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REACH zakladny
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REACH v Cislach

* Registracia MSP (pred overovanim MSP statusu)
* 2010: 14%
* 2013:20%
. 2018:?
* Priemerny pocet registrujucich na latku
* 2010: 6 registrujuci/latku
* 2013: 3 registrujuci/latku
* 2018:7
— Ak tento trend ma pokracovat, mnoho MSP bude jedinym
registrujucim na latku
— ECHA website: http://echa.europa.eu/reach-2018

REACH 2018

Stay on the market -
register your chemicals




Chemicky priemysel a priemysel
naslednych uzivatel'ov by mali zlepsit
komunikaciu

Registrant (CSR)
Smerom hore Vyrobca/ Importér do EU ) Smerom dole
Komunikacia o )

Komunikacia o
pouzitiach

bezpecnom pouziti:
) expoziéné scenare

A CO zmesi?

* Nie je potrebna registracia, ale:...
 Klasifikacia a oznaCovanie

* KBU je potrebna, ak latky v zmesi su nebezpecné

e Ak sa zmesi dovazaju, potom latky v nej nad
jednu tonu roéne musia byt registrované
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KBU pre zmesi

CSR/ES Eﬂdﬂup‘

e ZacCiatok: KDU a expozicné scenare latok

* Ako urcit spravne podmienky na pouzitie

zmesi?

e LCID metdda bola vyvinuta (lead component
identification) a prirucka bola publikovan3,
excel file bude ¢oskoro publikovany
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Dopad REACH na trh

» Registraciav 2010 a 2013 nemala vplyv na
vypadok latok na trhu

* Naklady vsak nie su uzavreté
* Navrhy na testovaie
* Update dosieru v mnohych pripadoch
* Co vdak v roku 2018 - registracie?

* Mnoho spolocnosti ¢aka s rozhodnutim
* Mam ostat na trhu?
* To mo6ze mat dopad na nasledujucich uZivatelov!
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Dosiahnuty pokrok

* Informacie o klasifikacii 130 000 chemikalii
* 10000 spolocCnosti registrovalo latky

* 54000 registracnych dosierov bolo podanych pre 14 000
latok

* 168 substances of very high concern identified - SVHC
* 31 |atok na autorizaciu

* 20 novych restrikcii (obmedzeni) pouzitia nebezpecnych latok
znizuju rizika

echa.europa.eu 13

“ECHA

EUAOPCAN CHEMICALST AGEMLCY

REACH a inovacie

* VyuzZit inovacie ako ciel REACH

* PPORD vynimky by mali byt viac vyuzZivané
* Nové latky - REACH — viac ako 1,500

e SVHCs su substituované

* COM studia bude hodnotit dopad REACH

echa.europa.eu 14




REACH 2018

Stay on the market -
register your chemicals

Registracia

* Priprava na registraciu
e ¢o musime mat:

— U&et na REACH IT
— Predregistrovanu latku (phase-in latka)
— Nainstalovany IUCLID 6




Prinlaseni

IUCLIDG6 . 5

Rozireng vyhiadavania »

IUCLID Product

UCLID = Home DEE 8

24 March 2017

File Edit User Admin Help =
IUCLID 5 website closure

| | % | @ The IUCLID 5 website will be shut down permanently from 30th of March
: - 2017 onwards. The relevant content has been transferred to the IUCLID 6
'IE Navigation Panel website. Before the closure, [UCLID 5 website users are invited to download
Main tasks| Se@reh | T0C | Annotations any additional information they may need.
Resuft type | Substance 22 March 2017
Query type | Get all substances REACH study results are published

REACH study results is a collection of non-confidential substance data that
was submitted to ECHA under the REACH regulation. It is now available to
download free of charge from this website.

= J Substance name® 27 February 2017

IUCLID 6 Desktop available for Mac 0S5 X

Download 31 January 2017
IUCLID 6 version 1.2.0 is available

A new service release for IUCLID is available. It brings improvements, bug
fixes but also three new features: IUCLID hyperlinks, a DMEL calculator and
a public AP

IUCLID 6 plays a central role in the IT environments
of all organisations that manage scientific data on
chemicals in a regulatory context, for example
under the OECD HPV, EU Biocides and EU REACH. 37 October 2016

The advanced features of the ILICI ID 6 Renort nenerator are now

Kritéria pre rozhodnutie, ¢i su latky tie isté (rovnaké)

e "80%-pravidlo” pre "jednozlozkové latky”

e nerobi sa Ziaden rozdiel medzi technickou, Cistou a
analyticky Cistou latkou.

e Hydraty a bezvodé latky su povaZzované za jednu a tu istu
latku.

e Alkyl derivaty: iso, neo, vetvené atd sa nepovazuju za tie
isté.
e Kyseliny alebo zasady a ich soli su rozlicné latky.

e Vetvené versus linearne alebo nasytené versus nenasytené
verzie inak rovnakych latok sa povazuju za rozli¢né.

18 12.3.2008




Postupnost krokov

Poznajte svoje portfélio
Najdite svojich spoluregistrujucich

Zorganizujte sa so svojimi spoluregistrujucimi
Posudte nebezpecenstva a rizika

Vypracuijte si registraciu ako dokumentaciu v
aplikacii IUCLID

Predlozte svoju registracni dokumentaciu

7. Udrziavajte svoju registraciu aktualizovanu
— http://echa.europa.eu/sk/reach-2018
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1.Poznajte svoje portfolio

* Na zaklade svojho portfélia urcte latky, ktoré podliehaju registracii
do 31. mdja 2018. Rozhodnite, s ktorymi latkami chcete na trhu
pokracovat.

Spravne identifikujte svoje latky

* Jednoznacna a spravna identifikacia vasich latok je nevyhnutna na
to, aby bola registracia Uspesnd a v sulade s predpismi.

* Skontrolujte, Ci su eSte stale platné informacie o identite latky, ktoré
ste poskytli v predregistracii.

* Oboznamte sa s poziadavkami na informacie podla REACH, ktoré
zavisia od tonaze a ucelu pouzitia vasich latok.

* Neskor v ramci postupu bude potrebné, aby ste zhromazdili vsetky
pozadované informacie do registracnej dokumentacie s pouZzitim
softvérovej aplikacie IUCLID (pozri 5. krok — Vypracujte si
registracnu dokumentaciu v aplikacii [IUCLID).

2.Najdite svojich spoluregistrujucich

Povinnost spolupracovat medzi spoluregistrujicimi

Vsetci spoluregistrujuci rovnakej latky su ¢lenmi SIEF (féra na vymenu informdcii o
latkach). Maju dve povinnosti: spolo¢ne vyuzivat vedecké udaje a registrovat
spolo¢ne. V rdmci spolo¢ného podania je potrebné, aby ste agentire ECHA
predlozili svoju vlastnu registracni dokumentaciu.

Zistite, kto ma v plane registrovat alebo kto uz zaregistroval rovnaku latku

Mnohé latky uz su registrované. Zoznam uz registrovanych latok je uverejneny v
databdze registrovanych latok na webovej lokalite agentury ECHA.

Ak je vasa latka uz registrovana
Zistite, kto je hlavnym registrujicim. Mozno ste od tej spolo¢nosti uz dostali e-
maily. Ak nie, pozrite si stranky pre-SIEF na portdli REACH-IT.

Nadviazte kontakt s hlavnym registrujucim a potvrdte, Ze vasa latka je rovnaka akov
existujucej registracii.

Ak vasa latka este nie je registrovana
N3ajdite kontaktné udaje vasich potencialnych spoluregistrujucich na strankach pre-
SIEF na portdali REACH-IT. Overte si so vSetkymi spoluregistrujldcimi, Zze zamyslate
registrovat rovnaku latku.




List of lead registrants
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List of substances with lead registrants
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3.Zorganizujte sa so svojimi spoluregistrujucimi

Organizacia prace medzi spoluregistrujucimi

So svojimi spoluregistrujicimi sa musite dohodnut na tom, ako budete pracovat a
komunikovat v rdmci vasho SIEF. MéZe k tomu patrit najatie poradcu alebo
rozdelenie pracovnej zataze medzi ¢lenov SIEF. Kazdé SIEF si musi vybrat aj
hlavného registrujuceho, ktory predlozi hlavnu registracni dokumentaciu, aby
mohli spoluregistrujuci predloZit svoje ¢lenské registracné dokumentacie.
Odvetvové zdruZenia zostavili vzorové dohody o SIEF. Odkazy na ich webové
stranky su k dispozicii zo stranky akreditovanych zucastnenych stran na webovej
lokalite agentury ECHA.

Ak sa hlavny registrujuci registroval v ramci terminov v rokoch 2010 alebo 2013, je
pravdepodobné, Ze pripravna praca je uz urobena. Je potrebné nadviazat kontakt s
hlavnym registrujicim a poZiadat ho, aby ste sa stali ¢lenom spolo¢ného podania
po dohode o spolo¢nom vyuzivani udajov a rozdeleni nakladov.

Spolocné vyuzivanie udajov

Clenovia SIEF si musia vymiefiat dostupné vedecké Udaje a rozhodovat o tom, ako
vyplnit nedostatky v idajoch. Je na to potrebny ¢as a musi sa to uskutocnit pred
vypracovanim a predloZenim registracnej dokumentdcie. Treba prerokovat
relevantnost, spolahlivost a primeranost dostupnych udajov. Okrem toho mozno
bude potrebné urobit vyber spomedzi prekryvajucich sa udajov.




3.Zorganizujte sa so svojimi spoluregistrujucim

Rozdelenie nakladov

Clenovia SIEF musia dospiet k dohode o tom, ako si rozdelia ndklady na udaje a

naklady na spravovanie SIEF. Dolezité je, ze platite len za tie informacie a riadenie
SIEF, ktoré sa priamo tyka vasej vlastnej registracie. Mate tieZ pravo poznat zaklad
nakladov, ktoré platite. Podla nariadenia REACH je potrebné, aby boli naklady
rozdelené spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom.
Nezabudajte, Ze Udaje predlozené pred viac ako 12 rokmi sa mézu pouZivat
bezplatne.

Podpora od agentury ECHA

V pripade, Ze sa neviete dohodnut o spolo¢nom vyuzivani Udajov a rozdeleni nakladov

so svojimi spoluregistrujicimi, agentira ECHA méze posudit vas pripad ako
posledna instancia. Vztahuje sa to na nezhody vo veci vykonavania chybajtcich
testov, ako aj spory o spolo¢nom vyuZzivani Udajov a rozdeleni ich nakladov.
Konanie o spore vo veci spolo¢ného vyuZivania Udajov mbze prebiehat aj bez
pravneho poradenstva.

4.Posudte nebezpecenstva a rizika

Délezitou sucastou spolocnej prace medzi spoluregistrujicimi v rdmci SIEF je

zhromazdenie informacii o pouZzitiach, nebezpecenstvach a rizikach s cielom preukazat
bezpecné pouzivanie latky.

Preto treba zohladnit tieto regulaéné, vedecké a technické poziadavky:

Zhromazdit informacie o pouzitiach a sti¢asné podmienky pouzivania z dodavatelského
retazca. Vo veci najlepSich postupov v odvetvi sa obratte na prislusné odvetvové zdruzenie;
Zhromazdit Udaje o nebezpecnosti, ako sa poZaduje v poZiadavkach nariadenia REACH na
informacie, v suvislosti tondzou a pouzitiami latky;

Posudit pokrytie a kvalitu informacii o nebezpecnosti latky dostupnych v ramci SIEF;

Urcit stratégiu na doplnenie akychkolvek chybajucich udajov (napr. vykonanie novych studii,
odévodnenie chybajucich informacii pouzitim prevzatych Gdajov alebo neuvedenim udajov,
atd.);

Dohodnut sa na klasifikacii a oznacovani v ramci SIEF (na zaklade Udajov o nebezpeénosti);
Zaznamenat vSetky Udaje o nebezpecnosti a klasifikaciu do registraénej dokumentacie

Ak sa vyraba alebo dovazZa viac ako 10 ton ro¢ne, je potrebné, aby ste vykonali hodnotenie
chemickej bezpecnosti (CSA) a zaznamenali ho do spravy o chemickej bezpecnosti (CSR).
Okrem toho, pocas diskusii v SIEF spoluregistrujici rozhodnu, ¢i hlavny registrujici predloZi
spravu o chemickej bezpecnosti spolocne v mene spoluregistrujucich alebo ¢i jednotlivi
registrujuci predloZia vlastné spravy samostatne.




5.Vypracujte si registraciu ako dokumentaciu v
aplikacii IUCLID

Po diskusii a vymene Gdajov v ramci SIEF by mal mat hlavny registrujuci a kazdy ¢len k
dispozicii vSetky prislusné informacie na vytvorenie svojej registracne;j
dokumentacie. Registracnd dokumentdcia je vytvorend s pouzitim softvéru IUCLID,
ktory je dostupny bezplatne na webovej lokalite agentury ECHA.

1. Ak ste hlavny registrujuci

Hlavna registracna dokumentacia v aplikacii IUCLID zahfna informacie, ktoré
spoluregistrujuci musia predlozZit spolocne, ako je klasifikacia a oznacenie latky a
(podrobné) sihrny studie, ak su potrebné. V ramci hlavnej registracnej
dokumentacie predkladate aj svoje vlastné registracné informacie.

Je osvedCenym postupom, Ze hlavni registrujuci poskytuju navrhy zakladnych
suborov udajov v aplikacii IUCLID pre ¢lenov.

Ako hlavnému registrujucemu vam dorazne odporicame vypracovat si svoju
registracnu dokumentaciu v dostato¢nom predstihu pred terminom, aby aj vasi
spoluregistrujuci mali dost ¢asu na jeho dodrzanie.

5.Vypracujte si registraciu ako dokumentaciu v
aplikacii IUCLID

2. Ak ste registrujicim clenom (coregistrant)

Vasa dokumentdcia v aplikacii IUCLID zahfna informdcie tykajuce sa vasej spolo¢nosti a vasej
latky. Patria sem napriklad informacie o identite latok (zloZenie, analytické Udaje), vase
identifikované pouZitia a objemy vyroby. Dokumentacia v aplikacii [UCLID nemusi zahfriat
informacie, ktoré uz vo vaSom mene poskytol hlavny registrujuci.

Uverejnovanie informacii z dokumentacii a Ziadosti o zachovanie déverného charakteru

*  ECHA uverejiiuje urcité informacie obsiahnuté v registracnych dokumentaciach v databaze
registrovanych latok na svojej webovej lokalite. V aplikacii IUCLID mbzete oznadit urcité
informacie, ktorych déverny charakter sa ma zachovat, a skontrolovat, ktoré informacie budu
zverejnené.

Zasuvné moduly aplikacie IUCLID

ECHA vyvinula podporné IT nastroje, ktoré vdm pomozu v postupe:

* overovaci asistent ako zasuvny model preveri, ¢i je vasa registracna dokumentdcia Upln3;

* asistent kvality dokumentdacie (zahrnuty v zasuvnom module overovacieho asistenta) pomaha
zistit mozné nezrovnalosti vo vasej registracnej dokumentacii;

*  zasuvny modul na vypocet poplatkov znazorni ocakdvany registracny poplatok a poplatky
sUvisiace so Ziadostami o zachovanie déverného charakteru a

*  zasuvny modul na Sirenie informdcii znazorni, ktoré Casti registracie budu zverejnené na
webovej stranke agentury ECHA.




6.Predlozte svoju registracnu dokumentaciu

Ked's pouzitim aplikacie IUCLID vypracujete svoju registracnu dokumentdciu, treba ju
predlozit v REACH-IT.

Ak registrujete neskor ako v marci 2018, rozhodnutie agentiry ECHA vdm moze byt dorucené
aZ na konci augusta 2018. Ak registrujete skor, ECHA spracuje vasu dokumentaciu v lehote
troch tyzdriov.

Pred predlozenim

Uistite sa, Ze kontaktné udaje vasej spolocnosti na pouzivatelskom uéte REACH-IT su
aktualne, aby s vami agentura ECHA mohla nadviazat kontakt a poskytnut vam v pripade
potreby podporu.

Uistite sa, Ze ste v REACH-IT oznamili spravnu velkost vasej spolo¢nosti. Ak velkost
spolocnosti, ktoru ste oznamili, uz nie je spravna, zmente ju zodpovedajucim spdsobom.

Kroky k dspesnému predloZeniu

1. Ak ste hlavny registrujuci

Vytvorte objekt spolo¢ného predloZenia v REACH-IT;
Oznamte nazov a token spoloéného predlozenia, ktoré REACH-IT vygeneroval pre ¢lenov;

Predlozte hlavnu registra¢ni dokumentaciu v REACH-IT. ECHA skontroluje, ¢i mbze spracovat
vasu dokumentaciu (obchodné pravidla). AZ po tejto kontrole budi mdoct ¢lenovia predlozit
svoje vlastné dokumentdcie.

Dérazne vam odporucame, aby ste predlozili svoju hlavni dokumentdciu v dostato¢nom
predstihu pred koncom marca 2018.

6.Predlozte svoju registracnu dokumentaciu

. Ak ste registrujicim ¢lenom

Po doruceni tokenu spolo¢ného predloZenia od vasho hlavného registrujuceho
potvrdte svoje ¢lenstvo v spolo¢nom predloZzeni v REACH-IT;

V REACH-IT skontrolujte, ¢i bola spolo¢na registracna dokumentacia, ktoru
predlozil hlavny registrujuci, prijata;

Predlozte svoju registracnu dokumentaciu aplikacie IUCLID v REACH-IT. ECHA
skontroluje, ¢i mbze spracovat vasu dokumentaciu (obchodné pravidld). Toto je
kontrola, ktorou musite Uspesne prejst do 31. maja 2018.

Po predlozeni

Sledujte svoj priecinok sprav v REACH-IT, kedZe agentura ECHA ho bude pouZivat
na komunikaciu s vami.

Budte pripraveny uhradit poplatok v lehote uvedenej na fakture, ktort agenttra
ECHA zasle do vasho priecinku sprav v REACH-IT — v opa¢nom pripade agentura
ECHA vase predloZenie zamietne.

Po uhradeni faktury a prijati vasej registracie agentirou ECHA vam bude dorucené
registracné Cislo.




7.Udrziavajte svoju registraciu aktualizovanu

Co bude dalej?

*  ECHA moéze preskimat ktorukolvek registraciu a skontrolovat, ¢i informacie predlozené
registrujucimi su v sulade s pravnymi predpismi. Vyber na ucely kontroly dodrziavania
predpisov je bud nahodny, alebo cieleny (ak existuju dévody).

Budte aktivny

*  Registracia podla nariadenia REACH nie je jednorazovou Ulohou a vase pravne povinnosti sa
nekoncia tym, Ze dostanete registracné Cislo.

* Neustale aktualizované informacie si nevyhnutné na bezpecné pouZzivanie chemickych latok.

e Mali by ste aktualizovat svoje registracné dokumentacie vzdy, ked' su k dispozicii nové
informacie. Mali by ste takisto kontrolovat vyrocné hodnotiace spravy agenttry ECHA.

+  Citanim sprav a odporutcani sa mozete dozvediet, aké st najbeznej$ie nedostatky a predist
rovnakym problémom vo vasich registracnych dokumentaciach. Napriklad by ste mali
skontrolovat, ¢i je pre vasu latku uz spristupnena harmonizovana klasifikacia a oznacovanie.

¢ Nové informacie mozu pochadzat aj z vasho dodavatelského retazca alebo sa vyskytnutd, ak
sa k spolo¢nému predlozZeniu pridaju novi ¢lenovia. Povinnost spoloéného vyuzivania Udajov
sa uplatnuje aj po pristupeni novych ¢lenov.
Byt aktivny nie je len osvedéenym postupom, ale aj pravnou poziadavkou. Svoje registracie
mate aktualizovat aj potom, ako dostanete registracné Cislo. USetrite si tym vybavovanie
Ziadosti v suvislosti s aktualizaciu dokumentacie.
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9.

Technicka dokumentacia obsahuje
subor informacii tykajucich sa:

. identity vyrobcu/dovozcu;

. identity latky;

. informacii o vyrobe a poutZiti latky;

. klasifikacie a oznacovania latky;

. usmerneni na jej bezpecné pouzivanie;

. sthrnov studii o informacidch tykajucich sa vnutornych vlastnosti latky;

. podrobnych suhrnov studii o informaciach tykajucich sa vnutornych vlastnosti latky

v pripade potreby;

. informacie, ¢i posudzovatel preskimal informacie o vyrobe a pouziti, klasifikaciu a

oznacdovanie, (podrobné) suhrny studii a/alebo v pripade potreby spravu o
chemickej bezpecnosti,;

navrhov na dalSie testovanie v pripade potreby;

10. v pripade latok registrovanych v mnozstvach od 1 do 10 ton informacie o expozicii;
11. Ziadosti tykajucej sa toho, ktoré informacie by mali byt povazované za doverné

vratane oddvodnenia.

CSA a CSR

Sprava o chemickej bezpecnosti (CSR), ktora sa vyzaduje, ak

registrujuci vyraba alebo dovaza latku v mnozstvach 10 ton alebo
viac ro€ne. Sprava o chemickej bezpecnosti (CSR) je dokumenticia z
hodnotenia chemickej bezpecénosti (CSA) registrujuceho

Hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA) sa vyZzaduje pre vsetky latky

podliehajuce registracii v mnozstvach 10 ton alebo viac ro¢ne na
registrujuceho (s vynimkou medziproduktov v prisne
kontrolovanych podmienkach). Obsahuje tieto kroky:

Posudenie nebezpecnosti:

1) Posudenie nebezpecnosti pre zdravie ludi
2) Posudenie fyzikdlno-chemickej nebezpecnosti
3) Posudenie nebezpecnosti pre Zivotné prostredie

4) Posudenie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych [atok
(PBT)/velmi perzistentnych a velmi bioakumulativnych
vlastnosti latok (vPvB)




Kroky pri registracii

1) Prihlasit sa do REACH-IT a vytvorit Ulet pre svoju spoloénost
— Skontaktovat Uéastnikov SIEFu, resp. Konzorcium pre Joint Submission
- Podpisat zmluvu, zaplatit poplatok za Letter of Access, zasli Vam Token number
- UlozZite ho v REACH IT — Joint submission
- Preverte, ¢i sucastou spoloéného podania bola i CSR

2) Pripravit svoju registraciu vytvorenim technickej dokumentacie v aplikacii IUCLID 5.

Pouzit zasuvné moduly (plug-in) aplikacie IUCLID na zabezpecenie, aby ich dokumentacia bola
vhodna na dany ucel:

kontrola uplnosti technickej dokumentacie,
zasuvny modul (plug-in) na vypocet poplatkov, ako aj
zasuvny modul (plug-in) na Sirenie informacii.

3) Nahliadnite do podpornych dokumentov REACH-IT agentury ECHA. Potrebné je, aby ste si pred
vytvorenim svojej dokumentacie pozorne precitali

Prirucky na predkladanie udajov, najma casti 4 a 5.
Pouzivatelsku priru¢ku REACH-IT pre priemysel — ¢ast 6 (Predkladanie dokumenticie)

4) Predlozte svoju registracnu dokumentdciu agenture ECHA prostrednictvom nastroja REACH-IT.

Poziadavky na informacie
- prilohy nariadenia REACH

Annex VI General information, C&L, Guidance on safe use,
Exposure info for volume 1-10t/y/M,I

Annex VII Substances in quantities of 1 ton or more

Annex VIII | Substances in quantities of 10 ton or more

Annex IX Substances in quantities of 100 ton or more

Annex X Substances in quantities of 1000 ton or more

Annex Xl Adaptations of the standard Testing regime
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Registracny dozier

Cast 1: Informacie o latke

Annex IV (Priloha IV)

Cast2: Fyz-chemické, toxikologické a

ekotoxikologické udaje

Annexes V-IX ( Prilohy V-IX)

_
Cast 3: Sprava o chemickej bezpeénosti
Annex | (Prilohal)
Cast 2: Fyz.-chem, tox. a ekotox. udaje
1-10t / rocne : \
Priloha V
“Mandatory”
— package
10-100 . Rozsah kazdého _povinny subor
’ - t/ roéne : siboru
Priloha VI -,
testovani
moZze byt
Znizeny
~ 100-1000t / rotne : Negotiable package
Priloha VI adaptané -subor testov a merani,
pravidla ktory je moiné vyjednat
uvedené .
v Prilohe IX Svici i i
51,000t / roéne : ZaVISI- ij miery rizika ,
Priloha VIl danej latky -Hodnotené

Clenskymi Statmi




1-10 ton roCne

INFORMACIE O FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTIACH LATKY
. Skupenstvo latky pri 20 °C a 101,3 kPa
. Teplota topenia/tuhnutia
. Teplota varu
. Relativna hustota
. Tenzia pary
. Povrchové napitie
. Rozpustnost vo vode
. Rozdel'ovaci koeficient n-oktylalkohol/voda
. Teplota vzplanutia
10. Horlavost
11. Vybusnost
12. Teplota samovznietenia
13. Oxidacné vlastnosti
14. Granulometria

OO NOTUVLE WNR

1-10 ton rocCne

TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

Treba sa vyhnut in vivo testom korozivnych latok v koncentracii/davkach
vyvolavajucich korozivitu.

1. Podrazdenie alebo poleptanie koze
2. Podrazdenie oci

3. Senzibilizacia koze

4. Mutagénnost — baktérie in vitro

5 Akutna toxicita — ordlna cesta

EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

1.Toxicita pre vodné prostredie

1.1 Kratkodobé testovanie toxicity na dafnidch (perloockach)
1.2 Stadia inhibicie rastu vodnych rastlin —riasy

2.Degraddacia

2.2 Biotickeé latky

2.1.1 I'ahka biologicka degradabilita




10-100 ton roc¢ne

TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

1. Podrazdenie koze
1.1. Podrazdenia koze in vivo

2. Podrazdenie oci
2.1. Podrazdenia oci in vivo

4. Mutagénnost
4.2. Cytogenicky vyskum in vitro na bunkach cicavcov

4.3. Vyskum genetickej mutacie in vitro na bunkach cicavcov, ak su negativne
vysledky v prilohe V, 6.4.1. a v prilohe VI, 6.4.2.

5. Akutna toxicita
5.1. Oralna

5.2. Inhalaciou
5.3. Kozna

10-100 ton roCne

TOXIKOLOGICKE INFORMACIE —pokr

6. Toxicita opakovanych davok
6.1. Skimanie kratkodobej opakovanej davky toxicity (28 dni),

7. Reprodukéna toxicita

7.1. Kontrola reprodukénej/vyvojovej toxicity, jeden druh (OECD 421), ak nie su
dokazy z dostupnych informdcii o Strukturdlne pribuznych latok, z odhadov (Q)SAR
alebo metddy in vitro, ze latka moze byt jedovata z vyvojového hladiska.

7.2. Vyskum vyvojovej toxicity, najvhodnejsi sposob pouZzitia, s prihliadnutim na
mozné sposoby expozicie ¢loveka (priloha X B. 31 alebo OECD 414)

8. Toxikokinetika

8.1. Posudenie toxikokinetického spravania latky do tej miery, do akej ju mozno
odvodit z prislusnych zdrojov informacii.




10-100 ton roc¢ne

EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

1. Toxicita pre vodné prostredie

1.3. Testovanie kratkodobej toxicity na rybach
1.4. Test inhibicie respiracie aktivovanych kalov

2. Degradacia
2.2. Abiotické latky

2.2.1. Hydrolyza ako funkcia pH

3. Environmentalne spravanie sa latky

3.1. Skrining adsorpcie/ desorpcie

Cast 2: Fyz.-chem, tox. a environmental. data

Za predpokladu, Ze nie su dostupné Ziadne udaje

1-10t/rocne:

-> limitované na in vitro data
(16-20 stavovcov)

Naklady na testovanie
Odhad na zac. reg.

20 000-37 000 Eur
55 000 EUR

—)p
Povinny
balik —

~/

10-100t/rocne:
=Zakladny subor
(200-457 stavovcov)

100-1000t/roéne:

=lroven 1

>1,000t/ro¢ne

=uroven 2

178 000 - 357 000 Eur
‘ 460 000 EUR

y,
|
:> 400 000 —
875 000 Eur
Rozsah
> mozno
vyjednat | 400 000 -
:1> 1 az 2 mil.
J Eur




Registracna
dokumentacia

—

-

Dakujem za pozornost




