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1. Uvod

Tento priklad opisuje ¢ast zhromazdovania informacii o latke pozostavajucej z niekolkych
opakujucich sa jednotiek. Preto je ddlezité zistit, ¢i ide alebo nejde o polymér. Je to tekuta
organicka latka ziskana chemickou reakciou. Chemické latky pouzivané ako vychodiskové
materialy reaguju takym spbésobom, Ze jedna alebo viaceré jednotky sa navzajom spoja
(zviazu kovalentnymi vazbami).

Spolo¢nost, ktora chce latku zaregistrovat, vyraba tato latku v objeme viac ako 10 ton rocne.
Preto su relevantné poziadavky na informacie z prilohy VII a prilohy VIII k nariadeniu REACH,
ako aj povinnost vykonat hodnotenie chemickej bezpecnosti a predloZit spravu o chemickej
bezpecénosti ako suclast registracnej dokumentacie. POZNAMKA: Pri polyméroch poziadavky na
informacie nezavisia od ro¢ného objemu polyméru, ale od roéného objemu monomérov a inych
reaktantov pouzitych na vyrobu polyméru.

Priklad bude ilustrovat hlavne tieto body:
e Ako zistit, ¢ chemicka latka je alebo nie je polymér?

e Ak nejde o polymér, latku je potrebné zaregistrovat ako takd (bud ako chemickd latku
jednozlozkovu, viaczlozkovu, alebo UVCB)

e Aké su désledky zberu udajov v zavislosti od moznosti uvedenych vyssie?

Priklad obsahuje niekolko scendrov, v ktorych existujice informacie vedu k roznym spésobom
dalsieho zhromazdovania Udajov. Nie vSetky spO6soby su opisané Uplne. Pri niektorych
spbsoboch v tomto priklade je uvedeny iba obmedzeny popis dalSich krokov a prislusnych
problémov.

VSetky dokumenty s usmerneniami uvedené v tomto dokumente sa nachadzaju na Specialnej
webovej stranke agentury ECHA.?

Dalsie informacie najdete v kapitolach I a II Praktickej priru¢ky pre manazérov MSP

a koordinatorov pre nariadenie REACH — Ako splnit poZiadavky na informécie pri hmotnostnych
pasmach 1 — 10 a 10 — 100 ton ro¢ne? (oznacovanej tiez ako Prakticka prirucka pre MSP

0 poziadavkach na informacie).

Vyvojové diagramy tohto prikladu zobrazuje Obrazok 1.

1 Pozri https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
2 Pozri https://echa.europa.eu/sk/practical-guides
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Obrazok 1: Vyvojovy diagram krokov na zhromazd'ovanie udajov v zavislosti od toho,
Ci ide alebo nejde o polymér

In& ako polymér Polymér- 1
Ak je to vhodné, registrujte
monomér a dalSiu chemicky
ANO—+ NIE:

viazanu latku

~

Dalsie fyzikalno-
chemické Gdaje nie su
potrebné

Dalsie
environmentalne
Udaje nie su potrebné

~

Dalie Udaje tykajlice
sa zdravia ludi nie su
potrebné

Ak tato chemicka latka je polymér, kroky zhromazdovania idajov o monoméroch
I a (chemicky viazanych) reaktantoch su rovnaké ako pre latku, ktora nie je polymér.
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2. Identifikacia latky — ide alebo nejde o polymeér

2.1. Uvod — vyroba (potencialneho) polyméru

Vyrabate chemicku latku v roztoku, do ktorého pridavate niekolko latok (reaktantov), ktoré
reaguju tak, ze sa spoji niekolko molekularnych jednotiek. Predpoklada sa, Ze reaktanty sa

pridavaja v takych mnozstvach, ze po dokonceni reakcie si pévodné reaktanty pritomné len
v malych mnozstvach (< 1 %).

Povedzme, Ze zadinate s reaktantom X a monomérom A, pricom vo vyrobnom procese X a A
spolu reaguja v pritomnosti katalyzatora. Monomér A moze tiez reagovat sdm so sebou

a vytvorit opakujlice sa jednotky. Spojenia reaktantov a monomérnych jednotiek sa nazyvaja
kovalentné vazby. X sa spotrebuje v reakcii, ale jedna jednotka X zostane na konci retazca
jednotiek A. Jednotky A su teraz navzajom spojené (viazané kovalentnou vazbou) a preto uz
nie su uz striktne A, ale modifikované na A’, pretoze maju vazbu na ina molekulu A’ alebo X',
ktort predtym nemali. (Pre zjednodu$enie sa v textoch a obrazkoch pouzivaju oznacenia A

a Xx).

Reakcia sa ukondi hned’ po spotrebovani vsetkych vychodiskovych latok (ked su Uplne
zreagované alebo stale pritomné len v malych mnozstvach (< 1 %)) alebo schladeni
(zastaveni) polymerizacie. Katalyzator je mozné odstranit napr. filtraciou.

Vysledna latka by potom mohla vyzerat takto: X-A-A alebo X-A-A-A az do velkého poctu A’, ¢o
sa Casto zapisuje ako X-[A]n, kde n predstavuje pocet jednotiek, ako znazornuje Obrazok 2.

Obrazok 2: Priklady jednoduchych chemickych Struktdr s opakujdcimi sa jednotkami.

X—A—A
X—A—A—A
X — [A],

Forma nemusi byt linedrna, retazce X-[A]n mdzu byt tiez spojené (krizovo viazané) s dalsimi
retazcami X-[A]n, ako znazorniuje Obrazok 3.

Obrazok 3: Priklady krizovo viazanych chemickych Struktdr s opakujidcimi sa
jednotkami.

X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

V inych pripadoch mézu byt do reakcie zapojené viaceré reaktanty: napriklad X a Y reaguja
s monomérmi A a B. To by viedlo k latke (latkam) so zlozenim napr. X-A-B-A-B-Y (linearnym
alebo rozvetvenym), alebo s krizovo viazanymi Struktdrami X-A-B-[A-B]n-Y, &i zlozitejSimi
Struktirami s roznym poctom opakujucich sa jednotiek, ako je znazornené oznaceniami ,n"
a ,,m“ na obrazku 4.
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Obrazok 4: Priklady zlozitejSich Struktdr obsahujdcich viacero monomérov

a pripadne krizovo viazanych Struktdr.

X —A—B—[Al;—B—[Al;—Y

X—A—B—[Al —B—[A]—Y

Hoci viete o vyskyte tejto reakcie, neviete presne, kolko monomérnych jednotiek A sa
navzajom prepoji, a teda nepoznate obvyklt dizku retazca. Informécie o pocte prepojenych
opakujucich sa jednotiek a prislusnej koncentracii kazdej zlozky s po¢tom opakujlcich sa
jednotiek urcuju, ¢i sa latka povazuje za polymér podla nariadenia REACH.

2.2. €o je polymér?

Hoci retazce opisané na obrazkoch 2 — 4 vyzeraju ako polymér, budete musiet skontrolovat, &i
definiciu polyméru skutoCne splfaju. Definicia je uvedena v okne nizsie a dalej ju vysvetluju

usmernenia pre monomeéry a polyméry.

V r6znych prikladoch opisanych na obrazkoch 2 — 4 by latka pozostavala z monomeérnych
jednotiek , A" a/alebo ,B", pricom budete musiet urcit, kolko z nich je navzajom spojenych
a aka je ich distribtucia molekulovej hmotnosti.
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Definicia polyméru
Polymér je latka, ktora sa sklada z molekul charakterizovanych sekvenciou
jedného alebo viacerych druhov monomérnych jednotiek. Takéto molekuly musia
byt rozlozené v uréitom rozsahu molekulovych hmotnosti. Rozdiely
v molekulovych hmotnostiach st sp6sobené najma rozdielnym poctom
monomérnych jednotiek.
Podla nariadenia REACH (¢lanok 3 ods. 5) sa polymér definuje ako latka, ktora
spifia tieto kritéria:
e > 50 % hmotnosti danej latky pozostava z polymérovych molekul (pozri
definiciu nizSie) a
e mnozstvo molekudl polyméru predstavujucich rovnaki molekulovu
hmotnost musi byt < 50 % hmotnosti latky.

V kontexte tejto definicie:
polymérova molekula je molekula, ktora obsahuje sekvenciu aspon troch
monomérnych jednotiek, ktoré su viazané kovalentnymi vazbami aspon na jednu
ind monomérnu jednotku alebo iny reaktant,
monomeérna jednotka znamena zreagovanu formu monomérnej latky v polymeéri
(na identifikaciu monomérnych jednotiek v chemickej Struktire polyméru sa moéze
vziat do Uvahy napriklad mechanizmus tvorby polyméru).

Sekvencia je nepretrzity retazec monomérnych jednotiek v ramci molekuly, ktoré
sU kovalentne naviazané na ind sekvenciu a nie su prerusené inymi jednotkami
nez monomérnymi jednotkami. Tento nepretrzity retazec monomérnych jednotiek
mbze sledovat fubovolna siet v ramci polymérovej Struktary.

Iny reaktant je molekula, ktord méze byt naviazana na jednu alebo viaceré
sekvencie monomérnych jednotiek, ale ktord sa nedd povazovat za monomér na
zaklade podmienok prislusnej reakcie pouzitych v procese vyroby polyméru.

2.3. Priklad pouzitia definicie polyméru

Tabulka 1 uvadza priklady definiciu polyméru: na zaklade vyrobnej metody opisanej v Casti 2.1
je navrhnutych niekolko opisov.
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pol

Otazka

méru v zavislosti od zloZzenia

Vysledok

Latka obsahuje X s vazbou na
sekvenciu opakujucich sa
viazanych molekulovych
jednotiek A suspendovanych
V roztoku.

Zlozenie (priklad 1)

Roztok obsahuje frakcie (podla
hmotnosti) s tymito
sekvenciami:

5 % X-A,
20 % X-A-A,
40 % X-A-A-A, (n = 3, mozny
zapis ako X-[A]s),
20 % X-[A]a4,
10 % X-[A]ls- a
5 % X-[A]e.
Zlozenie (priklad 2)

Roztok obsahuje frakcie (podla
hmotnosti) s tymito
sekvenciami:

20 % X-A,
35 % X-A-A,
15 % X-A-A-A, (n = 3, mozny
zapis ako X-[A]3),
15 % X-[Ala,
10 % X-[A]s- a
5 % X-[Ale.

Mohlo by ist pri tejto latke
0 polymér?

Ktoré z tychto frakcii mozno
vnimat ako molekulu polyméru
a aky je sucet tychto
polymérnych frakcii?

Ktoré z tychto frakcii mozno
vnimat ako molekulu polyméru
a aky je sucet tychto
polymérnych frakcii?

Ano, ak molekuly tvoriace chemické
zloZenie latky obsahuju opakujuce
sa jednotky A a spliaju definiciu
polyméru.

Poznamka: Predpoklada sa, ze
rozpustadlo je mozné odstranit bez
zmeny chemického zlozenia
molekuly.

Frakcie X-A- a X-A-A nie su
polymérne, ale frakcie X-A-A-A

a vyssSie uz polymérne su, pretoze
obsahuju aspon tri jednotky
pripojené k Stvrtej. Polymérne
frakcie teda spolu tvoria

40 + 20 + 10 + 5 = 75 %.

- latka je polymér

Frakcie X-A- a X-A-A nie su
polymérne, ale frakcie X-A-A-A

a vySsie uz polymérne su, pretoze
obsahuju aspon tri jednotky
pripojené k Stvrtej. Polymérne
frakcie teda spolu tvoria

15+ 15+ 10 + 5 = 45 %.

- latka nie je polymeér

Pozndmka: Tento typ latky sa casto
oznacuje ako oligomér.

Ak latka nie je polymér, ide
o latku jednozlozkovd,
viaczlozkovu, alebo UVCB?

KedZe neobsahuje zZiadnu frakciu

s hodnotou aspon 80 %, latka nie je
jednozlozkova. Ak sa mnozstva
frakcii r6znia, ide o latku UVCB, a ak
s pevné, latku mozno povazovat za
viaczlozkovu (pozri: Usmernenia pre
monomeéry a polyméry
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Vysvetlenie oligoméru
Oligomér predstavuje retazec monomérnych jednotiek s malym poctom jednotiek
v retazci, zvylajne pozostava napriklad z 2 alebo 3 jednotiek, ktoré st navzajom
spojené, a obcCas obsahuje aj malé mnozstva 4, 5 alebo viacerych navzajom
spojenych jednotiek.

Mnohé oligomérne latky su uvedené v zozname No-Longer Polymer List
(Co uZ nie je polymér). Skontrolujte, ¢ tam nie je uvedena aj latka, ktoru
vyrabate/dovazate. Potom na webovej stranke agentury ECHA skontrolujte, Ci je
latka uz zaregistrovana.

Pre charakterizaciu latky je dblezité, aby ste stanovili distriblciu molekulovej hmotnosti vo
vyjadreni monomérnych jednotiek. Preferovana metdéda na definovanie priemernej molekulovej
hmotnosti a molekulovej hmotnosti sa nazyva gélova permeacna chromatografia (GPC)

a opisuje ju testovacie usmernenie OECD TG 118. Vykonanie testu vyzaduje pristup do
laboratodria so skisenostami s touto metddou. Ak nie je mozné pouzit GPC, OECD TG 118
poskytuje odkazy na dalSie metody.

2.4. D6sledky pre registraciu

Ak ide o polymér, samotny polymér je z registracie vynaty. Monoméry (ako A a/alebo B)
a reaktanty (ako X a/alebo Y) vSak bude potrebné registrovat ako samostatné registracie,
pokial nie je mnoZstvo kazdej zlozky pouzité pri vyrobe polyméru menej ako 1 tona ro¢ne
alebo su uz zaregistrované ,v dodavatelskom retazci®. DalSie podrobnosti ndjdete

VvV usmerneniach pre monoméry a polyméry.

Ak nejde o polymér, latku je nutné zaregistrovat ako taku( (ako ktorukolvek inl latku). Preto je
potrebné odpovedat na tuto zdkladnu otdzku: ide o latku jednozloZkovu, viaczloZzkovu, alebo
uvCB?

Tabulka 2 uvadza niektoré analytické vysledky a ich dosledky pre registraciu podla nariadenia
REACH. Dalsie informacie o urceni, ¢i ide o latku jednozlozkovu, viaczlozkovi alebo UVCB,
najdete v usmerneni k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP.

2.5. Analytické metody

Tabulka 2 uvadza niektoré scenare analyzy a urcenia, ¢i ide alebo nejde o polymér. Zvolenou
metddou je zvycajne gélova permeacna chromatografia (GPC), ak ide o latky s vy3Sou
molekulovou hmotnostou. Pokial vSak ide o latky s nizkou molekulovou hmotnostou, dostatok
informacii na urcenie, ¢i ide alebo nejde o polymér, poskytne plynova chromatografia (GC)
alebo vysokoucinna kvapalinova chromatografia (HPLC). Prislusné metddy identifikacie latky,
ktoré vyzaduje registracia kazdej organickej latky, st uvedené dalej.
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Tabul'ka 2: Priklad analyzy pouzitej na urcenie, Ci latka ziskana polymerizac¢nou

reakciou je alebo nie je pol
Tabul'’ka 2

Analyticka metéda

mer

Vysledky

Zavery a d'alsie kroky

Scenar 1

Vykonanie GPC a/alebo GC alebo
HPLC na latke X-[A]n

Pritomnych je viac ako 50 %
polymérovych molekul a Zziadna
z polymérovych molekdl

s rovnakou molekulovou
hmotnostou nie je > 50 %

Spic¢ky na chromatograme mézu
byt spojené so zloZzkami, ktoré
obsahuju odlisSny pocet
opakujucich sa jednotiek A

s pripojenym reaktantom X.

Latka je polymeér.

Je potrebné zaregistrovat A a X
v dodavatelskom retazci.

Pre monomér (A) a reaktant (X),
ktoré su pritomné (viazané
kovalentnou vazbou) v polyméri,
budete musiet bud'i) pridat
existujlcu registréaciu, alebo ii) sa
zaregistrovat, ak latku vyrabate
alebo dovazate do EU.

Odporuaéa sa zopakovat analyzu
pomocou GPC a/alebo ind
potvrdzujdcu analyzu na pokrytie
zmien vo vyrobnom procese.

Scenar 2

Vykonanie analyzy GPC a/alebo
GC alebo HPLC na latke
X-[A]n-[B]m-Y

Pritomnych je menej ako 50 %
molekul polyméru.

Vysledky ukazuju, ze latka
obsahuje zlozky s 1 az 4
opakujucimi sa jednotkami A a B,
ktoré reaguju s reaktantmi X a Y

Pravdepodobne nejde

o polymér, ale o latku réznych
oligomérov (niekolko navzajom
spojenych monomérnych
jednotiek).

Odporuca sa opakovana analyza
roznych Sarzi a ak sa medzi
Sarzami ukazu velké rozdiely,
latka nie je polymér a musi sa
zaregistrovat ako taka.

Opakujte analyzu vykonanu na
latke X-[A]n-[B]Im-Y

Potvrdte, ¢i odchylka medzi
Sarzami je velka z hladiska
koncentrécii réznych pritomnych
zloziek a tiez ¢i sa latka sklada zo
zloziek s roznym poctom
opakujucich sa jednotiek.

Latka urdite nie je polymér.

Je potrebna registracia latky ako
takej.

Scenar 3

Vykonanie viacerych analyz GPC
a/alebo GC alebo HPLC na latke X-

[Aln

Pritomnych je menej ako 50 %
molekul polyméru. Vysledky
ukazuja jasnd a nemennu
distribuciu dvoch zloziek: 60 %
pre jednotku n = 1 a 40 % pre
jednotky n = 2.

Latka pozostava zo Specifickych
oligomérov a teda sa javi ako
viaczlozkova latka.

Je potrebné potvrdenie Struktar
(pozri prvy riadok tejto tabulky).

Je potrebna registracia latky ako
takej.
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VSeobecne pre vSetky scenare uvedené vyssSie
V zéasade je vzdy potrebné potvrdit Struktlru latky, ktori mate zaregistrovat,

(a pritomnost dalsich zloziek) ultrafialovou spektroskopiou (UV), infracervenou
spektroskopiou (IR), jadrovou magnetickou rezonancnou spektroskopiou (NMR)
a/alebo hmotnostnou spektrometriou (MS) a kvantifikaciou zloziek plynovou
chromatografiou (GC) alebo vysokoucinnou kvapalinovou chromatografiou (HPLC)
a/alebo urcenim distriblicie molekulovych hmotnosti. Pri vyssich molekulovych
hmotnostiach budete potrebovat gélovi permeacéni chromatografiu (GPC). Obratte sa
na Specialistu na analyzu polymérov, ktory vam poradi najlepsSiu stratégiu.

Ako je uvedené vyssie, vysledky GPC a/alebo GC alebo HPLC musia byt prepojené
s ocakavanymi alebo potvrdenymi Struktirami, ¢o mdze pomoct pri uréovani poétu opakujtcich
sa jednotiek.

Ak sa latka sklada napriklad zo Styroch zloziek s distriblciou r6znych molekulovych hmotnosti,
na chromatograme musia byt Styri Spicky, ktoré zaroven musia zodpovedat o¢akavanym
molekulovym hmotnostiam. Identitu latky je potrebné potvrdit aj dalSimi analytickymi
metdédami.

Aj ked ide o latku UVCB, je nutné vynalozit vSetko primerané Usilie na identifikaciu Struktary
kazdej zlozky pritomnej vo vyrobenej latke v mnozstve 10 % alebo viac. Potrebujete tiez
identifikovat a zdokumentovat vSetky pritomné zlozky, ak su relevantné pre klasifikaciu
a/alebo hodnotenie PBT? latky, a to nezavisle od ich koncentracii. Ak sa to ukaze ako technicky
nemozné, v dokumentacii k registracii je nutné zdokumentovat a poskytnit vedecké
odbévodnenie. Nezndme zlozky je potrebné identifikovat do najva¢sej moznej miery podla
vSeobecného opisu ich chemického charakteru. Analyza a vyhodnotenie, ¢i ide o polymér,
vyzaduje pokrodilil vedeckl odbornost.

3. Zhromazd’'ovanie informacii o fyzikalno-chemickych
vlastnostiach, o vlastnostiach ovplyvnujucich zdravie l'udi
a zivotné prostredie

Predpokladame, Ze ide o oligomérnu latku, teda latku s viacerymi navzajom spojenymi
monomérnymi jednotkami (viazanymi kovalentnou vazbou), ktoré nesplfiaju poziadavky
polyméru (scenar 3 z tabulky 2), a Ze potrebujete ziskat informacie o fyzikalno-chemickych
vlastnostiach, o vlastnostiach ovplyviujucich zdravie ludi a Zivotné prostredie.

Predpokladame tie? to, Zze vyrabate a/alebo dovaZate 10 aZ 100 ton ro¢ne. Preto musite spifat
poziadavky na informacie uvedené v prilohach VII a VIl k nariadeniu REACH.

3 Pozri https://echa-term.echa.europa.eu/home
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3.1. Program zhromazd'ovania informacii o fyzikalno-chemickych

vlastnostiach

Tabul'’ka 3: Zhromazd'ovanie informacii o (niektorych) fyzikalno-chemickych

vlastnostiach
Tabul'ka 3

Co viete

Co musite urobit

Poznamky

Musite zaregistrovat
oligomérnu latku

Zhromazdit interné informacie,
napr. na technickom oddeleni

Interné informacie su vzdy dobrym
vychodiskovym bodom

K dispozicii mate spolahlivé
interné informacie o vetkych
relevantnych fyzikalno-
chemickych vlastnostiach

Scenar 1: VSetky fyzikalno-chemické informacie su k dispozicii

NevyZaduju sa dalsie kroky, o sa
tyka zhromazdovania fyzikalno-
chemickych informéacii

Testy vykonavané podla
predpisanych usmerneni st obvykle
spolahlivé.

Informéacie z priruciek alebo
publikacii mézu byt spolahlivé, ked
ich potvrdi vedecky expert. Mozno
ich pouzit aj v ramci pristupu
spocivajucom vo vahe dokazov.

Scenar 2: Nie v3etky fyzikalno-chemické informacie st k dispozicii, ale vacsina z nich ano

ton roc¢ne.

Pri fyzikalno-chemickych vlastnostiach neexistuje Ziadny rozdiel v poZiadavkach na |
Gdaje pre latky vyrabané alebo dovazané v rozmedzi 1 — 10 ton ro¢ne alebo 10 — 100 |
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Co musite urobit
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Poznamky

Mate spolahlivé informacie
0 tychto fyzikalno-chemickych
vlastnostiach:

e teplota topenia,

e relativna hustota,

e povrchové napétie,

e teplota vzplanutia,

e horlavost,

e vybusné vlastnosti,

e teplota samovznietenia,
eoxidacné vlastnosti.

Aby ste splnili poZiadavky na
informacie, je potrebné zhromazdit
informacie o tychto fyzikalno-
chemickych vlastnostiach:

e teplota varu,

e tlak par,

e rozpustnost vo vode,

e rozdelovaci koeficient n-
oktanol/voda.

Najskor zistite, ¢ existuje moznost
odmietnut poziadavku na Udaje
0 niektorych vlastnostiach.

Tlak par napriklad nemusi byt
uréeny, ak je teplota topenia

> 300 °C. Mbze sa tiez stat, ze
testovanie bude technicky nemozné
alebo vedecky neopodstatnené.

Potom skontrolujete, ¢i su uz

k dispozicii tdaje o ktorejkolvek zo
zostavajucich vlastnosti. Udaje
mozu byt k dispozicii v otvorenej
literature, ako su prirucky alebo
databazy, alebo v starSich studiach.

Je potrebné starostlivo posudit, Ci
su takéto Udaje i) spolahlivé, ii)
poskytuju relevantnt hodnotu na
posudenie Specifickej vnutornej
vlastnosti latky a iii) nie su spojené
s autorskymi pravami (tento
problém je potrebné zohladnit este
predtym, ako budete méct tieto
informacie pouzit).

Nakoniec, ak udaje stale chybaju,
je potrebné zistit, ako sa daju tieto
Gdaje vygenerovat.
Najspolahlivejsie Udaje sa takmer
vzdy ziskaju z testu, preto by sa
mal brat do Gvahy vZdy, ked nie je
dévod vynechat ho.

V niektorych pripadoch je v3ak
mozné pouzit alternativy testu, ako
napriklad porovnanie so skupinou
podobnych latok alebo odhad

s QSAR%.

Informacie o granulometrickom
zloZeni (distribucii velkosti Castic)
nie su relevantné, ak je latka
kvapalina.

Testy vykonavané podla
predpisanych usmerneni st obvykle
spolahlivé.

Informacie z priruciek alebo
publikacii m6zu byt spolahlivé, ked’
ich potvrdi vedecky expert.
Potvrdenie spolahlivosti publikacii si
zvycajne vyzaduje viac ako jeden
zdroj informaécii.

Ak chcete vyuzit informacie

z prirucky alebo z databazy®, musite
ddkladne skontrolovat, ¢i sa
testovana latka zhoduje s latkou,
ktorl chcete registrovat (so
zretelom na Cistotu/necistoty),

a Udaje sa odvodili spolahlivou
testovacou metddou. To isté plati

o starych spravach zo stadii, ktoré
sa uskutocnili pred $tandardizaciou
testovacich metdd.

Pokial' sa Udaje vygeneruju
pomocou alternativnych metéd
(napr. predpovede QSAR, krizovym
pristupom alebo interpolaciou
Udajov zo skupiny podobnych
latok), vyZaduje sa pokrocila
vedeckd odbornost. Na pouZitie,
oddvodnenie a dokumentéciu tohto
pristupu sa vztahujd velmi
Specifické pravidla.

Dalgie informécie tykajuce sa
plnenia poziadaviek na informéacie
podla nariadenia REACH obsahuje
Praktickd priruc¢ka Ako pouZivat

a oznamovat modely (Q)SARS.

Fyzikalno-chemické vlastnosti, ktoré
urcuju klasifikaciu nebezpecnosti
podla nariadenia CLP, musia byt

v sUlade s kritériami DLP. Existujlce
Udaje, ktoré neboli ziskané v sulade
s DLP, véak mézu byt
akceptovatelné.

4 Pozri https://echa-term.echa.europa.eu/home

5 Prehlad prijatych priru¢iek a databaz a poziadavky, ktoré pouZité idaje musia spifiat, mozno najst
v kapitole R.7a Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti agentury

ECHA.

6 https://echa.europa.eu/sk/practical-guides
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Ked uz mate k dispozicii informacie o kazdej vlastnosti, musite skontrolovat, ¢i ma
latka také fyzikalno-chemické vlastnosti, ktoré mézu vyvolat neziaduce Gc&inky, ktoré
vedu ku klasifikacii fyzikalneho nebezpecenstva podla nariadenia CLP, ako je
horlavost alebo vybusnost. Ak je to tak, potom budete musiet v ramci spravy
o chemickej bezpecnosti vykonat charakterizaciu rizika.

Ak zvaZujete alternativy k Standardnym testom, pamétajte, Ze pritomnost mnohych

neznamych zloziek v latke znemozni splnenie poziadaviek na informacie pomocou QSAR alebo
krizového pristupu v porovnani s inymi latkami.
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3.2. Program zhromazd'ovania informacii o vlastnostiach
ovplyvnujicich zivotné prostredie

Tabul'’ka 4: Zhromazd'ovanie informacii o (niektorych) vlastnostiach ovplyviujicich
zivotné prostredie

Tabul'ka 4

Co viete Co musite urobit Poznamky

Musite zaregistrovat Zhromazdit interné informécie, napr. Interné informacie st vzdy dobrym
oligomérnu latku na technickom oddeleni. vychodiskovym bodom.

Tonaz 10 — 100 ton/rok

Scenar 1: Vsetky informacie o viastnostiach ovplyvnujucich Zivotné prostredie st k dispozicii

K dispozicii mate spolahlivé Ziadne dal$ie kroky, ¢o sa tyka Testy vykonavané podla predpisanych
interné informacie zhromazdovania informacii usmerneni si obvykle spolahlivé.

o vsetkych relevantnych o vlastnostiach ovplyvnujucich zivotné Informacie z publikacii tiez mézu byt
vlastnostiach ovplyviujucich | prostredie spolahlivé, ked ich potvrdi vedecky expert.

Zivotné prostredie.

Scenar 2 Nie vietky informacie o viastnostiach ovplyvriujicich Zivotné prostredie su k dispozicii

K dispozicii mate spolahlivé Splnenie poziadaviek priloh VII a VIII Testy, ktoré sa vykonaju podla

interné informécie o tychto k nariadeniu REACH na informécie predpisanych usmerneni, st obvykle

sledovanych parametroch tykajuce sa osudu v zivotnom prostredi | spolahlivé. Aj informacie z publikacii mézu

ovplyvnujucich Zivotné a nebezpecnosti si vyzaduje ziskanie byt spolahlivé, ak ich potvrdi vedecky

prostredie: informacii o tychto vlastnostiach: expert. Potvrdenie spolahlivosti publikacii

« lahka biodegradovatelnost, | e hydrolyza, _Si zvyé?jlje vyZaduje viac ako jeden zdroj

e inhibicia rastu rias, e skrining adsorpcie/desorpcie, informaci.

e toxicita pre (STP) e degradécia,

mikroorganizmy. o kratkodoba toxicita pre vodné Ak je o latke zname, e je fahko
. “ Lo be}zstavovc;e, . biodegradovatelna, test hydrolyzy sa

uz V|ete_,,ze ste jedinym * kratkodob4 toxicita pre ryby, nemusi vykonat.

(potencialnym)

registrujdcim tato latku. KedZe neexistuju dalsi (potencialni) Test hydrolyzy nie je vedecky

Nemate informécie o registrujlci a nezistili ste Ziadne oddvodneny, ak latka neobsahuje

existencii latky podobnej podobné latky, tieto tidaje budete chemické skupiny, ktoré je mozné

vasej latke. musiet ziskat sami. hydrolyzovat.
0d niektorych testov je mozné g Technicky nie je mozné testovat ziadnu

upustit, ak je ich z environmentalnych vlastnosti, ked' je

Vykonanie technicky nemozné alebo latka pl'l kontakte s vodou horlava.
vedecky neopodstatnené. Pri adsorpcii — namiesto testovania sa
Pri zostavajucich vlastnostiach odporuca, aby sa udaje najprv
skontrolujte, & Udaje u? existuju napr. | vygenerovali z krizového vypoctu alebo
v priru¢kach. vypoctu QSAR (pozri kapitolu 11.1.2

Praktickej prirucky pre MSP

Od niektorych testov je mozné upustit o poziadavkach na informéacie).

(nevykonat ich) a pouZit iné
prisp(’jsobené met()dy (krizovy pr[stup' VSetky testy tykajuce sa osudu v zivotnom
QSAR, vaha dokazov). prostredi a nebezpecnosti pre Zivotné
prostredie sa musia vykonat v stlade so
vSeobecne uznavanymi usmerneniami pre
Ak budu Udaje chybat aj nadalej, testovanie a musia splfiat kritérid dobrej
vykonajte test. laboratérnej praxe (DLP).
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Ked uz mate k dispozicii informécie o kazdej vlastnosti, musite skontrolovat, ¢i latka
predstavuje taky osud v Zivotnom prostredi alebo nebezpeénost pre Zivotné
prostredie, ktoré mézu vyvolat neZiaduce GcCinky (ako je napriklad toxicita pre vodné
organizmy). V praxi sa to uskutoc¢fiuje kontrolou, ¢i je latku potrebné klasifikovat pre
Zivotné prostredie podla nariadenia CLP. Ak je potrebné latku klasifikovat pre Zivotné
prostredie, budete ju musiet oznacit a klasifikovat, ako aj vykonat posidenie
expozicie a charakterizaciu rizika. Vykonanie je nutné zdokumentovat v sprave
o chemickej bezpecnosti.

Pomocou vysledkov studii o nebezpecnosti pre Zivotné prostredie (t.j. toxicity pre
ryby, vodné bezstavovce a riasy) je tiez nutné odvodit Groven, pod ktorou sa
neocCakavaju ziadne negativne Ucinky. Tieto prahové hodnoty sa nazyvaju
predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k Ziadnym Gc¢inkom (PNEC),
a pre ich odvodenie sa vyzaduje pokrocila vedecka odbornost.
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3.3. Program zhromazd’ovania informacii o vlastnostiach
ovplyvnujucich zdravie l'udi

Tabul'’ka 5: Zhromazd'ovanie informacii o (niektorych) vlastnostiach ovplyviujicich

zdravie l'udi
Tabul'ka 5

Co viete

Co musite urobit

Poznamky

Musite zaregistrovat oligomérnu
latku

Zhromazdit interné informacie, napr.
na technickom oddeleni.

Interné informacie su vzdy dobrym
vychodiskovym bodom.

K dispozicii mate spolahlivé interné
informacie o vSetkych relevantnych
vlastnostiach ovplyvnujucich zdravie
ludi.

Scenar 1: VSetky informdcie tykajuce sa zdravia ludi st k dispozicii

KedZe vsetky poZzadované informacie
s uz k dispozicii, nie su potrebné
Ziadne dalSie kroky, Co sa tyka
zhromazdovania informacii o zdravi
fudi.

Testy, ktoré sa vykonaju podla
predpisanych usmerneni, st obvykle
spolahlivé.

Informécie z publikacii tiez mézu byt
spolahlivé, ked'ich potvrdi vedecky
expert.

K dispozicii mate spolahlivé
informécie o tychto vlastnostiach
ovplyvnujucich zdravie ludi:

e podrazdenie/poleptanie koze
(Stadia in vivo),

e podrazdenie oci (Studia in vivo),

 kozna citlivost,

e génova mutécia u baktérii in vitro,

e akUtna oralna toxicita.

Uz viete, Ze ste jedinym
(potencialnym) registrujucim tato
latku.

Neméte vedomost o latke podobnej
vasej latke.

Splnenie poziadaviek prilohy VII1

k nariadeniu REACH na informécie
tykajuce sa vaSej latky si vyZzaduje
ziskanie informacii o tychto
vlastnostiach:

e Studia cytogenity in vitro na
bunkéach cicavcov,

e Studia génovej mutécie in vitro na
bunkach cicavcov,

¢ akutna inhalac¢na toxicita,

e kratkodoba toxicita po opakovanych
davkach,

e skrining reprodukénej/vyvojovej
toxicity.

Sami vykonate/zadate
subdodavatelovi, aby vykonal
pozadované testy tykajlce sa vplyvu
na zdravie ludi.

Aby ste predisli zbyto¢nej duplicite
testov vplyvu na zvierata,
preskimate najvhodnejSie testovacie
usmernenie na vykonanie
skriningovej Stadie
reprodukcénej/vyvojovej toxicity, aby
ste mohli spinit aj poziadavky na
kratkodobu toxicitu po opakovanych
davkach (28-drova liecba).
Rozhodnete sa vykonat kombinovanu
Stadiu toxicity po opakovanych
davkach so skriningovym testom
reprodukcnej/vyvojovej toxicity.

Scenar 2: Nie vsetky informacie tykajlce sa zdravia ludi su k dispozicii, ale védcsina z nich ano

Prilohy k nariadeniu REACH sa
zmenili v roku 2016 a testovanie in
vitro sa stalo Standardnou
poziadavkou pre tri vlastnosti:

i) podrazdenie a poleptanie koze, ii)

podrazdenie odi, iii) koZna citlivost.

Pretoze vaSe informéacie

0 podrazdeni a poleptani koze

a podrazdenia oci pochadzaju zo
§tadif in vivo, je potrebné pripravit
vedecké zdévodnenie, preco
nevykonavate test in vitro (na
splnenie sucasnych poziadaviek
prilohy VII). V opa¢nom pripade
dokumentéacia nebude Uplna.

Pri koZnej citlivosti moZno budete
musiet doplnit informacie pomocou
metad in vitro v stlade so sucasnou
poziadavkou prilohy VII.

Testy vykonavané podla
predpisanych usmerneni su obvykle
spolahlivé. Informacie z publikacif
tiez mdzu byt spolahlivé, ked ich
potvrdi vedecky expert. Potvrdenie
spolahlivosti publikacii si zvycajne
vyZaduje viac ako jeden zdroj
informacii.

Vsetky testy tykajlce sa zdravia ludi
sa musia vykonat v sulade s dobrou
laboratérnou praxou (DLP)

Pri rozhodovani na zaklade
vysledkov testov mutagenity in vitro
o tom, ¢i je potrebny test
mutagenity in vivo, sa vyzaduje
vedecka odbornost (pozri kapitolu
11.2.3 Praktickej prirucky pre MSP

o poziadavkéach na informacie)
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Ked uz mate k dispozicii informacie o pozadovanych vlastnostiach, musite
skontrolovat, ¢i latka nepredstavuje taku vlastnost ovplyviujlicu zdravie ludi, ktora
mbze vyvolat neziaduce Gcinky, ako je napriklad akdtna dermalna toxicita. V praxi sa
to uskutocniuje kontrolou, ¢i je latku potrebné klasifikovat pre neziaduce vlastnosti
podla nariadenia CLP. Ak je potrebné latku klasifikovat, potom budete musiet v ramci
spravy o chemickej bezpecnosti vykonat posiudenie expozicie a charakterizaciu rizika.

Pomocou vysledkov $tadii o vplyve na zdravie fudi je tieZz nutné odvodit Urover, pod
ktorou sa nevyskytnu Ziadne negativne Gcinky. Tieto prahové hodnoty sa nazyvaju
odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym Gcinkom (DNEL), a pre ich
odvodenie sa vyzaduje pokrocild vedecka odbornost.
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