyzikdlnej nebezpecnosti* podla
nariadenia CLP (pozri kapitolu 4) latka patri. Napriklad klasifikacie horlavosti (pozri kapitolu
1.1.9) a samovznietenia (pozri kapitolu 1.1.11) s iné v pripade kvapalin a plynov (a tuhych
latok). Na zaver v pripade tuhych a kvapalnych latok mézu byt potrebné odlisné opatrenia na
bezpecné zaobchadzanie s nimi.

Obrazok 8: Vztah medzi teplotou varu a ostatnymi sledovanymi parametrami
tykajuacimi sa fyzikalno-chemickych viastnosti (oranzovy ramcek), zivotného
prostredia (zeleny ramcek) a zdravia l'udi (modry ramcek)

Expozicia fudi

Fyzikalne Trieda Trieda
skupenstvo horlavosti samovznietenia

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.3, stipec 2) st uvedené uréité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty su znazornené na obrazku 9.
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Obrazok 9: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu teploty varu

Testovanie nie je
potrebné

Testovanie nie je
potrebné

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zdklade ktorych sa usudi, ze
testovanie je technicky nemozné alebo nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uZ nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym oddvodnenim a zaznamenat ho v registracnej dokumentacii.

Ako sa mdze urdit?

V usmerneni k testu na urCovanie teploty varu sa opisuje sedem réznych metdd, ktoré mozno
pouzit pri kvapalnych latkach a latkach s nizkou teplotou topenia za predpokladu, Ze tieto latky
pri teplote nizSej ako teplota varu nepodliehaji chemickej zmene. Obvykle je uprednostfiovanou
metddou termicka analyza. Zvazit véak mozno aj pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.
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Tabul'’ka 8: Teplota varu

Teplota varu

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu

Teplota varu

(Usmernenie OECD k testu ¢&. 103, EU T™M odévodnenia:

Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade

A.2)

e podla prilohy VII k nariadeniu REACH
e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedani modelom QSAR mozZno pouzit
len v spojeni s inymi informéaciami (t. j. na zaklade
urcenia vahy dokazov). Spolahlivé modely s uzitocné
pri latkach s bud’ velmi nizkou, alebo s velmi vysokou
teplotou varu. V kazdom pripade by sa kazda
predpoved na zdklade modelu QSAR mala doplnit
vedeckym oddvodnenim a dokumentaciou v silade

s oddielom 1.3 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajudcich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozné. Interpoléacia

Z udajov tykajucich sa skupiny podobnych latok vSak
moze byt mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym
oddvodnenim a dokumentéciou v sulade s oddielom 1.5
prilohy Xl k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.3 — Teplota varu

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne
odborné znalosti

Vedecka odbornost

Pokrocila vedecka
odbornost

Dalsie rady

Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, & vykonat test. Ak st

k dispozicii vysledky testu, je vSak potrebné ich interpretovat
a vyvodit zavery tykajuce sa relevantnej hodnoty na
posudenie.

Na vyber najvhodnejSej testovacej metody (zavisi od
niekolkych faktorov).

Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
vypoctové modely, ako su (Q)SAR, a v pripade pouzitia Gdajov
z interpolacie na zaklade skupiny podobnych latok, kedZe na
pouzitie, 085dévodnenie a dokumentéaciu tychto Udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouZzitia prevzatych tdajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k Standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy,
ked je testovanie technicky nemozné.

Testovacia metdda termickej analyzy umozriuje urcit zarovern teplotu varu aj teplotu topenia.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Testovanie sa nepovazuje za technicky mozné prinajmensom vtedy, ked je dana latka
vybusna, samovolhe reagujlca latka alebo ked’ sa latka v priebehu $tidie teploty topenia
chemicky meni. Urcité latky sa okrem toho rozkladaju pred dosiahnutim teploty varu a v takom
pripade bude tato skutoénost zdverom vyvodenym z testu.
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1.1.3 Relativna hustota

Co to je?
Hustota latky je hmotnost latky v uréitom objeme. Zvycajne byva vyjadrena v kg/m3.
Relativna hustota je hustota latky v porovnani s hustotou referencnej latky.

V pripade plynov sa ako referenc¢na latka pouziva vzduch, ktorého relativha hustota je 1. Na
porovnanie: relativna hustota hélia je 0,138 (Iahsi plyn), relativna hustota oxidu uhli¢itého je
1,52 (tazsi). V pripade kvapalin a tuhych latok sa ako referen¢na latka pouziva voda, ktorej
relativna hustota je tieZz 1. Na porovnanie: relativna hustota balzového dreva je 0,2 (lahsie),

/M V.

relativna hustota olova je 11,35 (tazsie).

Pre¢o sa ma urdéovat?

Relativnou hustotou sa opisuje pravdepodobné spravanie latky v zivotnom prostredi. V pripade
plynnych materidlov, ktoré sa uvolfiuju do ovzdusia, sa relativna hustota pouziva na posudenie
tendencie daného plynu klesat (ked je latka tazsia ako vzduch) alebo sa rozptylit (v pripade, ak
je latka rovnako tazka alebo lahsia ako vzduch). V pripade nerozpustnych kvapalin a tuhych
latok sa relativna hustota pouziva na posudenie, ¢i bude latka plavat na hladine vody alebo sa
potopi.

Obréazok 10: Vztah medzi relativhou hustotou a environmentalnymi sledovanymi
parametrami

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.4) su uvedené urcité argumenty, na
zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a mdze sa vynechat. Tieto
argumenty sU znazornené na obrazku 11.
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Obrazok 11: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu relativnej hustoty

A 4

Testovanie nie je potrebné

Uvedte odhad zalozeny na
vypocte z molekulovej
hmotnosti latky a zakonov
idedlneho plynu

ANO NIE
y

Uvedte, Ci je hustota roztoku
vySSia alebo nizSia ako
hustota rozpustadla

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalsie poznatky, na zdklade ktorych sa usudi, ze
testovanie je technicky nemozné alebo nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym oddvodnenim a zaznamenat ho v registracnej dokumentacii.

Ako sa mdze urdéit?

V usmerneni k testu na urcovanie hustoty latok sa uvadza sedem metdd, ktoré sa mozu pouzit
v pripade tuhych latok alebo kvapalin (alebo obidvoch skupenstiev). Zvazit vdak mozno aj
pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.
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Tabul'’ka 9: Relativna hustota

Relativna hustota

Standardné testovacie metddy Alternativy k Standardnému testu

Hustota kvapalin a tuhych latok Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu ¢. 109, EU T™ oddévodnenia:

A.3) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH
Relativna hustota plynov

(Bez usmerneni: vypoditajte podla Pocitacovy vypocet (QSAR)

molekulovej hmotnosti a zakona idealneho Model (Q)SAR vo véeob,ecnosti na urcenie relativnej

plynu). hustoty nemozno pouZit. Hoci su k dispozicii urcité
modely (Q)SAR, dokumentacia a validacia metdd je
obmedzena.

Pouzitie prevzatych tdajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky sa neodporuca. Interpolacia z udajov
tykajucich sa skupiny podobnych latok véak mdzZe byt
mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym odbévodnenim
a dokumentéciou v sutlade s oddielom 1.5 prilohy XI

k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.4 — Relativna hustota

Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo

Administrativne odborné . N - e
v registracnej dokumentacii ako vstupne udaje.

znalosti

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat test.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Na vyber najvhodnejSej testovacej metddy (zavisi od toho, Ci
ide o tuhu latku alebo o kvapalinu, a od niekolkych dalSich
faktorov, ako je napriklad viskozita kvapaliny).

Dalsie rady

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z prevzatych Udajov a/alebo
zoskupovania latok ako alternativy k standardnému testovaniu by sa malo zvazit len vtedy, ked’
je testovanie technicky nemozné.

V pripade plynnych latok neexistuje nijaka testovacia metéda a relativnu hustotu mozno
vypocitat (podla molekulovej hmotnosti a zakona idealneho plynu).


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

Co to je?

Ked sa kvapalina odparuje, znamena to, Ze Castice unikaju z kvapaliny a tvoria nad kvapalinou
»~paru“. Ak by k tomu doSlo v uzatvorenej nadobe, para nad kvapalinou by vyvijala na steny
tejto nadoby tlak. Tento jav sa nazyva ,tlak pary". Aj tuhé latky sa mozu odparovat a vytvarat
tlak pary, hoci obvykle v mensSej miere ako kvapaliny. Tlak pary je vyjadreny v pascaloch (Pa).

Ak sa latka odparuje rychlo, tlak pary bude vysoky. Tlak pary zavisi od teploty: ak sa zvySuje
teplota, zvySuje sa aj tlak pary.

Prec¢o sa ma uréovat?

Informaciami o tlaku pary sa opisuje, Ci je pravdepodobné, Ze latka sa bude vo vzduchu pri
izbovej teplote (20 °C), pri teplotach v priemyselnom prostredi (vo vSeobecnosti vySSich ako
20 °C) alebo pri teplote prostredia (12 °C) vyskytovat vo forme pary.

Tlak pary popri teplote topenia a teplote varu poskytuje presnejsie informacie o tom, ¢i je latka
kvapalina alebo plyn, a je rozhodujuci pre jej fyzikalne skupenstvo. Tlak pary sa navySe pouziva
pri posudeni fyzikalnej nebezpecénosti a poskytuje informacie o tom, ¢i latka moze tvorit horlavé
alebo vybusné zmesi pary a vzduchu (v pripade latok, ktoré samy osebe nie su klasifikované
ako horlfavé). Urluje aj to, akd nadoba je najvhodnejsia na zaistenie bezpecnosti pri skladovani,
preprave a pouzivani. Informacie o tlaku pary sa mdzu pouzit napriklad na postdenie toho,
kolko latky sa odpari pri Uniku kvapaliny do ovzdusSia a kolko latky ludia bud( méct vdychnut.

Tlak pary v spojeni s rozpustnostou vo vode sa pouzivaju na odhad stupna ,vyprchavania

z vody*, ktory je vyjadreny z hladiska ,Henryho konstanty": jeden z najdélezitejich faktorov
pri opise, ako sa latka bude spravat v Zivotnom prostredi. Vo v3eobecnosti plati, Ze potencial
prchavosti latky sa zvySuje so zvySovanim tlaku pary.

Nakoniec, ked' je pravdepodobné, Ze latka rychlo vyprcha z vody, povazuje sa za ,tazko
zvladnutelna latku" vo vztahu k dalSiemu laboratérnemu testovaniu: musi sa osobitne zvazit
spb6sob vykonavania testu a/alebo interpretacie vysledkov.

Tlak pary je kriticky parameter v modeloch pouZivanych na posudzovanie expozicie ludi
a spravania v zivotnom prostredi. Spravnemu a presnému oznamovaniu tlaku pary preto treba
venovat osobitn( pozornost.

Obréazok 12: Vztah medzi tlakom pary a ostatnymi sledovanymi parametrami
tykajucimi sa fyzikalno-chemickych vlastnosti (oranzovy ramcek), zivotného
prostredia (zeleny ramcek) a zdravia l'udi (modry ramcek)

Expozicia fudi

Utvorenie
Fyzikalne horlavej/vybusnej
skupenstvo zmesi par so
vzduchom

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.5, stipec 2) st uvedené uréité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty sU znazornené na obrazku 13.
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Obrazok 13: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu tlaku pary

Je teplota topenia
vysSia ako 300 °C?

ANO I NIE

Testovanie nie je Je teplota topenia v
potrebné rozpéati medzi 200 °C a
300 °C?
ANO I NIE

Urcite limitnG hodnotu na
zaklade merania alebo Vykonajte test tlaku pary
uznavanej metody vypoctu.

Okrem tychto argumentov mdzu existovat daldie poznatky, na zdklade ktorych sa usudi, zZe
testovanie je technicky nemozné alebo nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text

nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uZ nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym

vedeckym odovodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako sa modze urdit?

Tlak pary mdze mat rozpatie od menej ako 10-1° az do 10° Pa. Neexistuje Ziadna metoda, ktora
by sa mohla pouzit na celé rozpatie hodndt: v dostupnom usmerneni k testu sa nachadza opis
0smich metdd, ktoré mozno pouzit na rozne (predpokladané) rozpéatia tlaku pary. Zvazit

mozno pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.
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Tabul'’ka 10: Tlak pary

Tlak pary

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu

Tlak pary Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu ¢. 104, EU TM | odévodnenia:

A.4) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedan( modelom (Q)SAR mozno pouzit, ak
testovanie nie je technicky mozné, alebo v spojeni s inymi
informaciami (t. j. na zaklade urcenia vahy dékazov).
Spolahlivé modely su uzitocné v pripade latok s bud’ velmi
nizkym, alebo velmi vysokym tlakom pary. V kazdom
pripade by sa kazda predpoved podla modelu (Q)SAR mala
doplnit vedeckym oddvodnenim a dokumentaciou v stlade
s oddielom 1.3 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozné. Interpolacia z udajov
tykajucich sa skupiny podobnych latok véak mbze byt
mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym oddévodnenim

a dokumentaciou v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI

k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.5 — Tlak pary

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Na vyber najvhodnejSej testovacej metddy, kedZe neexistuje
ani jeden postup merania, ktory by sa mohol pouzit na celé
rozpatie moznych hodnét tlaku pary.

Pokrocila vedecka Ak sa pouziju vypoctové modely, ako su (Q)SAR, a v pripade

odbornost pouzitia idajov z interpolacie na zaklade skupiny podobnych
latok ako alternativy k Standardnému testovaniu, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Ak je latka ,vysoko prchava" vo vztahu k inym testom a ak sa
musi osobitne zvazit spdsob vykonania tychto testov a/alebo
interpretacie vysledkov.
Dalsie rady
V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouzitia prevzatych Udajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k Standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy,
ked je testovanie technicky nemozné.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=g
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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V pripade latky s teplotou varu nizSou ako 30 °C sa testovanie tlaku pary nevyzaduje, pretoze
tlak pary latky bude prilis vysoky na meranie. Prikladom latok, ktoré tvoria horlavi/vybusnu
zmes par so vzduchom, by mohli byt halogénované uhlovodiky.
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1.1.5 Povrchové napatie

Co to je?

Povrchové napatie je fyzikalny jav: povrch kvapaliny sa sprava ako odolna vrstva. Tento jav sa
tieZ nazyva ,elasticita kvapalin®. Hodnoty zvycCajne byvaju vyjadrené v newtonoch na meter
(N/m). Beznym prikladom povrchového napétia vody je, Ze urcitym druhom hmyzu, ako su
korculiarky, umoznuje ,kracat" po hladine namiesto toho, aby sa potopili.

Povrchové napatie ,latky" vo vSeobecnosti oznacuje tendenciu danej latky znizovat povrchové
napatie vody, a nie povrchové napéatie samotnej kvapalnej latky. Ak latka meni povrchové
napatie vody, oznacuje sa ako ,povrchovo aktivna latka"“ alebo ,surfaktant®. Typickym
prikladom je mydlo.

Pre¢o sa ma urcovat?

Meranie povrchového napatia vodnych roztokov je délezité, pretoze zniZzenie povrchového
napéatia vody moze mat vplyv na vlastnosti celého roztoku, a tym aj na dalsie fyzikalno-
chemické merania.

Obrazok 14: Vztah medzi povrchovym napitim a fyzikalno-chemickymi sledovanymi
parametrami

DalSie testovanie
fyzikalno-chemickych
vlastnosti

Kedy sa ma uréovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.6, stlpec 2) sU uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty si znazornené na obrazku 15.

Obrazok 15: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu povrchového napéatia

Je teplota topenia
vysSia ako 300 °C?

ANO NIE
: I

Testovanie nie je Je teplota topeniav
potrebné rozpati medzi 200 °C a
300 °C?
ANO NIE

Urcite limitnd hodnotu na
zaklade merania alebo Vykonajte test tlaku pary
uznavanej metody vypoctu.

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zdklade ktorych sa usudi, ze
testovanie je technicky nemozné alebo nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.
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Ako sa moéze urdit?

Na uréenie povrchového napatia mozno pouzit niekolko metdd. V usmerneni k testovaniu su
opisané Styri rozne metody, ktoré spocivaju v merani sily, ktora je potrebna na ,,oddelenie*
predmetu poloZzeného na povrch skimaného roztoku. Zvazit véak mozno aj pouzitie urcitych
alternativ k testovaniu.

Tabul'’ka 11: Povrchové napatie

Povrchové napatie

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu
Povrchové napatie Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu ¢. 115, EU T™M odévodnenia:

A.5) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)
Neexistuju nijaké spolahlivé metddy (Q)SAR na
dostatoCne presné predpovedanie povrchového napatia.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky sa neodporuca. Interpolacia z udajov
tykajucich sa skupiny podobnych latok vSak méze byt
mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym odbévodnenim
a dokumentéciou v sutlade s oddielom 1.5 prilohy XI

k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.6 — Povrchové napatie

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, & vykonat test na vyber
najvhodnejsej testovacej metddy (zavisi od urcitych informacii
Specifickych pre latku, ako je rozpustnost vo vode a chemicka

Struktdra).
Pokrocila vedecka Na pouzitie Udajov z interpolacie na zaklade skupiny podobnych
odbornost latok ako alternativy k Standardnému testovaniu, kedZe na

pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Ak by povrchovo aktivny potencidl latky mohol ovplyvnit
testovanie dalSich fyzikalno-chemickych alebo
(eko)toxikologickych vlastnosti.

Dalsie rady
Testovanie nemusi byt technicky mozné v pripade latok, ktoré reaguju s vodou alebo so
vzduchom (napr. hydrolyzuju, si samozapalné alebo sa z nich uvolfiuju plyny).

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouZzitia prevzatych tdajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k Standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy,
ked' je testovanie technicky nemozné.


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

Co to je?
Rozpustnost Iatky vo vode je maximalne mnozstvo latky, ktoré sa mbze rozpustit vo vode
(zvycajne pri izbovej teplote 20 °C). Vyjadruje sa v gramoch na liter (g/l).

Pre¢o sa ma urdovat?

Informaciami o rozpustnosti vo vode sa opisuje, aké mnozstvo latky sa mbze nachadzat vo
vode v zZivotnom prostredi, ako je napriklad povrchova voda, morsk& voda alebo pérova voda
v pode. Latka s vysokou rozpustnostou vo vode sa navys$e povazuje za mobilnd, ¢o znamena,
Ze sa moze volne premiestriovat vo vodnych tokoch v Zivotnom prostredi, a tak sa lahko
rozSiruje prostredim.

Informacie o rozpustnosti vo vode okrem toho umozfiuju posudit pravdepodobnost expozicie
ludi, ryb, rastlin atd. Pri latkach s vysokou rozpustnostou vo vode je pravdepodobnejsie, ze ich
absorbuju zivé organizmy. Rozpustnost vo vode predstavuje kriticky parameter v modeloch
pouzivanych na posudzovanie spravania latky v zivotnom prostredi. Spravnemu a presnému
oznamovaniu rozpustnosti vo vode preto treba venovat mimoriadnu pozornost.

Nakoniec, ked ma latka nizku rozpustnost vo vode, povazuje sa za ,tazko zvladnutelnd latku®
vo vztahu k dalSiemu laboratérnemu testovaniu (najma v suavislosti s environmentalnymi
sledovanymi parametrami). Osobitnl pozornost si preto vyzaduje spdsob vykonania testu
a/alebo interpretéacie vysledkov. Nizku rozpustnost vo vode mozno z regula¢ného hladiska tiez
pouzit ako argument, Ze sa najprv nemusi uskutocnit testovanie inych vlastnosti latky.

Obrazok 16: Vztah medzi rozpustnostou vo vode a ostatnymi sledovanymi
parametrami tykajidcimi sa zivotného prostredia (zeleny ramcek) a zdravia l'udi
(modry ramcek)

Expozicia ludi
a absorpcia latky do

[udského

/ organizmu

Kedy sa ma uréovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.7, stlpec 2) sU uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty sU znazornené na obrazku 17.
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Obrazok 17: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu rozpustnosti vo vode

FANC NIE

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE

!

Testovanie nie je
potrebné

hANC N

Vykonajte limitny test
az po detekcny limit analytickej
metody

Okrem tychto argumentov moZu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usudite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako sa mdze urdit?

Neexistuje nijaka metdda, ktord by sa vztahovala na celé rozpéatie hodnét rozpustnosti vo vode
od pomerne rozpustnych po velmi malo rozpustné latky. V dostupnych usmerneniach k testu
su opisané dve metddy, ktoré sa vztahuju na celé rozpéatie hodnét rozpustnosti. Rozpustnost
vo vode sa obvykle uréuje pri teplote 20 °C. Zvazit mozno aj pouzitie urditych alternativ

k testovaniu.
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Tabul'’ka 12: Rozpustnost vo vode

Rozpustnost vo vode

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu
Rozpustnost vo vode Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu &. 105, EU TM odévodnenia:

A.6) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedani modelom (Q)SAR mozno pouzit
len v spojeni s inymi informaciami (t. j. na zaklade
urcenia vahy dokazov). Spolahlivé modely su uzitocné
pri latkach s bud’ velmi nizkou, alebo velmi vysokou
rozpustnostou vo vode, ktoré nie s ionizovatelné.

V kazdom pripade by sa kazda predpoved’ podla modelu
(Q)SAR mala doplnit vedeckych odévodnenim

a dokumentéciou v stlade s oddielom 1.3 prilohy XI

k nariadeniu REACH.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozné. Interpolacia

z Udajov tykajucich sa skupiny podobnych latok vSak
méze byt mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym
oddvodnenim a dokumentéciou v sulade s oddielom 1.5
prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.7 — Rozpustnost vo vode

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a m6zu sa zapisat do
znalosti registracnej dokumentacie.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test.
Na vyber najvhodnejSej testovacej metody.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Na pouzitie a interpretaciu tdajov z modelu (Q)SAR na
odbornost predbeZné posudenie.

Na pouzitie Udajov z interpolacie na zaklade skupiny podobnych
latok ako alternativy k standardnému testovaniu, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Ak je latka ,malo rozpustnd" vo vztahu k inym testom a ak sa
musia zvazit osobitné faktory na vykonanie tychto testov
a/alebo interpretaciu vysledkov.

Dalsie rady
Testovanie rozpustnosti vo vode je takmer vzdy mozné a zvycajne by sa malo uréovat
experimentalne.

Latky sa vo vSeobecnosti povazuju za malo rozpustné, ak je ich rozpustnost nizsia ako


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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100 mg/l. Technické tazkosti pri testovani sa zvyknu prejavit pri hodnote rozpustnosti priblizne
1 mg/l.

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouZitia prevzatych udajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy, ked’
je testovanie technicky nemozné.

Komplexné latky (napr. latky UVCB) moze byt tazké testovat, kedZe ich zlozky maju odlisnd
rozpustnost vo vode. Preto by sa mali posudzovat informacie o kazdej zlozke. V pripade
mnohozlozkovych latok alebo latok UVCB sa pouzitim metdd (Q)SAR mbzu ziskat uzito¢né
informécie o rozpustnosti vo vode. Ak mdzete odbvodnit, ze tieto idaje budl nepodstatné pre
dalSie postidenia, mbzete sa rozhodnut, Ze test nevykonate.
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1.1.7 Rozdel'ovaci koeficient n-oktanol/voda

Co to je?

Rozdelovacim koeficientom n-oktanol/voda sa vyjadruje skutoénost, ze v systéme, v ktorom sa
nachadza voda aj tuk/lipidy, ma urcita latka ,tendenciu" zotrvavat vo vode alebo

v tuku/lipidoch. N-oktanol sa v testovacich systémoch pouziva ako Standardn& nahrada
tukov/lipidov. Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda sa najCastejsie oznacuje ako ,log Kow".

Hodnoty log Kow Sa zvyCajne pohybuju v rozpati log Kow -2 az + 12. Hodnota log Kow Uzko
sGvisi s rozpustnostou vo vode. Vo véeobecnosti plati, ze latky s vysokou hodnotou log Kow
budu latky s nizkou rozpustnostou vo vode.

Pre¢o sa ma urcéovat?

Hodnotou log Kow sa vyjadruje to, i je pravdepodobné, Ze latku absorbuju Zivé organizmy,
napriklad ludia, ryby, rastliny atd. Po absorpcii urcuje spésob distribucie latky v réznych
telesnych tkanivach, ako je napriklad krv a tuk. Latky s vysokou hodnotou log Kow Sa prednostne
usadzuja v tukovych tkanivach, a preto maju potencial bioakumulovat sa v organizmoch (pozri
kapitolu 5). Napriklad hodnota log Kow etanolu je -0,3 (ostadva vo vode), kym hodnota log Kow
cholesterolu je > 6,5 (rozpusta sa v tuku). Ak je hodnota log Kow latky v rozpéti 3 az 8, latka
mbze vzbudzovat osobitné obavy, pretoze sa mdéze hromadit v tukovych tkanivach.

Hodnotu log Kow mozno pouzit na predpovedanie, ako sa bude latka spravat po preniknuti do
Zivotného prostredia. Hodnota log Kow Vypoveda o potencidle latky ,viazat" sa na castice

v Zivotnom prostredi, ktoré sa nachadzaju, napriklad v péde a sedimentoch. Tento proces sa
nazyva ,adsorpcia“ a urcuje, v akom prostredi (napr. vo vode, pode alebo sedimentoch) sa budu
latky pravdepodobne koncentrovat (pozri oddiel I1.1.2).

Cim vyssia je hodnota log Kow, tym vyssia je pravdepodobnost akumuldcie latky

v pbde/sedimentoch. Nakoniec, ked je hodnota log Kow latky vysoka, méze byt nevyhnutné
zvazit pri nastavovani ostatnych testov osobitné faktory (najmé pokial ide o environmentalne
sledované parametre).

Hodnota log Kow je kriticky parameter v modeloch pouZivanych na posudzovanie spravania
v Zivotnom prostredi. Spravnemu a presnému oznamovaniu hodnoty log Kow preto treba venovat
mimoriadnu pozornost.

Okrem toho sa v pripade klasifikacie a oznacovania latok podla nariadenia CLP (pozri kapitolu 3)
hodnota log Kow pouziva na Ucely environmentalnej klasifikacie.

Obrazok 18: Vztah medzi rozdel'ovacimi koeficientmi a ostatnymi sledovanymi

parametrami tykajdcimi sa fyzikalno-chemickych vlastnosti (oranzovy ramcek),
Zivotného prostredia (zeleny ramcek) a zdravia l'udi (modry ramcek)

Absorpcia u ludi
(a doinych
organizmov)
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Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha V11, oddiel 7.8) st uvedené urcité argumenty, na
zaklade ktorych mozete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a mdze sa vynechat. Tieto
argumenty sU znazornené na obrazku 19.

Obrazok 19: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu rozdel'ovacieho koeficientu

Je latka anorganicka?

ANO I NIE

! I}

[ destovanieinicyje j Existuje nejaky doévod, preco sa

potrebné test nemoze vykonat?

ANO: NIE:

Nie je potrebné

testovanie / Vykonajte test
Uvedte vypocitanu rozdelovacej konstanty
hodnotu

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemoZzné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako sa modze urdéit?

Na urcenie hodnoty log Kow sa obycajne pouzivaju tri metdédy. Dve z nich st priame metddy, pri
ktorych sa latka necha rozpustit v systéme voda/oktanol, a potom sa v kazdej faze urcia jej
koncentracie. Pri tretej metdéde sa hodnota log Kow uréuje nepriamo prostrednictvom
chromatografie (vysokoucinna kvapalinova chromatografia alebo HPLC). VSetky tri metddy sa
vztahuju na iné rozpatie hodnodt log Kow. Pouzitelnost metdd sa odlisuje podla Specifik latky

a (predpokladanej) hodnoty log Kow danej latky. Zvazit mozno aj pouzitie urcitych alternativ

k testovaniu.
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Tabul'ka 13: Rozdel'ovaci koeficient n-oktanol/voda

Rozdel'ovaci koeficient n-oktanol/voda

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu

Metdda trepackovej banky Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu & 107, EU TM odévodnenia:

A.8) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH
Metdéda pomalého mieSania

(Usmernenie OECD k testu &. 123) Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedani modelom (Q)SAR moZno pouzit
Metéda HPLC (vysokouéinna samu osebe alebo v spojeni s inymi informéaciami (t. j.
kvapalinova chromatografia) na zaklade urcenia vahy dokazov). Modely (Q)SAR na
(Usmernenie OECD k testu & 117, EU T™M vypocet rozdelovacieho koeficientu n-oktanol/voda su
A.8) k dispozicii a m6zu sa pouzit v pripade, ak nie je mozné

koeficient urcit experimentalne. V pripade
ionizovatelhych latok je potrebnd mimoriadna opatrnost.
V kazdom pripade by sa kazda predpoved’ podla modelu
(Q)SAR mala doplnit vedeckym odbévodnenim

a dokumentaciou v sulade s oddielom 1.3 prilohy XI

k nariadeniu REACH.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozné. Interpolacia

z Gdajov tykajucich sa skupiny podobnych latok vSak
méze byt mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym
oddvodnenim a dokumentéciou v sulade s oddielom 1.5
prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.8 — Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test.
Na vyber najvhodnejSej testovacej metédy (zavisi od
niekolkych faktorov).
Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Na pouzitie a interpretaciu tdajov z modelu (Q)SAR na
odbornost predbeZné posudenie.

Na pouzitie idajov z interpoléacie na zaklade skupiny podobnych
latok ako alternativy k Standardnému testovaniu, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Ak je hodnota log Kow latky vysoka a ak musi sa osobitne zvazit
spbsob vykonania tychto testov a/alebo interpretacie
vysledkov.

Pozndmka: Vo vSeobecnosti sa hodnota log Kow l&tok povaZzuje za vysoku priblizne pri hodnote
5 — 6, hoci tato hodnota sa v réznych testoch moze lisit.


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

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu. Vo vSeobecnosti plati, Ze pouzitie samostatnych informacii z modelu QSAR, z pouzitia
prevzatych Gdajov a/alebo zoskupovania latok by sa ako alternativa k Standardnému
testovaniu malo zvazit len vtedy, ked' je testovanie technicky nemozné.
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1.1.8 Teplota vzplanutia

Co to je?

Teplota vzplanutia je najnizSia teplota kvapaliny, pri ktorej spdsobi pouzitie externého zdroja
energie, napriklad plamena alebo iskry, Ze para tejto kvapaliny sa priamo zapali (t. j. vznieti sa)
a plamen sa zac¢ne S$irit po celom povrchu kvapaliny. Hodnoty teploty vzplanutia su vyjadrené

v °C.

Pre¢o sa ma urcéovat?

Teplota vzplanutia je dblezita vlastnost na posutdenie fyzikalnej nebezpecénosti. Teplota
vzplanutia kvapaliny priamo suvisi s jej ,horlavostou®, kedZe tato vlastnost je vymedzena ako
»kvapalina s teplotou vzplanutia najviac 60 °C". Pouziva sa na opis nebezpecenstva vzniku
poziaru kvapalnych latok a na ur¢enie pravidiel na bezpe¢né zaobchadzanie s nimi.

Obrazok 20: Vztah medzi teplotou vzplanutia a fyzikalno-chemickymi sledovanymi
parametrami

Horlavost
(kvapalin)

Kedy sa ma uréovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.9, stlpec 2) sU uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodn(t, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 21.

Obrazok 21: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu teploty vzplanutia

Je latka anorganicka a bez
kovalentnych vazieb?

l ANO NIE:
A 4
Testovanie nie je Obsahuje latka iba prchavé
potrebné organickeé zlozky s teplotou

vzplanutia vySSou ako 100 °C,
pokial ide o vodné roztoky?

ANO I NIE

h 4 h 4
L Vyplyva zo spolahlivého
Testovanie nie je modelu (Q)SAR
potrebne teplota vzplanutia vyssia ako
200 °C?
l ANO! NIE l
. Mozno teplotu vzplanutia presne
Testovanie nie je predpovedat’ na zaklade
potrebné interpolécie z existujtcich

charakterizovanych material ov?

ANO NIE

Testovanie nie je

potrebné Vykonajte test

teploty vzplanutia

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalsie poznatky, na zdklade ktorych usidite, ze
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testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako sa moéze urdéit?

Teplota vzplanutia sa stanovuje tak, Ze sa zvy3uje teplota kvapaliny a sucasne sa kvapalina
vystavuje elektrickym iskram. Teplota, pri ktorej sa kvapalina zapali, je teplota vzplanutia. Na
uréenie teploty vzplanutia mozno pouzit niekolko metdd: konkrétna metdda sa vyberie

s ohlfadom na ostatné vlastnosti kvapaliny. Zvazit mozno aj pouzitie urcitych alternativ

k testovaniu.

Tabul'’ka 14: Teplota vzplanutia

Teplota vzplanutia

Standardné testovacie metddy Alternativy k Standardnému testu
Teplota vzplanutia Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(EU TM A.9) odévodnenia:

e podla prilohy VII k nariadeniu REACH
e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Pouzitie hodnoty predpovedanej modelom (Q)SAR je
mozné v pripade ,neuvedenia“ udajov (t. j. ak sa
predpoklada, Ze teplota vzplanutia bude vySSia ako

200 °C). Modely (Q)SAR nie su pri predpovedani konec¢nej
hodnoty na Ucely posudenia latky dostatocne spolahlive,
mdzu sa véak pouZit v spojeni s inymi informéaciami (t. j.
na zaklade urcenia vahy dokazov). V kazdom pripade by
sa kazda predpoved podla modelu (Q)SAR mala doplnit
vedeckym oddévodnenim a dokumentéaciou v sulade

s oddielom 1.3 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozné. Interpoléacia z Gdajov
tykajucich sa skupiny podobnych latok véak mbze byt
mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym oddévodnenim

a dokumentaciou v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI

k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.9 — Teplota vzplanutia

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test.
Na vyber najvhodnejsej testovacej metddy (zavisi od urcitych
informéacii Specifickych pre latku a od poznania klasifikacie
a oznacovania podla nariadenia CLP).

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Na pouzitie a interpretaciu Udajov z modelu (Q)SAR na


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:SK:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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odbornost predbezné posudenie.

Na pouzitie Udajov z interpolacie na zaklade skupiny podobnych
latok ako alternativy k Standardnému testovaniu, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Dalsie rady

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouZitia prevzatych Gdajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k Standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy,

ked' je testovanie technicky nemozné.

V pripade nehalogénovanych kvapalin sa ako skriningovy pristup méze pouzit vypocet zalozeny
na krivke tlaku par a spodnej hranici vybusnosti latky. Ked' je vypocitana teplota aspofi 0 5 °C
vysSia ako prislusné klasifikaéné kritérium, nemusi sa vykonat nijaky test teploty vzplanutia.
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1.1.9 Horl'avost

Co to je?

Horlava latka sa mdze vymedzit ako latka, ktord sa lahko zapali (t. j. vznieti sa) a ked' sa
dostane do kontaktu s externym zdrojom energie, ako je plamen alebo elektricka iskra, rychlo
hori. Kritéria, na zaklade ktorych sa latka povazuje za horlavu, su odlisné pre plyny, kvapaliny
a tuhé latky.

Okrem uvedeného vymedzenia pojmu existuju dalSie formy horlavosti, ktoré sa musia
zohladnit:

() latky, ktoré sa vznietia bez externého zdroja energie len pri reakcii so vzduchom
(pri izbovej teplote), sa oznacuju ako ,samovolne sa zahrievajuce" alebo
»~pyrogénne*;

(i) latky, ktoré su natolko ,nestabilné", Ze sa mdzu vznietit dokonca aj za

nepritomnosti vzduchu, a ktoré sa oznacuju ako ,samovolne reagujuce latky";
(iii) latky, ktoré sa stavaju horlavymi pri kontakte s vodou; a

(iv)  latky oznacované ako ,organické peroxidy", ktoré maju niektoré jedinecné
vlastnosti, ktoré nespadaju pod predchadzajluce vymedzenia.

Pre¢o sa ma urdovat?

Horlavost nesuvisi so ziadnym inym sledovanym parametrom. Ide o velmi délezit( vlastnost
pre posldenie nebezpecnosti, kedZe sa pouziva na opis latok z hladiska nebezpecenstva vzniku
poziaru a na stanovenie pravidiel bezpe¢ného zaobchadzania s tymito latkami.

Kedysa ma urcovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.10, stipec 2) sU uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych méZete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty si zndzornené na obrazku 22.

Obrazok 22: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu horl'avosti

Ide o tuhd latku, ktora méa vybusné
alebo samozapalné vlastnosti?

ANO I NIE:

A 4
Testovanie nie je Ide o plyn v zmesi s takou nizkou
potrebné koncentréciou, Ze pri zmiesanf so

vzduchom je jeho koncentréacia vzdy
pod dolnou hranicou?

ANO NIE
- A 4
Testovanie n’ie je Vznieti sa latka spontanne pri
potrebné styku so vzduchom?
ANO I

|

Testovanie nie je Vykonajte
potrebne test horlavosti
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Okrem tychto argumentov mdZzu existovat dalsie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako sa moéze urdit?

Podla fyzikdlneho skupenstva vasej latky treba pouzit rozli¢né testovacie metddy: testovanie

horlavosti kvapalin sa vykondva prostrednictvom testu teploty vzplanutia (pozri oddiel 1.1.8).

Testovanie horlavosti tuhych latok alebo plynov, ako aj samozapalnost a reaktivita s vodou sa
mézu uréovat jednou z metdd uvedenych v nasledujlcej tabulke.

V pripade samovolne reagujucich latok a organickych peroxidov je k dispozicii niekolko metod
zameranych viac na vybusnost nez na horlavost ako takd. Tieto dve triedy nebezpecnosti
skuto¢ne mézu mat vybusné a/alebo horlavé vlastnosti, ktoré sa posudzuju jednym testom.

Tabul'ka 15: Horl'avost

Horl'avost

Standardné testovacie metddy \ Alternativy k Standardnému testu
Horl'avost (kvapaliny) Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
Na horlavost kvapalin sa vztahuje test odévodnenia:

teploty vzplanutia e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH
Horl'avost (tuhé latky)

(EU TM A.10, test N.1 OSN) Poditacovy vypocet (QSAR)

Na vacsinu Ciastkovych sledovanych parametrov
Horl'avost (plyny) horlavosti sa pouzitie modelov (Q)SAR nevztahuje.
(EU T™M A.11) V pripade malého poctu ciastkovych sledovanych

parametrov, pri ktorom su k dispozicii idaje z modelu
Samovolne sa (Q)SAR, sa tieto Udaje mbZu pouzit len v spojeni s inymi
zahrievajuce/samozapalné latky informaciami (t. j. na zaklade urcenia vahy ddkazov)
(EU TM A.10, séria testov N.2 — N.4 OSN) a vtedy, ked' sa doplnia vedeckym od6vodnenim

a dokumentaciou v sulade s oddielom 1.3 prilohy XI
Horl'avost pri kontakte s vodou k nariadeniu REACH.

(EUTM A.12, test N.5 OSN) Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok

Na Ziadne Ciastkové sledované parametre horlavosti sa
nevztahuje pouzitie experimentalnych Udajov tykajucich
sa jednej podobnej latky alebo interpolacia z udajov
tykajucich sa skupiny podobnych latok/tieto ukony nie
st mozné.

Samovol'ne reagujice latky
(Séria testov A az H OSN)

Organické peroxidy
(Séria testov A az H OSN)

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.10 — Horlavost

Potrebna aroven odbornosti
Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat test.
Na vyber najvhodnejsej testovacej metddy (zavisi od urcitych

informéacii Specifickych pre latku a od poznania klasifikacie
a oznacovania podla nariadenia CLP).

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlice sa relevantnej hodnoty


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

Pokrocila vedecka Ak sa pouziju vypoctové modely, ako su (Q)SAR, kedZe na
odbornost pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Dalsie rady

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouzitia prevzatych Udajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy,

ked je testovanie technicky nemozné.

Testovanie horlavosti kvapalin nie je technicky mozné v pripade, Ze je kvapalina vybu3sna,
samozapalna alebo samovolne reagujica.

Samozapalné vlastnosti latky mozno predvidat na zéklade postdenia chemickej Struktury.

Testovanie horlavosti pri kontakte s vodou nie je potrebné vtedy, ked sa o latke vie, zZe je
rozpustna vo vode (priCom ostava stabilnd) alebo Ze nereaguje s vodou (napriklad z toho
dbévodu, Ze sa vyraba vo vode alebo s pouzitim vody).

Ak je latka samozapalnd, nemozno vykonat niekolko dalSich testov fyzikalno-chemickych,
toxikologickych a ekotoxikologickych sledovanych parametrov.
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1.1.10 Vybusné vlastnosti

Co to je?

Vybu$na latka je tuhéa alebo kvapalna latka, ktora méze v désledku chemickej reakcie vybuchnut.
Vybuch sa dalej vymedzuje ako ,uvolnenie plynov pri takej teplote, tlaku a rychlosti, ze ddjde k
poSkodeniu okolitého prostredia“. Pyrotechnické latky (napriklad zabavna pyrotechnika) sa tiez
povazuju za vybusniny, hoci sa z nich neuvolfiuju plyny.

Preco sa maja uréovat?

Potencial vybuchu nesuvisi so ziadnym inym sledovanym parametrom. Ide o velmi dolezitd
vlastnost pre posidenie nebezpecnosti, kedZe sa pouziva na opis nebezpecdenstva vybuchu
latok a na stanovenie pravidiel bezpe¢ného zaobchadzania s tymito latkami.

Kedy sa maja uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.11, stipec 2) st uvedené ur¢ité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 23.

Obrazok 23: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu vybusnych viastnosti

Obsahuje latka chemické skupiny,
ktoré st zname svojimi vybusnymi
vlastnostami?

| ANO.
MIN!

Obsahuju tieto chemické skupiny
Testovanie nie je kyslik
potrebné a
je vypocitana kyslikova bilancia

niZia ako -200?
J, ANO NIE: 1
T o Je energia exotermického rozkladu
estovanie nie je je nizsia ako 500 J/g
potrebné a

zacina sa exotermicky rozklad pri
teplote nizej ako 500 °C?

— I

=
NIE® |

Testovanie n’ie je Vykonajte test
potrebné vybusnych vlastnostf

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym oddvodnenim a zaznamenat ho v registraénej dokumentacii.
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Ako sa mdzu urdéit?

Vybusnost latky sa testuje v rozliénych podmienkach: s pouzitim ohfa, prostrednictvom trenia
a spustenia zavazia na latku, pretoze tieto podmienky sa mbzu povazovat za bezné na
pracoviskach. Netreba skimat vybusnost za akychkolvek (inych) podmienok. Zvazit mozno aj
pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.

Tabul'ka 16: VybusSné viastnosti

Vybusné vlastnosti

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu
Vybusné vilastnosti Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(EU TM A.14) odévodnenia:
e podla prilohy VII k nariadeniu REACH
Série testov 1 az 3 e podla prilohy XI k nariadeniu REACH
(na klasifikaciu su potrebné dalsie série
testov 4 aZ 6) Pocitacovy vypocet (QSAR)

Neexistuju nijaké spolahlivé metddy (Q)SAR na
vytvorenie dostatoCne presnych predpovedi.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje tykajlce sa jednej alebo
viacerych podobnych latok by sa nemali pouzivat.
Vybus$né vlastnosti latky vSak mozno predvidat na
zaklade posudenia chemickej Struktury.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.11 — VybusSné vlastnosti

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat test.

Na vyber najvhodnejsej testovacej metddy (zavisi od urcitych
informacii Specifickych pre latku a od poznania klasifikacie
a oznacovania podla nariadenia CLP).

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Dalsie rady

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouzitia prevzatych Udajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy,
ked' je testovanie technicky nemozné.

Vybusné vlastnosti latky mozno predvidat na zaklade posudenia chemickej Struktary (na zaklade
tzv. kyslikovej bilancie).

Testovanie vybusnin sa nemusi vykonat, ak mozno odévodnit, Zze na zaklade vlastnosti latky
nie je testovanie technicky mozné.

Vybusnost plynov sa nemusi testovat. V pripade kvapalin sa nemusi testovat citlivost na trenie.

O samovolne reagujucich latkach a organickych peroxidoch sa piSe v oddiele o horlavosti,
kedZe obe triedy nebezpeénosti mézu mat vybusné a/alebo horlavé vlastnosti.


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

Co to je?

Teplota samovznietenia je najnizsia teplota, pri ktorej sa latka za¢ne spontdnne zohrievat
alebo horiet (t. j. vznieti sa), ak sa zmieSa so vzduchom. Spontanne znamena, zZe nie je
potrebny externy zdroj energie, ako je plamen alebo elektricka iskra. V pripade kvapalin
a plynov sa samovznietenie Castejsie oznacuje ako ,samovolné vznietenie".

Pre¢o sa ma urdéovat?

Potencial 1atky samovolne sa vznietit nesuvisi so Ziadnym inym sledovanym parametrom.
Vlastnost ma velky vyznam pre posudenie nebezpecnosti, kedZe sa pouziva na stanovenie
pravidiel bezpecného zaobchadzania s tymito latkami, konkrétne na zaradenie do teplotnej
triedy na Ucely ochrany pred poziarmi a vybuchmi pristrojov a zariadeni.

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.12) s uvedené urcité argumenty, na
zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a mdze sa vynechat. Tieto
argumenty sU znazornené na obrazku 24.

Obrazok 24: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu teploty samovznietenia

Je latka vybusna alebo
samovznietiva so vzduchom pri
izbovej teplote?

ANO: I NIE l

Testovanie n'ie je Ide o kvapalinu,
potrebné ktora je na vzduchu nehorlava?

, I
ANO: NIE:
! 3

Testovanie n’ie je Ide o plynnu latku
potrebné bez medze zé&palnosti?

ANO: I NIE

A 4

Testovanie nie je

potrebné Ide o tuhu latku s teplotou topenia <
160 °C?
NIE: l
Testovanie n,ie je Vykonajte test
potrebné samovznietenia

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym oddvodnenim a zaznamenat ho v registraénej dokumentacii.

Ako sa mdze uréit?
V zavislosti od fyzikalneho skupenstva vasej latky treba na urcenie teploty samovznietenia
latky pouzit rozne testovacie metddy. Podstata tychto testov je rovnaka: testovacia vzorka sa
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umiestni do pece a teplota sa zvysSuje tak dlho, kym sa latka samovolne nevznieti, alebo
dovtedy, kym pec dosiahne stanoven( maximalnu teplotu, podla toho, ¢o nastane skor. Zvazit
mozno aj pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.

Tabul'ka 17: Teplota samovznietenia

Teplota samovznietenia

Standardné testovacie metddy \ Alternativy k Standardnému testu

Teplota samovznietenia (kvapaliny a Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
plyny) odévodnenia:

(EU TM A.15) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH
Relativna teplota samovznietenia
tuhych latok Pocitacovy vypocet (QSAR)

(Test N.4 OSN) Neexistuju nijaké spolahlivé metody (Q)SAR na
vytvorenie dostatocne presnych predpovedi.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozné. Interpoléacia

z udajov tykajucich sa skupiny podobnych latok vSak
moze byt mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym
oddvodnenim a dokumentéaciou v sdlade s oddielom 1.5
prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.12 — Teplota samovznietenia

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat test.

Na vyber najvhodnejsej testovacej metddy (zavisi od urcitych
informéacii Specifickych pre latku a od poznania klasifikacie
a oznacovania podla nariadenia CLP).

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajuce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely, modely (Q)SAR a experimentalne Gdaje
jednej alebo viacerych podobnych latok (pouzitie prevzatych
Uudajov/zoskupovanie latok). Na pouzitie, odévodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z modelu (Q)SAR, z pouZitia prevzatych Gdajov a/alebo
zoskupovania latok by sa ako alternativa k standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy,
ked' je testovanie technicky nemozné. Stanovenie teploty samovznietenia sa nevztahuje na
samovolne reagujuce latky a organické peroxidy.


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

Co to je?

Latka oxiduje, ked sp6sobuje alebo horenie (t. j. spalovanie) iného materialu alebo k nemu
prispieva. To vSak nemusi nevyhnutne znamenat, ze latka je horlava. Oxidacny potencidl mozu
mat tuhé latky, kvapaliny a plyny, hoci mnozstvo plynov, o ktorych je zname, Ze st oxidujuce,
je malé.

Preéo sa maja uréovat?

Oxidacny potencial nesuvisi so ziadnym inym sledovanym parametrom. Ide o délezit( vlastnost
na posudenie fyzikalnej nebezpecnosti. Pouziva sa na opis nebezpelenstva vzniku poziaru latok
a na urcenie pravidiel na bezpecné zaobchadzanie s nimi.

Kedy sa maja uréovat ?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.13, stipec 2) st uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a méze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 25.

Obrazok 25: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu oxida¢nych vlastnosti

Je latka znama
ako vybusna?

' I
-ANO NIE
! 1!

Testovanie nie je Je latka
potrebné vysoko horlava?

ANO I NIE:

!

Testovanie nie je

13

potrebné Je latka organicky peroxid?
l ANO I NIE: l
TESITIEIE & [ Je latka schopna exotermicky
potrebné reagovat s horlavymi materialmi?
NIE: I ANO
Testovanie nie je Vykonajvte’
potrebné test oxidacnych
vlastnosti

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako sa mozu uréit?
V zavislosti od fyzikalneho skupenstva vasej latky treba na urcenie oxida¢ného potencialu latky
pouzit rézne testovacie metddy. Podstata tychto testov je rovnaka: latka sa zmieSa s inym
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materidlom, o ktorom je zndme, Ze je horlavy (obyc¢ajne celuldéza), a maximalna rychlost
horenia horenia tejto zmesi sa porovna s rychlostou horenia referen¢nej latky. Zvazit mozno aj
pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.

Tabul'ka 18: Oxidaéné vlastnosti

Oxidacné vlastnosti

Standardné testovacie metddy Alternativy k Standardnému testu
Oxidacné vlastnosti (tuhé latky)* Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(EU TM A.17) oddévodnenia:

e podla prilohy VII k nariadeniu REACH
Oxidacné vlastnosti (tuhé latky) e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

(Test O.1 OSN) o o
Pocitacovy vypocet (QSAR)

Oxida&né viastnosti (kvapaliny)* Neexistuju nijakeé sPoI’ahIivé [netédy (Q)SAR na
(EU TM A.21) vytvorenie dostatocne presnych predpovedi.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozné. Interpolacia

Z udajov tykajucich sa skupiny podobnych latok vsak
mbze byt mozna v pripade, ak sa doplni vedeckym
oddvodnenim a dokumentéciou v sulade s oddielom 1.5
prilohy Xl k nariadeniu REACH. Posudenie chemickej
$truktlry sa méze pouzit v pripade, ak sa v latke
nenachadzaju nijaké oxida¢né skupiny.

Oxidacné vlastnosti (kvapaliny)
(Test 0.2 OSN)

Oxidacné vlastnosti (plyny)
(ISO 10156)

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.13 — Oxidac¢né vlastnosti

* Pouzitie metdd sa neodporuca, kedze nie su prepojené s klasifikaciou.

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test.

Na vyber najvhodnejsej testovacej metddy (zavisi od urcitych
informacii Specifickych pre latku a od poznania klasifikacie
a oznacovania podla nariadenia CLP).

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Na pouzitie a interpretaciu dajov z interpolacie na zaklade

odbornost skupiny podobnych latok ako alternativy k Standardnému
testovaniu, kedZe na pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu
tychto Gdajov sa vztahuju velmi $pecifické pravidla.

Dalsie rady

V pripade fyzikalno-chemickych sledovanych parametrov by sa vzdy malo zvazit vykonanie
testu: pouzitie samostatnych informacii z pouzitia prevzatych udajov a/alebo zoskupovania by
sa ako alternativa k Standardnému testovaniu malo zvazit len vtedy, ked' je testovanie
technicky nemozné.


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

Co to je?

Granulometria sa tyka len tuhych latok vo forme prasku a poskytuje informacie o velkosti Castic
v danom prasku. Rozsah velkosti Castic sa oznacuje ako tzv. distriblcia velkosti Castic. Castice
mobzu existovat vo forme jednej ¢astice, ako subor viazanych ¢astic (aglomeraty a agregaty)
alebo ako vldkna.

Pre¢o sa ma urdéovat?

Hoci granulometria nie je skuto¢na fyzikalno-chemicka vlastnost latky, ma znaény vyznam pre
toxikologické vlastnosti latky: tato vlastnost ma vplyv na spbésob prieniku a distribtciu latky

v tele po jej absorbovani. Je obzvlast dblezita, ked k absorbcii ddjde vdychnutim, pretoze
velkost ¢astic latky ma vplyv na to, ako hlboko do pltc ¢astica prenikne.

Velkost ¢astic ma vplyv aj na to, ako sa latka sprava po preniknuti do zivotného prostredia,
najma na jej prenos do vody a ovzdusia a usadenie nerozpustnych castic vo vode a ovzdusi.

Obréazok 26: Vztah medzi granulometriou a sledovanymi parametrami tykajucimi sa
zivotného prostredia (zeleny ramcek) a zdravia l'udi (modry ramcek)

Expozicia fudi

/

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 7.14) su uvedené urcité argumenty, na
zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a mdze sa vynechat. Tieto
argumenty sU znazornené na obrazku 27.

Obrazok 27: Algoritmus rozhodovania o vykonani granulometrického testu

Uvadza sa latka
na trh alebo pouziva sa
v inom ako pevnom stave alebo
v inej ako granulovanej forme?

ANO NIE

Testovanie nie je Vykonajte
potrebné granulometricky test

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usudite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako sa modze urdéit?
Existuje vela metdd na urcovanie distriblcie velkosti Castic, ako je preosievanie, mikroskopicka
sedimentécia a vyplavovanie, Ziadna z tychto metdd sa v$ak nevztahuje na celé rozpétie
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moznych velkosti ¢astic. Zvazit véak mozno aj pouzitie urditych alternativ k testovaniu.

Tabul'’ka 19: Granulometria

Granulometria

Standardné testovacie metédy Alternativy k Standardnému testu
Distribucia vel'kosti castic/rozlozenie Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
podl’a dlzky a priemeru vlakna oddvodnenia:

(CECD TM 110) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)
Nie su k dispozicii ziadne nastroje QSPR alebo (Q)SAR
na predpovedanie velkosti Castic.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje tykajlce sa jednej alebo
viacerych podobnych latok sa nemézu pouzivat.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.14 — Granulometria

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.
Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat test.

Na vyber najvhodnejSej testovacej metody (zavisi od
niekolkych faktorov).

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej
hodnoty na posudenie.

Dalsie rady

Ked maju Castice rovnakej velkosti odlisny tvar, m6ze to mat za nasledok odlisnu fyzikalnu
nebezpeénost prasku. Pri identifikacii formy by sa preto nemal zohladrovat len fyzicky vzhlad,
ale aj iné parametre, kedZze mo6zu viest k inej klasifikacii tej istej latky alebo zmesi.

Velmi malé Castice (nanocastice, velkost < 100 nm) sa m0zu svojimi vlastnostami lisit od
objemnych latok a v ich pripade méze byt potrebné prispdsobené testovanie. Tieto latky by sa
pri registracii mali oznacit ako ,nanomaterialy". Usmernenie agentary ECHA k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti obsahuje samostatné usmernenie k tomu,
ako zistit, ¢ je vasa latka nanomateridl, a ako ju registrovat.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2 Poziadavky tykajuce sa osudu v zivotnom prostredi
a ekotoxikologickych vilastnosti

I.2.0 Priprava a casovy ramec testu

Informacie o osude v Zivotnom prostredi a ekotoxikologickych vlastnostiach pozadované pri
hmotnostnom pasme 1 — 10 ton ro¢ne, s opisané v dalSich oddieloch. V tejto tabulke sa
nachadza prehlad Standardnych testov, ktoré mozno pouzit pre jednotlivé vlastnosti tykajlce
sa osudu v Zivotnom prostredi a ekotoxikologické vlastnosti, vratane predpokladaného ¢asu na
vykonanie testovania a vypracovanie spravy, ako aj mnozstva latky potrebnej na vykonanie
testovania.

Tabul'’ka 20: Osud v Zivotnom prostredi a ekotoxikologické vlastnosti — prehl’ad

Osud v zivotnom prostredi a ekotoxikologické viastnosti — prehl’'ad

MnoZstvo Cas potrebny
Sledovany parameter Standardny test latky na na vykonanie
jeden test jedného testu

Priprava metddy na analyzu - 50 gramov 1 mesiac

latky

Lahka biodegradovatelnost Usmernenie OECD k testu 50 gramov 3 mesiace
¢.301A-F,EUTMC.4

Testovanie kratkodobej toxicity | Usmernenie OECD k testu 50 gramov 3 mesiace

na vodnych bezstavovcoch* ¢. 202, EUTM C.2

Testovanie toxicity na vodnych | Usmernenie OECD k testu 50 gramov 3 mesiace

rastlinach (prednostne na ¢. 201, EUTM C.3

riasach)*

* Pred zadiatkom tychto testov sa musi urdit analytickd metdda.

V pripade niektorych $tudii sa musi analyticky overit mnozstvo testovanej latky, ktora sa pocas
testu nachadza v testovacom systéme. Analytickd metdda sa teda musi pripravit pred
zacliatkom tychto Stadii. Tato priprava méze trvat az jeden mesiac. Akékolvek dostupné
analytické informéacie ziskané pri identifikacii latky (pozri kapitolu 3) mdzu zrychlit tento proces
a znizit naklady.

Vadcsina vlastnosti latky tykajucich sa osudu v Zivotnom prostredi a jej ekotoxikologickych
vlastnosti sa méze otestovat naraz v ramci jedného balika testov v lehote priblizne troch
mesiacov. Hoci sa skuto¢na dizka testu pohybuje v rozpati od niekolkych dni (napr. pri
testovani toxicity) priblizne do mesiaca (napr. lahka biodegradovatelnost), dalsi ¢as si treba
vyhradit na pripravu a podavanie sprav.

Treba si uvedomit, Ze v nariadeni REACH sa uréuje niekolko uprednostfiovanych standardnych
metdd na testovanie osudu v zivotnom prostredi a ekotoxikologickych vlastnosti a okrem toho
sa v nom vyzaduje, aby sa ekotoxikologické studie vykonali v stlade s kritériami dobrej
laboratérnej praxe.

Takisto by ste si mali vyhradit ¢as na najdenie zmluvného laboratéria, uzatvorenie zmluvnych
dohéd a pripravu testovacich vzoriek (balenie a dorucenie). Hoci sa test (alebo balik testov)
moze zacat vykonavat do Siestich tyZzdriov po uzatvoreni dohody, zaciatok do znaénej miery
zavisi od zaneprazdnenosti skaSobnych laboratorii.
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I.2.1 Lahka biodegradovatel'nost

Co to je?
Biodegradovatelnost je prirodzeny proces, pri ktorom sa mikroorganizmy, ako s baktérie,
Zivia rozkladanim (organickych) latok na mensie Casti, ktoré sa mdzu rozlozZit na este mensie

Casti. Ked dojde k ,Uplnej" biodegradacii, vSetko o ostane z latky, je voda, oxid uhlicity a soli.

Pojmy ,lahky" alebo ,lahko" sa pouzivaju vtedy, ked sa latka v laboratérnom teste za velmi
nepriaznivych podmienok pre biodegradaciu v porovnani s podmienkami v zivotnom prostredi
rozlozi rychlo a upine.

Pre¢o sa ma urdovat?

Rozsah a rychlost biodegradacie umozriuju predpovedat, kolko latky sa nakoniec bude
nachadzat v réznych ¢astiach zivotného prostredia (napr. v povrchovej vode, v sedimentoch
alebo v pode). Ked biologicky rozklad latky prebieha velmi pomaly alebo vobec neprebieha, je
mozné, Ze je latka v Zivotnom prostredi ,,perzistentnd” (pozri kapitolu 5). To znamena, ze

s pokracujucimi emisiami latky sa jej koncentracia v Zivotnom prostredi bude dalej zvySovat
a organizmy budu tejto latke neustale vystavené.

Biodegradacia je dolezita aj pri Cisteni odpadovych véd v biologickych cistiarmnach odpadovych
vod. Ak je latka lahko biologicky rozloZitelna, jej koncentracia vo vode vypustanej z Cistiarne

odpadovych vod bude velmi nizka. Ked' vSak biologicky rozklad nenastane, vSetka latka, ktora
sa dostane do cistiarne odpadovych vdd, mdze distiaren opustit bez zmeny a mbze sa dostat

do povrchovej vody alebo ostat v Cistiarenskom kale.

Obrazok 28: Vztah medzi biodegradovatel'nostou a d’al§imi environmentalnymi
sledovanymi parametrami

Biodegradiacia

Kedy sa ma uréovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 9.2.1.1, stlpec 2) su uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodn(t, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 29.

Obrazok 29: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu I'ahkej biodegradovatel'nosti

Je latka anorganicka?

>
m

ANO! I N

Testovanie nie je Vykonajte test lahkej
potrebne biodegradovatelnosti

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze

testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
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nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registracnej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?

Lahka biodegradovatelnost sa posudzuje tak, Ze sa latka zmie$a s mikroorganizmami a potom
sa necha stat, zvycajne 28 dni. V usmerneniach k testu lahkej biodegradovatelnosti je
opisanych Sest réznych metdd. Vyber metddy zavisi od fyzikdlno-chemickych vlastnosti latky,
ako je rozpustnost vo vode. Zvazit mozno aj pouzitie urditych alternativ k testovaniu.

Tabul'’ka 21: Lahka biodegradovatel'nost

Lahka biodegradovatel'nost

Standardné testovacie metédy \ Alternativy k Standardnému testu

Test lahkej biodegradovatelnosti Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu ¢. 301 A—F, EU | odévodnenia:

T™ C.4) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedand modelom (Q)SAR mozno bezne
pouzit v spojeni s inymi informéaciami (t. j. na zaklade
urcenia vahy dokazov) a vtedy, ked' sa doplni vedeckym
oddvodnenim a dokumentéaciou v sulade s oddielom 1.3
prilohy XI k nariadeniu REACH.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej podobnej latke (alebo
viacerych) sa mo6zu pouzit v pripade, ak sa doplnia
vedeckym odévodnenim a dokumentaciou v sulade

s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7b: Oddiel R.7.9 — Degradacia/biodegradacia

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat test.

Na vyber najvhodnejSej testovacej metddy (zavisi od
niekolkych faktorov).

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativa k Standardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely, ako si (Q)SAR, a experimentélne Gdaje
o jednej alebo viacerych podobnych latkach z interpolacie na
zaklade skupiny podobnych latok, kedZe na pouZitie,
odovodnenie a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuji velmi
Specifické pravidla.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2.2 Testovanie kratkodobej toxicity na vodnych bezstavovcoch

Co to je?

Vodné bezstavovce sa vyskytuju vo vSetkych vodnych prostrediach. Typickym prikladom
vodného bezstavovca je perlooCka. Kratkodoba toxicita pre vodné prostredie (oznaCovana aj
ako ,akutna" toxicita) sa posudzuje tak, Zze sa vodné organizmy na pomerne kratky Cas
(niekolko dni) vystavia relativne vysokej koncentracii chemickej latky.

Pre¢o sa ma urdéovat?

Vodné bezstavovce su délezitou sucastou vodného potravinového retazca. Na zaklade
nepriaznivého Ucinku chemickej latky na perloo¢ky mozno predpovedat nepriaznivy Ucinok na
ostatné organizmy v potravinovom retazci. Informacie o G¢inkoch latky na vodné bezstavovce
sa pouzivaju na posudenie moznej nebezpecnosti latky pre vodné ekosystémy v SirSom
rozsahu.

Udaje o toxicite pre vodné prostredie sa pouzivaju aj na predpovedanie nebezpecnosti latok
pre organizmy Zijace v pdde alebo sedimentoch v pripadoch, ked nie su dostupné vysledky
experimentov s tymito konkrétnymi organizmami.

Obrazok 30: Vztah medzi Gdajmi o toxicite pre vodné prostredie a d’al$imi
environmentalnymi sledovanymi parametrami

Toxicita pre

vodné bezstavovce

Odhad nebezpecnosti pre
organizmy v pode alebo
sedimentoch

Nebezpecnost pre vodné
organizmy

Kedy sa ma urdovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 9.1.1, stlpec 2) su uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty su znazornené na obrazku 31.
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Obrazok 31: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu kratkodobej toxicity na
vodnych bezstavovcoch

ANO NIE

!

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE

|

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE

!

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym oddvodnenim a zaznamenat ho v registracnej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?

Testovanie na vodnych bezstavovcoch by sa malo vykonavat na perloo¢kach, konkrétnejsie na
druhu Daphnia magna, ktory je bezne rozsireny na celom svete. Mobilita perloociek sa sleduje
pocas 48 hodin od podania latky. Zvazit mozno aj pouzitie urditych alternativ k testovaniu.
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Tabul'’ka 22: Testovanie kratkodobej toxicity na vodnych bezstavovcoch

Testovanie kratkodobej toxicity na vodnych bezstavovcoch

Standardné testovacie metddy Alternativy k Standardnému testu

Daphnia sp., test akdtnej imobilizacie Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu ¢. 202, EU T™ odoévodnenia:

C.2) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedand modelom (Q)SAR mozno za
beZnych okolnosti pouZit v spojeni s inymi informaciami
(t. j. na zaklade urcenia vahy doékazov). Modely (Q)SAR
mozZno pouzit samostatne v pripade niektorych
jednoduchych organickych latok a latok s dostato¢nou
rozpustnostou vo vode a v pripade, Ze sa v rAmci
niekolkych spolahlivych modelov predpovedaju podobné
urovne toxicity. V kazdom pripade by sa kazda
predpoved’ podla modelu (Q)SAR mala doplnit vedeckym
odévodnenim a dokumentaciou v sulade s oddielom 1.3
prilohy XI k nariadeniu REACH (pozri kapitolu 8).

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej podobnej latke (alebo
viacerych) sa mo6zu pouzit v pripade, ak sa doplnia
vedeckym oddévodnenim a dokumentéaciou v sulade

s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7b: Oddiel R.7.8 — Toxicita pre vodné prostredie; dlhodoba toxicita pre organizmy
v sedimentoch

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak je latka malo rozpustna vo vode, musite namiesto testu
odbornost kratkodobej toxicity zvazit vykonanie testu dlhodobej toxicity
(je potrebné predlozit ndvrh na testovanie).

Ak ide o ,tazko zvladdnutelnu latku®, napr. o velmi nestabilnt
alebo vysoko prchavu latku, musi sa osobitne zvazit spdsob
vykonania tohto testu a/alebo interpretéacie vysledkov.

V pripade pouzitia a interpretacie udajov z modelu (Q)SAR na
pouzitie udajov z interpoléacie na zaklade skupiny podobnych
latok ako alternativy k Standardnému testovaniu, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto Udajov sa
vztahuju velmi $pecifické pravidla.

Dalsie rady
Uprednostiiuju sa testy kratkodobej toxicity na sladkovodnych druhoch, ak sa vsak latka


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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vypusta prevazne priamo do mora, relevantnejsie s testy na morskych druhoch.

Toxicita pre vodné prostredie je nepravdepodobna, ak je latka vysoko nerozpustna vo vode
alebo ked' je nepravdepodobné, Ze by latka prenikla biologickymi membranami.

Ak je latka malo rozpustna vo vode, musite zvazit, Ze namiesto testu kratkodobej toxicity
vykonate test dlhodobej toxicity, ktory sa zvycajne vyzaduje len v pripade latok vyrabanych
alebo dovazanych vo velkych mnoZstvach (a opisany je v prilohach IX a X k nariadeniu REACH).
Pred vykonanim tohto testu musite agentire ECHA najprv predlozit navrh na testovanie. Az ked’
agentura ECHA schvali predloZeny navrh, mdzete (vy a vasi spoluregistrujaci) prikrocit

k vykonaniu testu.

Ak musite predlozit ndvrh na testovanie, riadte sa radami v priruc¢ke Ako pripravit registraé¢nu

dokumentaciu a dokumentaciu k PPORD (9.7.4 Priklady vypifiania zdznamov o stadii
sledovanych parametrov).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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1.2.3 Testovanie toxicity na vodnych rastlinach (prednostne na
riasach)

Co to je?

Vodné rastliny sa vyskytuju vo vSetkych vodnych prostrediach. Uprednostriuje sa pouzitie rias,
pretoze sa ich kultura fahko udrziava. Kratkodoba toxicita (oznacovana aj ako ,akutna" toxicita)
pre riasy sa posudzuje tak, Ze sa vodné rastliny na pomerne kratky cas (niekolko dni) vystavia
relativne vysokej koncentracii chemickej latky. Testom sa ziskaju aj Udaje, ktoré sa mézu pouzit
na posudenie dlhodobej toxicity (vSeobecne oznacovanej aj ako ,chronicka" toxicita).

Preco sa ma uréovat?

Vodné rastliny, najma vodné riasy, su délezitou sucastou vodného potravinového retazca. Na
zaklade nepriaznivého G¢inku chemickej latky na riasy mozno predpovedat nepriaznivy G¢inok
na ostatné organizmy v potravinovom retazci. Informacie o U¢inkoch latky na vodné riasy sa tak
pouzivaju na posudenie moznej nebezpecnosti latky pre vodné ekosystémy v SirSom rozsahu.

Udaje o toxicite pre vodné prostredie sa pouzivaju aj na predpovedanie nebezpecénosti latok
pre organizmy zijlce v pdde alebo sedimentoch v pripadoch, ked nie st dostupné vysledky
experimentov s tymito konkrétnymi organizmami.

Obréazok 32: Vztah medzi adajmi o toxicite pre vodné prostredie a d’al$imi
environmentalnymi sledovanymi parametrami

Toxicita pre vodné rastliny

(riasy)

Kedy sa ma uréovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 9.1.2, stlpec 2) su uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych méZete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 33.

Obrazok 33: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu kratkodobej toxicity na
vodnych rastlinach

Existuji dokazy
0 nepravdepodobnosti vyskytu
toxicity pre vodné prostredie?

ANO I NIE

Testovanie nie je Vykonajte test
potrebné s vodnymi riasami

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.



Prakticka prirucka pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH
74 Verzia 1.0 jul 2016

Ako by sa mala uréit?
Zvycajne sa vplyv chemickej latky na rychlost rastu rias meria pocas testu trvajliceho 72 hodin.
Zvazit mozno aj pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.

Tabul'ka 23: Testovanie kratkodobej toxicity na vodnych riasach

Testovanie kratkodobej toxicity na vodnych riasach

Standardné testovacie metddy Alternativy k Standardnému testu

Sladkovodné riasy a sinice, test inhibicie | Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade

rastu oddvodnenia:
(Usmernenie OECD k testu ¢. 201, EU T™ e podla prilohy VII k nariadeniu REACH
C.3) e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedani modelom (Q)SAR mozno pouzit
len v spojeni s inymi informaciami (t. j. na zaklade
uréenia vahy ddkazov). Modely (Q)SAR moZno pouzit
samostatne v pripade niektorych jednoduchych
organickych latok a latok s dostatoénou rozpustnostou
vo vode a v pripade, ze sa v ramci niekolkych
spolahlivych modelov predpovedaju podobné Grovne
toxicity. V kazdom pripade by sa kazda predpoved podla
modelu (Q)SAR mala doplnit vedeckym odévodnenim

a dokumentaciou v sulade s oddielom 1.3 prilohy XI

k nariadeniu REACH

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa mézu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym odévodnenim a dokumentaciou

v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7b: Oddiel R.7.8 — Toxicita pre vodné prostredie; dlhodobéa toxicita pre organizmy
v sedimentoch

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat test.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak ide o ,tazko zvladdnutelnt latku®, napr. o latku malo

odbornost rozpustnud vo vode, nestabilnt alebo vysoko prchavu latku,
musi sa osobitne zvazit spdsob vykonania tohto testu a/alebo
interpretéacie vysledkov.

V pripade pouzitia a interpretacie Udajov z modelu (Q)SAR na
pouzitie udajov z interpoléacie na zaklade skupiny podobnych
latok ako alternativy k Standardnému testovaniu, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi $pecifické pravidla.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dalsie rady
Uprednostiiuju sa testy kratkodobej toxicity na sladkovodnych druhoch, ak sa vsak latka
vypusta prevazne priamo do mora, relevantnejsie s testy na morskych druhoch.

Toxicita pre vodné prostredie je nepravdepodobna, ak je latka vysoko nerozpustna vo vode
alebo ked’ je nepravdepodobné, Ze by latka prenikla biologickymi membranami.
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1.3 Poziadavky na vlastnosti s vplyvom na zdravie l'udi

1.3.0 Priprava a casovy ramec testu

Informéacie o vlastnostiach s vplyvom na zdravie ludi pozadované pri hmotnostnom pasme 1 —
10 ton roc¢ne su podrobne opisané v dalsich oddieloch. V tejto tabulke sa nachadza prehlad
$tandardnych testov, ktoré mozno pouzit v pripade kazdej vlastnosti s vplyvom na zdravie ludi,
vratane predpokladaného ¢asu na vykonanie testovania a vypracovanie spravy, ako aj
mnozZstva latky potrebnej na vykonanie testovania.

Tabul'ka 24: Viastnosti s vplyvom na zdravie l'udi — prehl'ad

Sledovany
parameter

Zieravost/drazdi
vost pre kozu

Vazne
poskodenie
oci/podrazdenie
oCi

Senzibilizacia
pokozky

Mutagenita in
vitrot

Akutna toxicita:
oralna

Standardny test

Usmernenie OECD k testu ¢. 430, EU
™ B.40
Usmernenie OECD k testu ¢. 431, EU
TM B.40bis
Usmernenie OECD k testu ¢. 435

¢

Usmernenie OECD k testu ¢. 439, EU
T™ B.46

Usmernenie OECD k testu ¢. 404, EU
T™M B.4

Usmernenie OECD k testu ¢&. 437, EU
™ B.47

Usmernenie OECD k testu ¢. 438, EU
T™M B.48

Usmernenie OECD k testu ¢. 460
Testovacia metdéda Cytosensor
microphysiometer (CM) (navrh OECD)
Usmernenie OECD k testu ¢. 491
Usmernenie OECD k testu ¢. 492
Usmernenie OECD k testu ¢. 405, EU
™ B.5

Usmernenie OECD k testu ¢. 442C
Usmernenie OECD k testu ¢. 442D
Test aktivacie ludskych bunkovych
retazcov (h-CLAT) (ndvrh OECD)
Usmernenie OECD k testu ¢&. 429, EU
T™ B.42

Usmernenie OECD k testu ¢. 442A /
Usmernenie OECD k testu 442B

Usmernenie OECD k testu ¢. 406, EU
™ B.6

Usmernenie OECD k testu ¢. 471, EU
T™M B.13/14

Usmernenie OECD k testu ¢&. 420, EU
T™M B.1a

Usmernenie OECD k testu ¢&. 423, EU
TM B.1b

Usmernenie OECD k testu ¢. 425
Testovacia metdda prenikania
neutralnej cervene 3T3 (bez
usmernenia OECD k testu ¢i metédy
EV)

Vlastnosti s vplyvom na zdravie l'udi — prehl’ad

Test in
Vivo

Ano

Ano
Ano
Ano

Ano
Ano
Ano

Mnozstvo
latky na
jeden test

10 gramov

10 gramov

10 gramov

10 gramov

100 gramov

Cas potrebny
na vykonanie
jedného testu

2 — 3 mesiace

2 — 3 mesiace

2 — 3 mesiace

2 — 3 mesiace

2 — 3 mesiace
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1V pripade mutagenity sa podla nariadenia REACH vyZaduje tzv. fazovy pristup (pozri kapitoly 1.3.4,
11.2.1, 11.2.2, 11.2.3). To mdze mat vplyv na celkové trvanie.

V nariadeni REACH sa urcuje niekolko uprednostfiovanych standardnych metdd na testovanie
vlastnosti s vplyvom na zdravie ludi a okrem toho sa v fom vyzaduje, aby sa toxikologické
Studie vykonavali v sulade s kritériami dobrej laboratérnej praxe.

Takisto by ste si mali vyhradit ¢as na najdenie zmluvného laboratéria, uzatvorenie zmluvnych
doho6d a pripravu testovacich vzoriek (balenie a dorucenie). Hoci sa test (alebo balik testov)
mbze zadat vykonavat do dvoch az troch mesiacov po uzatvoreni dohody, zacdiatok do znaénej
miery zavisi od zaneprazdnenosti skisobnych laboratorii.
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I.3.1 Zieravost/drazdivost pre kozu

Co to je?

Latka drazdiva alebo zierava pre kozu spdsobuje po kontakte s pokozkou drazdivé alebo
Zieravé Ucinky. Ak sa latka nachadza v zmesi, jej koncentracia v tejto zmesi je rozhodujlica pre
to, ¢i kontakt so zmesou moze viest k tymto Gcinkom.

Preo sa ma uréovat?
Ked sa latka drazdiva alebo Zierava pre kozu dostane do kontaktu s pokozkou, mdze vyvolat
ucinky, ako je bolest, pocit palenia ¢ dokonca trvalé poskodenie koze.

Informacie o drazdivosti alebo Zieravosti pre koZzu maju vplyv aj na urcenie dalsSich vlastnosti
(obrazok 34).

Obréazok 34: Vztah medzi Zieravostou/drazdivostou pre kozu a vlastnostami
s vplyvom na zdravie l'udi a fyzikalno-chemickymi vlastnostami

Podrazdenie dychacej
sustavy

Zieravost/drazdivost

pre koZu

Kozna senzibilizacia Akutna toxicita Podrazdenie oci

Kedy sa ma uréovat?
Ked registrujete l1atku v hmotnostnom pasme 1 — 10 ton ro¢ne, musite vykonat a predlozit test
in vitro.

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 8.1, stipec 2) st uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s znazornené na obrazku 35.

Ked registrujete latku vo vy$Som hmotnostnom pasme ako 1 — 10 ton rocne, test in vivo
mbzete predlozit, len ak ste nemohli vyvodit zavery tykajlce sa klasifikacie a/alebo postdenia
rizik z vysledkov testu in vitro.
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Obrazok 35: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu zieravosti/drazdivosti pre
koZu

y-

Is the substance a strong acid
or strong base?

<
YES I NO
h 4 h 4
No testing required Is the substance

spontaneously flammable?

YES I NO
v w
No testing required Is the substance acutely toxic
to the skin?
YES I NO:
h 4 A 4

Was the substance not

No testing required irritating to the skin, if

tested via dermal route up
to 2000 mg/kg bw?

YES I NO

Perform an in vitro
skin corrosion/
irritation test

No testing required

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech je uz nevykonanie testu podloZzené akymkolvek argumentom, treba v registracnej
dokumentacii uviest jasné vysvetlenie na vedeckom zaklade.

Ako by sa mala uréit?

Potencidl zieravosti alebo drazdivosti pre kozu sa mdze urcit pomocou rozli¢nych metdd, a to
podla toho, ¢i sa predpokladd, ze latka bude Zierava alebo drazdiva, pricom sa vzdy zacina od
metddy in vitro. Metddy in vivo sa v pripade latok registrovanych v hmotnostnom pasme 10 —

100 ton (a viac) ro¢ne mdzu pouzit len vtedy, ak z vysledkov testov in vitro nebolo mozné
vyvodit zaver.
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Tabul'ka 25: Zieravost/drazdivost pre koZu in vitro a in vivo

in vitro a in vivo

Standardné testovacie metody

\ Alternativy k Standardnému testu

Testovacia metdda zieravosti pre kozu in
vitro pomocou transkutanneho elektrického

TM B.40)

Testovacia metdda Zieravosti pre kozu in
vitro pomocou rekonstruovanej ludskej
pokozky (usmernenie OECD k testu ¢. 431,
EU TM B.40a)

Testovacia metdda zieravosti pre kozu in
vitro pomocou membranovej bariéry
(usmernenie OECD k testu €. 435)

Testovacia metdda drazdivosti pre kozu in
vitro pomocou rekonstruovanej ludskej
pokozky (usmernenie OECD k testu ¢. 439,
EU TM B.46)

Akutna drazdivost/Zieravost pre kozu
(usmernenie OECD k testu ¢&. 404, EU TM
B.4)

odporu (usmernenie OECD k testu &. 430, EU

Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
odévodnenia:

e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)
Vypoctové modely su dostupné, ale ich pouzitie sa
neodporuca (okrem pouzitia ako podpornych informacii).

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa m6zu pouzit v pripade, ak sa

doplnia vedeckym odévodnenim a dokumentaciou
v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.2 — Zieravost/drazdivost pre koZu, véazne poékodenie/podraZdenie
oci a podrédZdenie dychacich ciest

Potrebna Groven odbornosti

Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Administrativne odborné
znalosti

Vedecka odbornost Ak latka nie je silna zasada alebo kyselina, nie je samovolhe
horlava, nie je akltne toxicka pre kozu a ak je potrebné
dodatocné posudenie potencialu drazdivosti alebo Zieravosti pre

kozu.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka
odbornost

Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
vypoctové modely (QSAR) alebo experimentdlne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odévodnenie

a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady
Ak je latka drazdiva alebo Zierava pre kozu, mohla by byt drazdiva alebo Zierava aj pre odi
a dychacie cesty.


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

Co to je?

Latka spOsobujlica podrazdenie oci vyvolava po kontakte s o¢ami podrazdenie alebo
poskodenie. Ak sa latka nachadza v zmesi, jej koncentracia v tejto zmesi je rozhodujlca pre
to, ¢i kontakt so zmesou moze viest k tymto Gcinkom.

Preco sa ma uréovat?

Ak latka spdsobuje podrazdenie oci, mbze vyvolat Ucinky, ako je s¢ervenanie, svrbenie,
opuchnutie, palenie, bolest alebo zahmlené videnie. Ak je poskodenie odi vazne, mbze mat
trvalé nasledky, t. j. nie je mozna naprava.

Obrazok 36: Vztah medzi podrazdenim oéi a vlastnostami s vplyvom na l'udské
zdravie a fyzikalno-chemickymi vlastnostami

Podrazdenie
dychacej sustavy

Vazne poskodenie
oci/podrazdenie oéi

Zieravost/
drazdivost pre kozu

Kedy treba uréovat tato vlastnost?

Ked registrujete latku v hmotnostnom pasme 1 — 10 ton ro¢ne, musite vykonat a predlozit test

in vitro.

V prédvnom texte nariadenia REACH (prilohy VII a VIII, oddiel 8.1, stipec 2) st uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 37.

Ked registrujete latku vo vy38om hmotnostnom pasme ako 1 — 10 ton rocne, test in vivo

mdzete predlozit, len ak ste nemohli vyvodit zavery tykajlce sa klasifikacie a/alebo postdenia

rizik z vysledkov testu in vitro.
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Obrazok 37: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu vazneho poskodenia
oci/podrazdenia oci

——ANO NIE

h 4

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE:

h 4

Testovanie nie je
potrebné

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usudite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech je uz nevykonanie testu podloZzené akymkolvek argumentom , treba v registracnej
dokumentadcii uviest jasné vysvetlenie na vedeckom zaklade.

Ako by sa mala uréit?

Potencial latky podrazdit o¢i sa mdze urcit pomocou rozli¢nych metdd, a to podla toho, & sa
predpoklada, ze latka bude Zierava alebo drazdiva, pricom sa vzdy zacina od metddy in vitro.
Metédy in vivo sa v pripade latok registrovanych v hmotnostnom pasme 10 — 100 ton (a viac)
ro¢ne mbzu pouzit len vtedy, ak z vysledkov testov in vitro nebolo mozné vyvodit zaver.
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Tabul'’ka 26: Vazne poskodenie oci/podrazdenie odi in vitro a in vivo

Vazne poskodenie oci/podrazdenie odi in vitro a in vivo

Standardné testovacie metddy

Testovacia metdda zakalu a priepustnosti
hovéadzej rohovky (usmernenie OECD Kk testu
¢. 437, EU TM B.47)

Testovacia metdda izolovaného kuracieho oka
(usmernenie OECD k testu &. 438, EU T™M
B.48)

Testovacia metdéda uniku fluoresceinu
umoznujlca urcenie latok so zieravym a silne
drazdivym acinkom na odi (usmernenie OECD
k testu C. 460)

Testovacia metdda Cytosensor
microphysiometer (navrh usmernenia k testu
OECD)

Testovacia metdda kratkodobej expozicie in
vitro (usmernenie OECD k testu ¢. 491)

Testovacia metdda pouzitim
rekonstruovaného ludského rohovkového
epitelu (RhCE)

(usmernenie OECD k testu €. 492)

Akutne podrazdenie/poleptanie oka
(usmernenie OECD k testu &. 405, EU TM B.5)

bezpecnosti

\ Alternativy k Standardnému testu

Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
odbévodnenia:

e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

¢ podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Vypoctové modely su dostupné, ale ich pouZitie sa
neodporuca (okrem pouzitia ako podpornych
informacii).

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa mdzu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym oddévodnenim a dokumentaciou

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.2 — Zieravost/drazdivost pre koZu, vazne poskodenie/podrazdenie

oCi a podrazdenie dychacich ciest

v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné
znalosti

Vedecka odbornost

Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Ak latka nie je silna zasada alebo kyselina, nie je samovolhe

horlava, nie je Zierava pre kozu a ak je potrebné dodatocné
posudenie potencidlu latky podrazdit oci.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich

interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty

na posudenie.

Pokrocila vedecka
odbornost

Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
vypoctové modely (QSAR) alebo experimentalne Udaje o jednej

alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odévodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické

pravidla.


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

Co to je?
Kozny senzibilizator ma po kontakte s pokozkou potencial vyvolat alergicku reakciu.

Preco sa ma urcovat?

Latka, ktora ma senzibiliza¢ny G&inok na kozu, mdze vyvolat alergickd reakciu vratane
s¢ervenania a svrbenia pokozky, ¢o mdze byt sprevadzané malymi pluzgierikmi. Opakovany
kontakt u citlivych osdb, ktoré reaguju uz pri velmi nizkych Grovniach latky, mdze viest k ¢oraz
zavaznejsim alergickym reakciam (dokonca az k smrti). Je preto ddlezité vediet, ¢i ma latka
alebo zmes senzibilizacny G¢inok na kozu, vybrat spravne ochranné opatrenia a spésoby
zaobchadzania s latkou s cielom zabranit kontaktu s pokoZkou.

Obréazok 38: Vztah medzi senzibilizaciou pokozky a vlastnostami s vplyvom na
zdravie l'udi a fyzikalno-chemickymi vlastnostami

Respiracna
senzibilizacia

Senzibilizacia

pokozky

Informacie in Zlera\’/ost/
chemico drazdivost pre kozu

Kedy treba uréovat tato vlastnost?

Ku koncu roku 2016 musite vykonat a predlozit stidie metédami in chemico alebo in vitro
vypracované vo viacerych krokoch (mozno budu potrebné kombinacie niekolkych stadif)
s cielom spravne klasifikovat a vymedzit, ¢i latka méze u ludi vyvolat zavazné Gcinky.

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 8.3, stipec 2) st uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 39.

Test in vivo smiete vykonat len vtedy, ak ste nedokazali vyvodit zavery tykajlce sa klasifikacie
a/alebo hodnotenia rizik z vysledkov testov in chemico alebo in vitro.
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Obrazok 39: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu senzibilizacie pokozky

—ANO NIE

h 4

Testovanie nie je
potrebné

ANO: NIE

h 4

Testovanie nie je
potrebné

h 4

Testovanie nie je
potrebné

Ako by sa mala uréit?

Potencial senzibilizacie pokozky mozno uréit rozlicnymi metédami, pri¢om sa vzdy zacina od
metdd in chemico alebo in vitro, postupnymi krokmi a kombinuje sa jedna az tri Stadie

s ciefom latku spravne klasifikovat podla G¢inku senzibilizacie. Metddy in vivo sa v pripade
latok registrovanych v hmotnostnom pasme 10 — 100 ton (a viac) roéne mozu pouzit len
vtedy, ak z vysledkov testov in chemico/in vitro nebolo mozné vyvodit zaver.
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Tabul'’ka 27: Senzibilizacia pokozky

Senzibilizacia pokozky

Standardné testovacie metody

Verzia 1.0 jul 2016

Alternativy k Standardnému testu

Senzibilizacia pokozky in chemico: Skaska
priamej peptidovej reaktivity (DPRA)
(usmernenie OECD k testu &. 442C)

Senzibilizacia pokozky in vitro: Testovacia
metdda ARE-Nrf2 luciferaza (usmernenie
OECD k testu &. 442D)

Senzibilizacia pokozky in vitro: test aktivacie
ludskych bunkovych retazcov (h-
CLAT)(navrh usmernenia OECD k testu)

Senzibilizacia pokozky: lokalna skuska
lymfatickych uzlin (usmernenie OECD k testu

¢. 429, EU TM B.42)

Senzibilizacia pokozky: lokalna skuska
lymfatickych uzlin: DA alebo BrdU-ELISA
(usmernenie OECD k testu ¢. 442A alebo
usmernenie OECD k testu ¢. 442B)

Senzibilizacia pokoZzky (usmernenie OECD
k testu ¢. 406, EU TM B.6)

Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
odévodnenia:

e podla prilohy VII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Vypoctové modely su k dispozicii a mézu sa bezne
pouzivat spoloéne s inymi informéaciami (t. j. na zaklade
urcenia vahy dokazov), musia sa vSak vedecky
odbvodnit a zdokumentovat v sulade s oddielom 1.3
prilohy XI k nariadeniu REACH.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa mdZu pouZit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym odévodnenim a dokumentaciou

v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.3 — Senzibilizacia pokozky a senzibilizacia dychacich ciest

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak latka nie je silna zasada alebo kyselina, nie je samovolhe
horlava, nie je Zierava pre kozu a ak je potrebné dodatocné
posudenie potencialu latky koznej senzibilizacie.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) alebo experimentalne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odovodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické

pravidla.


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

Co to je?
Génovou mutéaciou u baktérii in vitro sa oznaduje schopnost latky menit geneticky material
(DNA) baktérii.

Predo sa ma uréovat?

Ak latka spdsobuje génové mutacie u baktérii, mdze mat vplyv aj na geneticky material u ludi,
¢o by zas mohlo viest k vzniku rakoviny, ovplyvnit reprodukciu alebo vyvolat nepriaznivé
Géinky na zdravie potomstva. Je preto dolezité vediet, ¢i latka alebo zmes maju takéto Ucinky,
vybrat spravne ochranné opatrenia a spdsoby zaobchadzania s nimi s ciefom zabranit kontaktu
s pokozkou a vdychnutiu.

Obrazok 40: Vztah medzi génovou mutaciou u baktérii a vlastnostami s vplyvom na
zdravie l'udi

Génova mutacia u DalSie genetické

cicavcov ucinky

Génova mutacia u
baktérii

Nepriaznivé ucinky na
zdravie potomstva

Rakovina Reprodukcia

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 8.4.1) nie je uvedeny nijaky argument,
na zaklade ktorého mézete rozhodnlt, Ze testovanie nie je potrebné (preto sa testovanie
nemdze vynechat).

MéZete véak mat iné poznatky, na zaklade ktorych sa mdzete rozhodnut, Ze testovanie je
technicky nemozné alebo Ze nie je nevyhnutné z vedeckého hladiska (pravny text nariadenia
REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?
Génova mutécia u baktérii in vitro sa stanovi vykonanim Amesovho testu s piatimi réznymi

typmi baktérii.
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Tabul'’ka 28: Génova mutéacia u baktérii in vitro

Génova mutacia u baktérii in vitro

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu
Skuska na reverznd mutéaciu (usmernenie Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
OECD k testu & 471, EU T™M B.13/14) odévodnenia:

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

K dispozicii s vypoctové modely. M6Zu sa pouzivat na
vypracovanie predpovedi bud samostatne, alebo
spolo¢ne s inymi informaciami (t. j. na zaklade urcenia
vahy dbékazov) a musia sa vedecky oddvodnit

a zdokumentovat v sulade s oddielom 1.3 prilohy XI

k nariadeniu REACH.

Pouzitie prevzatych tdajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa mézu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym odévodnenim a dokumentaciou

v sUlade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.7 — Mutagenita a karcinogenita

Potrebna uroven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie alebo rozhodnut, ¢i je potrebné dalSie testovanie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) alebo experimentalne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odovodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady

Dalsie Studie mutagenity sa musia zvazit, ak sa zisti pozitivny vysledok (pozri kapitolu II-2.3):
najprv sa vykona testovanie in vitro, ako sa stanovuje v ramci testovania pozadovaného

v pripade latok v hmotnostnom pasme 10-100 ton ro¢ne. Potom musite zvazit vykonanie test

mutagenity in vivo, ktory sa zvyc¢ajne vyzaduje v pripade latok vyrabanych alebo dovazanych

vo velkych mnozstvach (a opisany je v prilohach 1X a X k nariadeniu REACH).

Pred vykonanim tohto testu musite agentire ECHA najprv predlozit navrh na testovanie. Az
ked agentira ECHA schvali predlozeny navrh, mozete (vy a vasi spoluregistrujici) vykonat
test.

Ak musite predlozit navrh na testovanie, riadte sa radami v prirucke Ako pripravit registracnu
dokumentéciu a dokumentéaciu k PPORD (9.7.4 Priklady vyplfhania zaznamov o studii
sledovanych parametrov).



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

Co to je?
Akutna ordlna toxicita latky je miera uc¢inkov na zdravie, ktoré sa moézu prejavit po jednom
(nahodnom) poziti latky.

Predo sa ma uréovat?
Ak je latka akutne toxicka po (oralnom) poziti, méze mat zavazné Gc¢inky na zdravie vratane
smrti [ktoré sa mézu dostavit po (ndhodnom) poziti].

Obrazok 41: Vztah medzi ak(tnou oralnou toxicitou a vlastnostami s vplyvom na
zdravie l'udi

Akutna inhalacna
toxicita

Akutna ordlna

Zieravost/
drazdivost pre kozu

toxicita

_—
\

Fyzikalno-chemické
vlastnosti

Kedy sa ma uréovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 8.5.1, stlpec 2) su uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodn(t, Ze testovanie nie je potrebné a méze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 42.

Obrazok 42: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu akdtnej oralnej toxicity

—ANO NIE

A 4

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE:

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov moZu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usutdite, Ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uZ nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.
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Ako by sa mala uréit?
Akutnu oralnu toxicitu mozno urcit rozlicnymi metodami.

Tabul'’ka 29: AkUtna toxicita: oralna

AkUtna toxicita: oralna

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu
Akutna oralna toxicita — postup s fixnou Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
davkou (usmernenie OECD k testu ¢. 420, oddvodnenia:
EU TM B.1a) e podla prilohy VII k nariadeniu REACH
e podla prilohy XI k nariadeniu REACH
Akutna oralna toxicita — metoda triedy Pocitacovy vypocet (QSAR)
akutnej toxicity (usmernenie OECD k testu Vypodtové modely si k dispozicii a mdZu sa pouzivat na
¢. 423, EU TM B.1b) vypracovanie predpovedi spolo¢ne s inymi informaciami

(t. j. na zaklade urcenia vahy dokazov), musia sa vSak
vedecky odévodnit a zdokumentovat v sulade
s oddielom 1.3 prilohy Xl k nariadeniu REACH.

AkuUtna oralna toxicita — postup striedavou Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok

technikou ,,up and down* (usmernenie OECD | Experimentalne udaje o jednej alebo viacerych

k testu ¢. 425) podobnych latkach sa m6zu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym oddévodnenim a dokumentaciou

Skuska cytotoxicity testovacou metédou v stlade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

prenikania neutralnej ¢ervene 3T3 (3T3
NRU) (bez usmernenia OECD k testu ci
testovacej metody EU)

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.4 — AkuUtna toxicita

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak latka nie je zierava pre kozu a ak je potrebné dodatocné
posudenie akdtnej oralnej toxicity.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) alebo experimentalne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odovodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady
Ak je latka akutne toxicka po poziti, mbéze byt ak(tne toxicka aj po kontakte s pokozkou alebo
po vdychnuti.

Pamatajte, Ze na zniZenie poctu testov na zvieratach je testovanie na zvieratach poslednou
moznostou a Ze musite zvazit moznosti pouzitia alternativnych metdd.

Ak registrujete latku v hmotnostnom pasme 10 — 100 ton (alebo viac) ro¢ne, odpori¢ame, aby
ste vymedzili testovaciu stratégiu, aby sa zabranilo zbyto¢nym testom na zvieratach, a preto
sa tymto testom zaoberali v spojeni s dalSimi poziadavkami (pozri kapitolu II1.2.6).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Agentura ECHA poskytuje v tomto usmerneni uskutocnitelny pristup: pozri prilohu, ktora
obsahuje podrobnejSie a praktickejSie rady.
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11 - POZIADAVKY NA REGI STRACIE V HMOTNOSTNOM
PASME 10 — 100 TON ROCNE

11.1 Poziadavky tykajuce sa osudu v zivotnom prostredi
a ekotoxikologickych vilastnosti

I1.1.0 Priprava a Casovy ramec testu

Informacie o osude v Zivotnom prostredi a ekotoxikologickych vlastnostiach pozadované pri
hmotnostnom pasme 10 — 100 ton ro¢ne su podrobne opisané v dalSich oddieloch. V tejto
tabulke sa nachadza prehlad $tandardnych testov, ktoré mozno pouzit pre kazdu vlastnost
tykajucu sa osudu v zivotnom prostredi a ekotoxikologicku vlastnost, vratane predpokladaného
casu na vykonanie testovania a vypracovanie spravy, ako aj mnozstva latky potrebnej na
vykonanie testovania.

Tabul'’ka 30: Osud v zZivotnom prostredi a ekotoxikologické vlastnosti — prehl'ad

Osud v zivotnom prostredi a ekotoxikologické vlastnosti — prehl’'ad

MnoZstvo Cas potrebny na
Sledovany parameter Standardny test latky na vykonanie
jeden test jedného testu

Hydrolyza ako funkcia pH* Usmernenie OECD k testu 50 gramov 3 mesiace
¢. 111, EU TM C.7

Skrining adsorpcie/desorpcie OECD TM ¢&. 106, EU TM C.18 | 50 gramov 3 mesiace
Usmernenie OECD k testu
¢. 121, EU TM C.19

Testovanie kratkodobej toxicity | Usmernenie OECD k testu 50 gramov 3 mesiace
na rybach* ¢. 203, EUTM C.1

Toxicita pre mikroorganizmy Usmernenie OECD k testu 50 gramov 3 mesiace
v aktivovanom kale (toxicita ¢. 209, EU TM C.11

v Cistiarni odpadovych vod)

* Pred zaciatkom tychto testov sa musi urcit analyticka metdda.

V pripade niektorych $tadii sa musi analyticky overit mnozstvo testovanej latky, ktord sa pocas
testu nachadza v testovacom systéme. Analytickd metdda sa teda musi pripravit pred zadiatkom
tychto $tddii. Tato priprava méze trvat az jeden mesiac. Akékolvek dostupné analytické
informacie ziskané pri identifikacii latky (pozri kapitolu 3) mdZu zrychlit tento proces a znizit
naklady.

Vacsina vlastnosti latky tykajucich sa osudu v Zivotnom prostredi a jej ekotoxikologickych
vlastnosti sa méze otestovat naraz v ramci jedného balika testov v lehote priblizne troch
mesiacov. Hoci sa skuto¢nd dizka testu pohybuje v rozpati od niekolkych dni (napr. pri testovani
toxicity) priblizne do mesiaca (napr. lahka biodegradovatelnost), dalsi ¢as si treba vyhradit na
pripravu a podavanie sprav.

Ak na zaklade studie lahkej biodegradovatelnosti dospejete k zaveru, Ze latka je ,lahko
biologicky rozlozitelnd" (pozri kapitolu I1.2.1), nemusite vykonat nové testy hydrolyzy a toxicity
v Cistiarni odpadovych vod. Akykolvek iny zaver véak znamena, Ze test sa stale musi vykonat.
KedZe Studia lahkej biodegradovatelnosti sa musi dokondit pred zaciatkom Studii hydrolyzy

a toxicity v Cistiarni odpadovych véd, zhromazdovanie idajov bude celkovo trvat tri mesiace na
Stadiu biodegradovatelnosti plus tri mesiace na $tadie hydrolyzy alebo toxicity v Cistiarni
odpadovych véd, ¢o predstavuje spolu Sest mesiacov.

Treba si uvedomit, Ze v nariadeni REACH sa uréuje niekolko uprednostrfiovanych standardnych
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metdéd na testovanie osudu v zivotnom prostredi a ekotoxikologickych vlastnosti a okrem toho
sa v nom vyZaduje, aby sa ekotoxikologické studie vykonali v sullade s kritériami dobrej
laboratérnej praxe.

Takisto by ste si mali vyhradit ¢as na najdenie zmluvného laboratéria, uzatvorenie zmluvnych
dohod a pripravu testovacich vzoriek (balenie a dorucenie). Hoci sa test (alebo balik testov)
mbze zacat vykonavat do Siestich tyzdrov po uzatvoreni dohody, zaciatok do znaénej miery
zavisi od zaneprazdnenosti skiSobnych laboratorii.
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11.1.1 Hydrolyza ako funkcia pH

Co to je?

Hydrolyza je prirodzeny proces, pri ktorom sa chemicka latka rozklada na mensie Casti

v dosledku reakcie s vodou. K hydrolyze dochadza vo vsetkych cCastiach zivotného prostredia,
kde je pritomnéa voda, napriklad v povrchovej vode, ale aj v sedimentoch a v pbéde.

Pridany vyraz ,ako funkcia pH" znamena, ze hydrolyza sa musi posudzovat pri réznych
hodnotach pH. Hodnota pH réznych &asti Zivotného prostredia sa mdze lisit, <o mbéze mat
zavazny vplyv na rychlost a rozsah hydrolyzy.

Preco sa ma uréovat?

Rozsah a rychlost hydrolyzy umozniuju predpovedat, kolko latky sa nakoniec bude nachadzat
v zivotnom prostredi (napr. v povrchovej vode, v sedimentoch alebo v pode). Ked hydrolyza
latky prebieha velmi pomaly alebo ked neprebieha vobec a ked navyse vobec nedochadza

k biologickému rozkladu, latka je pravdepodobne ,perzistentna“ v zivotnom prostredi (pozri
kapitolu 5). To znamena, Ze s dalSimi emisiami latky sa jej koncentracia v zivotnom prostredi
bude dalej zvy$ovat a organizmy buda pdsobeniu latky vystavené dlhodobo.

Hydrolyza moze byt aj dblezity proces pri transformacii latky v tele organizmu (t. j.
toxikokinetika). Ked' je pravdepodobné, ze latka velmi rychlo hydrolyzuje (t. j. latka je
~hydrolyticky nestabilnd"), povazuje sa za ,tazko zvladnutelnd latku® a musi sa osobitne zvazit
spOsob vykonavania dalSich testov a/alebo interpretacie vysledkov.

Obrazok 43: Vztah medzi hydrolyzou a ostatnymi sledovanymi parametrami
tykajucimi sa Zivotného prostredia (zeleny ramcek), zdravia l'udi (modry ramcek)
a fyzikalno-chemickych vlastnosti (oranzovy ramcek)

Testovanie fyzikdlno-
chemickych vlastnosti

Toxikokinetika

Perzistencia v Zivotnom Environmentalne DalSie environmentalne
prostredi koncentracie testovanie

Kedy sa ma urdovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 9.2.2.1, stipec 2) su uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mdzete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a méze sa
vynechat. Tieto argumenty su zndzornené na obrazku 44.
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Obrazok 44: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu hydrolyzy

rANC NIE

[ Testovanie nie je

potrebné

rANC NIE

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov moZu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usuidite, Ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?

Hydrolyza chemickej latky sa urcuje experimentalne rozpustenim latky vo vode s réznou
hodnotou pH a pri rozli¢nych teplotdch. Zvazit mozno aj pouzitie urcitych alternativ

k testovaniu.
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Tabul'’ka 31: Hydrolyza ako funkcia pH

Hydrolyza ako funkcia pH

Standardné testovacie metody H Alternativy k Standardnému testu
Hydrolyza ako funkcia pH Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu ¢. 111, EU T™M odbévodnenia:

C.7) e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedani modelom (Q)SAR mozno pouzit
len v spojeni s inymi informaciami (t. j. na zaklade
urcenia vahy dokazov). Niektoré modely (Q)SAR sa
vztahuju len na urdité typy latok.

Navy$e, ak ma byt model (Q)SAR prijatelny, rychlost
hydrolyzy sa musi vypoditat pri niekolkych hodnotach pH.
V kazdom pripade by sa kazda predpoved’ podla modelu
(Q)SAR mala doplnit vedeckym oddvodnenim

a dokumentaciou v sulade s oddielom 1.3 prilohy XI

k nariadeniu REACH

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych podobnych
latkach sa mdzu pouzit v pripade, ak sa doplnia vedeckym
oddvodnenim a dokumentéciou v sulade s oddielom 1.5
prilohy XI k nariadeniu REACH. Posudenie chemickej
$truktiry sa mdze pouzit v pripade, ak sa v latke
nenachadzaju nijaké hydrolyzovatelné skupiny.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7b: Oddiel R.7.9 — Degradacia/biodegradacia

Potrebna uroven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrodila vedecka Ak musite urcit, & je latka ,vysoko nerozpustna" vo vztahu
odbornost k testovaniu hydrolyzy.

Ak ide o ,hydrolyticky nestabiln(G“ latku, musi sa osobitne
zvazit spbsob vykonania tohto testu a/alebo interpretacie
vysledkov.

Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
vypoctové modely (QSAR) a experimentalne Gdaje jednej alebo
viacerych podobnych latok (pouzitie prevzatych
Uudajov/zoskupovanie latok). Na pouzitie, odévodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady

Hydrolyzu vyvoldva pritomnost konkrétnych skupin v chemickej Strukture latky.

Nevykonanie testu hydrolyzy mézete oddvodnit, ak takéto ,hydrolyzovatelné skupiny" chybaju.

Latka je ,vysoko nerozpustnd“, ked' je jej rozpustnost taka nizka, Ze test je naro¢né alebo


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

Ked je latka ,hydrolyticky nestabilnd", a preto sa v zivotnom prostredi budi namiesto
samotnej latky pravdepodobne nachadzat produkty rozkladu, musi sa posudit spravanie
produktov rozkladu.
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11.1.2 Skrining adsorpcie/desorpcie

Co to je?

Adsorpciou sa opisuje sklon latky ,viazat" sa k tuhym latkam, ako su ¢astice pritomné

v sedimentoch alebo v péde. Desorpcia je opacny jav, konkrétne sklon latky uvolnit sa

z Castice do okolitej vody. Adsorpcia a desorpcia spoloCne oznacuju ,sorpcny potencial® latky.

NajCastejsie pouzivanym sorpénym parametrom je ,rozdelovaci koeficient organicky uhlik —
voda“ alebo ,log Koc"“. VO vSeobecnosti plati, ze latky s nizkou hodnotou log Koc sa budu
nachadzat predovs$etkym vo vode a latky s vysokou hodnotou log Ko (zvycéajne > 3) sa budu
nachadzat najma v sedimentoch a pode.

»Skriningom" sa oznacuje moznost uplatnenia pristupu zloZzeného z viacerych krokov
v pripadoch, ked sa pred vykonanim laboratérneho testu v hodnoteni chemickej bezpecnosti
(pozri kapitolu 6) pouZije odhad hodnoty log Koc.

Medzi hodnotou log Kow (rozdelovaci koeficient oktanol/voda) latky (alebo jej ,lipofilitou®, pozri
oddiel 1.1.7) a potencialom adsorpcie (log Koc) existuje silna vazba.

Prec¢o sa ma uréovat?

Informacie o sorpénom potencidli ukazuju, kde sa latka pravdepodobne bude nachadzat

v Zivotnom prostredi: latka s vysokou hodnotou log Koc sa ma tendenciu koncentrovat v pode,
a ked' sa naviaZze na podu, bude menej mobilna v porovnani s latkami, ktoré sa mozu volhe
premiestfiovat vo vodnych tokoch v Zivotnom prostredi. Ak sa latka hromadi v pode,
organizmy, ktoré v pbde ziju, budd vystavené latke pri pomerne vysokej koncentrécii, a preto
mbzu byt ohrozené.

Sorpény potencial tiez poskytuje informacie o tom, ¢o sa mbze stat, ked sa latka dostane do
biologickej Cistiarne odpadovych véd. Latky, ktoré sa pevne viazu na Castice (v tomto pripade
v, aktivovanom kale"), sa uz mozno nebudu biologicky rozkladat (pozri oddiel 1.2.1).

Na druhej strane samotna adsorpcia ku kalu méze viest k odstraneniu latky z odpadovej vody.
A ak sa kal z Cistiarne odpadovych vdd, ktory obsahuje tuto latku, pouzije ako hnojivo na
polhohospodarskej pode, koncentracia latky v pode sa zvysi.

Hodnota (log) Koc sa pouziva aj v spojeni s idajmi z testov toxicity pre vodné prostredie (pozri
kapitoly 11.1.3 a I1.1.4) na predpovedanie nebezpecnosti |atok pre organizmy Zijluce v pode
alebo sedimentoch v pripadoch, ked' nie sU dostupné vysledky experimentov s tymito
konkrétnymi organizmami.

Ked je hodnota log Koc latky vysoka, latka sa povazuje za ,tazko zvladnutelnt latku™ a musi sa
osobitne zvazit spésob vykondavania dalsich testov a/alebo interpretacie vysledkov.
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Obréazok 45: Vztah medzi skriningom adsorpcie/desorpcie a ostatnymi sledovanymi
parametrami tykajlcimi sa Zivotného prostredia (zeleny ramcek) a fyzikalno-
chemickych vlastnosti (oranzovy ramcek)

Testovanie fyzikalno-
chemickych viastnosti

Dalsie environmentélne

testovanie

Environmentélne Cistiarefi odpadovych vod Odhad toxicity
koncentracie — fungovanie v pdde/sedimente

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha V111, oddiel 9.3.1, stipec 2) st uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty su zndzornené na obrazku 46.

Obrazok 46: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu adsorpcie/desorpcie

ANO NIE:

!

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE

!

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym oddvodnenim a zaznamenat ho v registracnej dokumentacii.

KedZe su vSak Udaje o adsorpcii zasadné pre posldenie expozicie Zivotného prostredia,
odporuc¢ame, aby sa skrining alebo testovanie adsorpcie/desorpcie vykonavali vzdy vtedy, ked’
musite uskutoc¢nit hodnotenie chemickej bezpecénosti.

Ako by sa mala uréit?

Sorp¢ny potencial sa mdze odhadnut na zaklade hodnoty log Kow latky pred vykonanim
laboratorneho testu (ako skriningovy pristup), kedze existuje vzajomny vztah medzi
hodnotami log Kow a log Koc.

Potom by ste na stanovenie predpovede adsorpéného potencidlu mali pouzit pocitacové
vypocty (QSAR) a/alebo prevzaté Udaje latok s podobnou $truktarou a vlastnostami. Musite
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vSak preukazat, Ze tieto skriningové metddy poskytuju spolahlivé vysledky. Nakoniec musite
vykonat test, ak sa v rdmci hodnotenia chemickej bezpecénosti ukaze, ze na zaklade
predpovedanej hodnoty nie su vSetky pouzitia latky bez rizika.

Tabul'’ka 32: Adsorpcia/desorpcia

Adsorpcia/Zdesorpcia

Standardné testovacie metddy Alternativy k Standardnému testu

Najprv vykonajte skrining adsorpcie Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
odévodnenia:
Ak skriningovymi metédami nemozno ziskat |e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

nijaké spolahlivé vysledky alebo ak e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

z hodnotenia chemickej bezpecnosti na o

zaklade predpovedanej hodnoty vyplyva Pocitacovy vypocet (QSAR) ,

riziko, potom musite ako prvé vykonat tieto | Hodnotu predpovedant modelom (Q)SAR mozno pouzit

testy: samostatne alebo v spojeni s inymi informaciami (t. j.
na zaklade urcenia vahy dokazov), ked' sa doplnia

Met6éda HPLC (vysokouéinna vedeckym odévodnenim a dokumentaciou v sulade

kvapalinova chromatografia) s oddielom 1.3 prilohy XI k nariade’niu REACH. Modely

(Usmernenie OECD k testu &. 121, EU TM (Q)SAR by sa vSak nemali pouzivat v urcitych

C.19) pripadoch, napr. ak je latka ionizovatelna alebo ak ma

vlastnosti povrchovo aktivnej latky.

Adsorpcia alebo desorpcia s pouzitim PouZiti tvch udaiov/ K ie latok
rovnovaznej metédy davkovania ouZzitie prevzatych udajov/zoskupovanie lato

(OECD TM ¢&. 106, EU TM C.18) Experlnﬁlenta!ne udaje o !e\’dnej avlglbo V|,acerych
podobnych latkach sa moézu pouzit v pripade, ak sa

doplnia vedeckym odbévodnenim a dokumentaciou

v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.1.15 — Adsorpcia/desorpcia

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢&i vykonat test.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k tandardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) a experimentalne Gdaje jednej alebo
viacerych podobnych latok (pouzitie prevzatych
udajov/zoskupovanie latok). Na pouzitie, odévodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Ak sa na vypocet hodnoty log Koc, postidenie spolahlivosti
vysledkov skriningu, posudenie zaverov hodnotenia chemickej
bezpeénosti a rozhodnutie o tom, ¢ sa ma vykonat test a aky
test to ma byt, pouziva pristup zloZeny z viacerych krokov.

Na pouZzitie a interpretaciu udajov z modelu (Q)SAR na
predbezné posudenie.

Na pouzitie Udajov z interpolacie na zaklade skupiny podobnych


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=g
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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latok ako alternativy k Standardnému testovaniu, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Dalsie rady
Ak je latka ionizovatelna alebo ma vlastnosti povrchovo aktivnej latky, neodporic¢ame ako

skriningovy postup pouzit model (Q)SAR. Pouzitie prevzatych Udajov alebo test vysokoudinnej
kvapalinovej chromatografie by sa mali povazZovat za alternativy.
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11.1.3 Testovanie kratkodobej toxicity na rybach

Co to je?

Kratkodoba toxicita vo vodnom prostredi pre ryby (v3eobecne oznacovana aj ako ,,akutna"
toxicita) sa posudzuje tak, Ze sa ryby na pomerne kratky Cas (niekolko dni) vystavia relativne
vysokej koncentracii chemickej latky.

Preéo sa ma uréovat?

Ryby su délezitou sucastou potravinového retazca vo vodnom prostredi. Nepriaznivy Géinok
chemickej latky na ryby méze byt predpokladom nepriaznivého G¢inku na ostatné organizmy
v potravinovom retazci. Informdcie o U¢inkoch latky na ryby sa preto pouzivaju na posudenie
moznej nebezpecnosti latky pre vodné ekosystémy v SirSom rozsahu.

Udaje o toxicite pre vodné prostredie sa pouzivaju aj na predpovedanie nebezpecnosti latok pre
organizmy Zijuce v pode alebo sedimentoch v pripadoch, ked' nie su dostupné vysledky
experimentov s tymito konkrétnymi organizmami.

Obrazok 47: Vztah medzi Gdajmi o toxicite pre vodné prostredie a d’al$imi
environmentalnymi sledovanymi parametrami

Toxicita pre vodné
prostredie

Nebezpeinost pre vodné Odhad nebezpecnosti pre

organizmy

organizmy v pode alebo
sedimentoch

Kedy sa ma uréovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 9.1.3, stlpec 2) su uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodn(t, Ze testovanie nie je potrebné a méze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 48.

Obrazok 48: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu kratkodobej toxicity na
rybach

ANO NIE

!

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE

!

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usudite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uZ nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
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vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?
Vplyv chemickej latky na mortalitu ryb sa meria pocas testu trvajiceho 96 hodin. Zvazit
mozno pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.

Tabul'’ka 33: Testovanie kratkodobej toxicity na rybach

Testovanie kratkodobej toxicity na rybach

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu

Test akutnej toxicity na rybach Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(Usmernenie OECD k testu ¢. 203, EU T™M odévodnenia:

C.1) e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovedani modelom (Q)SAR moZno pouzit
len v spojeni s inymi informéaciami (t. j. na zaklade
uréenia vahy dbékazov). Modely (Q)SAR mozno pouzit
samostatne v pripade niektorych jednoduchych
organickych a vo vode dostatocne rozpustnych latok

a v pripade, ze sa v ramci niekolkych spolahlivych
modelov predpovedaju podobné Grovne toxicity.

V kazdom pripade by sa kazda predpoved’ podla modelu
(Q)SAR mala doplnit vedeckym oddvodnenim

a dokumentaciou v stlade s oddielom 1.3 prilohy XI

k nariadeniu REACH (pozri kapitolu 8).

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa m6zu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym od6évodnenim a dokumentaciou

v sullade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7b: Oddiel R.7.8 — Toxicita pre vodné prostredie; dlhodoba toxicita pre organizmy
v_sedimentoch

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak je latka malo rozpustna vo vode, musite zvazit, Ze namiesto
odbornost testu kratkodobej toxicity vykonate test dlhodobej toxicity (je
potrebné predlozit ndvrh na testovanie).

Ak ide o ,tazko zvladdnutelnu latku®, napr. o velmi nestabilnt
alebo vysoko prchavu latku, musi sa osobitne zvazit spdsob
vykonania tohto testu a/alebo interpretacie vysledkov.

Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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vypoctové modely (QSAR) a experimentalne Gdaje jednej alebo
viacerych podobnych latok (pouzitie prevzatych
Uudajov/zoskupovanie latok). Na pouzitie, odévodnenie

a dokumentéciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady
Uprednostiiuju sa testy kratkodobej toxicity na sladkovodnych druhoch, ak sa vsak latka
vypusta prevazne priamo do mora, relevantnejsie s testy na morskych druhoch.

Toxicita pre vodné prostredie je nepravdepodobna, ak je latka vysoko nerozpustna vo vode
alebo ked' je nepravdepodobné, Ze by latka prenikla biologickymi membranami.

Pamatajte, Zze na Ucely zniZenia poctu testov na zvieratach je testovanie na zvieratach
poslednou moznostou a 7e musite zvazit moznosti pouzitia alternativnych metdd. Test akutnej
toxicity na rybich embryach podla usmernenia OECD k testu ¢. 236 je alternativou

k standardnému testu a mohol by sa pouzit na zaklade uréenia vahy d6kazov spoloéne s dalsimi
podpornymi informaciami oddvodriujucimi spolahlivost a primeranost testu.

Organizacia OECD vypracovala stratégiu na testovanie ryb s cielom zabranit (obmedzit)
testovanie [Kratke usmernenie OECD k prahovému pristupu na skdsSanie akudtnej toxicity na
rybach (¢. 126, 2010) a Usmernenie OECD k ramcu na testovania toxicity na rybach (¢. 171,
2012)].

Ak je latka malo rozpustna vo vode, musite zvazit, Ze namiesto testu kratkodobej toxicity
vykonate test dlhodobej toxicity. V takom pripade musite pred vykonanim takéhoto testu
predloZit agentire ECHA navrh na testovanie a nez zaénete testovat, musite poc¢kat na
rozhodnutie agentury. Tento postup slUZi na to, aby sa zabezpedilo, Ze vypracovavanie
informacii bude presne prisp6sobené skutonym poziadavkam na informacie, a aby sa tym
zabranilo zbytocnému testovaniu na zvieratach.

Ak potrebujete predloZit navrh na testovanie, riadte sa radami v priru¢ke Ako pripravit
registracnd dokumentaciu a dokumentaciu k PPORD (9.7.4 Priklady vyplfiania zaznamov o $tadii
sledovanych parametrov), ktora je k dispozicii na adrese: http://echa.europa.eu/manuals.



http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 Toxicita pre mikroorganizmy v aktivovanom kale

Co to je?

Aktivovany kal, ktory sa nachadza v biologickych cCistiarfiach odpadovych vod, tvoria prevazne
mikroorganizmy, ktoré rozkladaju chemické latky pritomné v komunalnych aj priemyselnych
odpadovych vodach (biologicky rozklad). Toxicita pre mikroorganizmy v aktivovanom kale sa
vo vSeobecnosti oznacuje aj ako ,toxicita pre mikroorganizmy v Cistiarni odpadovych vod"
alebo len ,toxicita v Cistiarni odpadovych vod".

Preco sa ma uréovat?

Nepriaznivé G¢inky chemickych latok na mikroorganizmy v aktivovanom kale mézu viest

k obmedzeniu biologickej degradacie v Cistiarfiach odpadovych vod. Toto obmedzenie nema
vplyv len na danu latku, ale aj na dalSie latky, ktorych rozklad musi prebehnt v istiarni
odpadovych vod. Nasledkom toho mdZe oSetrena voda z Cistiarne odpadovych vdd vypustana
do povrchovych vod obsahovat ovela vyssie koncentracie chemickych latok nez obvykle.

Toxicita pre mikroorganizmy v aktivovanom kale poukazuje aj na toxicitu pre iné
mikroorganizmy Zijuce v zivotnom prostredi, ako si mikroorganizmy v povrchovej vode alebo
v pbde.

Obrazok 49: Vztah medzi idajmi o toxicite v €istiarni odpadovych vod a d’alsimi
environmentalnymi sledovanymi parametrami

Toxicita v Cistiarni

odpadovych vod

Kedy sa ma urdovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 9.1.4, stlpec 2) sU uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodn(t, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty st zndzornené na obrazku 50.
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Obrazok 50: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu toxicity pre mikroorganizmy
v aktivovanom kale

ANO N

=

!

{ Testovanie nie je

potrebné

ANO NIE:

!

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE

!

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov moZu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usudite, Ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uZ nevykonanie testu podlozZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?

Vplyv chemickej latky na mikroorganizmy v Cistiarni odpadovych vod sa posudzuje na zaklade
zmerania spotreby kyslika mikroorganizmov v aktivovanom kale (t. j. dychania) pocas
trojhodinového testu. Zvazit mozno aj pouzitie urcitych alternativ k testovaniu.
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Tabul'’ka 34: Toxicita pre mikroorganizmy v aktivovanom kale

Toxicita pre mikroorganizmy v aktivovanom kale

Standardné testovacie metddy Alternativy k Standardnému testu
Aktivovany kal, test inhibicie dychania Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
(oxidacia uhlika a amoénnych i6énov) odévodnenia:

(Usmernenie OECD k testu ¢. 209, EU T™M e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

C.11) e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)
Pouzitie modelu QSAR sa v pripade toxicity v Cistiarni
odpadovych vod neodporuca.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Pouzitie experimentéalnych Gdajov tykajucich sa jednej
podobnej latky nie je bezne mozZné.

Interpolacia z ddajov tykajucich sa skupiny podobnych
latok véak mdze byt mozna v pripade, ak sa doplni
vedeckym oddévodnenim a dokumentéaciou v sulade

s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7b: Oddiel R.7.8 — Toxicita pre vodné prostredie; dlhodoba toxicita pre organizmy
v sedimentoch

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.
Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej
hodnoty na posudenie.

Dalsie rady
Informacie o toxicite pre mikroorganizmy v aktivovanom kale moZzno za urcitych podmienok
odvodit z vykonaného testu lahkej biodegradovatelnosti.

Standardny test mozno nahradit testom inhibicie nitrifikacie, ak existuju ndznaky, ze latka
mbze byt toxicka pre nitrifikujice baktérie.

Toxicita pre mikroorganizmy je nepravdepodobna, ked je latka napriklad vysoko nerozpustna
vo vode, a tak je nepravdepodobné, Ze by sa latka v Cistiarni odpadovych vod nachadzala vo
vysokych koncentraciach.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2 Poziadavky na vlastnosti s vplyvom na zdravie l'udi

I1.2.0 Priprava a casovy ramec testu

Informéacie o vlastnostiach s vplyvom na zdravie ludi pozadované pri hmotnostnom pasme 10 —
100 ton roCne su podrobne opisané v dalSich oddieloch. V tejto tabulke sa nachadza prehlad
Standardnych testov, ktoré mozno pouzit v pripade jednotlivych vlastnosti s vplyvom na zdravie
ludi, vratane predpokladaného ¢asu na vykonanie testovania a vypracovanie spravy, ako aj
mnozZstva latky potrebnej na vykonanie testovania.

Tabul'ka 35: Vlastnosti s vplyvom na zdravie l'udi — prehl’ad

Vlastnosti s vplyvom na zdravie lI'udi — prehl’ad

Sledovany
parameter

Mutagenita in vitro?!

Mutagenita in vivo?!

Akutna toxicita:
inhalacna

AkuUtna toxicita:
dermalna*

Kratkodoba toxicita
po opakovanych
davkach

Skrining
reprodukcénej/vyvojo
vej toxicity

Standardny test

Usmernenie OECD k testu
EU T™M B.49
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.10
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.17
Usmernenie OECD k testu

Usmernenie OECD k testu
EU TM B.11
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.12
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.39
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.58
Usmernenie OECD k testu
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.23
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.22

Usmernenie OECD k testu
EU TM B.2

Usmernenie OECD k testu
(navrh)

Usmernenie OECD k testu

Usmernenie OECD k testu
EU TM B.3

Usmernenie OECD k testu
(navrh)

Usmernenie OECD k testu
EU TM B.7
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.9
Usmernenie OECD k testu
EU TM B.8

Usmernenie OECD k testu ¢.

. 487,
. 473,
. 476,

. 490

. 475,
. 474,

. 486,

488,

489

. 483,

478,

. 403,
. 433

. 436

. 402,

. 434

. 407,
. 410,

. 412,

422

Usmernenie pre test OECD ¢. 421
Usmernenie pre test OECD ¢. 422

Test
in vivo

Ano
Ano
Ano
Ano
Ano
Ano
Ano

Ano
Ano
Ano

Ano
Ano

Ano
Ano
Ano
Ano

Ano
Ano

Mnozstvo latky
na jeden test

10 gramov

100 gramov

3 — 5 kilogramov

100 gramov

3 kilogramy
(oralna/dermalna)
100 kilogramov
(inhalacna)

3 kilogramy
(oralna/dermalna)
100 kilogramov
(inhalac¢na)

Cas potrebny na
vykonanie
jedného testu

2 — 3 mesiace

2 — 3 mesiace

3 — 4 mesiace

2 — 3 mesiace

8 — 9 mesiacov
(oralna/dermalna)
10 — 11 mesiacov
(inhalacna)

8 — 9 mesiacov
(oralna/dermalna)
10 — 11 mesiacov
(inhalac¢na)
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1V pripade mutagenity sa podla nariadenia REACH vyZaduje tzv. fazovy pristup (pozri oddiely 11.2.1,
I1.2.2, I1.2.3). To mbze mat vplyv na celkové trvanie.
* V dobsledku zmien poziadaviek v prilohach sa test in vivo stal druhotnou poziadavkou.

V nariadeni REACH sa urcuje niekolko uprednostfiovanych standardnych metdd na testovanie
vlastnosti s vplyvom na zdravie ludi a okrem toho sa v fom vyzaduje, aby sa toxikologické
Studie vykonavali v sulade s kritériami dobrej laboratérnej praxe.

Takisto by ste si mali vyhradit ¢as na najdenie zmluvného laboratéria, uzatvorenie zmluvnych
dohéd a pripravu testovacich vzoriek (balenie a dorucenie). Hoci sa test (alebo balik testov)
mbze zadat vykonavat do dvoch az troch mesiacov po uzatvoreni dohody, zacdiatok do znaénej
miery zavisi od zaneprazdnenosti skisSobnych laboratorii.
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11.2.1 Cytogenita alebo tvorba mikrojadier in vitro

Co to je?
Cytogenitou alebo tvorbou mikrojadier in vitro sa oznacuje schopnost latky porusit geneticky
material (DNA) buniek cicavcov.

Pre¢o sa ma urdovat?

Ak latka spdsobuje cytogenitu alebo tvorbu mikrojadier v bunkach cicavcov, mdze mat vplyv aj
na geneticky material u fudi, ¢o by zas mohlo viest k vzniku rakoviny. Je preto délezité vediet,
¢i ma latka alebo zmes takéto Gcinky, vybrat spravne ochranné opatrenia a spdsoby
zaobchadzania s latkou s ciefom zabranit kontaktu s pokozkou a vdychnutiu.

Informéacie o cytogenite alebo tvorbe mikrojadier in vitro maju vplyv aj na urCovanie dalSich
vlastnosti.

Obrazok 51: Vztah medzi cytogenitou alebo tvorbou mikrojadier in vitro
a nebezpeénostou pre zdravie l'udi

Cytogenita alebo Chromozdémova aberacia
tvorba mikrojadier [ alebo tvorba mikrojadier
in vitro in vivo

. Nepriaznivé ucinky na
Rakovina Reprodukcia potomstvo

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 8.4.2, stipec 2) st uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty su zndzornené na obrazku 52.

Obrazok 52: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu cytogenity alebo tvorby
mikrojadier in vitro

ANO: NIE:

A 4

Testovanie nie je
potrebné

ANO NIE
+

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uZ nevykonanie testu podlozZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
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vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?
Cytogenita alebo tvorba mikrojadier in vitro sa moéze urcit pomocou rozliénych metdd.

Tabul'’ka 36: Cytogenita alebo tvorba mikrojadier in vitro

Cytogenita alebo tvorba mikrojadier in vitro

Standardné testovacie metody \ Alternativy k Standardnému testu

Mikronukleovy test in vitro (usmernenie OECD Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
k testu ¢. 487, EU T™M B.49) odévodnenia:

e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Test in vitro na chromozémové aberacie Pocitacovy vypocet (QSAR)

u cicavcov (usmernenie OECD k testu ¢. 473, K dispozicii s vypoctové modely, ale ich pouzitie sa

EU TM B.10) neodporuca (okrem pouzitia ako podpornych
informacir).

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa mézu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym oddvodnenim a dokumentaciou

v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu
REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.7 — Mutagenita a karcinogenita

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, & vykonat test.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) alebo experimentdlne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Gdaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odévodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

DalSie rady

DalSie Studie mutagenity sa musia zvazit, ak sa zisti pozitivny vysledok (pozri kapitolu II-2.3):
podla vysledkov testovania in vitro musite zvazit, Ze vykonate test mutagenity in vivo, ktory sa
zvycCajne vyzaduje v pripade latok vyrabanych alebo dovazanych vo velkych mnozstvach

(a opisany je v prilohach IX a X k nariadeniu REACH).

Pred vykonanim tohto testu musite agentire ECHA najprv predlozit ndvrh na testovanie. Az ked’
agentura ECHA schvali predloZeny navrh, mdzete (vy a vasi spoluregistrujuci) vykonat test. Ak
musite predlozit navrh na testovanie, riadte sa radami v priru¢ke Ako pripravit registraénu
dokumentaciu a dokumentaciu k PPORD (9.7.4 Priklady vypifiania zdznamov o stadii
sledovanych parametrov).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.2 Génova mutacia v bunkach cicavcov in vitro

Co to je?
Génovou mutéciou v bunkéach cicavcov in vitro sa oznaduje schopnost latky menit geneticky
material (DNA) v bunkéach cicavcov.

Pre¢o sa ma urcéovat?

Ak latka spdsobuje génové mutécie v bunkach cicavcov, mdze mat vplyv aj na geneticky
material u ludi, ¢o by zas mohlo viest k vzniku rakoviny. Je preto ddlezité vediet, ¢ ma latka
alebo zmes takéto ucinky, vybrat spravne ochranné opatrenia a spésoby zaobchadzania s latkou
s ciefom zabranit kontaktu s pokoZkou a vdychnutiu.

Informéacie o génovej mutacii v bunkach cicavcov in vitro maju vplyv aj na urCovanie dalSich
vlastnosti.

Obrazok 53: Vztah medzi génovou mutaciou v bunkéach cicavcov in vitro
a nebezpeénostou pre zdravie l'udi

Génova mutacia
v bunkach cicavcov in
vitro

el G€NOVa mutacia in vivo

Nepriaznivé ucinky na
potomstvo

Rakovina Reprodukcia

Kedy treba uréovat tato viastnost? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 8.4.3, stipec 2) su uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty sU zndzornené na obrazku 54.

Obrazok 54: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu génovej mutacie v bunkach
cicavcov in vitro

Testovanie in vitro

nie je potrebné

ANO NIE

h 4

Testovanie nie je
potrebné
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Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?
Génova mutacia in vitro sa mdze urcovat dvoma metédami.

Tabul'ka 37: Génova mutéacia v bunkach cicavcov in vitro

Génova mutacia v bunkach cicavcov in vitro

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu

Test génovej mutacie buniek cicavcov in vitro Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade

s pouzitim génov Hprt a xprt (usmernenie OECD | oddévodnenia:

k testu & 476, EU TM B.17) e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH
e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Test génovej mutacie buniek cicavcov in Podéitacovy vypocet (QSAR)

vitro s pouzitim génu timidinkindza (usmernenie | K dispozicii su vypocCtoveé modely, ale ich pouZitie sa

OECD k testu ¢. 490) neodporuca (okrem pouzitia ako podpornych
informacii).

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa mézu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym odévodnenim a dokumentaciou

v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu
REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.7 — Mutagenita a karcinogenita

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak sU k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, & vykonat test.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k tandardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) alebo experimentdlne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odovodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady

Dalsie Studie mutagenity sa musia zvazit, ak sa zisti pozitivny vysledok (pozri kapitolu II-2.3):
podla vysledkov testovania in vitro musite zvazit vykonanie testu mutagenity in vivo, ktory sa
zvycCajne vyzaduje v pripade latok vyrabanych alebo dovazanych vo velkych mnozstvach

(a opisany je v prilohach IX a X k nariadeniu REACH).

Pred vykonanim tohto testu musite agentire ECHA najprv predlozit navrh na testovanie. Az


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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ked agentlira ECHA schvali predlozeny navrh, mozete (vy a vasi spoluregistrujlci) vykonat
test. Ak musite predloZit nédvrh na testovanie, riadte sa radami v prirucke Ako pripravit
registracnu dokumentaciu a dokumentaciu k PPORD (9.7.4 Priklady vyplfiania zaznamov

o Studii sledovanych parametrov).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.3 Mutagenita in vivo (navrh na testovanie)

Co to je?
Mutagenitou in vivo sa oznacuje schopnost latky poskodzovat geneticky material (DNA)
Zijucich cicavcov.

Prec¢o sa ma uréovat?

Ak bol pri jednom alebo viacerych testoch in vitro vykonanych na posudenie tohto druhu
udinkov zisteny pozitivny vysledok, musia sa dalej posudit mozné obavy z G¢inkov u ludi
Vv ramci systému testovania na zivych zvieratach.

Obrazok 55: Vztah medzi mutagenitou in vivo a nebezpeénostou pre I'udské zdravie
Nepriaznivé ucinky

na potomstvo

Génova mutdacia in
vivo

Reprodukcia

/
\

Rakovina

Kedy sa ma uréovat?
Mutagenita in vivo sa musi stanovit vtedy, ked’ aspori jedna zo $tudii mutagenity in vitro, ktoré
uz v tejto prirucke boli opisané (pozri kapitoly 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2), mala pozitivny vysledok.

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VII, oddiel 8.4) nie je uvedeny nijaky argument, na
zaklade ktorého mozete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné (testovanie sa neméze
vynechat). KedZe je test sucastou vyssich poziadaviek, nemdze sa vykonat bez ziskania sthlasu
agentiry ECHA s va3im navrhom na testovanie. Okrem toho sa na Ucely znizenia poctu testov
na zvieratach testovanie na zvieratach povazuje za posledni moznost, pred ktorou musite zvazit
moznosti pouzitia alternativnych metéd.

Obrazok 56: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu mutagenity in vivo

Su vysledky vietkych testov
génovej mutécie baktérif
a génovej mutécie v bunkach
cicavcov in vitro a testu
cytogenity in vitro negativne?

ANO: I NIE

A 4 h 4
Testovanie nie je SU k dispozicii Gdaje
potrebné z néleZitého testu mutagenity
in vivo?
ANO I NIE
Testovanie nie je Vykonajte nalezity test
potrebné mutagenity in vivo

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
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nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registracnej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?

Vymedzenie vhodného testu mutagenity in vivo zavisi od existujicich vysledkov Studie in vitro.

Tabul'’ka 38: Mutagenita in vivo

Mutagenita in vivo

Standardné testovacie metédy \ Alternativy k Standardnému testu

Test in vivo chromozémovej aberacie v bunkach | Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
kostnej drene cicavcov (usmernenie OECD odévodnenia:

k testu ¢. 475, EU TM B.11) e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Test in vivo mikrojadra erytrocytu u cicavcov
(Usmernenie OECD k testu &. 474, EU TM B.12)

Test nepldnovanej syntézy DNA pecenovych Pocitacovy vypocet (QSAR)

buniek cicavcov in vivo (usmernenie OECD Vypoctové modely su zriedkavé a ich pouzitie sa

k testu &. 486, EU TM B.39) neodporuca (okrem pouzitia ako podpornych
informacif).

Transgénny test génovej mutacie na somatickych
bunkach hlodavcov a test génovej mutéacie na
zarodocnych bunkach (usmernenie OECD k testu
¢. 488, EU TM B.58)

Gélova elektroforéza jednotlivych buniek Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie

v alkalickom roztoku in vivo na zistenie zlomov latok

retazcov DNA (analyza Comet) (usmernenie Experimentélne Udaje o jednej alebo viacerych
OECD k testu ¢. 489) podobnych latkach sa mdzu pouzit v pripade, ak sa

doplnia vedeckym oddévodnenim a dokumentaciou
Test spermatogonalnej chromozomovej aberacie | y sulade s oddielom 1.5 prilohy X1 k nariadeniu

u cicavcov (usmernenie OECD k testu C. 483, EU | RgaCH.

T™ B.23)

Test dominantnych letalnych mutacii na
hlodavcoch (usmernenie OECD k testu &. 478, EU
™ B.22)

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.7 — Mutagenita a karcinogenita

Potrebna Groven odbornosti

Vedecka odbornost Ak sU k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej
hodnoty na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) alebo experimentalne Udaje
o jednej alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odovodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

DalSie rady

Dalsie studie mutagenity sa musia zvazit, ak ma aspon jeden test in vitro pozitivny vysledok
(pozri kapitoly 1.3.4, 11.2.1.2.2), musite zvazit, ¢i vykonate test mutagenity in vivo, ktory sa
zvycCajne vyzaduje v pripade latok vyrabanych alebo dovazanych vo velkych mnozstvach


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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(a opisany je v prilohach IX a X k nariadeniu REACH).

Pred vykonanim tohto testu musite agentire ECHA najprv predlozit ndvrh na testovanie. Az
ked agentlira ECHA schvali predloZzeny navrh, mozete (vy a vasi spoluregistrujlci) vykonat
test. Ak musite predlozit ndvrh na testovanie, riadte sa radami v priru¢ke Ako pripravit
registracnt dokumentéciu a dokumentéciu k PPORD (9.7.4 Priklady vypifiania zdznamov

o Studii sledovanych parametrov).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.4 Akatna toxicita: inhalacna

Co to je?
Akutna inhalaéna toxicita latky je miera Uc¢inkov na zdravie, ktoré sa mdzu prejavit po
jednorazovom (ndhodnom) vdychnuti latky.

Pre¢o sa ma urdéovat?

Ak je latka akutne toxicka po vdychnuti/vdychovani, m6ze mat zavazné Gcinky na zdravie
vratane smrti. Na dbslednejsiu ochranu ludi/pracovnikov pred nehodami sa v nariadeni REACH
vyzaduje, aby sa po testovani expozicie po poziti posudila expozicia, ku ktorej mdze dojst inou
cestou.

Obrazok 57: Vztah medzi akdtnou inhalaénou toxicitou a vlastnostami s vplyvom na
zdravie l'udi

Akutna ordlna
toxicita

Akutna inhala¢na Zieravost/

drazdivost pre kozu

toxicita

/
\

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 8.5.2, stipec 2) st uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s znazornené na obrazku 58.

Obrazok 58: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu akatnej inhalacnej toxicity

Je latka Zierava?

ANO I NIE:

h 4

Testovanie nie je Je vdychnutie latky
potrebné nepravdepodobné?

ANO I NIE:

Testovanie nie je Vykonajte test akitnej
potrebné inhalacnej toxicity

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usidite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registracnej dokumentacii.
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Ako by sa mala urdéit?
Akutnu inhalaént toxicitu mozno uréit pouzitim rozliénych metdd.

Tabul'ka 39: Akdtna toxicita: inhalaé¢na

Akutna toxicita: inhalacna

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu

Akutna inhalacna toxicita (usmernenie OECD | Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
k testu & 403, EU TM B.2) odévodnenia:

e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Akutna inhala¢na toxicita, metdda stabilnej Pocitacovy vypocet (QSAR)

davky (navrh usmernenia OECD k testu K dispozicii su vypoctové modely, ale ich pouzitie sa

¢. 433) neodporuca (okrem pouzitia ako podpornych informacii).
Akutna inhalacna toxicita, metéda akutnej Pouzitie prevzatych tdajov/zoskupovanie latok
toxickej triedy (usmernenie OECD Kk testu Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych

¢. 436) podobnych latkach sa m6zu pouzit v pripade, ak sa

doplnia vedeckym odévodnenim a dokumentaciou
v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.4 — AkuUtna toxicita

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak latka nie je zierava pre koZu, vdychnutie latky je
pravdepodobné a ak je potrebné dodatocné posldenie akutnej
inhalacnej toxicity.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) alebo experimentalne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odévodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady

Okrem oralnej cesty sa pozaduje otestovanie len jednej inej cesty: musite rozhodnut, Ci

s latkou pri vyrobe, formulacii, pouziti atd’. pridu do ludia do kontaktu skér vdychnutim alebo
kontaktom s koZou (pozri kapitolu 11.2.5).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.5 AkUtna toxicita: derméalna

Co to je?
Akutna dermalna toxicita latky je miera Ucéinkov na zdravie, ktoré sa mozu prejavit po
jednorazovom (ndhodnom) kontakte latky s pokozkou.

Pre¢o sa ma urdéovat?

Ak je latka akutne toxicka po kontakte s pokozkou, méze mat zavazné Ucinky na zdravie
vratane smrti. Na dbslednejsiu ochranu ludi/pracovnikov pred nehodami sa v nariadeni REACH
vyzaduje, aby sa po testovani expozicie po pozZiti posudila expozicia, ku ktorej moze déjst inou
cestou. Vysledky testu akutnej dermalnej toxicity mézu poskytnut informacie aj o G¢inkoch
podrazdenia koze.

Obréazok 59: Vztah medzi akatnou dermalnou toxicitou a vlastnostami s vplyvom na
zdravie l'udi

Zieravost/drazdivost
pre kozu

Akutna dermalna
toxicita

Akutna ordlna
toxicita

Kedy treba uréovat tato viastnost?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 8.5.3, stipec 2) st uvedené urdité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty s zndzornené na obrazku 60.

Obrazok 60: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu akltnej dermalnej toxicity

Is inhalation likely,
is skin contact unlikely, is
the substance corrosive?

YES: I NO

h 4 A 4

No testing required Is the substance not acutely
toxic via oral route?

YES I NO

Is there evidence (from in vivo
skin irritation or sensitisation
tests) that the substance is not
toxic to the skin?

No testing required

YES I NO l

No testing required Perform an acute
dermal toxicity test

Okrem tychto argumentov mdzu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usudite, ze
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testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podloZite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?
Ak je to potrebné, akitnu dermalnu toxicitu mozno uréit pouzitim rozli¢nych metdd.

Tabul'’ka 40: AkUtna toxicita: dermalna

AkUtna toxicita: dermalna

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu

Akdtna dermalna toxicita (usmernenie OECD | Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
k testu ¢. 402, EU TM B.3) odévodnenia:

e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Akutna dermalna toxicita, metdda stabilnej Pocitacovy vypocet (QSAR)
davky (navrh usmernenia OECD k testu Vypoctové modely su zriedkavé a ich pouzitie sa
C. 434) neodporuca (okrem pouzitia ako podpornych informacii).

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa m6zu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym od6évodnenim a dokumentaciou

v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.4 — AkuUtna toxicita

Potrebna uroven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné Gdaje.

Vedecka odbornost Ak sa latka vo velkej miere absorbuje cez pokozku a kontakt
s pokozkou je najpravdepodobnejsi a ak sa latka vyznacuje
akutnou oréalnou toxicitou, testami drazdivosti pre kozu alebo
senzibilizacie pokozky in vivo sa neziskali dokazy, Zze by latka
bola toxicka pre kozu, potom je potrebné dodatocné posudenie
akutnej dermalnej toxicity.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Ak sa ako alternativy k tandardnému testovaniu pouziju
odbornost vypoctové modely (QSAR) alebo experimentdlne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odovodnenie
a dokumentaciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické
pravidla.

Dalsie rady

Okrem oralnej cesty sa vyzaduje otestovanie len jednej inej cesty: musite rozhodnut, ¢i

s latkou pri vyrobe, formulacii, pouziti atd’. pridu do ludia do kontaktu skér vdychnutim alebo
kontaktom s koZou (pozri kapitolu 11-2.4).

V désledku zmien poziadaviek v prilohach sa test in vivo stal druhotnou poziadavkou.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.6 Kratkodoba toxicita po opakovanych davkach (28 dni)

Co to je?

Toxicitou latky po opakovanych davkach sa opisuju Géinky na zdravie, ktoré sa moézu prejavit
po viacnasobnych kontaktoch s latkou. Osoba sa méze dostat do kontaktu s latkou tak, Ze ju
vdychne, prostrednictvom kontaktu s pokozkou alebo pozitim. Vyraz ,kratkodoba“ znamena,
Ze obdobie, pocas ktorého dochadza k opakovanym kontaktom Zivocicha s latkou, je 28 dni.

Preé¢o sa ma uréovat?
Ak je latka toxickd po expozicii opakovanymi dadvkami bez ohladu na spdsob kontaktu, méze
mat zavazné Gc¢inky na zdravie vratane poSkodenia organov a smrti.

Obrazok 61: Vztah medzi toxicitou po opakovanych davkach a vlastnostami
s vplyvom na zdravie l'udi

Nepriaznivé ucinky
na potomstvo

opakovanych

davkach \

Reprodukcia

Rakovina

Kedy sa ma urdéovat? )

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 8.6.1, stipec 2) su uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty sU zndzornené na obrazku 62.

Obrazok 62: Algoritmus rozhodovania o vykonani testu kratkodobej toxicity po
opakovanych davkach

Testovanie nie je
potrebné

/".NC 1 NIE:

Testovanie nie je

potrebné

,'I\NC 1 NI

A 4

Testovanie nie je
potrebné
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Okrem tychto argumentov moZu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usudite, ze

testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text

nariadenia REACH, priloha XI).

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?

Kratkodoba toxicita po opakovanych davkach sa mo6ze urdit v ramci $tadie na hlodavcoch

(napriklad na potkanoch alebo mysSiach).

Tabul'ka 41: Kratkodoba toxicita po opakovanych davkach

Kratkodoba toxicita po opakovanych davkach

Standardné testovacie metddy

Alternativy k Standardnému testu

28-dnova Studia oralnej toxicity na
hlodavcoch/test v opakovanych davkach
(usmernenie OECD k testu &. 407, EU TM
B.7)

Dermalna toxicita po opakovanych davkach:
Stadia 21/28 dni (usmernenie OECD k testu
¢. 410, EU TM B.9)

Inhalac¢na toxicita po opakovanych davkach:
28-dnova alebo 14-dnova stadia
(usmernenie OECD k testu & 412, EU T™M
B.8)

Kombinovana Studdia toxicity po opakovanych
davkach so skriningovym testom
reprodukcénej/vyvojovej toxicity (usmernenie
OECD k testu ¢. 422)

Neuvedenie, t. j. nevykonanie testu na zaklade
odbévodnenia:

e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH

e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Existuju vypoctové modely, ale ich pouzitie (okrem
pouzitia ako podpornych informacii) sa neodporuca,
pretoze sa prostrednictvom nich nikdy nesplnia
poziadavky na informacie.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa m6zu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym od6évodnenim a dokumentaciou

v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.5: Toxicita po opakovanych davkach

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné
znalosti

Vedecka odbornost

Ak su k dispozicii vysledky testu a mdzu sa pouzit priamo
v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Ak neexistuju nijaké spolahlivé dlhodobé Udaje, latka sa

nerozklada na Casti, expozicia ludi je pravdepodobna a je

nevyhnutné vykonat dodato¢né posudenie kratkodobej toxicity

po opakovanych davkach.
Ak je mozné splnit poziadavku na rozsiahlejsie informacie
a sucasne vykonat minimalny pocet testov na zvieratach.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich

interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty

na posudenie.

Pokrodila vedecka
odbornost

Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouzija
vypoctové modely (QSAR) alebo experimentalne Udaje o jednej

alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odovodnenie
a dokumentéciu tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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pravidla.

Dalsie rady
Pamatajte, Zze na Ucely zniZzenia poctu testov na zvieratach je testovanie na zvieratach
poslednou moznostou a ze musite zvazit moznosti pouzitia alternativnych metod.

Existuju moznosti, ako ziskat viacero pozadovanych informacii a zabranit zbyto¢nému
testovaniu na zvieratach. Dalej sa uvadza niekolko situdcii, pri ktorych mozete stanovit, ze
testovanie nie je nevyhnutné z vedeckého hladiska (priloha XI). Nezabudnite vzdy uviest jasné
oddvodnenie, ktoré je vedecky podlozené a riadne zdokumentované v registracnej
dokumentécii.

Ak sa musi vykonat aj skriningova Studia pre test reprodukénej/vyvojovej toxicity (pozri
kapitolu II.2.8), oba testy sa mdzu navzajom spojit prostrednictvom vhodného protokolu
a potrebné bude vykonat len skriningova stadiu.

Ak sa zvieratam latka poda na pozitie, odpori¢ame, aby ste pred testom akultnej oralnej
toxicity najprv vykonali skriningovy test. V zavislosti od vysledkov potom mozno ziskate
odbvodnenie pre nevykonanie testu akutnej toxicity (pozri kapitolu 1.3.5).

Ak sa v rdmci tejto Stidie odhalia nejaké nepriaznivé G¢inky, budld sa musiet hlbsie preskimat
a latku budete musiet testovat dihsi ¢as, ¢o sa zvycajne vyzaduje pri ldtkach vyrabanych alebo
dovazanych vo velkych mnozstvach (a opisuje sa v prilohach IX a X k nariadeniu REACH). Pred
vykonanim tohto testu musite agentire ECHA najprv predloZit ndvrh na testovanie. Az ked’
agentura ECHA schvali predloZzeny navrh, mézete (vy a vasi spoluregistrujuci) vykonat test.

Ak musite predlozit navrh na testovanie, riadte sa radami v prirucke Ako pripravit registraént
dokumentéciu a dokumentéaciu k PPORD (9.7.4 Priklady vyplfhania zaznamov o studii
sledovanych parametrov).

Ak je pravdepodobné, Ze sa vaSe hmotnostné pasmo zakratko zvysi, mate tiez odévodnenie
pre navrhnutie dlhodobejSieho testu namiesto toho, aby ste vykonali test kratkodobej
expozicie.

Nezabudnite si preditat prislusni kapitolu usmernenia ECHA, kde sa nachadzaju podrobnejsie
pokyny.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.7 Skrining reprodukcnej/vyvojovej toxicity

Co to je?

Latka, ktora je toxicka pre reprodukciu a/alebo vyvoj, méze po opakovanom kontakte
negativne ovplyvnit plodnost a mdze spdsobit nepriaznivé G¢inky na zdravie potomstva.
K expozicii méze ddjst pozitim, vdychnutim alebo prostrednictvom kontaktu s pokozkou.

Preco sa ma urdovat?

Ak je latka toxicka pre reprodukciu a/alebo vyvoj, mdze vyvolat problémy tykajlce sa
plodnosti, problémy slvisiace so schopnostou reprodukcie a zdvazné Gc¢inky na zdravie
potomkov. Skriningovy test reprodukénej/vyvojovej toxicity poskytuje prvy naznak moznych
problémov tykajucich sa schopnosti rozmnozovania.

Obrazok 63: Vztah medzi reprodukénou/vyvojovou toxicitou a vilastnostami
s vplyvom na zdravie l'udi

‘ Reprodukéna Neurotoxicita
Rakovina a/alebo vyvojova

o Imunotoxicita
toxicita

Nepriaznivé ucinky na
zdravie potomkov

Reprodukcia

Kedy sa ma uréovat?

V pravnom texte nariadenia REACH (priloha VIII, oddiel 8.7.1, stipec 2) st uvedené urcité
argumenty, na zaklade ktorych mézete rozhodnut, Ze testovanie nie je potrebné a moze sa
vynechat. Tieto argumenty sU znazornené na obrazku 64.
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Obrazok 64: Algoritmus rozhodovania o vykonani skriningu reprodukénej/vyvojovej
toxicity

ANO NIE

Testovanie nie je
potrebné

ANO: NIE

Testovanie nie je
potrebné

Testovanie nie je
potrebné

ANO N

Testovanie nie je
potrebné

Okrem tychto argumentov moZu existovat dalSie poznatky, na zaklade ktorych usutdite, ze
testovanie je technicky nemozné alebo Ze nie je z vedeckého hladiska nevyhnutné (pravny text
nariadenia REACH, priloha XI).

=
m

Nech uz nevykonanie testu podlozite akymkolvek argumentom, mali by ste ho doplnit jasnym
vedeckym odévodnenim a zaznamenat ho v registra¢nej dokumentacii.

Ako by sa mala uréit?
Skrining reprodukénej a/alebo vyvojovej toxicity mozno vykonat prostrednictvom Studie na
hlodavcoch.



Prakticka prirucka pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH
Verzia 1.0 jul 2016 127

Tabul'ka 42: Skrining reprodukcénej/vyvojovej toxicity

Skrining reprodukénej/vyvojovej toxicity

Standardné testovacie metddy Alternativy k Standardnému testu
Skriningovy test reprodukénej/vyvojovej Neuvedenie, t.j. nevykonanie testu na zaklade
toxicity (usmernenie OECD k testu ¢. 421) oddvodnenia:

e podla prilohy VIII k nariadeniu REACH
e podla prilohy XI k nariadeniu REACH

Kombinovana $tudia toxicity s opakovanou Pocitacovy vypocet (QSAR)

davkou so skriningovym testom Existuju vypoctové modely, ale ich pouzitie (okrem
reprodukcénej/vyvojovej toxicity (usmernenie | pouzitia ako podpornych informacii) sa neodporuca,
OECD k testu ¢. 422) pretoze sa prostrednictvom nich nikdy nesplnia

poziadavky na informacie.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Experimentalne Udaje o jednej alebo viacerych
podobnych latkach sa m6zu pouzit v pripade, ak sa
doplnia vedeckym oddévodnenim a dokumentaciou

v suUlade s oddielom 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7a: Oddiel R.7.6 — Reproduk¢na toxicita

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak su k dispozicii vysledky testu a mézu sa pouzit priamo
znalosti v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak je latka genotoxicky karcinogén alebo mutagén pre
zarodocné bunky a nepouzili sa vhodné ochranné opatrenia
a metédy zaobchadzania s latkou, aby sa zabranilo kontaktu,
ak je pravdepodobna expozicia ludi, nie je k dispozicii
prenatalna vyvojova studia, chyba rozsirena jednogeneracna
alebo dvojgeneracna studia reprodukénej toxicity a je
nevyhnutné vykonat dodato¢né postudenie skriningu
reprodukcénej/vyvojovej toxicity.

Ak su k dispozicii vysledky testu, ale je potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka Na pouzitie a interpretaciu tdajov z modelu (Q)SAR na
odbornost predbezné posudenie.

Na pouzitie idajov z interpoléacie na zaklade skupiny podobnych
latok ako alternativy k Standardnému testovaniu, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Ak sa ako alternativy k Standardnému testovaniu pouziju
vypoctové modely (QSAR) alebo experimentalne Udaje o jednej
alebo viacerych podobnych latkach (prevzaté
Udaje/zoskupovanie), kedZe na pouzitie, odovodnenie

a dokumentéciu tychto Udajov sa vztahuju velmi 3pecifické
pravidla.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dalsie rady
Pamatajte, Ze na Ucely zniZenia poctu testov na zvieratach je testovanie na zvieratach
poslednou moznostou a ze musite zvazit moznosti pouzitia alternativnych metod.

Existuju moznosti, ako ziskat viacero pozadovanych informécii a zabranit zbyto¢nému
testovaniu na zvieratach. Dalej sa uvadza niekolko situdcii, pri ktorych mozete stanovit, ze
testovanie nie je nevyhnutné z vedeckého hladiska (priloha XI). Nezabudnite vzdy uviest jasné
oddvodnenie, ktoré je vedecky podlozené a riadne zdokumentované v registracnej
dokumentécii.

Ak sa musi vykonat aj $tadia toxicity pri kratkodobej expozicii (pozri kapitolu 11.2.7), oba testy
sa mdzu spojit prostrednictvom vhodného protokolu a potrebna bude len skriningova studia.

Ak sa zvieratam latka poda na poZitie, odpori¢ame, aby ste pred testom akutnej oralnej
toxicity najprv vykonali skriningovy test. V zavislosti od vysledkov potom mozno ziskate
odbvodnenie pre nevykonanie testu akutnej toxicity (pozri kapitolu 1.3.5).

Ak sa v ramci tejto Studie odhalia nejaké nepriaznivé G¢inky, mozno budete musiet latku dalej
skimat a testovat v ramci testu, ktory sa zvycajne vyzaduje pri latkach vyrabanych alebo
dovazanych vo velkych mnozstvach (a opisuje sa v prilohach IX a X k nariadeniu REACH). Pred
vykonanim tohto testu musite agentire ECHA najprv predloZit ndvrh na testovanie. AZ ked’
agentura ECHA schvali predlozeny navrh, mozete (vy a vasi spoluregistrujici) vykonat test.

Ak musite predloZit ndvrh na testovanie, riadte sa radami v priru¢ke Ako pripravit registracnd
dokumentaciu a dokumentaciu k PPORD (9.7.4 Priklady vyplfhania zaznamov o studii
sledovanych parametrov).

Nezabudnite si preditat prislusni kapitolu usmernenia ECHA, kde sa nachadzaju podrobnejsie
pokyny.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.8 Posudenie toxikokinetického spravania na zaklade relevantnych
informacii

Co to je?
Toxikokinetickym spravanim latky sa opisuje to, ako sa latka sprava po preniknuti do zivého
organizmu (t. j. ide o opis jej absorpcie, distriblcie, zmeny a vylucenia z tela).

Pre¢o sa ma urcéovat?
Toxikokinetické spravanie latky svedci o dblezitosti roznych spdsobov expozicie a o tom, ako
latka prechadza telom.

Distribuciou sa naznacuje, aky typ ucinkov sa mdze prejavit a kde sa prejavi. Vyjadruje aj to,
¢i sa latka rychlo vyludi z tela alebo Ci opakovana expozicia spdsobi zvysenie vnitornych
koncentracii. Informéacie o metabolizme mo6zu naznadit typ moznych Gcinkov.

Toxikokinetické informacie su uzito¢né aj na rozvoj metdéd monitorovania koncentracii v modi
alebo v krvi (biologické monitorovanie). Vo vSeobecnosti pomahaji porozumiet vzdjomnému
poésobeniu medzi latkou a ludskym telom a mézu sa pouzit aj na vytvorenie komplexného
odbvodnenia pouzitia prevzatych udajov/zoskupovania latok.

Ako by sa mala uréit?

Ziskavanie informacii na zaklade testu toxikokinetického spravania nie je povinné. Odbornik
modze vykonat posltdenie na zaklade dostupnych informacii: fyzikalno-chemickych vlastnosti,
environmentalnych informacii a informacii o zdravi ludi, ktoré uz mate k dispozicii.

Tabul'ka 43: Posudenie toxikokinetického spravania na zaklade relevantnych
informacii

Posudenie toxikokinetického spravania na zaklade relevantnych informacii

Standardné testovacie metody Alternativy k Standardnému testu

Toxikokineticky test (usmernenie OECD Na urcenie toxikokinetického spravania sa m6zu pouzit

k testu ¢. 417, EU T™M B.36) informécie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach, informacie
o nebezpecnosti pre zivotné prostredie a o nebezpecnosti
pre zdravie ludi.

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Existuju vypoctové modely, ale ich pouzitie (okrem pouzitia
ako podpornych informacii) sa neodporuca, pretoze sa
prostrednictvom nich nikdy nesplnia poziadavky na
informacie.

Pouzitie prevzatych udajov/zoskupovanie latok
Na vytvorenie komplexného odévodnenia pouzitia
prevzatych udajov v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI
k nariadeniu REACH mozno pouzit informécie

o toxikokinetickom spravani jednej alebo viacerych
podobnych latok.

Usmernenie agentury ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecénosti

Kapitola R.7c: Oddiel R.7.12 — Usmernenie o toxikokinetike

Potrebna Groven odbornosti

Pokrocila vedecka Na posudenie toxikokinetického spravania na zaklade

odbornost vSetkych dostupnych fyzikalno-chemickych vlastnosti,
environmentalnych informacii a informacii tykajucich sa
zdravia ludi.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dalsie rady
Pamatajte, Ze testovanie na zvieratach je poslednou moznostou a Ze musite zvazit vietky
ostatné alternativy.
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5. Hodnotenie, Ci su latky perzistentné, bioakumulativne
a toxické

Co to je?

Latky, ktorych rozklad v zivotnom prostredi prebieha pomaly, sa nazyvaju ,,perzistentné”. Latky,
ktoré maju tendenciu zotrvavat v biologickom materiali a ktorych hladiny v biologickom
materiali sa preto zvySuju po opakovanej expozicii, sa nazyvaju ,bioakumulativne“. Latky, ktoré
pri kontakte s organizmami spésobuju poskodenie, sa nazyvaju ,toxické*.

Hodnotenie, ¢i su latky perzistentné, bioakumulativne a toxické, ma tri mozné relevantné
zavery:

1. latka je perzistentna a bioakumulativna a toxicka (PBT);
2. latka je velmi perzistentna a velmi bioakumulativha (vPvB);
3. latka nie je ani PBT, ani vPvB.

Pre¢o sa ma urcéovat?

Vyhodnotit, ¢i je latka PBT alebo vPvB, musite z toho dévodu, 7e v Zivotnom prostredi sa moézu
dostat do vzdialenych oblasti, a to aj po dlhom ¢ase. Maju sklon zhromazdovat sa

v organizmoch a k fludom sa dostanu prostrednictvom potravinového retazca. To mbze mat

z dlhodobého hladiska nepredvidatelné nasledky a akumulaciu je tazké zvratit, ked' k nej uz
raz doslo.

Ak je va3a latka PBT alebo vPvB, musite v ramci hodnotenia chemickej bezpeénosti vykonat
posudenie expozicie a charakterizaciu rizika (pozri kapitolu 6). Latka PBT alebo vPvB sa mdze
povazovat aj za latku vzbudzujicu velmi velké obavy (SVHC). To ma niekolko nasledkov, ako je
potreba poziadat o autorizaciu podla nariadenia REACH. Obmedzenia tykajlce sa latok PBT
alebo vPvB sa nachadzaju aj v inych pravnych predpisoch.

Na obrazku 65 st znazornené faktory, ktoré pomahaju pri urcovani, ¢i je latka PBT alebo vPvB,
a nasledky vyplyvajlce z nariadenia REACH a dalSich pravnych predpisov.

Obrazok 65: Vztah medzi faktormi, klasifikaciou, vlastnostami PBT/vPvB latok
a nasledkami podl'a nariadenia REACH a inych pravnych predpisov

Potencial toxickych

ucinkov

PBT/vPvB
i e 4 s Nasledky podla
Potreba p’osud|t Identifikacia latky R L p—
expoziciu SVHC

predpisov

Kedy sa ma uréovat?
Posldenie, ¢i je latka PBT alebo vPvB, musite uskuto¢nit, ked potrebujete vykonat hodnotenie
chemickej bezpednosti, ktoré sa musi oznamit v sprave o chemickej bezpecnosti.

Ako by sa mala uréit?

Kritéria tykajuce sa latok PBT a vPvB su stanovené v prilohe Xl1II k nariadeniu REACH a ich
podrobnejsie vysvetlenie sa nachadza v usmerfiovacom dokumente pre posudzovanie latok



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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PBT alebo vPvB, kapitola R.11.

Musite pouzit a skombinovat véetky dostupné relevantné informacie v pristupe nazyvanom tzv.
urenie vahy dbkazov s cielom posudit, ¢i vasa latka je PBT alebo vPVB.

V pripade latok registrovanych v hmotnostnom pasme do 100 ton ro¢ne budete zvycajne mat
len obmedzené informécie o biodegradacii, bioakumuléacii a potencialne Skodlivych
vlastnostiach suvisiacich so zdravim ludi a Zivotnym prostredim. Informacie, ako je lahka
biodegradovatelnost, rozdelovaci koeficient oktanol/voda a kratkodoba toxicita pre vodné
prostredie, sa m6zu pouzit v ramci skriningového posudenia.

Ak zo skriningového posudenia vyplynie, Ze vasa latka je PBT alebo vPvB, musite uskutoc¢nit
koneéné posudenie. To si ¢asto vyzaduje dodatocné testy, ktoré s sucastou poziadaviek
vztahujlcich sa na vy$sie hmotnostné pasma. Ak potrebujete dodatoéné testy vratane
testovania na stavovcoch, budete musiet agentire ECHA predlozit navrh na testovanie.

Obrazok 66: Algoritmus rozhodovania o posudzovani PBT

Vyréba alebo dovaza sa latka
v mnozstve 10 ton alebo viac

rocne?
NIE I ANO
A h 4
Posuidenie vlastnosti Musite vykonat’
PBT/VPVB nie je hodnotenie chemickej bezpecnosti?
potrebné (Latka nie je vyRata z tejto poZiadavky)
NIE I ANO
Postdenie vlastnosti Vykonajte
PBT/VPVB nie je skriningové postidenie
potrebne vlastnosti PBT/vPvB

A 4

Existuje nejaky naznak
perzistentnosti alebo
bioakumulativnosti?

NIE I ANO

h 4 h 4
Konecné posudenie Vykonajte
nie je potrebne konecné postidenie
Potrebna Groven odbornosti
Pokrocila vedecka Na posudenie kvality a relevantnosti existujlcich adajov, na
odbornost vyvodenie zaveru o PBT alebo vPvB vlastnostiach, ¢i uz na

arovni skriningu alebo na konecnej Urovni (zvycajne
viacstupfiovy proces).

Casovy ramec
DO 3 MESIACOV ¢ Na vykonanie a predlozenie skriningu PBT alebo vPvB vlastnosti,
ak ste jedinym registrujicim a musite najat odbornikov na
posudenie informéacii a ak uz su k dispozicii vSetky relevantné
informacie. VSetky podstatné informacie by mali byt k dispozicii
z doévodu poziadaviek uvedenych v ostatnych kapitolach tejto
prirucky. Na samotné posudenie zalozené na dostupnych


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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informaciach nie je potrebny viac ako jeden den.

DO 6 MESIACOV ¢ Na vykonanie dodato¢ného testovania po ziskani povolenia
agentury ECHA na testovanie v sulade s prilohou IX k nariadeniu
REACH.

¢ V pripade potreby na vykonanie kone¢ného posudenia,Co vyplyva
zo skriningového posudenia.

Medzi faktory, ktoré musite zohladnit pri rozhodovani o potrebnom ¢asovom rozvrhu, patria:

Vyhladanie a objednanie sluzieb odbornika na vykonanie samotného postdenia.
Dosiahnutie dohody so spoluregistrujlcimi ohladne vysledkov skriningového posutdenia.

¢ Dosiahnutie dohody so spoluregistrujdcimi a vypracovanie navrhu na testovanie (ak je
potrebny), ktory ma v ramci registracnej dokumentacie predlozit hlavny registrujuci.

¢ Najdenie spravneho skiSobného laboratéria, ktoré vykona dodatoc¢né testovanie,
a dohoda s laboratdriom o testovani, uzavreti zmluvy atd.

e Vytvorenie vzoriek na testovanie a ich odoslanie do skiSobného laboratoéria.

e Vyhodnotenie vysledkov a aktualizacia registracnej dokumentacie na zaklade nového
posudenia vlastnosti PBT alebo vPVvB.
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6. Hodnotenie chemickej bezpecnosti a sprava o chemickej
bezpecnosti

6.1 Co to je?

Hodnotenie chemickej bezpecnosti je postup pozostavajlci z niekolkych krokov, ktorého ucelom
je posudit nebezpecénost latky a expozicie voci nej a ukazat tak, ¢i a ako mozno latku pouzivat
bezpecne. Hodnotenie chemickej bezpecnosti sa musi vypracovat pre kazdé pouzitie v ramci
zivotného cyklu latky: od vyroby po konec¢né pouZitie (s urcitymi vynimkami). Hodnotenie
chemickej bezpecnosti sa musi oznamit v sprave o chemickej bezpecnosti pripojenej

k registracnej dokumentacii.

6.2 Preco je toto hodnotenie potrebné?

Hodnotenie chemickej bezpecnosti musite vykonat na posudenie, ¢i st sic¢asné podmienky
pouzivania vasej latky bezpecéné pri vSetkych pouzitiach, ktoré ste uréili. Ak nemdzete preukazat
kontrolu rizik, musite vymedzit dodato¢né opatrenia manazmentu rizik alebo takéto pouzitie
neodporudit.

V sprave o chemickej bezpeénosti musite opisat prevadzkové podmienky a opatrenia
manazmentu rizik, ktoré dostato¢ne obmedzia expoziciu, aby sa neprejavili nepriaznivé ucinky.
Tieto opisy Specifické pre pouzitie alebo skupinu pouziti sa uvadzaju v podobe expozi¢nych
scenarov (ES). Vysledky hodnotenia chemickej bezpe¢nosti musite pouzit na overenie

a v pripade potreby na zlepSenie podmienok, v ktorych latku vyrabate a sami pouzivate.

Okrem toho v karte bezpeénostnych tdajov (KBU) musite svojim zakaznikom, ktori st podla
nariadenia REACH naslednymi uzivatelmi, oznadmit vlastnosti ldtky a podmienky a opatrenia
manazmentu rizik potrebné na bezpecné pouzivanie latky.

Ak je vo vasej sprave o chemickej bezpecnosti potrebné uviest expozi¢né scenare, musite ich
poskytnut aj svojim naslednym uzivatelom, a to vo forméate a jazyku, ktory pomaha pri
komunikacii o bezpeCnom pouzivani. Formulatori, ktori miesaju vasu latku s inymi latkami,
musia pouzit tieto informdacie na vytvorenie vhodnych bezpeénostnych odportéani v kartach
bezpeénostnych Udajov svojich produktov a vyrobcovia vyrobkov musia tieto informacie pouzit
pri navrhovani svojich vyrobkov.

A napokon, informécie o pouzitiach a expoziciach, ktoré nemaju déverny charakter a ktoré
predkladate vo svojej dokumentacii pre aplikaciu IUCLID, sa uverejnia na webovom sidle
agentury ECHA a nazov vasej spolocnosti sa uvedie ako nazov registrujliceho, pokial
nepoziadate o zachovanie dévernosti tychto informécii a pokial agentira ECHA tuto Ziadost
neschvali ako opodstatnenu. Odporicame preto, aby vase informacie o pouzitiach boli platné
a zodpovedali aktualnej situacii.

Na obrazku 67 je znazorneny vztah medzi vlastnostami latky, hodnotenim chemickej
bezpecnosti/spravou o chemickej bezpecnosti a vyslednymi vystupmi.
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Obrazok 67: Vztah medzi vlastnostami latky, hodnotenim chemickej bezpeénosti
a spravou o chemickej bezpecnosti a vyslednymi vystupmi procesu

Informacie o pouziti

Vlastnosti s vplyvom Vlastnosti s vplyvom

o : . L Podmienky pouzivania
na Zivotné prostredie na zdravie fudi; (ak ide o Skodlivé

vlastnosti)

Fyzikalne vlast nosti

Hodnotenie chemickej
bezpecnosti a sprava
o chemickej bezpecnosti

Podmienky a opatrenia

Vlaftnostilv ka,rte‘ Klasifikacia v karte manazmentu rizik na bezpecné
bezpecnostrl\yvch l,JdaJOV bezpecnostnych udajov pouzitie v KBU a expozi¢nych
(hlavna Cast) (hlavna ¢ast) scendroch pripojenych ku KBU

(ak ide o Skodlivé vlastnosti) (ak ide o Ekodlivé viastnosti) (ak ide o Zkodlivé vlastnosti)

6.3 Kedy su potrebné?

Ak registrujete latku v hmotnostnom pasme 1 — 10 ton ro¢ne, musite v registracnej
dokumentacii uviest informacie o vlastnostiach latky a o pouzitiach.
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Obrazok 68: Algoritmus rozhodovania o spracovani hodnotenia chemickej
bezpecnosti a spravy o chemickej bezpecnosti

Vyrébate alebo dovazate 10 ton
alebo viac rocne?

NIE I ANO!

h 4 h 4

. L Ma latka
Hodnotenie chemickej . > .
bezpecnosti nie je Skwl“ﬁg&“nom

BRI ide o latku PBT/VPVB?
NIE I ANO
@ l D
= Krok 2: Vykonajte

ostdenie expozicie
Krok 1: Oznamte len P P

vlastnosti latky A 4

A 4

Krok 3: Vykonajte
charakterizaciu rizika

|

|

| < g
I p A 4 \
| Vytvorte

I expozicné scenare

| T
I Sprava o chemickej |

bezpecnosti

Ak registrujete latku v hmotnostnom pasme 10 — 100 ton ro¢ne, musite vykonat aj hodnotenie
chemickej bezpecnosti a oznamit ho v sprave o chemickej bezpecnosti.

Ak dospejete k zaveru, Ze vasa latka nie je nebezpecna alebo nejde o perzistentnu,
bioakumulativnu a toxicku alebo velmi perzistentnl a velmi bioakumulativnu latku, staci, ak sa
hodnotenie chemickej bezpec¢nosti obmedzi na opis pouzitia, posudenie nebezpecnosti

a posudenie perzistentnosti, bioakumulativnosti a toxickosti a rozsah spravy o chemickej
bezpecnosti sa obmedzi na kapitoly 1 az 8.

Ak dospejete k zaveru, Ze vaSa latka ma Skodlivé vlastnosti, alebo ak je vyhodnotena ako
perzistentna, bioakumulativna a toxicka alebo velmi perzistentna a velmi bioakumulativna
latka, musite pre kazdé relevantné pouzitie vypracovat aj postdenie expozicie

a charakterizaciu rizika.

Niektoré pouZitia si vynaté z povinnosti v ramci nariadenia REACH alebo z poziadavky na
vykonanie hodnotenia chemickej bezpecnosti:

e ak sa va3a latka dovaza v zmesi v koncentracii pod urcitymi koncentracnymi limitmi
(zvycajne 1 % hmotnosti, zavisi to viak napr. od fyzikalneho skupenstva zmesi
a klasifikacie latky),

e ak je vaSa latka registrovana ako izolovany medziprodukt pouzivany za prisne
kontrolovanych podmienok.

Navyse rizika pre zdravie ludi netreba zohladrovat v pripade kone¢ného pouzitia l1atok

v materialoch, ktoré sa dostavaju do styku s potravinami, a v kozmetickych vyrobkoch, ak
tieto latky alebo produkty patria do rozsahu pésobnosti prisluSnych pravnych predpisov, ako sa
uvadza v texte nariadenia REACH.

Uplny zoznam vynimiek je pomerne zloZity. Odpori¢ame vam, aby ste sa poradili
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s odbornikom alebo si preStudovali Usmernenie k registracii.

o Vo svojej dokumentdacii aplikacie IUCLID musite jasne oznamit pouzitia, ktoré su
vyfaté z povinnosti vypracovat hodnotenie chemickej bezpecénosti.

6.4 Ako sa moze urdit?

6.4.1 Posudzovanie typu a rozsahu nebezpecnosti latky

Musite urcit (potencidlne Skodlivé) vlastnosti latky. Ak sa uvadza v ostatnych kapitolach tejto
prirucky, tieto vlastnosti si rozdelené na tri oblasti:

e chemické/fyzikdlne vlastnosti, ktoré mdzu byt skodlivé,
¢ vlastnosti s vplyvom na Zivotné prostredie,
e vlastnosti s vplyvom na zdravie ludi.

Pokial ide o fyzikalno-chemické nebezpecénosti, musite posudit asporn vybusnost, horlavost
a oxidacny potencial. Posudenie je kvalitativne a vysledkom bude bud’ klasifikacia, alebo
neklasifikacia tychto vlastnosti (pozri kapitolu 1.1).

V pripade Zivotného prostredia musite vypracovat posudenia tykajlce sa viacerych ¢asti
Zivotného prostredia, ktoré sa nazyvaju ,,zlozky zivotného prostredia“, kratkodobych, ako aj
dlhodobych Géinkov. Okrem toho budete musiet posudit, ¢i ma vasa latka vlastnosti

tzv. perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych alebo velmi perzistentnych a velmi
bioakumulativnych latok (pozri kapitolu 1.2).

V pripade zdravia l'udi musite vypracovat rozli¢né posidenia, a to v zavislosti od spésobov
expozicie, miesta ucinkov, trvania expozicie, typu ucinku a od toho, ¢i je zo studie mozné
vyvodit zavery tykajlice sa kvantitativneho vztahu medzi expoziciou a uc¢inkami.

Pri mnohych vlastnostiach s vplyvom na zdravie fudi a Zivotné prostredie musite odvodit
kvantitativne prahové hodnoty, t. j. drovne, pod ktorymi nedochadza k nijakym nepriaznivym
ucinkom. Tieto prahové hodnoty sa nazyvaju odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza

k ziadnym ucinkom, (DNEL) v pripade zdravia ludi a predpokladana koncentracia, pri ktorej
nedochadza k ziadnym ucinkom, (PNEC) v pripade Zivotného prostredia.

Na zaklade informacii o vlastnostiach posudite typ a rozsah nebezpecnosti spojenej s vasou
latkou a musite rozhodnut o klasifikéacii latky (pozri kapitolu 1.3).

Ak v kroku tykajucom sa charakterizacie rizika (pozri dalej) dospejete k zaveru, Ze riziko nie je
dostatoc¢ne pod kontrolou, mozno sa budete musiet k tomuto kroku vratit, aby ste ziskali
presnejSie informacie o prahovych hodnotach bezpecného pouzivania.

Viac informacii sa nachadza v Usmerneni v kocke o hodnoteni chemickej bezpecnosti.

6.4.2 Posudenie expozicie

Vase posudenie expozicie pri urcitom pouziti sa zacina od vlastnosti latky, identifikovanych
pouziti a znamych, existujucich podmienok pouzivania. Tieto informacie vedu k odhadu
expozicie pri tomto pouziti. Cely proces je zndzorneny na obrazku 69.

Pri opise pouzitia musite okrem textového opisu pouzit aj ,systém deskriptorov pouzitia“, aby
ste opisali pouzitia vasej latky z hladiska:

0) druhov cCinnosti/procesov (PROC),

(i) typu uvolfiovania do Zivotného prostredia (ERC),
(iii)  sektoru konecného pouzitia (SU) a

(iv) typu produktu alebo vyrobku (PC/AC).

Vysvetlenie systému deskriptorov pouzivania sa uvadza v kapitole R.12 Usmerneni
k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Prakticka prirucka pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH
138 Verzia 1.0 jul 2016

Posudenie expozicie pri fyzikalno-chemickych nebezpecnostiach, ako je horlavost, nie je nic¢
viac, nez stanovenie podmienok pouzivania, ktoré zabrania irazom na pracoviskach. Napriklad
v pripade horlavych latok sa musi posudzovat, ¢i st si¢asné podmienky pouzivania vratane
opatreni manazmentu rizik dostato¢né na to, aby bola pravdepodobnost vzniku poziaru velmi
nizka. Takéto posudenie je vzdy kvalitativne.

V pripade Zivotného prostredia musite vykonat aj niekolko posudeni expozicie niekolkych
zlozZiek zivotného prostredia:

(i) posudit emisie latky z procesov a
(ii) posudit osud a Sirenie latky v Zivotnom prostredi.

Emisie a osud a Sirenie latky spoloCne s environmentalnymi podmienkami vedu ku
koncentraciam latky v zivotnom prostredi.

Osobitne musite posudzovat expoziciu okolo miestnych bodovych zdrojov a regionalnu
expoziciu z viacerych zdrojov v danom regione. Posidenie emisii mozete vykonat bud’
zmeranim emisii, alebo na zdklade modelov. Zmerat mozno aj koncentracie v zivotnom
prostredi. Pravdepodobne v3ak budete na odhad koncentracii v Zivotnom prostredi najCastejsie
vyuzivat modelovanie expozicie.

V pripade zdravia ludi zvy¢ajne musite vypracovat niekolko posudeni expozicie pri kazdom
identifikovanom pouziti, napr. pre rozne spdsoby a ¢asové ramce. Typy posudeni expozicie,
ktoré musite uskutocnit, stvisia s vlastnostami a pouzitiami latky.

Presvedc(te sa, Zze metddy a nastroje na posudenie expozicie, ktoré pouzivate, vyhovuja profilu
vlastnosti vaSej latky a podmienkam pouzivania. Nastroje maju svoje obmedzenia. Napriklad
vystavenie vyparom pri pracovnych procesoch prebiehajlcich pri vysokych teplotach je tazké
modelovat.
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Obrazok 69: Nazorny priklad procesu posudenia expozicie

(" Informacie napriklad )
| z oddelenia predaja, od
klientov alebo priemyselnych
_ zdruzeni )
( Rozlidujte: )
— vyrobu
— formulovanie
{ — priemyselné pouZitia
— profesiondlne pouZitia
— spotrebitelské pouzitia
\_ — pouZitia vyrobkov Y,
( Informéacie napriklad od )
klientov alebo priemyselnych
: zdruzeni tykajlce sa:
- prevadzkovych podmienok
- opatreni manazmentu rizik )
NIE ANO

—_
i

Ak v kroku tykajicom sa charakterizacie rizika (pozri dalej) dospejete k zaveru, Ze riziko nie je
dostato¢ne pod kontrolou, musite sa k tomuto kroku vratit, aby ste zdokonalili prevadzkové
podmienky/opatrenia manazmentu rizik, ktoré odporucate, aby ste zabezpecili bezpecné
pouzivanie.

6.4.3 Charakterizacia rizika

Charakterizacia rizika je proces, pri ktorom vyvazujete informacie o nebezpecnostiach latok
a informacie o expozicii latkam (v pripade ludi a Zivotného prostredia, a ak to je relevantné,
v pripade fyzikalnych a chemickych vlastnosti).
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V pripade Gcinkov s toxikologickou prahovou hodnotou [odvodené hladiny, pri ktorych
nedochadza k Ziadnym ucinkom, (DNEL) alebo predpokladana koncentracia, pri ktorej
nedochéadza k ziadnym uc¢inkom, (PNEC)], musite porovnat kvantitativhe odhady expozicie

s tymito prahovymi hodnotami. V praxi sa to robi tak, Ze sa Uroven expozicie (alebo
koncentracia) vydeli Grovniou (alebo koncentraciou), pri ktorej dochadza k Ucinku. Vysledkom
je tzv. ukazovatel charakterizovania rizika (RCR).

Musite zabezpecit, ze v pripade kazdého relevantného pouzitia a samostatného posudenia
bude ukazovatel charakterizovania rizika mensi ako 1, t. j. Ze Uroven expozicie bude nizsia ako
prahova hodnota.

Ak sa ukazovatel charakterizovania rizika blizi k hodnote 1 alebo ak je vy3si, musite svoje
posudenie zopakovat: bud spresnenim informécii o vlastnostiach latky, alebo zmenou
odporucanych prevadzkovych podmienok a/alebo opatreni manazmentu rizik.

6.4.4 Expozicné scenare

Expozi¢ny scenar je opis prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu rizik, ktoré vedu
k bezpec¢nému pouZitiu, podany v Struktirovanom formate. Ak ma latka vlastnosti $kodlivé pre
fudi alebo pre Zivotné prostredie alebo ak ma skodlivé fyzikalne a chemické vlastnosti, musite
vypracovat expozi¢né scenare vztahujlce sa na cely Zivotny cyklus latky.

Kazda samostatna ¢innost — situéacia, v ktorej expozicia prebieha — v ramci pouzitia, ktoré sa
posudzuje, by sa mala opisat osobitne v tzv. ¢iastkovych scenaroch.

Napriklad pri manualnom rozprasSovani v priemyselnych podnikoch, ktoré by sa z hladiska
nariadenia REACH opisalo ako ,nanaSanie farieb v priemyselnych arealoch”, by sa vypracovali
tieto Ciastkové scenare:

Priprava farby na rozprasovanie (vo vyhradenych priestoroch) (PROC 5)
Plnenie zariadenia (PROC 8)

Rozprasovanie (PROC 7)

Cistenie zariadenia (PROC 28)

Podrobnejsie informacie sa nachadzaju v Sablénach expozi¢nych scendrov a prikladoch.

6.4.5 Sprava o chemickej bezpecnosti a nastroj Chesar

Vysledky hodnotenia chemickej bezpecnosti sa nakoniec zdokumentuji v sprave o chemickej
bezpecnosti.

Struktura spravy o chemickej bezpeénosti je uvedena v prilohe | k nariadeniu REACH

a obsahuje desat kapitol: latka a jej pouzitia sa opisuju v kapitolach 1 a 2 a postudenie
nebezpelnosti v kapitolach 3 az 8. Ak pri vasej latke neboli identifikované nijaké
nebezpecnosti, kapitoly 9 (posudenie expozicie) a 10 (charakterizacia rizika) sa nevyzaduju.

Na pomoc pri posudeni expozicie a charakterizacii rizika agentura ECHA vytvorila nastroj na
hodnotenie chemickej bezpecnosti a predkladanie sprav o chemickej bezpecnosti (Chesar).
Nastroj mozete pouzit na vytvorenie posidenia expozicie a prislusnej ¢asti spravy o chemickej
bezpeclnosti, ako aj zodpovedajuceho expozicného scenara na Ucely oznamenia.

Agentura ECHA poskytuje praktické priklady sprav o chemickej bezpecnosti. Na tejto
stranke sa nachadza dokument s navodmi a radami na zvazenie pri planovani

o a priprave spravy o chemickej bezpecnosti, Uplny priklad vymyslenej latky a dva
stubory Udajov vytvorené softvérovymi nastrojmi (IUCLID a Chesar), ktoré spolocne
mo&zu tvorit Uplnd spravu o chemickej bezpeénosti. Pozri
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

6.5 Potrebna uroven odbornosti

Pri niekolkych latkach mozno dokazete pomerne lahko vytvorit celd sprdvu o chemickej
bezpecCnosti vratane poslUdenia expozicie a charakterizacie rizika v ramci moznosti na
podavanie sprav v aplikacii IUCLID v kombinécii s moznostami na podavanie sprav v nastroji


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
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Chesar. Na to vSak budete musiet uplatnit dostatoént Groveri odbornosti.

Pokrocila vedecka Na posudzovanie nebezpecnosti (vratane odvodenia vhodnych

odbornost prahovych hodn6t), ako aj na posudzovanie expozicie (vratane
pouzitia nameranych udajov tykajudcich sa expozicie alebo
modelov expozicie).

Na pouzitie nastrojov, ktoré umozinuju, aby sa poznatky

0 pouzitiach a podmienkach pouzivania (nositefom odbornosti
je spolo¢nost) premietli do spravnych vstupov na tvorbu
modelov.

Toto su Cinnosti, ktoré su velmi zloZité a vyZaduju si znacné odborné znalosti a skisenosti.
6.6 Casovy ramec

DO 1 MESIACA e Na opis pouziti v ramci zivotného cyklu latky a podmienok
pouzivania, ak ma vasa latka velmi jednoduchy zivotny cyklus a ak
mate nalezité vztahy s prislusnymi pouzivatelmi.

¢ Na identifikaciu relevantnych pouziti vaSej latky z map pouziti
vypracovanych sektormi naslednych uzivatelov.

e Na vytvorenie postidenia expozicie suvisiacej so zdravim ludi a so
Zivotnym prostredim a v pripade potreby na vypracovanie
kvalitativnych posudeni tykajdcich sa kazdého samostatného
pouzitia. Nepatri sem vyhladanie a objednanie sluzieb odbornika,
ktory vykona tieto Cinnosti.

DO 3 MESIACOV

Na posudenie vlastnosti latky, ak boli zhromazdené vSetky
podstatné informacie opisané v predchadzajucich kapitolach.

e Na odvodenie prahovych hodnét a dalSich zaverov o vlastnostiach
latky.

DO 6 MESIACOV ¢ Na opis zivotného cyklu a vychodiska podmienok pouzivania vasej
latky, ak ma latka zlozity zivotny cyklus (napr. Siroky rozsah
pouziti, dihy dodavatelsky retazec alebo ak su distributori zapojeni
do znacnej Casti vasho trhu).

DO 12 MESIACOV e V pripade Uplného hodnotenia chemickej bezpecnosti vratane
posudenia expozicie a charakterizacie rizika v suvislosti s latkou
s viacerymi pouzitiami, ktoru musia registrovat viaceri registrujuci.
Cast tohto ¢asu je potrebna na dosiahnutie dohody so
spoluregistrujdcimi.

6.7 Dalsie rady

Vela organizacii naslednych uzivatelov na ulahcenie toku informacii od naslednych uzivatelov
a registrujucich vypractva mapy pouziti, ktoré sa tykaju typickych pouziti a podmienok
pouzivania v ich sektore. Presvedcte sa, Ci v sektoroch relevantnych pre vasu latku existuju
takéto mapy pouZiti.

VA&s$ Gtvar vyvoja produktov a technicky Utvar mdzu poskytnut vstupné informacie

o chemickych vlastnostiach a zlozeni latky. Marketingové oddelenie alebo oddelenie predaja
budu vediet o pouZitiach a m6zu byt schopné ziskat informacie od naslednych uzivatelov

o podmienkach pouzivania.

O Sirokom alebo GUzkom vymedzeni rozlicnych pouziti vasej latky na Ucely hodnotenia
chemickej bezpecnosti rozhodujete vy (z hladiska podnikania alebo posudzovania). Kazdy
pristup méa svoje prinosy a rizika. Délezité je, aby ste neporusili svoju povinnost poskytnit
naslednym uzivatelom uzitocné karty bezpecnostnych udajov (KBU) vratane expozi¢nych
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scenarov, ktoré mozu skuto¢ne vyuzit na zaistenie bezpeénych pracovnych podmienok.

Zabezpecte, aby vasa sprava o chemickej bezpecnosti bola zrozumitelna pre cCitatela mimo
vasho podniku a aby neobsahovala prvky, ktoré su irelevantné alebo su dokonca nespravne
(napr. pouzitia, ktoré nie su v praxi podstatné). Poznamka: Takéto nadmerné oznamovanie
pouziti mbze vyvolat to, Ze si organy vyber( vasu latku na dalSie opatrenia, ako je hodnotenie
latky.

So svojimi spoluregistrujucimi sa musite dohodnut, ¢i chcete vytvorit jednu spoloénl spravu
o chemickej bezpednosti, ktord vyhovuje vSetkym ¢lenom féra SIEF. M6zu existovat dévody,
pre¢o by sa to nemalo spravit, napr. v pripade, ak uplatfiujete osobitné pouzitie, ktoré
povazujete za cennl obchodnu informaciu.

Ak sa rozhodnete pre spolo¢nu spravu o chemickej bezpec¢nosti, mozete so svojimi
spoluregistrujicimi vypracovat aj obsah karty bezpecnostnych Gdajov: vsetci pouZivatelia
dostanu od svojich dodavatelov rovnaké informacie. Skontrolujte, ¢i su v zlozeni relevantné
rozdiely, ako su napr. necistoty, ktoré maju za nasledok rozdielne vlastnosti, pretoze tato
skutocnost sa musi zohladnit v prislusnej karte bezpe¢nostnych Gdajov.

Pouvazujte nad vytvorenim StruktUrovaného systému pre svojich naslednych uzivatelov, aby
vam mohli poskytovat spatnl vézbu na expozi¢né scenare, ktoré im posielate, pretoze sa
modzete dostat do situacie, ked budete potrebovat zodpovedajicim spdsobom aktualizovat
svoju dokumentéciu a spravu o chemickej bezpecnosti.
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