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1. Uvod

Ovaj prakti¢ni vodi¢ namijenjen je osobama odgovornima za prikupljanje svih potrebnih
informacija za sastavljanje tehnic¢kog dosjea za registraciju tvari u skladu s Uredbom REACH. U
njemu se ne pruzaju iscrpne smjernice za stru¢njake ili savjetnike, nego je vise usmjeren na
rukovoditelje ili koordinatore za Uredbu REACH, uglavnom u malim i srednjim poduzeéima
(status MSP-ova).

U ovome vodicu rije¢ je o zahtjevima obavjes€ivanja, tj. informacijama koje su potrebne za
registraciju dosjea. U njemu je naglasak na sljede¢im aspektima svakog potrebnog elementa:
e O ¢emu je rijec / Sto to znadi?
e ZasSto je to bitno / na Sto to utjece?
e Kad je to potrebno?
0 Nisu svi elementi potrebni u svakom dosjeu.
e Tko to moze provesti?

o Za mnoge elemente potreban je stru¢njak koji ¢e prikupiti i procijeniti
informacije da bi donio zakljucke, ali neke elemente mogu obraditi i nestruc¢ne
osobe.

e Kako se informacije mogu prikupiti?
o Kratka naznaka odgovarajué¢ih metoda s poveznicama na dodatne informacije.
e Koliko je za to potrebno vremena?

o Neke je informacije potrebno izraditi, npr. s pomocu ispitivanja, Sto moze dugo
trajati.

Za mnoge aktivnosti u pripremi registracijskog dosjea trebat ¢e vam pomoc¢ struc¢njaka. U
ovome vodiCu upotrebljava se sustav kodiranja bojom za prikaz razine strucnosti potrebne za
odredene aktivnosti.

Ako je potrebno samo administrativno stru¢no znanje, tj. ako ne morate biti strucnjak u
odredenom znanstvenom podrucju, to ¢e biti naznaceno rijeCima administrativna strucnost.

RijeCima znanstvena strucnost bit ¢e naznaceno da je potrebna odredena razina znanstvene
strucnosti u odgovaraju¢em podrucju. Takvu bi aktivnost trebao moci provesti mladi
znanstvenik s relativno ograni¢enim iskustvom.

Ako vam je potreban iskusan znanstvenik u viSem znanstvenom zvanju koji ¢e provesti
aktivnost na odgovarajuci nacin, to je naznaceno rije¢ima napredna razina znanstvene
struc¢nosti. Uglavnom, ako imate MSP, mozda ¢ete morati angazirati vanjsku pomoc¢ radi
(napredne razine) znanstvene strucnosti, npr. organizaciju za provodenje istrazivanja ili
savjetnika.

©® U ovom cete vodicu pronaéi vazne poruke i savjete u okvirima kao $to je ovaj.



http://echa.europa.eu/hr/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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2. Sedam koraka do registracije u skladu s Uredbom REACH

Ovaj je vodic izraden kao dio ECHA-ina plana djelovanja za REACH 2018., koji je objavljen u
sijecnju 2015. U njemu su dokumentirane obveze koje je Agencija preuzela u pogledu kritickog
pregleda registracijskog postupka u skladu s Uredbom REACH od pocetka do kraja, kao i
unapredivanja postupka, pruzanja pomodi i dokumentacije.

Cilj je djelotvornije pruzanje pomoc¢i MSP-ovima i poduzeé¢ima bez iskustva u pogledu njihovih
obveza u vezi s registracijom postojeéih tvari za koje je obavljena predregistracija do krajnjeg
roka: rok je 31. svibnja 2018. Sadrzaj ovog vodiCa vazan je i za druge registracije, bez obzira
na rok.

0 Da biste ostali na trziStu nakon 2018., morate registrirati tvari koje proizvedete ili
uvezete u koli¢cinama vec¢ima od jedne tone i manjima od 100 tona godi3nje do 31.
svibnja 2018.

Ako proizvodite ili uvozite tvar u kolicinama ve¢ima od 100 tona godiSnje, morate
odmah provesti registraciju jer ¢ete u suprotnome prekrsiti zakonske odredbe.

U planu djelovanja za REACH 2018. postupak registracije podijeljen je na sedam koraka kako
bi se olaksalo njihovo pracenje. Za svaki je korak pomoc¢ni materijal organiziran na trima
razinama: ,Pocetne upute” za sve zainteresirane, ,Nezaobilazno Stivo” za osobu odgovornu za
upravljanje, i ,,Dodatni materijali” za angaZiranu stru¢nu osobu. Sedam koraka registracije
jesu:

Upoznajte svoj portfelj

Pronadite svoje supodonositelje registracije
Organizirajte se sa supodnositeljima registracije
Procijenite opasnosti i rizike

Pripremite svoju registraciju kao dosje za IUCLID

Podnesite registracijski dosje

N o ok wDdNPE

Odrzavajte registraciju azuriranom

U ovome prakticnom vodicu naglasak je na ¢etvrtom koraku postupka. Prvi, drugi i trec¢i korak
ukratko se spominju jer su klju¢ni za uspjesnost Cetvrtog koraka.

0 Svi su koraci objasSnjeni na internetskim stranicama ECHA-e ,,REACH 2018.”. Zatim
kliknite <Gdje pocinjem?>

Prvi korak: morate znati koje se tvari nalaze u vasem portfelju proizvoda i odluciti trebate li ih
registrirati. Registracija svake tvari obavlja se zasebno. Ako Citate ovaj prakti¢ni vodic, vrlo je
vjerojatno da znate ili pretpostavljate da Cete registrirati barem jednu tvar. Mozete pronadi
dodatne informacije o tome je li vam potrebna reqgistracija.

Za mnoge od tvari koje se nalaze na trziStu Europske unije smatra se da su ,,u postupnom
uvodenju”. Proizvodaci i uvoznici tvari koje su u postupnom uvodenju imaju pravo na posebna
prijelazna razdoblja za registraciju u skladu s Uredbom REACH. Kriterije prema kojima se
ustanovljuje moze li se vasa tvar smatrati tvari u postupnom uvodenju mozete pronadi u
Odjeljku 2.3.1. u dokumentu Smjernice o registraciji.



http://echa.europa.eu/hr/reach-2018
http://echa.europa.eu/hr/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ako namjeravate registrirati tvar u postupnom uvodenju, vec ste proveli predregistraciju ili
morate provesti kasnu predregistraciju. Kasna predregistracija moguca je samo ako ste poceli
proizvoditi ili uvoziti tvar u postupnom uvodenju nakon 1. prosinca 2008. te morate obaviti
kasnu predregistraciju u roku od Sest mjeseci nakon premasene grani¢ne vrijednosti od jedne
tone godisnje, a najkasnije do 31. svibnja 2017.

Ako morate registrirati tvar za koju niste obavili predregistraciju ili ste propustili rok za (kasnu)
predregistraciju, morate podnijeti upit ECHA-i (s pomocu sustava REACH-IT) prije nego $to
pocnete proizvoditi svoju tvar ili je plasirati na trziste.

Mozete pronaci viSe informacija o tome kako podnijeti predregistraciju s pomocu sredisnjeg IT
sustava, REACH-IT, uklju¢ujudi i nacin prijavljivanja u sustav.

0 Sustav REACH-IT sredisnji je IT sustav kojim se morate Kkoristiti da biste podnijeli
registracijski dosje.

Drugi korak: neovisno o tome namjeravate li registrirati tvar u postupnom uvodenju ili tvar
koja nije u postupnom uvodenju, morate suradivati s drugim (mogucéim) podnositeljima
registracija za istu tvar. Temeljno nacelo Uredbe REACH jest ,jedna tvar, jedna registracija”.

Postupci predregistracije i provjere pomoci ¢e vam pronaci (moguce) supodnositelje
registracije na stranicama ,,Predregistracijski SIEF” i ,,Supodnositelji registracije” sustava
REACH-IT. SIEF je forum za razmjenu informacija o tvari koji vama i vaSim supodnositeljima
registracije pomaze organizirati posao i razmijeniti informacije. Do njegova osnivanja dolazi
nakon Sto se supodnositelji registracije na temelju detaljnih razmatranja identiteta tvari
usuglase da je zaista rijeC o istoj tvari. Ako ve¢ postoji SIEF za vasu tvar, morate mu se
pridruZiti.

Nakon osnivanja SIEF-a supodnositelji registracije moraju poceti suradivati i odluditi tko ¢e
preuzeti glavnu ulogu u registraciji i kakav ¢e biti doprinos ostalih poduzeca. Industrijska
udruZenja i savjetnici mogu vam pomodi u organiziranju suradnje unutar SIEF-a. Na primjer,
neka industrijska udruzenja izradila su dokumente o standardnom sporazumu. Neki su
savjetnici specijalizirani za pruzanje administrativne potpore suradnji podnositelja registracije.

(1) Sto je prije osigurajte pravilnu identifikaciju svoje tvari i usporedbu s tvarima ¢lanova
svojeg (predregistracijskog) SIEF-a. Na taj cete nacin izbjeci teskoce ako kasnije
doznate da su tvari razliCite i da su za njih potrebne zasebne registracije.

Tredi korak: razmjena podataka vazno je nacelo Uredbe REACH. Medutim, ne smiju se
razmjenjivati informacije osjetljive prirode u pogledu zakona o trziSnom natjecanju, kao Sto su
informacije o trziShom ponasanju, kapacitetima proizvodnje, proizvodnji, opsegu prodaje ili
uvoza, trziSnim udjelima, cijenama proizvoda i slicne informacije.

(1) Morate razmjenjivati informacije o ispitivanjima na kraljeznjacima. Takoder se
preporucuje da s ¢lanovima svojeg (predregistracijskog) SIEF-a i supodnositeljima
registracije razmjenjujete informacije o intrinzicnim svojstvima tvari, kao i opce
informacije o uporabama i uvjetima uporaba.

S ¢lanovima svojeg SIEF-a i supodnositeljima registracije morate se usuglasiti oko nacina
razmjene informacija i troSkova u vezi s podacima, kao i oko troSkova administracije SIEF-a te
drugih zajednickih aktivnosti — to je zajednic¢ka odgovornost sviju. Troskove registracije
trebate podijeliti na pravedan, transparentan i nediskriminacijski nacin te poduzeti sve napore
da postignete sporazum.

(1] Vazno je naglasiti da placate samo one informacije i samo one poslove upravljanja
SIEF-om koji se izravho odnose na vasu vlastitu registraciju. Imate takoder pravo znati



http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
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koje su osnove troskova koje placate.

ECHA pruza viSe informacija o razmjeni podataka i povezanim sporovima.

Glavni je cilj Uredbe REACH osigurati visoku razinu zaStite ljudi i okoliSa. Stoga je nuzna
procjena svojstava tvari i rizika za ljude i okolis (4. korak postupka). To uklju¢uje prikupljanje,
procjenu i priopéavanje informacija preko SIEF o:

. uporabama tvari i uvjetima uporabe u cijelom lancu opskrbe;

e svojstvima tvari, sukladno sa zahtjevima povezanima s godiSnje
proizvedenom/uvezenom koli¢inom. Ako vam jos nisu dostupne sve informacije, tada
vam nedostaju podaci i morat Cete izraditi nove podatke ili predloZiti strategiju
ispitivanja;

- razvrstavanju i oznacivanju na temelju svojstva tvari;

- provodenju procjene kemijske sigurnosti i evidenciji te procjene u izvjeS¢u o kemijskoj
sigurnosti ako je godiSnje proizvedena/uvezena koli¢ina vec¢a od 10 tona godisnje.

Nakon 3to se prikupe i procjene sve potrebne informacije dosje se izraduje s pomocu IT alata
IUCLID (Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije). PodnoSenje dosjea obavlja se
s pomocu sustava REACH-IT. Prirucnici o pripremi dosjea u skladu s Uredbom REACH dostupni
su na: http://echa.europa.eu/manuals

Ako sudjelujete u zajednickoj registraciji, vodeci podnositelj registracije morat ¢e najprije
podnijeti vodedi registracijski dosje i, ako je podnesak bio uspje3an, dostaviti supodnositeljima
registracije token koji je potreban za podnoSenje dosjea ¢lanova registracije.

(1) Preporucujemo da vodeci podnositelj registracije podnese svoj registracijski dosje prije
31. ozujka 2018. kako bi osigurao da supodnositelji registracije mogu podnijeti svoje
registracijske dosjee prije isteka roka 31. svibnja 2018.

Nakon S§to ste registrirali svoju tvar nastavljaju se vaSe obveze u skladu s Uredbom REACH.
VaSa je obveza odrZavati registraciju azurnom.

2.1 Kljucne poruke

Tijekom pripreme registracijskog dosjea obratite pozornost na klju¢ne poruke u nastavku.

(1) Zahtijevaju se dosjei visoke kvalitete. To je zajednicka odgovornost svih
supodnositelja registracije.

Svi zakljucci u vasem dosjeu moraju biti potkrijepljeni dostatnim, relevantnim, odgovarajuéim i
primjerenim informacijama. Provjerite stranice ,,PodrSke” na internetskoj stranici ECHA-e kako
biste pronasli smjernice o tome Sto su kvalitetne informacije: http://echa.europa.eu/support

0 Ispitivanje na Zivotinjama posljednja je opcija.

Jedan o ciljeva Uredbe REACH promicanje je uporabe alternativnih metoda kako bi se smanjio
broj ispitivanja na Zivotinjama. Stoga trebate razmotriti mogucénost uporabe alternativnih
metoda. Ako alternativnim metodama ne mozete prikupiti dovoljnu koli¢inu pouzdanih
informacija, mozete provesti ispitivanje na Zivotinjama. Provjerite prakti¢ne vodice ,Kako
iskoristiti alternative ispitivanjima na Zivotinjama” i ,,Kako iskoristiti i prijaviti (Q)SAR-ove”, koji


http://echa.europa.eu/hr/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/hr/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/support
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su dostupni na: http://echa.europa.eu/practical-guides

0 Razmjena podataka obvezna je u pogledu informacija koje se odnose na ispitivanja
na kraljeznjacima kako bi se izbjegla nepotrebna dvostruka ispitivanja (na
Zivotinjama).

Supodnositelji registracije moraju razmjenjivati relevantne podatke koji se odnose na
ispitivanja na kraljeznjacima kako bi zajamcili da nec¢e do¢i do dvostrukog ispitivanja te kako bi
ustedjeli vrijeme i novac. Naravno, potrebno je usuglasiti se oko odgovaraju¢eg mehanizma
podjele troskova.

@ Ako se odludite koristiti se alternativnim metodama umjesto standardnim metodama
koje su navedene u prilozima Uredbe REACH, morate znanstveno obrazloZziti svoj
izbor u registracijskom dosjeu i voditi evidenciju o tome.

Kako bi dostavili informacije koje su jednakovrijedne kao one iz potrebnih ispitivanja, moZete
se posluziti ve¢ postojec¢im informacijama o svojoj tvari ili informacijama iz druge vrlo slicne
tvari ili skupina tvari (8to se naziva ,,analogijski pristup” ili ,,pristup na osnovi kategorije”), koje
bi mogle biti odgovarajuce.

Postoje i druge metode, kao Sto su racunalni izracuni (koji se katkad nazivaju in silico ili
~kvantitativni odnosi strukture i aktivnosti” ((Q)SAR-ovi)) i ispitivanja na stani¢nim kulturama
(koja se nazivaju in vitro metodama). U zadnje su vrijeme izmijenjeni prilozi Uredbi REACH,
¢ime su metode ispitivanja koja se ne provode na Zivotinjama postale zadane za stjecanje
dodatnih informacija ako je razina informacija dobivenih in vitro metodom jednaka onoj
dobivenih s pomocu in vivo metode te je dovoljna barem za donoSenje zakljucka o
razvrstavanju.

Ako se koristite alternativnim metodama da bi ispunili zahtjeve koji su vam postavljeni, morat
¢ete na odgovarajuci nacin opravdati njihovu uporabu, protumaciti rezultate i dostaviti
primjerenu dokumentaciju koja podupire valjanost i primjenjivost koriStenih metoda.

Provijerite prakticne vodice ,Kako iskoristiti alternative ispitivanjima na Zivotinjama” i ,Kako
iskoristiti i prijaviti (Q)SAR-ove”: http://echa.europa.eu/hr/practical-qguides da biste dobili viSe
uputa i procijenite na koji se nacin odredene informacije mogu upotrijebiti u alternativnim
pristupima.

Aplikacija QSAR Toolbox moze vam pomoci popuniti nedostatke u podacima o toksi¢nosti (za
okoli8) koji su vam potrebni da bi procijenili rizike koje predstavljaju kemikalije.

Analogijski pristup i pristup na osnovi kategorije/grupiranja takoder su objasnjeni na:
https://echa.europa.eu/hr/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across

0 Pravodobno pocnite s prikupljanjem podataka kako biste omogudili pripremu
dosjea dovoljno prije isteka roka.

Prikupljanje, analiza i priopéavanje svih potrebnih informacija oduzima mnogo vremena. Sto
viSe informacija trebate prikupiti, to ranije morate poceti. Takoder morate odvojiti dodatno
vrijeme za usugladavanje sa supodnositeljima registracije, pronalazenje istrazivackog
laboratorija i sklapanje ugovora te raspravu o rezultatima i donosenje zaklju¢aka nakon Sto ste
prikupili informacije. Ovaj prakti¢ni vodic¢ pruzit ée vam u odgovaraju¢im odjeljcima priblizne


http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/hr/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/hr/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/hr/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

Praktican vodic za voditelje MSPova i koordinatore za Uredbu REAC
Inacica 1.0., srpanj 2016.

13

procjene potrebnog vremena.

0 Morate uzeti u obzir da cjelokupan postupak donoSenja odluke o tome koje
informacije treba prikupiti, kako, kada, gdje i tko ih treba prikupiti te postupak
razmatranja i donoSenja zakljucaka takoder mogu dugo trajati.

2.2 Informacije koje treba prikupiti

Morate prikupiti pet glavnih vrsta informacija za svoj registracijski dosje:

1. Informacije povezane s tvarima
2. Fizikalna i kemijska svojstva

3. Svojstva ponaSanja u okolisu

4. Djelatnosti humane medicine
5. Uporaba i uvjeti uporabe tvari

U zajednickoj registraciji sastav tvari u vode¢em registracijskom dosjeu morao bi biti opisan
tako da profil u vode¢em registracijskom dosjeu obuhvacda sve promjene u sastavu
pojedinacnih podnositelja registracije. Takav se profil naziva ,identifikacijski profil tvari”.
Sastav tvari svakog pojedinac¢nog registracijskog dosjea trebao bi obuhvatiti sve svakodnevne
promjene u to¢nom sastavu tvari.

Imajte na umu da ,tvar” nije isto Sto i ,pojedinacna kemijska komponenta”. Prema definiciji u
Uredbi REACH, tvar se moze sastojati od jedne kemijske komponente ili viSe njih, koje su
uglavnom nazivaju ,sastojci”. Tvar moze imati jedan glavni sastojak, kao tvar koja se sastoji
od jednog sastojka, te i dalje sadrzavati necistoce ili dodatke. Tvar se takoder moze sastojati
od nekoliko sastojaka, kao tvar koja se sastoji od viSe sastojaka. Tvar se takoder moze
sastojati od mnogo sastojaka, ciji je sastav i omjer (uglavnhom) nepoznat, kao ,.tvari
nepoznatog ili promjenjivog sastava, sloZeni reakcijski proizvodi ili biolosSki materijali”

(UVCB-ovi).

Zahtjevi obavjescivanja za identifikaciju tvari opisani su u poglavlju 3. Morate prikupiti
dostatne informacije da bi nedvojbeno identificirali svoju tvar i zajamdili da zaista podnosite
zajednicku registraciju za jednu te istu tvar.

Uvijeti proizvodnje, uporaba tvari i uvjeti uporabe utjeCu na razmjer ispustanja tvari u okolis i
mjeru u kojoj je ljudima dopusSten dodir s tvari. Zajedno s obiljezjima i svojstvima tvari, time
se odreduje postoji li rizik od Stetnih ucinaka na ljude ili okolis.

Fizicka i kemijska obiljezja djeluju na sudbinu i svojstva tvari u okoliSu, kao i na svojstva tvari
koja utjecu na zdravlje ljudi.

Ovaj prakti¢ni vodi¢ za MSP-ove objasnjava uzajaman utjecaj razlicitih obiljeZja i svojstva tvari
na koji se nacin upotrebljavaju informacije da bi se dodatno procijenile opasnosti i rizici tvari.

Koli¢ina informacija koje morate prikupiti ovisi o tonazi koju proizvedete i/ili uvezete
(sluzbeno: po ,pravnoj osobi”). U Prilogu VI. Uredbi REACH opisana su Cetiri koraka koja
morate slijediti kako bi ispunili zahtjeve za svaku od informacija koje opisanih u prilozima od
VII. do X.:

Prikupljanje i zajednicko koristenje postojecéih podataka;
Razmatranje potreba za informacijama

Utvrdivanje praznina u informacijama;

W bR

Generiranje novih podataka / predlaganje strategije ispitivanja

1. korak: Uporaba informacija iz priru¢nika o odredenim kemijskim i fizikalnim obiljezjima
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uobicajena je i prihvatljiva ako postoji dovoljno neovisnih izvora informacija.

0 Razmotrite informacije koje su objavljene u literaturi: moraju biti primjerene
kvalitete da bi se upotrijebile i dovoljno detaljne da bi se mogla procijeniti njihova
korisnost.

@ Podnositelji registracije moraju biti zakoniti posjednici ili imati dozvolu za upuéivanje
na podatke koje upotrebljavaju u svojem registracijskom dosjeu. Javno dostupni
podaci mogu biti zasticeni autorskim pravima i/ili drugim relevantnim odredbama o
zastiti podataka. Ako nije jasno mogu li se javno dostupni podaci slobodno koristiti,
preporucuje se obratiti se vlasniku ili izdavacu radi dobivanja odobrenja za pristup
koje ¢e vam omoguciti uporabu podataka.

2. korak: morate razmotriti Prilog VII. Uredbi REACH u vezi s potrebnim informacijama za tvari
koje proizvodite ili uvozite u koli¢inama od 1 do 10 tona godisnje i, uz to, Prilog VIII. u vezi s
potrebnim informacijama za vase tvari u koli¢inama od 10 do 100 tona godisnje.

Imajte na umu da se tvari niske tonaZe (od 1 do 10 tona godisSnje), za koje se zna ili
pretpostavlja da su niskog rizika (sukladno s uvjetima iz Priloga I11.) mogu registrirati s manje
informacija: obvezan je samo skup podatka s informacijama o fizikalnim i kemijskim
svojstvima koje je potrebno prikupiti, ako ve¢ nije na raspolaganju. Nadalje, trebali biste
podnijeti sve ve¢ dostupne informacije o ucincima (ili nedostatku ucinaka) tvari na ljude i
okoli§, ali nove informacije nisu potrebne.

Za viSe informacija: https://echa.europa.eu/hr/support/registration/what-information-you-
need/reduced-information-requirements, ukljucujuci objavljen inventar tvari (inventar tvari u
skladu s Prilogom 111. ECHA-e.).

Na slici 1. objasnjeno je kako odabrati informacije koje je potrebno navesti u registracijskom
dosjeu s obzirom na godiSnju proizvedenu ili uvezenu tonazu.

Slika 1: Shema odlucivanja za zahtjeve u pogledu tvari koje se proizvode ili uvoze u
koli¢ini od 1 do 100 tona godisnje (t/god)

[Kolika je moja tonaia?}

A 4 v
Tvar u postupnom ) Tvar u postupnom
[ uvodenju* (1-10t/ uvodenju* (10 - 100 t/
god.) ) god.)
A
N
Ispunjava razmatranja
iz Priloga Ill.
J
NE DA:
v +

Ogranicene Informacije u skladu s
informacije Prilogom VII.

Informacije u skladu
s prilozima VII. | VIII.

* Tvar u postupnom uvodenju jest tvar koju ste veé proizveli ili uvezli u odredenom vremenskom okviru
prije stupanja na snagu Uredbe REACH i za koju ste obavili predregistraciju. Pogledajte pojmovnik. Za
tvari koje nisu u postupnom uvodenju ne moZe se primjenjivati Prilog III.
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https://echa.europa.eu/hr/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements

Praktican vodic za voditelje MSPova i koordinatore za Uredbu REAC
Inacica 1.0., srpanj 2016.

15

Informacije o odredenim svojstvima mogu se u nekim slucajevima izostaviti. To se naziva
,odstupanje” i opisano je u stupcu 2. priloga od VII. do X. Uredbi REACH te navodi posebna
pravila koja je potrebno slijediti. Na primjer, ispitivanje vreliSta nije potrebno za plinove ili
tvari koje se raspadaju prije vrenja. Informacije takoder ne treba navoditi ako provodenje
ispitivanja nije tehnicki izvedivo.

3. korak: Rezultat prikupljanja i procjene dostupnih informacija moze upudivati na potrebu
dodatnog ispitivanja vase tvari. Morate utvrditi sve informacijske praznine i odluciti na koji
cete nacin ispuniti zahtjev za obavjescivanje (alternativnhe metode, odstupanije ili standardno
ispitivanje).

4. korak: Imajte na umu da ne mozZete odmah provesti ispitivanje ako je rijeC o ispitivanju
koje je obi¢no potrebno samo za tvari koje se proizvode ili uvoze u velikim koli¢inama (koje su
navedene u prilozima IX. i X. Uredbi REACH). Na primjer, ako je vaSa tvar slabo topljiva u
vodi, umjesto standardnih zahtjeva koji se odnose na ispitivanje kratkoro¢ne toksi¢nosti na
ribama iz Priloga VIII., trebali bi razmotriti provodenje ispitivanja dugorocne toksi¢nosti na
ribama, sukladno sa zahtjevima iz Priloga IX.

Najprije trebate podnijeti prijedlog ispitivanja ECHA-i. Vi i supodnositelji registracije mozete
provesti ispitivanje tek nakon Sto ECHA prihvati prijedlog ispitivanja.
Dodatne smjernice o tome kako podnijeti prijedlog ispitivanja ECHA-i dostupne su u priruc¢niku

Kako pripremiti reqgistraciju i dosjee za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o
studiji o krajnjoj tocki).

Naposljetku, ako proizvedete ili uvezete 10 ili viSe tona tvari godiSnje, morate provesti
procjenu kemijske sigurnosti i izraditi izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti koje ¢e sadrzavati
procjenu i izvjeSée o fizickim i kemijskim obiljeZjima i svojstvima vase tvari koje se odnose na
zdravlje ljudi i okolis.

Ovisno o svojstvima tvari, mozZe biti potrebna i procjena koncentracija u okolisu, razina i
trajanje dodira tvari s ljudima te karakterizacija rizika koji iz toga proizlaze. Osim toga, mozda
Ce biti potrebno izraditi scenarije izloZenosti u kojima ¢e biti naznaceni uvjeti sigurne uporabe
za identificiranu uporabu ili skupinu uporaba. Relevantni scenariji izloZenosti trebaju biti
priloZeni sigurnosno-tehnickim listovima koje dostavljate svojim klijentima.

Slika 2: Shema odlucivanja za zahtjeve u pogledu procjene kemijske sigurnosti

Proizvodite li ili uvozite 10
tona ili viSe godiSnje?

NE I DA

h 4 A 4

Potrebna je procjena
kemijske sigurnosti i
izvjesce o njoj

Nije potrebna procjena
kemijske sigurnosti

y

Mogu li svojstva imati
ucinak na ljude ili okolis?

NE I DA

h 4 h 4
Samo ona svojstva koja je
potrebno procijeniti / o
kojima je potrebno
izvjesce

Procjenai izvjesce o
svojstvima, izlozenosti i
rizicima
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2.3 Upotrebljavajte odgovarajuca ispitivanja
Kada se vec dostupni ili novi rezultati ispitivanja upotrebljavaju za ispunjavanje zahtjeva
obavjescivanja, vrlo je vazno:

1. da se koristite odgovarajuc¢im ispitnim metodama;

2. da su ispitivanja relevantna za vaSu tvar.

U ovom vodic¢u navedene su upute na odgovarajuce ispitne metode koje su relevantne za
svaku informaciju.

0 Pobrinite se da Sto preciznije identificirate svoju tvar i da su ispitni materijali
odgovarajudi za nju s obzirom na to da ispitni materijal treba odgovarati istom
identifikacijskom profilu tvari kao i registrirana tvar.

Ako je sastav ispitnog materijala razli¢it od sastava vase tvari, morate pozorno razmotriti
hocete li upotrijebiti rezultate ispitivanja u registraciji s obzirom na kvalitativne i kvantitativne
razlike.

Relativno visoka koncentracija necisto¢e moze utjecati na svojstva tvari, dok ista ta necistoca
u vrlo niskim koncentracijama nece utjecati na rezultate ispitivanja. Stoga je klju¢no da
potvrdite je li necistoca ispitnog materijala prisutna u tvari koju registrirate.

Krajnji cilj prikupljanja svih potrebnih informacija jest osigurati odgovarajuéu zastitu ljudi
(radnika i opce javnosti) i okolisa. To ¢ete postici ispravnim razvrstavanjem i oznacivanjem
svoje tvari te prilaganjem scenarija izlozenosti (ako je potrebno) sigurnosno-tehnickim
listovima.
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3. Zahtjevi u pogledu identiteta tvari

3.1 Sto je RIPE?

Tvar moze biti kemikalija koja je proizvod postupka proizvodnje, koja je nastala od otpada ili
koja postoji u prirodi. Tvar ne mora nuzno imati samo jedan sastojak, nego moze biti sainjena
i od viSe sastojka. Postoje tri vrste tvari: tvari koje se sastoje od jednog sastojka, tvari koje se
sastoje od viSe sastojaka i tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni reakcijski
proizvodi ili bioloSki materijali (UVCB tvari).

Tablica 1: Naziv tvari — primjeri tvari koja se sastoji od jednog sastojka

Vrste tvari

Vrsta

Tvar koja se sastoji od | Vasa tvar sadrzi barem 80 % jednog glavnog sastojka. Moguce je da u vasoj
jednog sastojka tvari postoje i nenamjerni sastojci. Oni su rezultati sporednih reakcija, zovu
se necistoce i njihova je koncentracija manja od 20 %.

Tvar koja se sastoji od | Va3a tvar sadrzi viSe od jednog glavnog sastojka, a svaki je glavni sastojak
viSe sastojaka prisutan u koncentraciji od 10 % do 80 %. Moguce je da u va3oj tvari postoje
i nenamjerni sastojci. Oni su rezultati sporednih reakcija, zovu se necistoce i
njihova je koncentracija manja od 10 %.

uvCB VaSa je tvar UVCB tvar (tvar koja se sastoji od viSe sastojaka i tvar
nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni reakcijski proizvod ili bioloski
materijal) ako sadrzi velik broj sastojaka Cija se koncentracija mijenja i Cesto
nije dobro poznata. Ona je proizvod postupka proizvodnje koji moze imati
viSe faza ili je dobivena iz bioloSkog izvora kao Sto je biljni ili Zivotinjski
materijal.

0 Tvar koja se sastoji od viSe sastojaka nije isto Sto i smjesa:
- Tvar s viSe sastojaka rezultat je kemijske reakcije u procesu proizvodnje.

- smjesa nastaje mijeSanjem dviju ili viSe kemikalija. MijeSanje se ne smatra
kemijskim, nego fizickim postupkom.

3.2 Zasto je to potrebno utvrditi?

Vrlo je bitno da poznajete svoju tvar u smislu Uredbe REACH jer ¢e vam to pomodi u
pronalazenju odgovarajuc¢eg SIEF-a. Sukladno s Uredbom REACH, ,tvar” se moze sastojati od
jednog sastojka ili nekoliko razli¢itih sastojaka. Stoga se identitet tvari temelji na
informacijama o sastojcima i njihovim koncentracijama. Koncentracija svakog sastojka u tvari
je vazna i mora se utvrditi. Ako tvar nije to¢no identificirana, podaci u registracijskom dosjeu
mozda nece odgovarati tvari te su moguce pogreske u zaklju¢cima o nacinu postupanja s tvari.
Sve informacije u registracijskom dosjeu trebale bi biti relevantne za identificiranu tvar te je
stoga toc¢na identifikacija od klju¢ne vaznosti.

Ako se vasa tvar razlikuje u sastavu od tvari drugog poduzeca, i dalje ju je moguce registrirati
kao istu tvar. Na primjer, ako je vecina sastojaka koji odreduju tvar ista, a razlika se sastoji
samo u prisutnosti ili nepostojanju nekoliko sastojaka niske koncentracije kao $to su necistoce,
va$a je tvar i dalje istovjetna tvari drugog podnositelja registracije. Isto vrijedi i za tvar koja se
sastoji od vise sastojaka. Razli¢it omjer glavnih sastojaka u vasoj tvari i tvari nekog od vasih
supodnositelja ne znaci da je rijec o razli¢itoj tvari. Medutim, zbog svojstava dviju vrste iste
tvari moze biti potrebno drugacije razvrstavanje za odredenu opasnost.
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UVCB tvar dvaju supodnositelja moze se registrirati kao jedna tvar ako je moguce dokazati da
oba supodnositelja imaju isti ,,strukturni opis” (npr. u odnosu na glavne vrste sastojaka, kao u
slucaju alifatskih tvari odredenog raspona ugljikovih atoma), isti izvor i isti postupak
proizvodnje. Na primjer, tvar moZe nastati uglavnom krekiranjem i hidroobradom (postupak)
frakcije nafte (izvor) i sastojati se uglavnhom od alkana s brojem ugljikovih atoma od Cx do Cy
(strukturni opis), pri ¢emu Cx i Cy predstavljaju razlicite duljine ugljikova lanca. Takva tvar
moze imati znatno razliite sastave, ali se za potrebe registracije smatra jednom tvari.

Tvar koju Cete upotrijebiti za ispitivanja koja su opisana u poglavljima koja slijede treba biti
jednaka ili vrlo sli¢na tvari koju Cete registrirati. Vrste potrebnih informacija jesu kemijski
analiti¢ki podaci, primjerice podaci o spektru. Takoder mogu biti potrebne informacije o
izvornom materijalu i postupku proizvodnje.

3.3 Kad je to potrebno utvrditi?

Identitet tvari trebate utvrditi prije registracije.

0 Morate znati identitet svoje tvari da biste mogli zakljuciti da je vasa tvar ista kao i tvar
drugog (moguceg) podnositelja registracije.

3.4 Kako je to potrebno utvrditi?

ECHA je razvila postupni pristup za odredivanje identiteta tvari. Ako slijedite ovaj pristup, modi
¢ete uspjesno identificirati svoju tvar.

Slika 3: Postupni pristup za odredivanje identiteta tvari

Faza 4.
Faza 1. Faza 2. Pronadite
Faza 3. broié
o i . - j¢anu
Analizirajte svoju ™™  Detaljno opisite W) Naziv tvari - identifikacijsku

tvar sastav svoje tvari .
] oznaku svoje

tvari

3.4.1 Analizirajte svoju tvar

0 Identitet tvari koja se sastoji od jednog sastojka, tvari koja se sastoji od viSe sastojaka
ili UVCB tvari potvrduje se podacima o spektru i drugim analitickim informacijama.

Najprije trebate provjeriti imate li ve¢ potrebne podatke o spektru i druge analiticke
informacije. Moguce je da u svojoj evidenciji ve¢ imate te informacije. Ako uvozite tvar,
mozete zatraziti analiticke informacije od svojeg dobavljaca.

Ako trebate izraditi nove podatke o spektru i druge analiticke informacije, trebate odabrati
reprezentativan uzorak svoje tvari. Tu analizu treba provesti stru¢na osoba, ali ona ne mora
biti provedena u skladu s nacelima dobre laboratorijske prakse (DLP). Stoga neke od analiza
mogu provesti i sami podnositelji registracije (kao sto su UV/Vis, IR, GC ili HPLC — vidi tablicu
2.). U slucaju ostalih, sloZenijih ispitivanja ili ispitivanja za koje su potrebne skupe mjerne
naprave (kao $to su NMR, MS — vidi tablicu 2.) mozda ¢ete morati sklopiti ugovor sa
sveudiliSnim laboratorijem ili organizacijom za provodenje istrazivanja.

@ Podaci o spektru i ostale analiticke informacije moraju biti visoke kvalitete, a
registracijski dosje mora sadrzZavati cjelovitu evaluaciju i tumacenje analitickih
podataka.
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Za svaku tvar koju proizvedete ili uvezete trebate potvrditi kemijsku strukturu i koncentraciju
sastojaka. Analiticke metode koje trebate slijediti za organske i anorganske tvari nalaze se u
tablici 2. Ako su vam poznate druge analiticke metode koje su odgovarajuce za identificiranje i
kvantifikaciju vaSe tvari, mozete se i njima koristiti.

Tablica 2: Podaci o spektru i analiticke informacije

Preporuceni podaci o spektru i analiticke informacije

Organska tvar \ Anorganska tvar

Apsorpcija svjetlosti u ultraljubi¢astom i vidljivom Rendgenska difrakcija (XRD)

spektru (UV/Vis) (OECD TG 101)

Infracrveni spektar Rendgenska fluorescencija (XRF)

Nuklearna magnetska rezonancija Atomska apsorpcijska spektroskopija
(AAS)

Masena spektroskopija (MS) Opticka emisijska spektrometrija s
induktivno spregnutom plazmom (ICP-
OES)

Plinska kromatografija (GC) lonska kromatografija (IC)

Tekudinska kromatografija visoke djelotvornosti (HPLC)

Bilo koja druga poznata metoda koja je odgovarajuca za identificiranje i kvantifikaciju vase tvari

Podatke o spektru i analiticke podatke potrebno je navesti neovisno o vrsti tvari (tj. tvari koja
se sastoji od jednog sastojka ili vise njih i UVCB tvari), osim ako to nije tehnicki izvedivo ili se
ne ¢ini znanstveno nuznim.

U tom slucaju u registracijskom dosjeu morate navesti znanstveno obrazloZenje za
nenavodenje odgovarajuce spektroskopske/kromatografske metode. Na primjer, za
identifikaciju UVCB tvari (dobivene iz nafte) potrebno je, osim spektroskopskih i analiti¢kih
podataka, podrucje vrenja i ugljikov broj.

0 Kao proizvodac ili uvoznik, trebate dostaviti Sto potpunije podatke kako bi ECHA mogla
potvrditi identitet vaSe tvari.

3.4.2 Detaljno opiSite sastav svoje tvari

Podaci o spektru i ostale analiticke informacije, ukljucujuéi koncentraciju sastojaka i raspone
koncentracija sastojaka, upotrebljavaju se za izradu reprezentacije sastava vase tvari.

Primjeri u nastavku pokazuju kako bi mogao izgledati sastav tvari (u stvarnosti bi svaki
sastojak/necistoéa A, B, C, ...H imao svoj odgovarajuci kemijski naziv).

Tvar koja se sastoji od jednog sastojka

INEV4LY, Tipicna koncentracija % H Raspon koncentracije (26)
Sastojak A 85 80 — 90
Necistoca B 12 9-15
Necistoéa C 2 1-3
Necistoéa D 1 0-2
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Tvar koja se sastoji od viSe sastojaka

INEEVALY
Sastojak A
Sastojak B
Necistoc¢a C

Necisto¢a D

Tipicna koncentracija %26
40

45
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H Raspon koncentracije (26)

30 - 50
40 — 50
5-10

5-10

Tipicna koncentracija %

H Raspon koncentracije (26)

Sastojak A
Sastojak B
Sastojak C
Sastojak D
Sastojak E
Sastojak F
Sastojak G

Sastojak H

21
30
33
10

3.7

0,3

1-50
10-70
10-50

1-20

0-20

0-5
0-1

0-10

3.4.3 Naziv tvari

Naziv svoje tvari trebate odrediti na temelju sastava tvari. Za svaku vrstu tvari postoje
razliCita pravila koja je potrebno slijediti pri odredivanju naziva.

Tvar od jednog sastojka

Tvar koja se sastoji od jednog sastojka naziva se prema glavnom sastojku te se preporucuje

da slijedite pravila IUPAC-a (potrebna je napredna razina znanstvene strucnosti).
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Tablica 3: Naziv tvari — primjeri tvari koje se sastoje od jednog sastojka

Naziv tvari — primjer tvari koja se sastoji od jednog sastojka

INEVALY CAS broj

formaldehid 50-00-0 200-001-8
o-ksilen 95-47-6 202-422-2
natrijev hidroksid 1310-73-2 215-185-5

Tvari od viSe sastojaka

Tvar koja se sastoji od viSe sastojaka naziva se prema glavnim sastojcima kombinacijom
naziva svih glavnih sastojka prema nomenklaturi IUPAC. Na primjer, u slucaju dvaju glavnih
sastojaka, naziv tvari koja se sastoji od viSe sastojaka bio bi ,,Reaktivha masa [naziv sastojka
1 prema nomenklaturi ITUPAC] i [naziv sastojka 2 prema nomenklaturi lTUPAC]”.

Tablica 4: Naziv tvari — primjeri tvari koje se sastoje od viSe sastojaka

Naziv tvari — primjer tvari koja se sastoji od viSe sastojaka

EC broj/broj popisa

INEVALY, CAS broj tvari

Reakcijska masa etilbenzena, m-ksilena i p-ksilena | nije dostupno 905-562-9
reakcijska masa anilina i naftalena nije dostupno 906-627-4
Reakcijska masa kromovog hidroksid sulfata i nije dostupno 914-129-3

natrijevog sulfata

UVCB tvari
UVCB tvar naziva se prema pocetnim materijalima (bioloskim ili nebioloskim) i kemijskom
postupku koji je upotrijebljen za proizvodnju UVCB tvari.

Tablica 5: Naziv tvari — primjeri UVCB tvari

Naziv tvari — primjeri UVCB tvari

EC broj/broj popisa

INEVALY CAS broj

tvari
Formaldehid, oligomerni reakcijski produkti s 9003-35-4 500-005-2
fenolom
Reakcijski produkti masnih kiselina sulfatnog ulja nije dostupno 400-160-5
(Tall-ulja), dietanolamina i borne kiseline
Ekstrakt korijandra, acetiliran 93571-77-8 297-403-9
Zeolit, kubicni, kristalni, sintetski, nevlaknasti nije dostupno 930-915-9

0 Odredivanje naziva UVCB tvari moze biti (vrlo) slozeno i zahtijeva naprednu razinu
znanstvene strucnosti.

Za neke UVCB tvari dostupne su smjernice za identifikaciju tvari prema sektorima. MoZete
posjetiti internetsku stranicu ECHA-e Specificna podrska za identifikaciju tvari prema
sektorima. Mozete ih pronadi u ,Smjernicama za identifikaciju i nazive tvari prema Uredbama
REACH i CLP”.



http://echa.europa.eu/hr/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
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3.4.4 Pronadite brojcanu identifikacijsku oznaku svoje tvari

Kako biste provijerili ima li vasa tvar ve¢ EC broj ili urudzbeni broj, posluzite se alatom
~Pretrazivanje kemikalija” na internetskoj stranici ECHA-e. Moguce je da je za vasu tvar
dostupan i inventarski broj, kao 5to je CAS broj i/ili EC broj / urudZbeni broj. Ako vam je taj
broj dostupan, na primjer iz sigurnosno-tehnickog lista (SDS) koji ste dobili od dobavljaca,
takoder se mozete posluziti tim CAS brojem i/ili EC brojem / urudzbenim brojem za opis svoje
tvari.

3.5 Potrebna razina strucnosti

Administrativna Na temelju analitickih informacija, tvar je potpuno
stru¢nost identificirana i te se informacije mogu izravno upotrebljavati
kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Dostupne su analiticke informacije za tvar koja se sastoji od
jednog sastojka ili tvar koja se sastoji od viSe sastojaka te je
potrebno protumaditi rezultate i donijeti zakljucke o sastavu,
nazivu i broj¢anoj identifikacijskoj oznaci tvari;

nema dostupnih analitickih informacija na temelju kojih bi se
donijela odluka o utvrdivanju odgovarajuce analize te je nuzna
daljnja procjena identiteta tvari.

Napredna razina Dostupne su analiticke informacije za UVCB (sloZenu) tvar te je
znanstvene strucnosti potrebno protumaditi rezultate i donijeti zakljuCke o sastavu,
nazivu i broj¢anoj identifikacijskoj oznaci tvari.

3.6 Vremenski rokovi

Razli¢iti podaci o spektru i analiticke informacije o tvari mogu se dobiti u roku od jednog
mjeseca. Osim toga, potrebno je odredeno vrijeme za pronalaZzenje ugovornog laboratorija,
dogovaranje ugovora te pripremu, pakiranje i dostavu ispitnih uzoraka.

Iako ispitivanje (ili ispitni program) obiCno moze zapoceti otprilike Cetiri tjedna nakon
dogovaranja ugovora, to uglavnom ovisi o kapacitetu dostupnih ispitnih laboratorija.

Tumacenje podataka o spektru i analitickih informacija moze se napraviti u jednom danu za
tvar koja se sastoji od jednog sastojka ili potrajati do jednog mjeseca za slozenu UVCB tvar.

Potrebno je napomenuti i da obavjescivanje drugih podnositelja registracije koji su obavili
(pred)registraciju vase tvari takoder moze potrajati do dva mjeseca.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
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3.7 Dodatni savjeti

Ako je vasa tvar vec registrirana, nazive podnositelja registracije mozete pronadi u alatu
~Pretrazivanje kemikalija”. U protivnome morate posjetiti REACH-IT (stranicu
predregistracijskog SIEF-a) jer morate suradivati i razmjenjivati podatke kako bi se izbjegla
nepotrebna ispitivanja na zivotinjama.

@ zrazito je vaZno utvrditi je li vasa tvar zaista istovjetna tvari drugog (moguceg)
podnositelja registracije.

Osim naziva, identifikacija i opis vasih tvari trebali bi obuhvacati CAS i EC brojeve, ako su
dostupni, te sve varijacije koje se odnose na raspone koncentracija sastojaka, necistoca i
dodataka kako bi ih mogli usporediti s onima razli¢itih podnositelja registracije.

Da bi se to omogucilo, u mnogim je SIEF-ima izraden profil identiteta tvari (SIP) u kojemu su
opisani identifikacijski parametri (kao Sto su naziv tvari, sastojaka, koncentracijskih raspona,
dostupni podaci o spektru itd.) koji vam moze olakSati suglasnost u pogledu istovjetnosti tvari.

Sastav tvari koji je odreden raznim podacima o spektru i analitickim podacima mora
obuhvacati iste sastojke. Njihovi koncentracijskih rasponi takoder moraju biti unutar granica
odredenih SIP-om.

@ Odredivanje granica SIP-a moze rezultirati time da ¢ete morati obaviti zasebnu
registraciju tvari. To znaci da ¢ete morati sami prikupiti ili izraditi sve informacije.



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4. Razvrstavanje i oznacivanje

4.1 Sto je RIPE?

Razvrstavanje i oznacivanje (C&L) jest pristup Cija je svrha jasno predociti korisnicima tvari i
kemijskih proizvoda moguca svojstva tvari. Ako tvari mogu biti Skodljive, to se naziva
opasnost. Razvrstavanje i oznacivanje jest rezultat svih svojstava tvari koja mogu biti Skodljiva
u pogledu zdravlja ljudi, okoli3a i prema fizikalno-kemijskim svojstvima. Op¢i zahtjevi za
razvrstavanje i oznacivanje opisani su u Uredbi CLP (EZ) br. 1272/2008).

U skladu sa zahtjevima Uredbe REACH, zahtjevi obavjeséivanja i analize svih svojstava mogu
vas navesti na pregled razvrstavanja i oznacivanja vase tvari te donosenje zakljucaka u
postupku pripreme vasSeg registracijskog dosjea.

Osim toga, europski stru¢njaci za neke su tvari ve¢ postigli suglasnost oko ,,uskladenog
razvrstavanja i oznacivanja” koje se odnosi na vise opasnosti.

Uvijek morate primjenjivati ,uskladeno razvrstavanje i oznacivanje” u registracijskom
dosjeu i priop¢avati ga u sigurnosno-tehnickim listovima tvari. Uskladeno razvrstavanje
i oznacivanje navedeno je u Prilogu VI. Uredbi CLP.

Takoder morate utvrditi postoje li dodatne opasnosti zbog kojih je potrebno zasebno
dodatno razvrstavanje (samorazvrstavanje).

4.2 Zasto je to potrebno utvrditi?

Morate razvrstati i oznaciti tvari da bi zajamcili jasno priop¢avanje bitnih svojstava tvari i
proizvoda onima koji dolaze u dodir s njima.

To ¢e im pomodi u izboru odgovarajucih i sigurnih nacina rukovanja i kontrole tvari i proizvoda.

Razvrstavanje tvari takoder utjeCe na procjenu kemijske sigurnosti (vidi poglavlje 6.) ako je
koli¢inski raspon za koji podnosite registraciju 10 tona godiSnje ili vise. Rezultati razvrstavanja
i oznacivanja takoder utjecu na zahtjeve iz drugog zakonodavstva koji se odnose na kemijske
tvari. Na slici 4. prikazani su odnosi izmedu svojstava tvari i razvrstavanja i oznacivanja te
posljedice koje razvrstavanje i oznacivanje moze imati unutar i izvan Uredbe REACH.

Slika 4: Odnos izmedu svojstava koja mogu biti skodljiva, razvrstavanja i oznacivanja
i posljedice sukladno s Uredbom REACH i drugim zakonodavstvom

Djelatnosti

humane
medicine

~N V7

Obavijest o
razvrstavanju i
oznacivanju (C&L
obavijesti)

R T

Potreba za o Zamjena u drugom
provodenjem SVHC/autorizacija zakonodavstvu

procjene izloZzenosti

4.3 Kad je to potrebno utvrditi?

Vec ste trebali razvrstati sve tvari koje stavljate na trziste (osim nekih izuzetaka, kako je


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation
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naznaceno u Uredbi CLP). Cak i ako ne morate provesti registraciju sukladno s Uredbom
REACH, morate napraviti ponovnu procjenu svojstava tvari na temelju bilo kakvih novih
podataka koji su vam dostupni te ¢ete mozda morati ponovno razvrstati svoju tvar.

Ako postoji uskladeno razvrstavanje i oznacivanje koje se odnosi na odredenu opasnost,
obvezni ste ga slijediti i ne smijete sami razvrstavati tvar za tu opasnost. Ako nema
uskladenog razvrstavanja a vi smatrate da je za vasu tvar potrebno dodatno ili stroze
razvrstavanje (slika 5.), trebate aZurirati samorazvrstavanje u svojem registracijskom dosjeu.
Ako postoji uskladeno razvrstavanje, a vi smatrate da to razvrstavanje nije to¢no, mozete se
obratiti nadleznom tijelu drzave Clanice s prijedlogom za ponovno razvrstavanje tvari za to
svojstvo. Drzava c¢lanica donosi odluku o tome hoce li podnijeti sluzbeni prijedlog za ponovno
razvrstavanje ECHA-i.

Slika 5: Shema odlucivanja za izmjenu postoje¢eg (samo)razvrstavanja

A 4
Ne postoji zahtjev za
razvrstavanje u skladu
s REACH-om

A 4

Prijavite postojece
razvrstavanje

h 4
Upotrijebite postojece
uskladeno razvrstavanje za
0VO SVojstvo

4.4 Kako se to moze utvrditi?

Odluku o razvrstavanju svoje tvari donosite na temelju procjene svojstava tvari koju ste
utvrdili u skladu s drugim poglavljima ovog vodica. Kriteriji za razvrstavanje nalaze se u Uredbi
CLP.

Vise informacija koje se odnose na Uredbu CLP i Upute o primjeni kriterija iz Uredbe CLP
dostupno je na internetskoj stranici ECHA-e.



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

Prakti¢an vodic za voditelje MSPova i koordinatore za Uredbu REACH

26 Inadica 1.0., srpanj 2016.

Potrebna razina strucnosti
Administrativna struénost Ako su dostupni jasni rezultati za jedno svojstvo.

Napredna razina Ako se razvrstavanje treba temeljiti na viSe informacija ili
znanstvene strucnosti tumacenje rezultata ispitivanja nije jednostavno.

Vremenski rokovi
MANJE OD 1 e Ako nema novih informacija, a ponovno razmatranje postojeceg
MJESECA razvrstavanja nije potrebno;

e za svojstva za koja su rezultati ispitivanja jasni.

Do 3 mjeseci e Ako ste jedini podnositelj registracije i potrebno vam misljenje
stru¢njaka o nejasnim informacijama o svojstvima.

Do 6 mjeseci e Ako sa supodnositeljima registracije trebate raspraviti nejasne
rezultate i imate teskoca u postizanju dogovora.

Dodatni savjeti

0 Ako uskladeno razvrstavanje i oznacivanje postoji, mozete ga pronaci, kao i
razvrstavanje koje drugi koriste u tom trenutku, u podacima o tvari u inventaru
razvrstavanja i oznacivanja.

Bez obzira na to postoji li uskladeno razvrstavanje, morate prijaviti svako trazeno
razvrstavanje.

Supodnositelji registracije mogu prijaviti razli¢ita razvrstavanja sukladno s identitetom njihovih
tvari (na primjer, zbog postojanja razlicitih necistoc¢a).


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database

Praktican vodic za voditelje MSPova i koordinatore za Uredbu REAC
Inacica 1.0., srpanj 2016.

I- ZAHTJEVI KOJI SE ODNOSE NA REGISTRACIJE U KOLICINI
OD 1 DO 10 TONA GODISNJE

1.1 Zahtjevi koji se odnose na fizikalno-kemijska svojstva

1.1.0 Pripreme za ispitivanje i vremenski rokovi

Fizikalno-kemijska svojstva detaljno su opisana u sljede¢im odjeljcima. U tablici u nastavku
prikazan je pregled standardnih ispitivanja dostupnih za svako fizikalno-kemijsko svojstvo koji
obuhvaca i ocekivano vrijeme izvedbe za provedbu ispitivanja i sastavljanje izvjesca te koli¢inu
tvari potrebnu za provedbu ispitivanja.

Tablica 6: Fizikalno-kemijska svojstva — pregled

Fizikalno-kemijska svojstva — pregled

. . | Vrijeme
Kolicina tvari izvedbe za
Krajnja tocka Standardno ispitivanje za jedno edno
ispitivanje jedn .
ispitivanje

Taliste OECD TG 102, EU TM A.1 50 grama 1 — 2 mjeseca
Vreliste OECD TG 103, EU TM A.2 50 grama 1 - 2 mjeseca
Relativna gustoca OECD TG 109, EU TM A.3 50 grama 1 — 2 mjeseca
Tlak pare OECD TG 104, EU TM A.4 50 grama 1 - 2 mjeseca
PovrSinsko naprezanje OECD TG 115, EU TM A.5 50 grama 1 — 2 mjeseca
Topljivost u vodi OECD TG 105, EU TM A.6 50 grama 1 - 2 mjeseca
Koeficijent raspodjele n- OECD TG 107, EU TM A.8 50 grama 1 — 2 mjeseca
oktanol/voda OECD TG 117, EU TM A.8

OECD TG 123
Plamiste EU TM A.9 50 grama 1 — 2 mjeseca
Zapaljivost EU TM A.10, UN ispitivanje N.1 50 grama 1 — 2 mjeseca

EUTM A.11

EU TM A.13, UN serija ispitivanja

N.2 — 4

UN serija ispitivanja od A do H

EU TM A.12, UN ispitivanje N.5

UN serija ispitivanja od A do H
Eksplozivna svojstva EU TM A.14 50 grama 1 — 2 mjeseca
Temperatura samozapaljenja EU TM A.15 50 grama 1 — 2 mjeseca

UN ispitivanje N.4
Oksidativna svojstva EU TM A.17 50 grama 1 - 2 mjeseca

EUTM A.21

1ISO 10156
Granulometrija OECD TM 110 50 grama 1 — 2 mjeseca

Ispitivanje razlicitih fizikalno-kemijskih svojstava tvari obi¢no se provodi u istom ispitnom
programu, koji moze potrajati do dva mjeseca. Iako ispitivanje vecine krajnjih to¢aka traje
samo jedan dan, preostalo vrijeme potrebno je za pripremu i podnoSenje izvjesca.
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Imajte na umu da je Uredbom REACH utvrdeno viSe pozZeljnih standardnih metoda za
ispitivanje fizikalno-kemijskih svojstava te da Uredba CLP (vidi poglavlje 4.) navodi odredene
metode za potrebe razvrstavanja fizicke opasnosti. Osim toga, Uredbom CLP utvrdeni su
odredeni medunarodno priznati standardi kvalitete koji moraju biti zadovoljeni, kao na primjer,
standardi ,,dobre laboratorijske prakse” (GLP).

SAVJIETI

Odredivanje najprikladnije ispitne metode za odredeno fizikalno-kemijsko svojstvo katkad ovisi
o drugoj krajnjoj tocki. To se uglavnom cini s pomocu , pristupa u fazama”. Medutim, kad se
nekoliko ispitivanja fizikalno-kemijskih svojstava provodi u seriji, a ne u ispitnom programu,
ukupno vrijeme izvedbe moze biti znatno dulje.

Morate odvojiti vrijeme za pronalaZzenje ugovornog laboratorija, dogovaranje ugovora i
pripremu ispitnih uzoraka (pakiranje i dostava, otprilike 50 grama po ispitivanju). Ispitivanje
(ili ispitni program) moze zapoceti u razdoblju od Cetiri tjedna nakon dogovaranja ugovora, no
to uglavnom ovisi o koli¢ini posla u ispitnim laboratorijima.

Laboratorij u kojemu se provodi ispitivanje fizikalno-kemijskih obiljezja ne mora biti uskladen s
nacelima dobre laboratorijske prakse.

Preporucujemo da zavrsite ispitivanje fizikalno-kemijskih svojstava prije pokretanja ispitivanja

o sudbini okoliSa i opasnosti za zdravlje ljudi jer ¢e fizikalno-kemijska svojstva tvari utjecati na
izvedbu tih istraZivanja i na to treba li poduzeti posebne mjere opreza.
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1.1.1 Taliste/ledisSte

Sto je RIPE?

Taliste je temperatura pri kojoj se tvar mijenja iz krute tvari u tekucinu. Promjena u obrnutom
smjeru, iz tekucine u krutu tvar, uglavnom se naziva lediste. Za vedinu tvari taliste i lediste
otprilike su iste vrijednosti i uglavnom se nazivaju samo ,taliSte”. Nadalje, kako se prijelaz iz
krute u tekucu fazu Cesto dogada u odredenom temperaturnom podrucju, takoder se moze
upotrebljavati izraz ,podrucje taljenja”. Taliste / podrucje taljenja izrazava se u Celzijevim
stupnjevima.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Taliste oznacava je li tvar kruta ili tekuca na sobnoj temperaturi (20 °C), industrijskim
temperaturama (uglavnom iznad 20 °C) ili na temperaturi okoliSa (12 °C). Kruto, tekuce ili
plinovito stanje tvari naziva se ,fizikalno stanje” tvari. To je vazno jer vam fizikalno stanje
tvari omogucuje da procijenite nacin na koji ¢e ljudi najvjerojatnije biti izlozeni pojedinoj tvari.
Osim toga, tekucine i krute tvari drugacije se ponasaju u okolisSu.

Nadalje, prema fizikalnom stanju odreduje se ,razred fizikalne opasnosti” kojemu tvar pripada
sukladno s Uredbom CLP (vidi poglavije 4.).

Slika 6: Odnos talista s drugim krajnjim tockama — fizikalno-kemijskim (narancasto),
u pogledu utjecaja na okolis (zeleno) i u pogledu zdravlja ljudi (plavo)

IzloZzenost
ljudi

Fizikalno Razred Razred _
stanje zapaljivosti samozapaljivosti

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.2. Priloga VI1.) pruza neke razloge
na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od
tog zahtjeva. Ti su razlozi prikazani na slici 7.

Slika 7: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja talista

Is the mealting point likely
to be lawer than -20°CY

VES I MO

Mo testing Perform a
required melting point test

Is the melting point likely to be lower than Je li vjerojatno da je taliSte niZze od -20 °C
-20°C
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Yes Da
No Ne
No testing required Nije potrebno ispitivanje
Perform a melting point test Provedite ispitivanje taliSta

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio va$ razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moze utvrditi?

U smjernicama za ispitivanje kojima se odreduje taliste opisano je nekoliko metoda: termicka
analiza je najpozeljnija. Medutim, mogu se razmotriti i neka druga rjeSenja ovisno o
agregatnom stanju ispitnog uzorka i o tome moze li se tvar pretvoriti u prah (lako, uz teskoce,
ne moze).

Tablica 7: Taliste/lediSte

Taliste/lediste;

Standardne metode ispitivanja \ Alternative standardnom ispitivanju
Taliste/podrucje taljenja Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(OECD TG 102, EU TM A.1) osnovi obrazloZenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH
e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela QSAR moze se
upotrebljavati samo u slucaju ,odstupanja” podataka (tj.
ako se pretpostavlja da je taliSte nize od -20 °C) te ako
je popracena znanstvenim obrazlozenjem i
dokumentacijom sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI.
Uredbi REACH. U suprotnome, QSAR modeli nisu
dovoljno pouzdani da bi predvidjeli kona¢nu vrijednost u
procjeni tvari.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj
tvari uglavnom nije moguca. Moguca je interpolacija iz
podataka o skupini sli¢nih tvari ako su popraceni
znanstvenim obrazloZenjem i dokumentacijom
sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.2. — TaliSte/lediSte

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
stru¢nost upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.
Znanstvena strucnost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno

upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Napredna razina Za uporabu i tumacenje podataka dobivenih s pomoc¢u modela
znanstvene struc¢nosti (Q)SAR za preliminarnu procjenu; za uporabu podataka na
osnovi interpolacije skupine sli¢nih tvari kao alternative


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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standardnom ispitivanju jer uporaba takvih podataka te
obrazlozenja i dokumentacija za takve podatke podlijezu vrio
specificnim pravilima.

Dodatni savjeti

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki moguce.

Ispitna metoda termicke analize omogucuje istodobno utvrdivanje vrelista i talista.

Od utvrdivanja taliSta moZe se odstupiti ako je ono ispod donje grani¢ne vrijednosti od -20 °C.
Tu bi donju grani¢nu vrijednost trebalo potvrditi preliminarnim ispitivanjem, osim ako (Q)SAR
upucuje na to da je taliste na temperaturi od -50 °C ili nize.

Ako se tvar raspadne ili sublimira prije dosezanja talista, to ¢e biti rezultat ispitivanja. U tom
slucaju nije potrebna studija vrelista.

Ispitne metode i razvrstavanje prema fizikalnim opasnostima za ,,zapaljivost” i ,,eksplozivnost”
razlikuju se za krute i tekuce tvari (i plinove).

Naposljetku, mjere za sigurno rukovanje krutim i tekuc¢im tvarima mogu se razlikovati.
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1.1.2 Vreliste

Sto je RIPE?

Vreliste je temperatura pri kojoj se fizikalno stanje tvari mijenja iz tekuceg u plinovito. Vreliste
se izraZzava u Celzijevim stupnjevima. Ako tvar ima vreliSte na na temperaturi od 20 °C ili nize,
smatra se da je ta tvar plin.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Vreliste upucuje na to je li tvar tekuca ili plinovita na sobnoj temperaturi (20 °C), industrijskim
temperaturama (uglavnom iznad 20 °C) ili na temperaturi okolisa (12 °C). Tekuce ili plinovito
(ili kruto) stanje tvari naziva se ,fizikalno stanje” tvari. Ta je informacija vaZzna jer vam
fizikalno stanje tvari omogucuje da procijenite nacin na koji ¢e ljudi najvjerojatnije biti izlozeni
pojedinoj tvari. Osim toga, tekucine i plinovi drugacije se ponasaju u okolisu.

Nadalje, prema fizikalnom stanju odreduje se ,razred fizikalne opasnosti” kojemu tvar pripada
sukladno s Uredbom CLP (vidi poglavlje 4.). Na primjer, razvrstavanje prema zapaljivosti (vidi
poglavlje 1.1.9.) i samozapaljivosti (vidi poglavlje 1.1.11.) razliCito je za tekucine i plinove (i
krute tvari). Naposljetku, mjere za sigurno rukovanje krutim i teku¢im tvarima mogu se
razlikovati.

Slika 8: Odnos vrelista s drugim krajnjim tockama — fizikalno-kemijskim
(narancasto), u pogledu utjecaja na okolis (zeleno) i u pogledu zdravlja ljudi (plavo)

I1zloZenost ljudi

Razred Razred

Fizikalno stanje zapaljivosti samozapaljivosti

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.3. Priloga VII.) pruza neke razloge na osnovi
kojih mozZete utvrditi da ispitivanje nije nuZzno i da mozZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su
razlozi prikazani na slici 9.
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Slika 9: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja vrelista

Nije potrebno
ispitivanje

Nije potrebno
ispitivanje

Nije potrebno
ispitivanje

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moze utvrditi?

U smjernicama za ispitivanje kojima se odreduje vreliSte opisano je sedam razli¢itih metoda
koje se mogu primijeniti na tekucine i tvari niskog talista pod uvjetom da ispod vrelista ne
dolazi do kemijske promjene. Obi¢no je termicka analiza najpozeljnija metoda. Medutim,
umjesto ispitivanja mozete razmotriti i neka druga rjeSenja.
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Tablica 8: Vreliste

Vreliste

Standardne ispitne metode

Inacica 1.0., srpanj 2016.

Alternative standardnom ispitivanju

VreliSte
(OECD TG 103, EU TM A.2)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavilje R.7a: Odjeljak R.7.1.3. — VreliSte

Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
osnovi obrazloZenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela QSAR moze se
upotrebljavati samo u kombinaciji s drugim
informacijama (tj. ,,pristupom na osnovi dokazne
snage”). Pouzdani modeli korisni su za tvari koje imaju
vrlo nisko ili vrlo visoko vreliste. U svakom slucaju,
svako predvidanje s pomoc¢u modela QSAR mora biti
popraceno znanstvenim obrazloZzenjem i
dokumentacijom sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI.
Uredbi REACH.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj
tvari uglavnom nije moguca. Medutim, moguca je
interpolacija iz podataka o skupini sli¢nih tvari ako su
popraceni znanstvenim obrazlozenjem i
dokumentacijom sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI.
Uredbi REACH.

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna
struénost

Znanstvena struc¢nost

Napredna razina
znanstvene struc¢nosti

Dodatni savjeti

Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Ako je potrebno donijeti odluku o potrebi provodenja
ispitivanja; ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je
protumaciti rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za
procjenu;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisi o0 viSe
¢imbenika).

Ako se upotrebljavaju racunalni modeli poput modela (Q)SAR
te za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine sli¢nih
tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za takve
podatke podlijezu vrlo specificnim pravilima.

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toc¢aka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki moguce.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ispitna metoda termicke analize omogucuje istodobno utvrdivanje vrelista i talista.
Provodenje ispitivanja nije tehni¢ki moguce ako je tvar eksplozivna, samoreagirajuca ili se
kemijski mijenja tijekom ispitivanja taliSta. Osim toga, neke se tvari raspadnu prije dostizanja
temperature vrelista, a u tom ¢e slucaju to biti rezultat ispitivanja.
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I.1.3 Relativna gustoca

Sto je RIPE?
Gustoca tvari jest masa tvari u odredenom volumenu. Ona se uglavnom izrazava kao kg/ms3.
Relativna gustoca jest gustoca tvari u usporedbi s gustocom referentne tvari.

Referentna tvar za plinove jest zrak, koji je relativne gustoce 1. Usporedbe radi, relativna
gustoca helija jest 0,138 (laksi od zraka), a ugljikova dioksida 1,52 (tezi od zraka). Referentna
tvar za tekucine i krute tvari jest voda, koja je takoder relativne gustoce 1. Usporedbe radi,
relativna gustoca drveta balsa jest 0,2 (lakSe od vode), a olova 11,35 (teze od vode).

Zasto je to potrebno utvrditi?

Relativna gustoc¢a upucuje na vjerojatno ponasanje tvari u okoliSu. U slucaju plinovitih
materijala koji se ispustaju u atmosferu, s pomocu relativne gustoce procjenjuje se tendencija
tog plina da se slegne (ako je tvar teza od zraka) ili da se rasprSi ako je tvar iste tezine ili
laksa od zraka). U slucaju tekucina i krutih tvari koje su netopljive, s pomocu relativne gustoce
procjenjuje se hoce li tvar plutati ili potonuti u vodu.

Slika 10: Odnos relativne gustoce i krajnjih tocaka u pogledu utjecaja na okolis

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (odjeljak 7.4. Priloga VII1.) pruza neke razloge na osnovi kojih
mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su razlozi
prikazani na slici 11.

Slika 11: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja relativne gustoce

Je li tvar u obliku plina?

DA I N

= Je li tvar stabilna samo u otopini
. o (navedite otapalo)?
Nije potrebno ispitivanje I
Je li gustoca tvari slicna gustoci
otapala?
Omogucite procjenu na
temelju izracuna prema
molekularnoj masi i s pomocu DA NE
jednadzbe stanja idealnog a o 1
plina v
Provedite ispitivanje relativne
Nije potrebno ispitivanje gustoce

Omogucite naznaku toga je li
gustoca otopine veca ili
manja od gustoce otapala

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).
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Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moze utvrditi?

U smjernicama za ispitivanje kojim se odreduje gustoca tvari opisano je sedam metoda koje se
mogu primijeniti na krute tvari ili tekucine (ili oboje). Medutim, umjesto ispitivanja mozete
razmotriti i neka druga rjeSenja.

Tablica 9: Relativna gustocéa

Relativna gustoca

Standardne ispitne metode Alternative standardnom ispitivanju
Gustoca tekudih i krutih tvari Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(OECD TG 109, EU TM A.3) osnovi obrazloZenja:
e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH
Relativna gustocéa plinova e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH
(Nema smjernica: izraCunajte prema . .
molekularnoj masi s pomocu jednadzbe Racunalni izracun (QSAR)
stanja idealnog plina). Modeli (Q)SAR uglavnom nisu primjenjivi za utvrdivanje

relativne gustoce. Iako su neki modeli (Q)SAR dostupni,
dokumentacija i potvrdivanje tih metoda ograniceni su.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Ne preporucuje se uporaba eksperimentalnih podataka o
jednoj sli¢noj tvari. Medutim, moguca je interpolacija iz
podataka o skupini sli¢nih tvari ako su popraceni
znanstvenim obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno
s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.4. — Relativna gustoca

Administrativna struénost  Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena stru¢nost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisno o tome je li tvar
kruta ili tekuca i o vise drugih ¢imbenika, kao na primjer o
viskoznosti tekucine).

Dodatni savjeti

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki moguce.

Ne postoji ispitna metoda za plinovite tvari, a relativna gusto¢a moze se izraCunati (prema
molekularnoj masi s pomocu jednadzbe stanja idealnog plina).


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 pare

Sto je RIPE?

Iz tekucine se prilikom isparavanja oslobadaju Cestice koje tvore ,paru” iznad te tekucine. Ako
bi se to dogodilo u zatvorenoj kutiji, para iznad tekucine vrsila bi pritisak na stjenke te kutije.
To se naziva ,tlak pare”. Krute tvari takoder se mogu pretvoriti u paru i stvoriti tlak pare,
premda uglavnom u manjoj mjeri nego tekucine. Tlak pare izrazava se u paskalima (Pa).

Ako tvar lako isparava, tlak pare bit ¢e visok. Tlak pare ovisi o temperaturi. Ako se
temperatura poveca, povecava se i tlak pare.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Informacije o tlaku pare daju uvid u to hoce li tvar biti u obliku pare u zraku na sobnoj
temperaturi (20 °C), industrijskim temperaturama (uglavnom iznad 20 °C) ili na temperaturi
okolisa (12 °C).

S pomocu tlaka pare, kao i talista i vrelista, dobiva se preciznija naznaka toga je li tvar u
obliku tekucine ili plina te se utvrduje fizikalno stanje tvari. Nadalje, tlak pare upotrebljava se
u procjeni fizikalne opasnosti i upucuje na mogucénost stvaranja zapaljivih ili eksplozivnih
mjesSavina tvari u obliku pare i zraka (u slucaju tvari koje same nisu razvrstane kao zapaljive).
Njime se takoder utvrduje najprikladniji spremnik/posuda kako bi se zajamcila sigurnost
tijekom skladiStenja, transporta i uporabe. Informacije o tlaku pare mogu se, na primjer,
upotrijebiti u procjeni kolicine tvari koja ¢e nakon izlijevanja tekucine ispariti u atmosferu te ce
je mozda udisati ljudi.

Tlak pare, u kombinaciji s topljivosti u vodi, upotrebljava za procjenjivanje stupnja
Lisparavanja iz vode”, koji se izrazava s pomocu ,konstante Henryjeva zakona”. To je jedan od
najvaznijih ¢imbenika u utvrdivanju ponasanja tvari u okoliSu. Opce je pravilo da se mogucénost
hlapljivosti poveéava s povecanjem tlaka pare.

Naposljetku, ako je vjerojatno da Ce tvar brzo hlapiti iz vode, ona se smatra , problemati¢cnom
tvari” u odnosu na laboratorijska ispitivanja nekih drugih svojstava. Potrebno je posebno
razmotriti kako ¢e se provesti ispitivanje i/ili tumaciti rezultati.

Tlak pare klju¢an je parametar u modelima koji se upotrebljavaju za procjenu izlozenosti ljudi i
ponasanja u okoliSu. Stoga je izrazito vazno da se tlak pare prijavi to¢no i precizno.

Slika 12: Odnos tlaka pare s drugim krajnjim tockama — fizikalno-kemijskim
(narancasto), u pogledu utjecaja na okoli$ (zeleno) i u pogledu zdravlja ljudi (plavo)

I1zloZzenost ljudi

Stvaranje
Fizikalno zapaljive/eksplozivne
stanje mjesSavine pare i
zraka

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.5. Priloga VII.) pruZa neke razloge na osnovi
kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su
razlozi prikazani na slici 13.
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Slika 13: Shema odlucdivanja za provedbu ispitivanja tlaka pare

[]e li taliSte iznad 300 °C’.}

Nije potrebno Je li taliSte na
ispitivanje temperaturi od 200 °C do
300 °C?
D. I NE: l

Odredlte grani¢nu
vrijednost na temelju Provedite ispitivanje tlaka
mjerenja ili priznate pare

metode za izracun

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moZzZe utvrditi?

Tlak pare moZe biti u rasponu od ispod 10-*° do 10° Pa. Nema jedinstvene metode koja je
primjenjiva na cjelokupan raspon vrijednosti. U dostupnim smjernicama ispitivanja opisano je
osam metoda koje se mogu primijeniti pri razli¢itim (ocekivanih) rasponima tlaka pare.
Umjesto ispitivanja mozete razmotriti neka druga rjeSenja.
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Tablica 10: Tlak pare

Tlak pare

Inacica 1.0., srpanj 2016.

Standardne ispitne metode

Tlak pare
(OECD TG 104, EU TM A.4)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.5. — Tlak pare

Alternative standardnom ispitivanju

Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
osnovi obrazloZenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela (Q)SAR moze
se upotrebljavati ako ispitivanje nije tehnicki moguce ili
u kombinaciji s drugim informacijama (tj. ,,pristupom na
osnovi dokazne snage”).

Pouzdani modeli korisni su za tvari koje imaju vrlo nizak
ili vrlo visok tlak pare. U svakom slucaju, svako
predvidanje s pomocu modela (Q)SAR mora biti
popraceno znanstvenim obrazlozenjem i
dokumentacijom sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI.
Uredbi REACH.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj
tvari uglavnom nije moguca. Medutim, moguca je
interpolacija iz podataka o skupini sli¢nih tvari ako su
popraceni znanstvenim obrazlozenjem i dokumentacijom
sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna struc¢nost

Znanstvena struc¢nost

Napredna razina
znanstvene strucnosti

Dodatni savjeti

Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu;

za odabir najprikladnije ispitne metode jer nema jedinstvenog
postupka mjerenja koji je primjenjiv na cjelokupan raspon
mogucih vrijednosti tlaka pare.

Ako se upotrebljavaju racunalni modeli poput modela (Q)SAR i
za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine slicnih
tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za takve
podatke podlijezu vrlo specifi¢nim pravilima;

ako je tvar ,vrlo hlapljiva” u odnosu na druga ispitivanja te je
potrebno posebno razmotriti kako provesti takva ispitivanja i/ili
tumaciti rezultate.

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjin
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki moguce.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;amp;id=
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ispitivanje tlaka pare nije potrebno za tvari Cije je vreliSte na temperaturi ispod 30 °C jer ¢e
tlak pare te tvari biti previsok da bi se izmjerio. U slucaju halogeniranih ugljikovodika moguce

je stvaranje zapaljive/eksplozivne mjeSavine pare i zraka.
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1.1.5 PovrsSinsko naprezanje

Sto je RIPE?

Povrsinska napetost fizikalna je pojava pri kojoj se povrsina tekuéine ponasa kao otporan sloj.
Takoder se naziva i ,elasti¢na tendencija tekuéina”. Obi¢no se izrazava kao newton po metru
(N/m). Cest primjer povrsinske napetosti jest voda, po kojoj odredeni insekti, kao $to je na
primjer gazivoda, mogu ,,hodati” umjesto da potonu.

Povrsinska napetost ,tvari” obi¢no se odnosi na tendenciju te tvari da smanji povrsinsku
napetost vode umjesto povrsinsku napetost same tekuce tvari. Ako tvar mijenja povrsinsku
napetost vode, naziva se ,povrsinski aktivna” tvar ili ,surfaktant”. Tipi¢an je primjer sapun.

Zasto je to potrebno utvrditi?
Mjerenja povrSinske napetosti vodenih otopina vaZzna su jer smanjivanje povrsinske napetosti
vode moze utjecati na svojstva otopine u cjelini, a time i na druga fizikalno-kemijska mjerenja.

Slika 14: Odnos povrsinske napetosti i drugih fizikalno-kemijskih krajnjih tocaka

Druga ispitivanja
fizikalnokemijskih
svojstava

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.6. Priloga VII.) pruZa neke razloge na osnovi
kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su
razlozi prikazani na slici 15.

Slika 15: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja povrsinske napetosti

Moze li se (na temelju
strukture) ocekivati ili
predvidjeti povrSinsko

naprezanje?
l NE I DA l
Nije potrebno Je li povrinsko naprezanje
Ispitivanje Zeljeno svojstvo tvari?

l NE: DA l
Nije potrebno Je i topljivost u vodi manja od
ispitivanje 1 mg/L (na 20 °C)?
DA I NE
Ni_je _;zgtre_b no Provedite ispitivanje
I Ve povriinskog naprezanja

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnic¢ki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.
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Kako se to moze utvrditi?

Za utvrdivanje povrSinske napetosti moZe se primijeniti nekoliko metoda. U smjernicama za
ispitivanje opisane su Cetiri razliCite metode koje se temelje na mjerenju sile koja je potrebna
da se ,odvoji” predmet koji je postavljen na povrsinu uzorka otopine. Medutim, umjesto
ispitivanja moZete razmotriti i neka druga rjeSenja.

Tablica 11: PovrSinsko naprezanje

PovrSinsko naprezanje

Standardne ispithe metode Alternative standardnom ispitivanju
Povrsinsko naprezanje Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(OECD TG 115, EU TM A.5) osnovi obrazlozenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH
e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)
Nema pouzdanih metoda s modelom (Q)SAR za dovoljno
tocna predvidanja povrsinske napetosti.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Ne preporucuje se uporaba eksperimentalnih podataka o
jednoj sli¢noj tvari. Medutim, moguca je interpolacija iz
podataka o skupini sli¢nih tvari ako su popraceni
znanstvenim obrazloZenjem i dokumentacijom sukladno
s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.6. — PovrSinska napetost

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena struc¢nost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisno o
odredenim informacijama o tvari, kao Sto je topljivost u vodi i
kemijska struktura).

Napredna razina Za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine sli¢nih
znanstvene strucnosti tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za takve
podatke podlijezu vrlo specifi¢nim pravilima;
ako potencijal povrsinski aktivne tvari moze imati ucinak na
ispitivanja drugih fizikalno-kemijskih ili (eko)toksikoloSkih
svojstava.

Dodatni savjeti
U slucaju tvari koje reagiraju s vodom ili zrakom (npr. hidroliziraju, postaju piroforne ili
razvijaju plinove) provodenje ispitivanja mozda nece biti tehnicki moguce.

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki moguce.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;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 Topljivost u vodi

Sto je RIPE?
Topljivost tvari u vodi najveca je koli¢ina koja se moze otopiti u vodi (uglavnom na sobnoj
temperaturi od 20 °C). IzraZzava se u gramima po litri (g/L).

Zasto je to potrebno utvrditi?

Topljivost u vodi upucuje na koli¢inu tvari koja bi mogla biti prisutna u vodenim povrsinama u
okolisSu kao Sto su, na primjer, povrsSinske vode, morska voda ili porna voda u tlu. Osim toga,
tvar koja ima visoku topljivost u vodi smatra se mobilnom, Sto znaci da se moze slobodno
kretati vodenim tokovima u okolisu, ¢ime se lako Siri kroz okolis.

Nadalje, informacije o topljivosti u vodi omogucuju procjenu izloZzenosti ljudi, riba, biljaka itd.
Veda je vjerojatnost da ce Zivi organizmi apsorbirati tvari visoke topljivosti u vodi. Topljivost u
vodi kljuc¢an je parametar u modelima koji se upotrebljavaju za procjenu ponasanja u okolisu.
Stoga je izrazito vazno da se topljivost u vodi prijavi to¢no i precizno.

Naposljetku, ako tvar ima nisku razinu topljivosti u vodi, smatra se , problemati¢nom tvari” u
pogledu laboratorijskog ispitivanja nekih drugih svojstava (osobito krajnjih to¢aka u pogledu
utjecaja na okolis). Potrebno je posebno razmotriti kako ¢e se provesti ispitivanje i/ili tumaciti
rezultati. Osim toga, niska razina topljivost u vodi moZe se upotrijebiti kao regulatorni
argument da nije potrebno provodenje ispitivanja za druga svojstva tvari.

Slika 16: Odnos topljivosti u vodi s krajnjim tockama u pogledu utjecaja na okolis
(zeleno) i u pogledu zdravlja ljudi (plavo)

Izlozenost ljudi i

apsorpcija

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.7. Priloga VII.) pruZa neke razloge na osnovi
kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su
razlozi prikazani na slici 17.
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Slika 17: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja topljivosti u vodi

DA N

I DA N

Nije potrebno
ispitivanje

m

m

l DA N

{ Nije potrebno

ispitivanje

I DA \

Provodite ispitivanje do granice
detekcije analiticke metode

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moze utvrditi?

Nema jedinstvene metode koja bi obuhvatila ispitivanje cijelog raspona topljivosti u vodi, od
tvari relativno visoke razine topljivosti do tvari vrlo niske razine topljivosti. U dostupnim
smjernicama ispitivanja opisane su dvije metode koje obuhvacaju cjelokupan raspon
vrijednosti topljivosti. Topljivost u vodi uglavnom se utvrduje na temperaturi od 20 °C.
Umjesto ispitivanja mozete razmotriti neka druga rjeSenja.
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Tablica 12: Topljivost u vodi

Topljivost u vodi

Standardne ispitne metode Alternative standardnom ispitivanju
Topljivost u vodi Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(OECD TG 105, EU TM A.6) osnovi obrazloZenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH
e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela (Q)SAR moze
se upotrebljavati samo u kombinaciji s drugim
informacijama (tj. ,,pristupom na osnovi dokazne
snage”). Pouzdani modeli korisni su za tvari koje imaju
vrlo nisku ili vrlo visoku razinu topljivosti u vodi i koje
nisu ionizirajuée. U svakom slucaju, svako predvidanje s
pomocu modela (Q)SAR mora biti popra¢eno
znanstvenim obrazloZenjem i dokumentacijom sukladno
s odjeljkom 1.3. Priloga XI. Uredbi REACH.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj
tvari uglavnom nije moguca. Medutim, moguca je
interpolacija iz podataka o skupini sli¢nih tvari ako su
popraceni znanstvenim obrazlozenjem i dokumentacijom
sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.7. — Topljivost u vodi

Potrebna razina strucnosti

Administrativna strucnost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisi 0 viSe
¢imbenika);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaditi
rezultate i donijeti zakljuCke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Za uporabu i tumacenje podataka dobivenih s pomoc¢u modela
znanstvene strucnosti (Q)SAR za potrebe preliminarne procjene;

za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine slicnih
tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za takve
podatke podlijezu vrlo specifi¢nim pravilima;

ako je tvar ,slabo topljiva” u odnosu na druga ispitivanja te je
potrebno posebno razmotriti kako provesti takva ispitivanja i/ili
tumaditi rezultate.

Dodatni savjeti
Ispitivanje topljivosti u vodi gotovo je uvijek moguce te je uobicajeno da se utvrduje


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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eksperimentalno.

Tvari se uglavnom smatraju slabo topljivima ako je vrijednost njihove topljivosti niza od 100
mg/L. Vjerojatnost tehnickih teskoca s ispitivanjem veca je u sluc¢aju priblizne vrijednosti
topljivosti od 1 mg/L.

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki moguce.

Moguce su teskoce pri ispitivanju slozenih tvari (npr. UVCB tvari) zbog razliitih vrijednosti
topljivosti sastojaka. Stoga treba razmotriti informacije o svakom sastojku. Uporabom metoda
(Q)SAR za sloZene ili UVCB tvari mogu se dobiti korisne informacije o topljivosti u vodi. Ako
mozete opravdati to Sto ¢e podaci biti nevazni za provodenje sljededih procjena, mozete
odluditi ne provesti ispitivanje.
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1.1.7 Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda

Sto je RIPE?

Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda odrazava ,sklonost” tvari da bude prisutna u vodi ili u
masti/lipidima u sustavu u kojemu su prisutni voda i masti/lipidi. N-oktanol se upotrebljava u
sustavima ispitivanja kao standardni surogat za masti/lipide. Uobicajen nacin izrazavanja
koeficijenta raspodjele n-oktanol/voda je ,,log Kow”.

Raspon vrijednosti log Kow uglavnom se kreée izmedu log Kow -2 i log Kow +12. Koeficijent
raspodjele log Kow usko je povezan s topljivoS¢u u vodi. Opce je pravilo da tvari koje imaju
visoku vrijednost log Kow imaju i nisku razinu topljivosti u vodi.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Vrijednost log Kow upuduje na vjerojatnost da ce Zivi organizmi (kao Sto su ljudi, ribe, biljke
itd.) apsorbirati tvar. Nakon apsorpcije tvari, koeficijentom raspodjele utvrduje se na koji ¢e se
nacin tvar raspodijeliti u raznim tjelesnim tkivima, na primjer u krvi i masnom tkivu. Tvari koje
imaju visoku vrijednost log Kow naginju taloZzenju u masnom tkivu i stoga imaju potencijal
bioakumuliranja u organizmima (vidi poglavlje 5). Na primjer, etanol ima log Kow -0,3 (ostaje
u vodi), a kolesterol ima log Kow > 6,5 (otapa se u masti). Ako je vrijednost za log Kow u
rasponu od 3 do 8, moguce je da je rijeC o posebno zabrinjavajucoj tvari jer bi se mogla
nakupljati u masnom tkivu.

S pomocu vrijednosti log Kow moze se predvidjeti kako ¢e se tvar ponasati u okoliSu.
Vrijednost log Kow upucuje na potencijal tvari da se ,veze” na Cestice u okoliSu koje se, na
primjer, nalaze u tlu i sedimentu. Taj se postupak naziva ,adsorpcija”, a njime se utvrduje
gdje je vjerojatnost koncentriranja tvari u okoliSu, npr. u vodi, tlu ili sedimentu (vidi odjeljak
1.1.2.).

Sto je vrijednost log Kow viga, to je veca vjerojatnost taloZzenja u tlu/sedimentu. Naposljetku,
ako tvar ima visoku log Kow vrijednost, moglo bi biti potrebno posebno razmotriti provodenje
drugih ispitivanja (osobito krajnjih to¢aka u pogledu utjecaja na okolis).

Vrijednost log Kow kljucan je parametar u modelima koji se upotrebljavaju za procjenu
ponasanja u okoliSu. Stoga je izrazito vazno da se vrijednost log Kow prijavi to¢no i precizno.

Osim toga, pri razvrstavanju i oznacivanju tvari u skladu s Uredbom CLP (vidi poglavlje 3.),
vrijednost log Kow upotrebljava se za razvrstavanje prema utjecaju na okolis.

Slika 18: Odnos koeficijenta raspodjele s drugim krajnjim tockama —
fizikalno-kemijskim (narancasto), u pogledu utjecaja na okolis (zeleno) i u pogledu
zdravlja ljudi (plavo)

Apsorpcija u ljudi (i

drugih organizama)

/
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Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (odjeljak 7.8. Priloga VII.) pruza neke razloge na osnovi kojih
mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su razlozi
prikazani na slici 19.

Slika 19: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja koeficijenta raspodjele

Je li tvar anorganska?

DA I N

Ni_je';:'otre_bno Postoji li ikakav razlog za
ISpitivanje neprovodenje ispitivanja?

DA I N

m

Nije potrebno
ispitivanje / omogucite
izracunanu vrijednost

Provedite ispitivanje
koeficijenta raspodjele

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moze utvrditi?

Za utvrdivanje vrijednosti log Kow obi¢no se upotrebljavaju tri metode. Dvije od njih izravne
su metode u kojima se tvar otapa u sustavu voda/oktanol, nakon ¢ega se utvrduju
koncentracije svake faze. Tre¢om se metodom vrijednost log Kow utvrduje neizravno, s
pomocu kromatografije (tekucinska kromatografija visoke djelotvornosti ili HPLC). Svakom od
tih metoda obuhvacden je razliit raspon vrijednosti log Kow. Primjenjivost metoda ovisi o
obiljezjima tvari i (oCekivanoj) vrijednosti log Kow tvari. Umjesto ispitivanja, mozete razmotriti
i neka druga rjesSenja.
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Tablica 13: Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda

Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda

Standardne ispitne metode

\ Alternative standardnom ispitivanju

Metoda ,,shake-flask”
(OECD TG 107, EU TM A.8)

CAS metoda
(OECD TG 123)

visokog ucinka (HPLC)

Metoda tekuéinske kromatografije Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela (Q)SAR moze

(smjernice za ispitivanje OECD-a 117, ispitne | informacijama (tj. ,,pristupom na osnovi dokazne

Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
osnovi obrazloZenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom Xl. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

se upotrebljavati samostalno ili u kombinaciji s drugim

metode EU-a A.8)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.8. — Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda

snage”). Modeli (Q)SAR za izracun koeficijenta
raspodjele n-oktanol/voda dostupni su i mogu se
upotrebljavati ako se koeficijent ne moze utvrditi
pokusom. Potreban je dodatan oprez u slucaju
ionizirajucih tvari.

U svakom slucaju, svako predvidanje s pomoc¢u modela
(Q)SAR mora biti popra¢eno znanstvenim obrazloZzenjem
i dokumentacijom sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI.
Uredbi REACH.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj
tvari uglavnom nije moguca. Medutim, moguca je
interpolacija iz podataka o skupini sli¢nih tvari ako su
popraceni znanstvenim obrazlozenjem i dokumentacijom
sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

Potrebna razina strucnosti
Administrativna stru¢nost

Znanstvena struc¢nost

Napredna razina
znanstvene strucnosti

Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisno o vise
¢imbenika);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljuCke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Za uporabu i tumacenje podataka dobivenih s pomoc¢u modela
(Q)SAR za potrebe preliminarne procjene;

za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine slicnih
tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za takve
podatke podlijezu vrlo specifi¢nim pravilima;

ako tvar ima visoku vrijednost log Kow te je potrebno posebno
razmotriti kako provesti druga ispitivanja i/ili tumaditi
rezultate.

Napomena: Obi¢no se smatra da tvari imaju visoku vrijednost log Kow ako je ona otprilike od
5 do 6, iako se to u pojedinim ispitivanjima moZze razlikovati.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;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;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dodatni savjeti
Za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih toCaka trebalo bi uvijek razmotriti provodenje

ispitivanja. Opce je pravilo da je samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela
QSAR, analogijskog pristupa i/ili grupiranja potrebno razmotriti kao alternativu standardnom

ispitivanju samo ako ispitivanje nije tehnicki moguce.
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1.1.8 PlamiSte

Sto je RIPE?

Plamiste je najniZza temperatura tekucine pri kojoj primjena vanjskog izvora energije, na
primjer plamena ili iskre, izaziva trenutac¢no zapaljenje pare te tekucine i Sirenje plamena po
povrsini tekuéine. PlamiSte se izraZzava u Celzijevim stupnjevima.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Plamiste je svojstvo vazno za procjenu fizikalne opasnosti. Plamiste i ,zapaljivost” tekucine
izravno su povezani jer se zapaljivost definira kao ,tekucina s plamistem do najvise 60 °C”.
Upotrebljava se za obiljezavanje opasnosti od zapaljenja tekucih tvari i za utvrdivanje pravila
sigurnog rukovanja.

Slika 20: Odnos plamista i drugih fizikalno-kemijskih krajnjih to¢aka

Zapaljivost,
tekucine

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.9. Priloga VII.) pruza neke razloge na osnovi
kojih mozZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su
razlozi prikazani na slici 21.

Slika 21: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja plamista

DA ‘ NE
DA

N

{

Nije potrebno
ispitivanje
h 4
Nije potrebno
ispitivanje

!

Nije potrebno
ispitivanje

DA NE

Nije potrebno
ispitivanje

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).
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Koji god bio va$ razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moze utvrditi?

Plamiste se utvrduje povecavanjem temperature tekucine uz istodobno izlaganje iskrama.
Temperatura na kojoj se tekucina zapali jest plamiste. Za utvrdivanje plamista mogu se
upotrebljavati razne metode, a odabir prikladne metode ovisi o drugim svojstvima tekucine.
Umjesto ispitivanja moZete razmotriti i neka druga rjeSenja.

Tablica 14: PlamiSte

Plamiste

Standardne ispithe metode \ Alternative standardnom ispitivanju

Plamiste Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(EU TM A.9) osnovi obrazlozenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH
e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Uporaba vrijednosti predvidene s pomocu modela (Q)SAR
moguca je u slucaju ,odstupanja” (tj. ako je predvideno
da je plamiste iznad 200 °C). Modeli (Q)SAR nisu
dovoljno pouzdani da bi predvidjeli konacnu vrijednost u
procjeni tvari, ali ih se moze upotrebljavati u kombinaciji
s drugim informacijama (tj. ,,pristupom na osnovi dokazne
snage”). U svakom slucaju, svako predvidanje s pomocu
modela (Q)SAR mora biti popraceno znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s odjeljkom
1.3. Priloga XI. Uredbi REACH.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj tvari
uglavnom nije moguca. Medutim, moguca je interpolacija
iz podataka o skupini sli¢nih tvari ako su popraceni
znanstvenim obrazlozenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.9. — PlamiSte

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost  Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena stru¢nost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;
za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisi o odredenim
informacijama o tvari i poznavanju razvrstavanja i oznacivanja
u skladu s Uredbom CLP);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Za uporabu i tumacenje podataka dobivenih s pomoc¢u modela
znanstvene strucnosti (Q)SAR za potrebe preliminarne procjene;

za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine sli¢nih
tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za takve


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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podatke podlijezu vrlo specificnim pravilima.

Dodatni savjeti

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki mogude.

Za nehalogenirane tekudine izracun koji se temelji na krivulji tlaka pare i donjoj granici
eksplozivnosti moze sluziti kao pristup na osnovi testa pretrazivanja. Ako je izracunana
vrijednost barem 5 °C visa od relevantnog kriterija za razvrstavanje, nije potrebno provodenje
ispitivanja plamista.
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1.1.9 Zapaljivost

Sto je RIPE?

Zapaljiva tvar moZe se definirati kao tvar koja se lako zapali i brzo izgara u kontaktu s
vanjskim izvorom energije kao Sto je plamen ili elektri¢na iskra. Kriteriji na temelju kojih se
tvari smatraju zapaljivima razliCiti su za plinove, tekucine i krutine.

Osim navedene definicije potrebno je razmotriti joS neke oblike zapaljivosti:

(i) tvari koje se zapale bez vanjskog izvora energije, odnosno samom reakcijom sa
zrakom (na sobnoj temperaturi) nazivaju se ,,samozapaljive” ili ,,pirogene”;

(i) tvari koje su toliko ,nepostojane” da se mogu zapaliti ¢ak i kad nisu u dodiru sa
zrakom nazivaju se ,samoreagirajuce”;
(iii) tvari koje postaju zapaljive u dodir s vodom;

(iv) i tvari koje se nazivaju ,,organski peroksidi” i imaju neka jedinstvena svojstva u
odnosu na prethodne definicije.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Zapaljivost nije povezana s drugim krajnjim tockama. To je vrlo vazno svojstvo u procjeni
opasnosti jer se upotrebljava za obiljezavanje opasnosti od zapaljenja tvari i utvrdivanje
pravila sigurnog rukovanja tim tvarima.

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.10. Priloga VIl.) pruza neke razloge na osnovi

kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su
razlozi prikazani na slici 22.

Slika 22: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja zapaljivosti

Je li tvar otapalo koje posjeduje
eksplozivna ili piroforna svojstva?

l DA: N
\ 4

Nije potrebno Je li tvar plinovita u pripravku s toliko
Ispitivanje niskom koncetracijom da je pri

mijesSanju sa zrakom ta koncetracija

cijelo vrijeme ispod donje granice?

-
m

A I NIE,
DA: INE®

h 4 h 4
Nije potrebno Hoce li se tvar spontano zapaliti u
Ispitivanje dodiru sa zrakom?

N
l DA

Nije potrebno _Prgv_edit_e
ispitivanje ispitivanje
zapaljivosti

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
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znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moze utvrditi?

Ispitna metoda koju trebate upotrebljavati ovisi o fizikalnom stanju vaSe tvari. Ispitivanje
zapaljivosti tekuéina obuhvaceno je ispitivanjem plamista (vidi odjeljak 1.1.8.). Ispitivanje
zapaljivosti krutina i plinova, kao i pirofornih svojstava i reaktivnosti s vodom, mozZe se utvrditi
s pomocu jedne od metoda u tablici u nastavku.

Za samoreagirajuce tvari i organske perokside dostupan je niz metoda koje su viSe usmjerene
na svojstvo eksplozivnosti nego na samu zapaljivost. Naime, tvari iz tih dvaju razreda
opasnosti mogu imati eksplozivna i/ili zapaljiva svojstva koja se procjenjuju u istom

ispitivanju.
Tablica 15: Zapaljivost
Zapaljivost

Standardne ispitne metode

\ Alternative standardnom ispitivanju

Zapaljivost, tekucine
Obuhvaceno ispitivanjem plamista

ZAPALJIVOST (KRUTINE)
EU TM A.10, UN ispitivanje N.1

ZAPALJIVOST (PLINOVI)
(EU TM A.11)

Samozapaljive/piroforne tvari
(EU TM A.13, UN serija ispitivanja N.2 — 4)

Zapaljivo u dodiru s vodom
(EU TM A.12, UN ispitivanje N.5)

Samozapaljive tvari (UN serija ispitivanja
od A do H)

Organski peroksidi
(UN serija ispitivanja od A do H)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.10. — Zapaljivost

Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
osnovi obrazloZenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom Xl. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Uporaba modela (Q)SAR nije primjenjiva za vecinu
vrijednosti prije krajnjih tocaka koje se odnose na
zapaljivost. Za nekoliko vrijednosti prije krajnjih tocaka
za koje su dostupni podaci dobiveni s pomoc¢u modela
(Q)SAR ti se podaci mogu koristiti samo u kombinaciji s
drugim informacijama (tj. ,,pristupom na osnovi dokazne
snage”) te ako su popraceni znanstvenim obrazloZzenjem
i dokumentacijom u skladu s odjeljkom 1.3. Priloga XI.
Uredbi REACH.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Za sve vrijednosti prije krajnjih toc¢aka koje se odnose
na zapaljivost nije primjenjiva/mogucéa uporaba
eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj tvari ili
interpolacija iz podataka o skupini sli¢nih tvari.

Potrebna razina struc¢nosti
Administrativna strucnost

Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno

upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena struc¢nost

Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti

ispitivanje;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisi o odredenim
informacijama o tvari i poznavanju razvrstavanja i oznacivanja
u skladu s Uredbom CLP);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina
znanstvene strucnosti

Ako se upotrebljavaju racunalni modeli poput modela (Q)SAR,
jer uporaba takvih podataka te obrazloZzenja i dokumentacija za

takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.
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Dodatni savjeti

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjin
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo

ako ispitivanje nije tehnicki moguce.
Ispitivanje zapaljivosti tekucina nije tehniCki moguce ako je tekucina eksplozivna, piroforna ili
samoreaktivna.

MoZze se upotrijebiti procjena kemijske strukture kako bi se predvidjela piroforna svojstva tvari.

Ispitivanje zapaljivosti u dodiru s vodom nije potrebno ako se za tvar zna da je topljiva u vodi
(i da ostaje stabilna) ili da ne reagira s vodom (na primjer, zato Sto je proizvedena u/s

vodom).
Ako je tvar piroforna, nije moguce provesti niz drugih ispitivanja fizikalno-kemijskih,
toksikoloskih i ekotoksikoloskih krajnjih tocaka.
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1.1.10 Eksplozivna svojstva

Sto je RIPE?

Eksplozivna tvar je krutina ili tekucina koja zbog kemijske reakcije moze eksplodirati. Nadalje,
definicija ,,eksplozije” jest stvaranje ,plinova koji su pod takvim tlakom, takve brzine i
temperature da uzrokuju Stetu u svom okruzju”. Pirotehnicke tvari (poput onih u vatrometu)
takoder se smatraju eksplozivima, ¢ak i ako ne stvaraju plinove.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Potencijal za eksploziju nije povezan s drugim krajnjim tockama. To je vrlo vazno svojstvo u
procjeni opasnosti jer se upotrebljava za obiljeZavanje opasnosti od eksplozije tvari i
utvrdivanje pravila sigurnog rukovanja tim tvarima.

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.11. Priloga VIIl.) pruza neke razloge na osnovi
kojih mozZete utvrditi da ispitivanje nije nuZzno i da mozZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su
razlozi prikazani na slici 23.

Slika 23: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja eksplozivnih svojstava

Sadrzava li tvar kemijske skupine
poznate po svojim eksplozivnim
svojstvima?

I
i 3

Nije potrebno Ukljucuju li te kemijske skupine
ispitivanje kisik i je li izracun ravnoteze kisika
<-200?
l DA l\“IE l
Ni_je .pc_atrepno Je li egzotermna energija raspadanja
[SEIERNE <500 J/g i javlja li se egzotermno

raspadanje na < 500 °C?

i DA NE: l

Ni_je _pptrepno Provedite ispitivanje
PSS eksplozivnih svojstava

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.
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Kako se to moze utvrditi?

Ispitivanje eksplozivnosti tvari provodi se pod razli¢itim uvjetima: s pomocu vatre, trenja i
ispustanja odredene mase na tvar jer se to sve moze smatrati uobi¢ajenim okolnostima na
radnom mjestu. Nije potrebno istrazivati eksplozivnost u bilo kojim drugim uvjetima. Umjesto
ispitivanja mozete razmotriti i neka druga rjeSenja.

Tablica 16: Eksplozivna svojstva

Eksplozivna svojstva

Standardne ispithe metode Alternative standardnom ispitivanju
Eksplozivna svojstva Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(EUTM A.14) osnovi obrazlozenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH
UN Serije ispitivanja N. 1 — 3 e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH
(za razvrstavanje nuzno je provodenje . . .
daljnjih serija ispitivanja N. 4 — 6) Racunalni izracun (QSAR)

Nema pouzdanih metoda s modelima (Q)SAR za
dovoljno tocna predvidanja.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Ne smiju se upotrebljavati eksperimentalni podaci o
jednoj sli¢noj tvari ili vise njih. Medutim, moze se
upotrijebiti procjena kemijske strukture kako bi se
predvidjela eksplozivna svojstva tvari.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjesc¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.11. — Eksplozivna svojstva

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisi 0 odredenim
informacijama o tvari i poznavanju razvrstavanja i oznacivanja
u skladu s Uredbom CLP);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Dodatni savjeti

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki moguce.

MoZe se upotrijebiti procjena kemijske strukture (na temelju ,ravnotezZe kisika™) kako bi se
predvidjela eksplozivna svojstva tvari.

Ispitivanje eksplozivnosti nije potrebno izvoditi ako se moze obrazloZiti da ono nije tehnicki
moguce zbog svojstava tvari.

Ne mora se ispitivati eksplozivnost plinova. Nije potrebno provodenje ispitivanja osjetljivosti
tekucina na trenje.

O samoreaktivnim tvarima i organskim peroksidima rijeC je u odjeljku koji se odnosi na


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=93
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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»Zapaljivost” s obzirom na to da oba razreda opasnosti mogu imati eksplozivna i/ili zapaljiva
svojstva.
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1.1.11 Temperatura samozapaljenja

Sto je RIPE?

Temperatura samozapaljenja najniza je temperatura na kojoj ¢e se tvar spontano zagrijati ili
zapaliti pri dodiru sa zrakom. Spontano znaci da nije potreban vanjski izvor energije kao Sto je
plamen ili elektri¢na iskra. U slucaju tekudina i plinova samozapaljenje se ¢eS¢e naziva
»~Samozapaljenje za tekucine i plinove”.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Potencijal za samozapaljenje tvari nije povezan s drugim krajnjim tockama. To je izrazito
vazno za procjenu opasnosti jer se upotrebljava za utvrdivanje pravila za sigurno rukovanje
tim tvarima, tocnije za odredivanje temperaturnih razreda radi zastite od pozara i eksplozija
postrojenja i opreme.

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (odjeljak 7.12. Priloga VII.) pruZza neke razloge na osnovi kojih
mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su razlozi
prikazani na slici 24.

Slika 24: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja temperature samozapaljenja

Je li tvar eksplozivna ili se spontano
zapaljuje u dodiru sa zrakom sobne

temperature?
l D’I\‘ I k‘|E l
Nije potrebno Je li tvar tekucina nezapaljiva u
T dodru sa zrakom?

I
DA NE:
! 1!

Nije potrebno Je li tvar plin bez podrucja
EPUIET]E zapaljivosti?

DA I N

l h 4
Nije potrebno
ispitivanje Je li tvar otapalo s taliStem na < 160 °C?
DA NE:
Nije potrebno Provedite ispitivanje
Ispitivanje samozapaljenja

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.
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Kako se to moze utvrditi?

Ovisno o fizikalnom stanju vase tvari, za utvrdivanje temperature samozapaljenja tvari
upotrebljavaju se razli¢ite metode ispitivanja. Nacelo ispitivanja isto je: ispitni uzorak stavi se
u pecnicu i temperatura se povecava dok se tvar spontano ne zapali ili dok pecnica ne dosegne
odredenu najvisu temperaturu, ovisno o tome Sto se prvo dogodi. Umjesto ispitivanja mozete
razmotriti i neka druga rjeSenja.

Tablica 17: Temperatura samozapaljenja

Temperatura samozapaljenja

Standardne ispithe metode Alternative standardnom ispitivanju

Temperatura samozapaljenja (tekucine i | Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na

plinovi). osnovi obrazlozenja:

Plinovi e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

(EU TM A.15) e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH
RELATIVNA TEMPERATURA Racunalni izraéun (QSAR)
SAMOZAPALJENJA ZA KRUTINE Nema pouzdanih metoda s modelima (Q)SAR za
(UN ispitivanje N.4) dovoljno to¢na predvidanja.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj
tvari uglavnom nije moguca. Medutim, moguca je
interpolacija iz podataka o skupini sli¢nih tvari ako su
popraceni znanstvenim obrazlozenjem i
dokumentacijom sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI.
Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.12. — temperatura samozapaljenja

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena stru¢nost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisi o odredenim
informacijama o tvari i poznavanju razvrstavanja i oznacivanja
u skladu s Uredbom CLP);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumacditi
rezultate i donijeti zakljuCke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene strucénosti racunalni modeli (Q)SAR i eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih (analogijski pristup / grupiranje).
Uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomoc¢u modela (Q)SAR, analogijskog
pristupa i/ili grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo
ako ispitivanje nije tehnicki moguce. Utvrdivanje temperature samozapaljenja ili temperature
samozapaljenja za tekucine i plinove nije bitno u slu¢aju samoreaktivnih tvari i organskih
peroksida.


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

Sto je RIPE?
Tvar oksidira ako izaziva ili pridonosi gorenju (tj. ,izgaranju™) drugog materijala. To nuzno ne
znaci da je tvar goriva. Mogucnost oksidiranja odnosi se na krutine, tekucine i plinove, iako je
broj plinova s utvrdenim oksidiraju¢im svojstvima ogranicen.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Mogucnost oksidiranja nije povezana s drugim krajnjim tockama. To je svojstvo vazno za
procjenu fizikalne opasnosti. Upotrebljava se za obiljeZzavanje opasnosti od zapaljenja tvari i za
utvrdivanje pravila sigurnog rukovanja s takvim tvarima.

Kad je to potrebno utvrditi?
Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 7.13. Priloga VIIl.) pruza neke razloge na osnovi
kojih mozZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su

razlozi prikazani na slici 25.
Slika 25: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja oksidirajuc¢ih svojstava

Je li tvar dokazano
eksplozivna?

I
DA NE
! !

Nije potrebno
ispitivanje

Je li tvar vrlo zapaljiva?

DA I NE:

Nije potrebno
ispitivanje Je li tvar organski peroksid?

I
DA NE
! 1!

Nije potrebno MoZe li tvar imati egzotermnu
Ispitivanje reakciju sa zapaljivim materijalima?
NE I DA
Ni_je _p_otre_b no Provedite ispitivanje
Ispitivanje oksidirajudih svojstava

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas$ razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.
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Kako se to moze utvrditi?

Ovisno o fizikalnom stanju vase tvari, za utvrdivanje mogucnosti oksidiranja tvari
upotrebljavaju se razli¢ite metode ispitivanja. Nacelo tih ispitivanja isto je: tvar se mijesa s
drugim materijalom za koji je utvrdeno da je zapaljiv (uglavhom celulozom) i usporeduje se
najveca brzina gorenja te mjesavine s brzinom gorenja referentne tvari. Umjesto ispitivanja
mozZete razmotriti i neka druga rjeSenja.

Tablica 18: Oksidativna svojstva

Oksidativna svojstva

Standardne ispithe metode Alternative standardnom ispitivanju
SVOJSTVA OKSIDACIJE (KRUTINE) Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(EU TM A.17) osnovi obrazlozenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH
Oksidirajuca svojstva (krutine) e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

(UN Test O.1) . .
Racunalni izracun (QSAR)

SVOISTVA OKSIDACIJE (TEKUCINE) Nema pouzdanih metoda s modelima (Q)SAR za
(EU TM A.21) dovoljno to¢na predvidanja.

Analogijski pristup / grupiranje tvari
Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj
tvari uglavnom nije moguca. Medutim, moguca je
Oksidirajuca svojstva (plinovi) interpglac_ija iz podat_aka o] skupvini ;Iiénjh tvari ako su
(1SO 10156) popraceni zna_nstenlm obra;lozenjem i dok_umentacuom
sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.
MoZe se upotrijebiti procjena kemijske strukture ako u
tvari nema skupina koje su podlozne oksidaciji.

Oksidirajuca svojstva (tekucine)
(UN Test 0.2)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.13. — Oksidirajuc¢a svojstva

* Uporaba se ne preporucuje jer tvari nisu povezane s razvrstavanjem.

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena struc¢nost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisi o informacijama o
tvari i poznavanju razvrstavanja i oznacivanja u skladu s
Uredbom CLP);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaditi
rezultate i donijeti zakljuCke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Za uporabu i tumacenje podataka na osnovi interpolacije

znanstvene strucnosti skupine sli¢nih tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer
uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢nim pravilima;

Dodatni savjeti

Uvijek je potrebno razmotriti provodenje ispitivanja za odredivanje fizikalno-kemijskih krajnjih
toCaka. Samostalnu uporabu informacija dobivenih s pomocu analogijskog pristupa i/ili
grupiranja potrebno je razmotriti kao alternativu standardnom ispitivanju samo ako ispitivanje
nije tehnicki moguce.


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

Sto je RIPE?

Granulometrija je relevantna samo za krutine u obliku praska i pruza informacije o veliCini
Cestica u tom prasku. Raspon veli¢ina Cestica naziva se ,distribucija veliCine Cestica”. Cestice
mogu biti u obliku pojedinih Cestica, skupa povezanih Cestica (aglomerati i agregati) ili u obliku
viakana.

Zasto je to potrebno utvrditi?

lako granulometrija nije istinsko ,.fizikalno-kemijsko svojstvo” tvari, od velikog je znacaja za
toksikoloska svojstva tvari. Ona utjece na nacin ulaska i raspodjelu tvari po tijelu nakon
apsorpcije. Posebno je vazna u slucaju apsorpcije udisanjem jer veli¢ina Cestica tvari utjeCe na
to koliko ¢e Cestice duboko prodrijeti u pluca.

Velicina Cestica takoder utjeCe na ponasanje tvari nakon ispustanja u okolis, osobito na
prijenos i sedimentaciju netopljiv Cestica tvari u vodi i zraku.

Slika 26: Odnos granulometrije s krajnjim tockama u pogledu utjecaja na okolis
(zeleno) i u pogledu zdravlja ljudi (plavo)

1zloZenost ljudi

/

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (odjeljak 7.14. Priloga VII.) pruza neke razloge na osnovi kojih
mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su razlozi
prikazani na slici 27.

Slika 27: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja granulometrije

Je li tvar stavljena na trziste ili
upotrijebljena u obliku koji nije krut
ili je u granulama?

DA I NI

C
INE

Nije potrebno Provedite ispitivanje
ispitivanje granulometrije

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako se to moze utvrditi?
Postoji mnogo metoda za utvrdivanje distribucije velicine Cestica, kao Sto su prosijavanije,
tehnike mikroskopske sedimentacije i ispiranja, no nijedna od tih metoda nije primjenjiva na
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cjelokupan raspon mogucih veli¢ina Cestica. Medutim, umjesto ispitivanja mozete razmotriti i
neka druga rjeSenja.

Tablica 19: Granulometrija

Granulometrija

Standardne ispitne metode H Alternative standardnom ispitivanju

Distribucija veli¢ine cestica/distribucije | Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
duljine vlakana i promjera osnovi obrazloZenja:

(OECD ™™ 110) e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)
Nema dostupnih alata QSPR/(Q)SAR za predvidanje
velicina Cestica.

Analogijski pristup / grupiranje tvari
Ne mogu se upotrebljavati eksperimentalni podaci o
jednoj sli¢noj tvari ili vise njih.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.14. — Granulometrija

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna struc¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena stru¢nost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisno o vise
¢imbenika);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je
protumaciti rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti
za procjenu.

Dodatni savjeti

Ako Cestice iste veli¢ine imaju razli¢ite oblike, rezultat toga mogu biti razliCite fizikalne
opasnosti praska. Stoga je pri identificiranju oblika potrebno uzeti u obzir ne samo izgled nego
i druge parametre jer oni mogu utjecati na razliCitosti u razvrstavanju iste tvari ili mjesavine.

Vrlo male Cestice (nanocestice, veli¢ine <100 nm) mogu se razlikovati po svojim svojstvima od
ostatka tvari i za njih je potrebno prilagodeno ispitivanje. Te bi Cestice pri registraciji trebalo
oznaciti kao ,nanomaterijale”. U ECHA-inu dokumentu Smjernice o zahtjevima obavjescéivanja i
procjeni kemijske sigurnosti navedene su zasebne smjernice za utvrdivanje toga imate li
nanomaterijal i kako ga registrirati.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;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 Zahtjevi u pogledu svojstava povezanih sa sudbinom u
okolisu i ekotoksikolosSkih svojstava

1.2.0 Pripreme za ispitivanje i vremenski rokovi

Zahtijevana svojstva povezana sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikoloska svojstva za koli¢inske
raspone od 1 do 10 tona godiSnje opisana su u sljede¢im odjeljcima. U tablici u nastavku
prikazan je pregled standardnih ispitivanja dostupnih za svako svojstvo povezano sa sudbinom
u okolisu i ekotoksikolosko svojstvo koji obuhvaca i o¢ekivano vrijeme izvedbe za provedbu
ispitivanja i sastavljanje izvjeSc¢a te kolicinu tvari potrebnu za provedbu ispitivanja.

Tablica 20: Svojstva povezana sa sudbinom u okolisSu i ekotoksikoloSka svojstva —
pregled

Svojstva povezana sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikoloSka svojstva — pregled

Koli¢ina Vrijeme
Krajnja tocka Standardno ispitivanje 1_:var| za |_zvedbe za

jedno jedno

ispitivanje ispitivanje
Razvoj metode za analizu tvari | — 50 grama 1 mjesec
Laka biorazgradivost OECD TG 301 A-F, EU TM C.4 | 50 grama 3 mj.
Ispitivanje toksi¢nosti nakon OECD TG 202, EU TM C.2 50 grama 3 mj.

kratkotrajnog izlaganja u
vodenih beskraljeznjaka*

Ispitivanje toksic¢nosti na OECD TG 201, EU TM C.3 50 grama 3 mj.
vodenom bilju (pozeljno na
algama)*

* Potrebno je odrediti analiticku metodu prije poCetka ovih ispitivanja.

Za neke je studije potrebno analiticki provjeriti koli¢inu ispitivane tvari u sustavu ispitivanja
tijekom ispitivanja. Stoga je potrebno razviti analiticku metodu prije pocCetka tih studija. To
moze trajati do jednog mjeseca. Bilo kakve analiticke informacije dostupne iz postupka
identifikacije tvari (vidi poglavlje 3.) mogu ubrzati postupak i smanjiti troSkove.

Vecina svojstava povezanih sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikoloskih svojstava tvari moze se
istodobno ispitati u okviru jednog programa ispitivanja u razdoblju od otprilike tri mjeseca.
lako stvarno trajanje jednog ispitivanja moze biti u rasponu od nekoliko dana (npr. za
ispitivanje toksicnosti) do jednog mjeseca (npr. za ispitivanje lakoce biorazgradivosti),
potrebno je dodatno vrijeme za pripremu i izvjescivanje.

Napominjemo da su u Uredbi REACH utvrdene brojne poZeljne standardne metode za
ispitivanje svojstava povezanih sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikoloSkih svojstava te da su,
osim toga, propisani zahtjevi o tome da se ekotoksikoloSka ispitivanja moraju provoditi u
skladu s kriterijima dobre laboratorijske prakse (GLP).

Morate takoder odvojiti vrijeme za pronalazenje ugovornog laboratorija, dogovaranje ugovora i
pripremu ispitnih uzoraka (pakiranje i dostava). Ispitivanje (ili ispitni program) moze zapoceti
u roku od Sest tjedana nakon dogovaranja ugovora, no to uglavnom ovisi o koli¢ini posla u
ispitnim laboratorijima.
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1.2.1 Laka biorazgradivost

Sto je RIPE?

Biorazgradnja je prirodan proces tijekom kojega se mikroorganizmi poput bakterija hrane
razgradnjom (organskih) tvari na manje fragmente, koji se mogu razgraditi na joS manje
dijelove. Nakon provodenja ,potpune” biorazgradnje sve sto preostaje od tvari jest voda,
ugljikov dioksid i soli.

Izrazi ,laka biorazgradnja” ili ,lako biorazgradiva” upotrebljavaju se za tvar koja se brzo i u
cijelosti razgraduje u laboratorijskom ispitivanju s vrlo nepovoljnim uvjetima za biorazgradnju
u usporedbi s onima iz okoli3a.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Odredivanje kvantitete i brzine biorazgradnje omogucit ¢e vam da predvidite koja ¢e kolicina
tvari naposljetku biti prisutna u razlic¢itim okoliSima (npr. u povrsinskoj vodi, u sedimentu ili
tlu). Ako se tvar vrlo sporo biorazgraduje ili ako uopce ne dolazi do njezine biorazgradnje,
moguce je da je tvar ,postojana” u okoliSu (vidi poglavlje 5.). To znaci da ¢e se zbog
kontinuirane emisije tvari nastaviti povecavati koncentracije u okolidu te da su organizmi
stalno izlozeni tvari.

Biorazgradnja je od klju¢ne vaznosti i za procis¢avanje otpadnih voda u postrojenjima za
bioloSku obradu otpadnih voda (STP-ovima). Ako je tvar lako biorazgradiva, koncentracije u
vodi koja izlazi iz STP-a bit ¢e vrlo niske. Medutim, ako ne dode do biorazgradnje, cjelokupna
tvar koja je usla u STP mogla bi izadi iz postrojenja nepromijenjena i uc¢i u povrsinsku vodu ili
ostati u kanalizacijskom mulju.

Slika 28: Odnos podataka o biorazgradnji i drugih krajnjih toc¢aka u pogledu utjecaja
na okolis

Biodegradacija

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 9.2.1.1. Priloga VII.) pruza neke razloge na
osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 29.

Slika 29: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja lake biorazgradnje

Je li tvar anorganska?

e peirEi Provedite ispitivanje
Ispitivanje lake biorazgradivosti

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).
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Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?

Procjena lake biorazgradivosti provodi se mijeSanjem tvari s mikroorganizmima, nakon ¢ega se
tvar ostavlja da stoji, uglavnom 28 dana. U smjernicama za ispitivanje lake biorazgradivosti
opisano je Sest razli¢itih metoda. Odabir metode ovisi o fizikalno-kemijskim svojstvima tvari
kao Sto je topljivost u vodi. Umjesto ispitivanja moZete razmotriti i neka druga rjeSenja.

Tablica 21: Laka biorazgradivost

Laka biorazgradivost

Standardne ispitne metode \ Alternative standardnom ispitivanju
Ispitivanje lake biorazgradivosti Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(OECD TG 301 A-F, EU TM C.4) osnovi obrazloZenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH
e sukladno s Prilogom Xl. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela (Q)SAR obicno
se moze upotrebljavati u kombinaciji s drugim
informacijama (tj. ,,pristupom na osnovi dokazne
snage”) te kad je poprac¢ena znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom u skladu su odjeljkom
1.3. Priloga XI. Uredbi REACH.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj (ili
vise) sli¢nih tvari ako su popracdeni znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s

odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7b: Odjeljak R.7.9. — Razgradnja/biorazgradnja

Potrebna razina strucnosti

Administrativna struénost  Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena stru¢nost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

za odabir najprikladnije ispitne metode (ovisno o viSe
¢imbenika);

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene strucnosti racunalni modeli (QSAR) i eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili viSe njih na osnovi interpolacije skupine sli¢nih
tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za takve
podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I.2.2 Kratkotrajna toksicnost za vodene beskraljeznjake

Sto je RIPE?

Vodeni beskraljeznjaci nalaze se u svakom vodenom okolisu. Tipi¢an primjer vodenog
beskraljeznjaka jest vodena buha. Toksi¢nost nakon kratkotrajnog izlaganja (koja se takoder
naziva ,akutna” toksi¢nost) procjenjuje se izlaganjem vodenih organizama relativno visokim
koncentracijama kemikalije u relativno kratkom vremenskom razdoblju (razdoblju od nekoliko
dana).

Zasto je to potrebno utvrditi?

Vodeni beskraljeznjaci vazan su dio vodenog prehrambenog lanca. Negativan ucinak odredene
kemikalije na vodenu buhu moze predvidjeti negativan ucinak na druge organizme u
prehrambenom lancu. Stoga se informacije o uc¢incima odredene tvari na vodene
beskraljeznjake upotrebljavaju kako bi se procijenila moguca opasnost tvari za vodeni
ekosustav u cjelini.

Podaci o toksi¢nosti u vodi upotrebljavaju se i za predvidanje opasnosti za organizme koji zive
u tlu ili sedimentu ako nisu dostupni eksperimentalni rezultati za te specificne organizme.

Slika 30: Odnos izmedu podataka o toksi¢nosti u vodi i drugih krajnjih toc¢aka u
pogledu utjecaja na okolis

Toksicnost za
vodene beskraljeznjake

Procjena opasnosti za
organizme koji Zive u
tlu/sedimentu

Opasnost za vodene
organizme

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 9.1.1. Priloga VII.) pruza neke razloge na
osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 31.
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Slika 31: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja toksicnosti nakon kratkotrajnog
izlaganja za vodene beskraljeznjake

NA N

I DA N

Nije potrebno
ispitivanje

m

DA N

m

!

Nije potrebno
ispitivanje

o
=z
m

Nije potrebno
ispitivanje

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?

PozZeljno je da se ispitivanje na vodenim beskraljeZznjacima provodi s vodenom buhom,
konkretno s vrstom Daphnia magna, koja je Cesta vrsta u svijetu. Kretanje vodenih buha prati
se u razdoblju od 48 sati nakon postupka. Umjesto ispitivanja mozZete razmotriti i neka druga
rjeSenja.
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Tablica 22: Ispitivanje toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja za vodene
beskraljeznjake

Ispitivanje toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja za vodene beskraljeznjake

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju

Vrsta Daphnia, ispitivanje akutne Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
imobilizacije osnovi obrazlozenja:

(smjernice za ispitivanje OECD-a 202, ispitne | ¢  sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

metode EU-a C.2) e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela (Q)SAR obicno
se moze upotrebljavati u kombinaciji s drugim
informacijama (tj. primjenom ,,pristupa na osnovi
dokazne snage”). Modeli (Q)SAR mogu se samostalno
upotrebljavati za neke jednostavne organske tvari i tvari
koje su dovoljno topljive u vodi te ako se s pomocu
nekoliko pouzdanih modela predvidaju sli¢ne razine
toksic¢nosti. U svakom slucaju, svako predvidanje s
pomoc¢u modela (Q)SAR mora biti popra¢eno
znanstvenim obrazlozenjem i dokumentacijom sukladno
s odjeljkom 1.3. Priloga XI. Uredbi REACH. Vidi
poglavije 8.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj (ili
vise) sli¢nih tvari ako su popraceni znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s

odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7b: Odjeljak R.7.8. — Toksic¢nost u vodi; toksi¢nost nakon dugotrajnog izlaganja u
organizama koji zZive u sedimentu

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaditi
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako je tvar slabo topljiva u vodi, morate razmotriti mogucnost

znanstvene strucnosti provedbe ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja
(potreban je prijedlog ispitivanja) umjesto ispitivanja
toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja;

ako je tvar ,problemati¢na tvar”, primjerice ako je vrlo
nestabilna ili vrlo hlapljiva, potrebno je posebno razmotriti kako
provesti takvo ispitivanje i/ili tumaciti rezultate;

za uporabu i tumacenje podataka dobivenih s pomoc¢u modela
(Q)SAR za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine
sli¢cnih tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer
uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;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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Dodatni savjeti

Pozeljno je da se ispitivanja toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja provode na slatkovodnim
vrstama riba, medutim, ako se tvar uglavnom izravno ispusta u morsku vodu, relevantnija su
ispitivanja na morskim vrstama.

Toksi¢nost u vodi ,nije vijerojatna” ako je tvar vrlo netopljiva u vodi ili ako je vjerojatno da tvar
ne prelazi bioloske membrane.

Ako je tvar slabo topljiva u vodi, morate razmotriti moguénost provedbe ispitivanja toksi¢nosti
nakon dugotrajnog izlaganja umjesto ispitivanja toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja, sto
se obi¢no zahtijeva samo za tvari koje se proizvode ili uvoze u velikim koli¢cinama (i 3to je
opisano u prilozima IX. i X. Uredbi REACH). Prije provedbe takva ispitivanja najprije morate
dostaviti ECHA-i ,prijedlog ispitivanja”. Vi (i supodnositelji registracije) mozete zapoceti s
provedbom ispitivanja tek nakon Sto ECHA prihvati prijedlog.

Ako morate dostaviti prijedlog ispitivanja, slijedite savjete iz priru¢nika Kako pripremiti
reqgistraciju i dosje za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o studiji o krajnjoj
tocki).

1.2.3 Ispitivanje toksicnosti na vodenom bilju (pozeljno na algama)

Sto je RIPE?

Vodeno bilje nalazi se u svakom vodenom okoliSu. PoZeljna je uporaba alga jer ih je lako
odrzavati u kulturi. Toksi¢nost nakon kratkotrajnog izlaganja (koja se takoder naziva ,akutna”
toksi¢nost) alga procjenjuje se izlaganjem vodenog bilja relativno visokim koncentracijama
kemikalije u relativno kratkom vremenskom razdoblju (razdoblju od nekoliko dana). Ispitivanje
takoder pruza podatke koji se mogu upotrebljavati za procjenu toksi¢nosti nakon dugotrajnog
izlaganja (koja se obi¢no naziva ,kroni¢na” toksi¢nost).

Zasto je to potrebno utvrditi?

Vodeno bilje, osobito vodene alge, vaZzan su dio vodenog prehrambenog lanca. Negativan
ucinak odredene kemikalije na odredenu vrstu alge moze predvidjeti negativan ucinak na
druge organizme u prehrambenom lancu. Stoga se informacije o ucCincima odredene tvari na
vodene alge upotrebljavaju kako bi se procijenila moguca opasnost tvari za vodeni ekosustav u
cjelini.

Podaci o toksi¢nosti u vodi upotrebljavaju se i za predvidanje opasnosti za organizme koji zive
u tlu ili sedimentu ako nisu dostupni eksperimentalni rezultati za te specificne organizme.

Slika 32: Odnos podataka o toksic¢nosti u vodi i drugih krajnjih toc¢aka u pogledu
utjecaja na okolis

Toksi¢nost za vodeno bilje

(alge)

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 9.1.2. Priloga VIIl.) pruza neke razloge na
osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 33.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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Slika 33: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja toksicnosti nakon kratkotrajnog
izlaganja za vodeno bilje

Postoje li dokazi da pojava
toksicnosti u vodi nije vjerojatna?

DA I NE

Nije potrebno Provedite ispitivanje na
ispitivanje vodenom bilju

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Obicno se ucinak kemijske tvari na stopu rasta alge mjeri u ispitnom razdoblju od 72 sata.
Umjesto ispitivanja moZzete razmotriti i neka druga rjeSenja.
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Tablica 23: Ispitivanje toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja za vodene alge

Ispitivanje toksic¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja za vodene alge

Standardne metode ispitivanja \ Alternative standardnom ispitivanju

C.3. TEST INHIBICIJE RASTA Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
SLATKOVODNIH ALGI 1| osnovi obrazlozenja:

CIJANOBAKTERIJA e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

(smjernice za ispitivanje OECD-a 201, ispitne | ¢ sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH
metode EU-a C.3)

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela (Q)SAR moze
se upotrebljavati samo u kombinaciji s drugim
informacijama (tj. primjenom ,,pristupa na osnovi
dokazne snage”). Modeli (Q)SAR mogu se samostalno
upotrebljavati za neke jednostavne organske tvari i tvari
koje su dovoljno topljive u vodi te ako se s pomocu
nekoliko pouzdanih modela predvidaju slicne razine
toksi¢nosti. U svakom slucaju, svako predvidanje s
pomoc¢u modela (Q)SAR mora biti popra¢eno
znanstvenim obrazlozenjem i dokumentacijom sukladno
s odjeljkom 1.3. Priloga XI. Uredbi REACH.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7b: Odjeljak R.7.8. — Toksi¢nost u vodi; toksi¢nost nakon dugotrajnog izlaganja u
organizama koji Zive u sedimentu

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaditi
rezultate i donijeti zakljuCke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako je tvar ,problematicna tvar”, primjerice ako je slabo
znanstvene strucnosti topljiva u vodi, nestabilna ili vrlo hlapljiva, potrebno je posebno
razmotriti kako provesti takvo ispitivanje i/ili tumaciti rezultate;

za uporabu i tumacenje podataka dobivenih s pomoc¢u modela
(Q)SAR za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine
slicnih tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer
uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti

PoZeljno je da se ispitivanja toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja provode na slatkovodnim
vrstama riba, medutim, ako se tvar uglavnom izravno ispusta u morsku vodu, relevantnija su
ispitivanja na morskim vrstama.

Toksi¢nost u vodi ,nije vijerojatna” ako je tvar vrlo netopljiva u vodi ili ako je vjerojatno da tvar
ne prelazi bioloSke membrane.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;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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I.3 Zahtjevi u pogledu svojstava koja utjecu na zdravlje ljudi

1.3.0 Pripreme za ispitivanje i vremenski rokovi

Zahtijevana svojstva koja utjeCu na zdravlje ljudi za kolic¢inske raspone od 1 —do 10 tona
godisnje detaljno su opisana u sljede¢im odjeljcima. U tablici u nastavku prikazan je pregled
standardnih ispitivanja dostupnih za svako svojstvo koje utjeCe na zdravlje ljudi koji obuhvaca
i oCekivano vrijeme izvedbe za provedbu ispitivanja i sastavljanje izvjesca te kolic¢inu tvari
potrebnu za provedbu ispitivanja.

Tablica 24: Svojstva koja utjecu na zdravlje ljudi — pregled

Svojstva koja utjecu na zdravlje ljudi — pregled

Vrijeme
izvedbe za
jedno
ispitivanje

Kolic¢ina tvari
Krajnja tocka Standardno ispitivanje za jedno
ispitivanje

Nagrizanje/nadrazivanje | OECD TG 430, EU TM B.40

koze OECD TG 431, EU TM B.40bis
OECD TG 435 10 grama 2 — 3 mjeseca
OECD TG 439, EU TM B.46
OECD TG 404, EU TM B.4 D

7.3.3.3 Ozljede oka / OECD TG 437, EU TM B.47
nadrazivanje oka OECD TG 438, EU TM B.48
OECD TG 460

Ispitna metoda CM (nacrt
OECD-a)

OECD TG 491

OECD TG 492 D
OECD TG 405, EU TM B.5

10 grama 2 — 3 mjeseca

Preosjetljivost u dodiru | OECD TG 442C

s kozom OECD TG 442D

h-CLAT (nacrt OECD-a)

OECD TG 429, EU TM B.42
OECD TG 442A/0ECD TG 442B
OECD TG 406, EU TM B.6

10 grama 2 — 3 mjeseca

VA walw)

In vitro mutagenost? OECD TG 471, EU TM B.13/14 10 grama 2 — 3 mjeseca

Akutna toksi¢nost: OECD TG 420, EU TM B.1bis
oralna OECD TG 423, EU TM B.1tris
OECD TG 425

3T3 NRU (ne postoje smjernice
OECD-a ili EU-a)

1 Za mutagenost se zahtijeva ,,pristup u fazama” u skladu s Uredbom REACH (vidi
poglavija 1.3.4., 11.2.1., 11.2.2., 11.2.3.). To moZe utjecati na ukupno vrijeme izvedbe.

000

100 grama 2 — 3 mjeseca

U Uredbi REACH utvrdene su brojne pozeljne standardne metode za ispitivanje svojstava koja
utjeCu na zdravlje ljudi te su, osim toga, propisani zahtjevi o tome da se toksikoloska
ispitivanja moraju provoditi u skladu s kriterijima dobre laboratorijske prakse (GLP).

Morate takoder odvojiti vrijeme za pronalazenje ugovornog laboratorija, dogovaranje ugovora i
pripremu ispitnih uzoraka (pakiranje i dostava). Ispitivanje (ili ispitni program) moze zapoceti
u razdoblju od 2 do 3 mjeseca nakon dogovaranja ugovora, no to uglavnom ovisi o kolicini
posla u ispitnim laboratorijima.
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I.3.1 Nagrizaju¢e/nadrazujuce za kozu

Sto je RIPE?

Tvar koja je nadrazujuca ili nagrizaju¢a za kozu ima nadrazujuée ili nagrizaju¢e ucinke nakon
dodira s kozom. Ako je tvar prisutna u pripravku, mogucnost ucinka pri kontaktu s pripravkom
odreduje se na osnovi koncentracije tvari u pripravku.

Zasto je to potrebno utvrditi?
Tvar koja je nadrazujuca ili nagrizajuca za kozu moze izazvati ucinke kao Sto su bol, osjecaj

peckanja ili ¢ak trajno ostecenje koze pri dodiru s koZzom.

Informacije o moguc¢nosti nadrazivanja ili nagrizanja koze takoder imaju utjecaja na
odredivanje drugih svojstava (slika 34.).

Slika 34: Odnos izmedu nagrizanja/nadrazivanja koze i zdravlja ljudi te fizikalno-
kemijskih svojstava

Nadrazivanje diSnog
sustava

Nagrizanje/nadrazivan
je koze

Preosjetljivost u dodiru
s kozom

Akutna toksic¢nost Iritacija ociju

Kad je to potrebno utvrditi?
Ako registrirate tvar za koli¢inske raspone od 1 do 10 tona godi3nje, morate provesti i dostaviti

in vitro ispitivanje.

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljak 8.1. priloga VII. i VIIIl.) pruza neke razloge na
osnovi kojih moZzete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 35.

Ako registrirate tvar za kolic¢inske raspone vece od 1 do 10 tona godi$nje, mozete dostaviti
samo in vivo ispitivanje ako iz rezultata in vitro ispitivanja ne moZete izvesti zakljucke o
razvrstavanju i/ili procjeni rizika.
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Slika 35: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja nagrizanja/nadrazivanja koze
/&

Je li tvar jaka kiselina/baza?

h 4 N

Nije potrebno

il Je li spontano
ispitivanje

samozapaljiva?

DA I NE:

h 4 h 4

Nije potrebno

= PR Je li tvar akutno toksicna za
ispitivanje

kozu?

NA I
A

b

h 4 Je li ispitivanjem
dermalnim putem do 2
000 mg/kg tjelesne tezine
utvrdeno da tvar nije
nadrazivala kozu?

Nije potrebno
ispitivanje

DA NE

h 4
Provedite in vitro
ispitivanje
nagrizanja/
nadrazivanja koze

Nije potrebno
ispitivanje

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
objasSnjenjem na znanstvenim osnovama u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?

Moguénost nagrizanja ili nadrazivanja koZze moze se utvrditi s pomocu raznih metoda koje se
primjenjuju ovisno o tome ocekuje li se da e tvar biti nagrizajuca ili nadrazujuca, pri ¢emu se
uvijek prvo pocinje s in vitro metodom. In vivo metode mogu se primjenjivati samo za tvari
koje se registriraju za kolic¢inske raspone od 10 do 100 tona godisnje (i vece) ako rezultati in
vitro ispitivanja nisu uvjerljivi.
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Tablica 25: In vitro i in vivo ispitivanje nagrizanja/nadraZivanja koze

In vitro i in vivo ispitivanje nagrizanja/nadrazivanja koze

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju

In vitro nagrizanje koZe; perkutana ispitna Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
metoda uz elektri¢nu otpornost (smjernice za | osnovi obrazlozenja:

ispitivanje OECD-a 430, ispitne metode EU-a | e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

B.40) e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

In vitro ispitivanje nagrizanja koze; ispitna
metoda koja se temelji na rekonstruiranoj

ljudskoj epidermi (smjernice za ispitivanje
OECD-a 431, ispitne metode EU-a B.40bis)

In vitro metoda ispitivanja nagrizanja koze Racunalni izracun (QSAR)
na osnovi pregradnih membrana (smjernice Racunalni su modeli dostupni, no ne potice se njihova
za ispitivanje OECD-a 435) uporaba (osim za dobivanje popratnih informacija).

In vitro metoda ispitivanja nadrazivanja koze
koja se temelji na rekonstruiranoj ljudskoj
epidermi (smjernice za ispitivanje OECD-a
439, ispitne metode EU-a B.46)

Akutna koZna nadrazenost/nagrizenost Analogijski pristup /7 grupiranje tvari
(smjernice za ispitivanje OECD-a 404, ispitne | Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
metode EU-a B.4) slicnoj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim

obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavje3éivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.2 — Nagrizanje/nadrazivanje koze, teSko ostecenje ociju /
nadrazivanje ociju i nadrazivanje diSnog sustava

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako tvar nije jaka baza ili kiselina, ako nije spontano zapaljiva
ni akutno toksi¢na za kozu i ako je potrebna dodatna procjena
mogucnosti nadrazivanja ili nagrizanja koze;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljuCke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene struc¢nosti racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili vise njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti
Ako je tvar nadrazujuca ili nagrizajuca za kozu, moze takoder biti nadrazujuca ili nagrizajuca
za oCi i disSni sustav.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;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 Teska ozljeda oka/nadrazujuce za oko

Sto je RIPE?

Tvar koja je nadrazujuca za oci ima nadrazujuce ucinke nakon kontakta s o¢ima. Ako je tvar
prisutna u pripravku, mogucénost ucinka pri kontaktu s pripravkom odreduje se na osnovi
koncentracije tvari u pripravku.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ako je tvar nadrazujuca za oci, moze izazvati ucinke kao Sto su crvenilo, svrbez, oticanje,
peckanje, bol ili zamucenje vida. Ako je oStecenje ociju ozbiljno, ono moze biti trajno, tj.
moguce je da stanje ostane nepopravljivo.

Slika 36: Odnos izmedu nadrazivanja ocCiju i zdravlja ljudi te fizikalno-kemijskih
svojstava

Nadrazivanje
diSnog sustava

TeSka ozljeda

oka/nadrazujuce za
(0] (¢}

Nagrizanje/nadraziv
anje koze

Kad je to potrebno utvrditi?

Ako registrirate tvar za koli¢inske raspone od 1 do 10 tona godiSnje, morate provesti i dostaviti
in vitro ispitivanje.

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljak 8.1. priloga VII. i VIIIl.) pruza neke razloge na
osnovi kojih moZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 37.

Ako registrirate tvar za koli¢inske raspone vece od 1 do 10 tona godi$nje, moZete dostaviti
samo in vivo ispitivanje ako iz rezultata in vitro ispitivanja ne moZete izvesti zakljucke o
razvrstavanju i/ili procjeni rizika.
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Slika 37: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja moguénosti ozbiljnog ostecenja
ociju/nadrazivanja ociju

p
Je li tvar jaka kiselina/baza?

.

DA I NE:
4 ~
Nije potrebno
ispitivanje Je li tvar spontano zapaljiva?
DA I NE
| 4 \ 4

Nije potrebno

ispitivanje Je li tvar nagrizajucaza kozu?
DI\ I h\l[
Nije potrebno Provedite in vitro
ispitivanje ispitivanje

nadrazivanja oCiju

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
objasSnjenjem na znanstvenim osnovama u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?

Mogucnost nadrazivanja ociju mozZe se utvrditi s pomocu raznih metoda koje se primjenjuju
ovisno o tome ocekuje li se da ¢e tvar biti nagrizajuca ili nadrazujuca, pri ¢emu se uvijek prvo
pocinje s in vitro metodom. In vivo metode mogu se primjenjivati samo za tvari koje se
registriraju za kolic¢inske raspone od 10 do 100 tona godisnje (i vece) ako rezultati in vitro
ispitivanja nisu uvjerljivi.
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Tablica 26: In vitro i in vivo ispitivanje mogucnosti ozbiljnog ostecenja

ociju/nadrazivanja ociju

In vitro i in vivo ispitivanje mogucnosti ozbiljnog ostecenja ociju/nadrazivanja ociju

Standardne metode ispitivanja

Alternative standardnom ispitivanju

Metoda ispitivanja zamucenja i propusnosti
govede roznice (smjernice za ispitivanje
OECD-a 437, ispitne metode EU-a B.47)

Metoda ispitivanja na izoliranim ocima pilic¢a
(smjernice za ispitivanje OECD-a 438, ispitne
metode EU-a B.48)

Metoda ispitivanja za identifikaciju tvari
nagrizajucih za oci i ozbiljnih nadrazujucih
tvari na temelju propusnosti fluoresceina
(smjernice za ispitivanje OECD-a 460)

Metoda ispitivanja s pomocu citosenzora na
osnovi mikrofiziometra (Nacrt OECD-a TG)

In vitro metoda ispitivanja nakon
kratkotrajnog izlaganja (smjernice za
ispitivanje OECD-a 491)

Metoda ispitivanja na temelju
rekonstruiranog epitela ljudske roznice
(RhCE) (smjernice za ispitivanje OECD-a
492)

Akutna nadrazenost/nagrizenost ociju
(smjernice za ispitivanje OECD-a 405, ispitne
metode EU-a B.5)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R7.2 — Nagrizanje/nadraZzivanje koze, teSko ostecenje ociju /

Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
osnovi obrazlozenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)
Racunalni su modeli dostupni, no ne potice se njihova
uporaba (osim za dobivanje popratnih informacija).

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

nadrazivanje ociju i nadrazivanje diSnog sustava

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost

Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno

upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena struc¢nost

Ako tvar nije jaka baza ili kiselina, ako nije spontano zapaljiva i

nagrizajuéa za kozu i ako je potrebna dodatna procjena
mogucnosti nadrazivanja ociju;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina
znanstvene strucnosti

Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju
racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj

sli¢noj tvari ili viSe njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.


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.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-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-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 Preosjetljivost u dodiru s kozom

Sto je RIPE?
Tvar koja izaziva preosjetljivost u dodiru s koZzom potencijalno moZe uzrokovati alergijsku
reakciju nakon dodira s kozom.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Tvar koja izaziva preosjetljivost u dodiru s kozom moze izazvati alergijsku reakciju, ukljucujudi
crvenilo i svrbez koze uz koji se mogu javiti i manji plikovi. Ponavljani dodiri mogu u osjetljivih
osoba, u kojih je ve¢ doslo do reakcije na male razine tvari, dovesti do sve ozbiljnijih
alergijskih reakcija (koje mogu dovesti i do smrtnog ishoda). Stoga je vaZzno ustanoviti izaziva
li odredena tvar ili pripravak preosjetljivost u dodiru s kozom te odrediti ispravne mjere zastite
i metode rukovanja kako bi se izbjegao dodir s koZom.

Slika 38: Odnos izmedu izazivanja preosjetljivosti u dodiru s kozom i zdravlja ljudi te
fizikalno-kemijskih svojstava

Preosjetljivost ako

se udiSe
\
Preosjetljivost u
dodiru s koZzom
/ . a o
In chemico Nagrlzal_’lje/nadram
informacije vanje koze

Kad je to potrebno utvrditi?
Od kraja 2016., postupnim pristupom morate provesti i dostaviti in chemico ili in vitro metode

(mozda ce biti potrebno kombinirati nekoliko studija) kako bi se ispravno odredilo
razvrstavanje i kako bi se odredilo moze li tvar imati znatne ucinke u ljudi.

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 8.3. Priloga VII.) pruZa neke razloge na osnovi
kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da mozete ,,odstupiti” od tog zahtjeva. Ti su
razlozi prikazani na slici 39.

In vivo ispitivanje mozete provesti samo ako zakljucke o razvrstavanju i/ili procjeni rizika niste
mogli izvesti iz in chemico ili in vitro ispitivanja.
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Slika 39: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja moguénosti izazivanja

preosjetljivosti u dodiru s kozom
@

Je li tvar jaka kiselina/baza?

.
DA I NE:
h 4 N
Nije potrebno _ >
ispitivanje Je li tvar spontano zapaljiva?

A 4

Nije potrebno
ispitivanje

A 4

h 4

Nije potrebno
ispitivanje

Postupnim pristupom
provedite in chemico i/ili in
vitro metodu

Kako je to potrebno utvrditi?

Mogucnost izazivanja preosjetljivosti u dodiru s kozom moze se odrediti s pomocu raznih
metoda, pri ¢emu se uvijek najprije pocinje s in chemico ili in vitro metodama, uz primjenu
postupnog pristupa kombiniranjem od jedne do triju studija radi ispravnog razvrstavanja s
obzirom na mogucénost izazivanja preosjetljivosti. In vivo metode mogu se primjenjivati samo
za tvari koje se registriraju za koli¢inske raspone od 10 do 100 tona godisnje (i vece) ako
rezultati in chemico/in vitro ispitivanja nisu uvjerljivi.

Tablica 27: Preosjetljivost u dodiru s koZzom

Preosjetljivost u dodiru s kozom

Standardne metode ispitivanja

\ Alternative standardnom ispitivanju

In chemico ispitivanje izazivanja
preosjetljivosti u dodiru s kozom: Izravno
ispitivanje reaktivnosti peptida (DPRA)
(smjernice za ispitivanje OECD-a 442C)

In vitro ispitivanje izazivanja preosjetljivosti
u dodiru s koZzom: Metoda ispitivanja na
temelju ARE-Nrf2 luciferaze (smjernice za
ispitivanje OECD-a 442D)

In vitro ispitivanje izazivanja preosjetljivosti
u dodiru s koZzom: ispitivanje aktivacije linija
ljudskih stanica (h-CLAT) (Nacrt smjernica za
ispitivanje OECD-a)

izazivanje preosjetljivosti koze. Lokalno
ispitivanje limfnih ¢vorova (smjernice za
ispitivanje OECD-a 429, ispitne metode EU-a
B.42)

izazivanje preosjetljivosti koZze. LOKALNA
STIMULACIJA LIMFNIH CVOROVA DA il
BrdU-ELISA (smjernice za ispitivanje OECD-a

Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
osnovi obrazlozenja:

e sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Racunalni su modeli dostupni i obi¢no se mogu
upotrebljavati zajedno s drugim informacijama (tj.
primjenom ,,pristupa na osnovi dokazne snage”), no
moraju biti znanstveno potkrijepljeni i dokumentirani
sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI. Uredbi REACH.

Analogijski pristup / grupiranje tvari
Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim



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.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
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442A ili smjernice za ispitivanje OECD-a obrazlozenjem i dokumentacijom sukladno s

442B)

Izazivanje preosjetljivosti u dodiru s kozom
(smjernice za ispitivanje OECD-a 406, ispitne

odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

metode EU-a B.6)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.3. — lzazivanje preosjetljivosti u dodiru s koZzom i izazivanje

preosjetljivosti diSnhog sustava

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost

Znanstvena struc¢nost

Napredna razina
znanstvene strucnosti

Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Ako tvar nije jaka baza ili kiselina, ako nije spontano zapaljiva i
nagrizajuca za kozu i ako je potrebna dodatna procjena
mogucnosti izazivanja preosjetljivosti u dodiru s kozom;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaditi
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju
racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili vise njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.


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/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://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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1.3.4 In vitro ispitivanje genskih mutacija bakterija

Sto je RIPE?
In vitro ispitivanje genskih mutacija bakterija odnosi se na sposobnost tvari da izmijeni
genetski materijal (DNK) bakterije.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ako tvar uzrokuje genske mutacije bakterija, ona takoder moze imati ucinke na genetski
materijal ljudi, Sto posljedi¢no moze dovesti do razvoja raka, utjecati na reprodukciju ili
dovesti do Stetnih ucinaka na zdravlje potomstva. Stoga je vazno ustanoviti izaziva li odredena
tvar ili pripravak ucinke takve vrste te odrediti ispravne mjere zastite i metode rukovanja radi
izbjegavanja dodira s kozom i udisanja tvari.

Slika 40: Odnos izmedu genskih mutacija bakterija i svojstava koja utjecu na
zdravlje ljudi

Genska mutacija

sisavaca Ostali stetni ucinci

Mutagenost
(genske mutacije
bakterija)

Stetni ucinci na
zdravlje potomstva

Reprodukcija

Kad je to potrebno utvrditi?
Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 8.4.1. Priloga VIIl.) ne pruza razlog na osnovi
kojega moZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno (stoga ne moZzete ,,odstupiti” od tog zahtjeva).

Medutim, moguce je da posjedujete neka druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da
ispitivanje nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Genska mutacija bakterija u okviru in vitro ispitivanja utvrduje se provedbom Amesova testa s
pomocu pet razlicitih vrsta bakterija.
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Tablica 28: In vitro ispitivanje genskih mutacija bakterija

In vitro ispitivanje genskih mutacija bakterija

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju

Bakterijski test povratnih mutacija Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(smjernice za ispitivanje OECD-a 471, ispitne | osnovi obrazlozenja:

metode EU-a B.13/14) e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Racunalni su modeli dostupni. Mogu se samostalno
upotrebljavati za predvidanja ili zajedno s drugim
informacijama (tj. primjenom ,,pristupa na osnovi
dokazne snage”) i moraju biti znanstveno potkrijepljeni i
dokumentirani sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI.
Uredbi REACH.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazlozenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.7. — Mutagenost i karcinogenost

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu ili
odluditi je li potrebno dodatno ispitivanje.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene strucnosti racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti

Potrebno je razmotriti daljnja ispitivanja mutagenosti ako postoji pozitivan rezultat (vidi
poglavlje Il. — 2.3.): najprije in vitro ispitivanje kako je predvideno u ispitivanju koje se
zahtijeva za tvari u koli¢inskim rasponima od 10 do 100 tona godi3nje. Zatim je potrebno
razmotriti moguénost provedbe in vivo ispitivanja mutagenosti koje se obi¢no zahtijeva za tvari
koje se proizvode ili uvoze u velikim koli¢inama (opisane u prilozima IX. i X. Uredbi REACH).

Prije provedbe takva ispitivanja najprije morate dostaviti ECHA-i ,,prijedlog ispitivanja”. Vi (i
supodnositelji registracije) moZete provesti ispitivanje tek nakon sto ECHA prihvati prijedlog.
Ako morate dostaviti prijedlog ispitivanja, slijedite savjete iz priru¢nika Kako pripremiti
registraciju i dosje za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o studiji o krajnjoj
tocki).



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 toksicnost: oralna

Sto je RIPE?
Akutna oralna toksicnost tvari mjera je za odredivanje ucinaka na zdravlje koji se mogu
pojaviti nakon jednog (slu¢ajnog) gutanja tvari.

Zasto je to potrebno utvrditi?
Ako je tvar akutno toksi¢na nakon gutanja (unosa oralnim putem), moze izazvati ozbiljne
ucinke na zdravlje, ukljucujuci smrt (nakon (slu¢ajnog) gutanja).

Slika 41: Odnos izmedu akutne dermalne toksi¢nosti i svojstava koja utjecu na
zdravlje ljudi

akutnu inhalacijsku
toksi¢nost.

Akutna oralna

Nagrizanje/nadraziv
anje koze

toksi¢nost

Kad je to potrebno utvrditi?
Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 8.5.1. Priloga VIIl.) pruza neke razloge na

osnovi kojih moZete utvrditi da ispitivanje nije nuZzno i da moZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 42.

Slika 42: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja akutne oralne toksic¢nosti

Je li tvar nagrizaju¢a?

DA I N
In; |

h 4 A 4
Nije potrebno Je li dostupno vazece
ispitivanje ispitivanje akutne
inhalacije?
DA I NE
Nije potrebno Provedite ispitivanje
ispitivanje akutne oralne

toksicnosti

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?

Akutna oralna toksi¢nost moze se utvrditi s pomocu raznih metoda.
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Tablica 29: Akutna toksi¢nost: oralna

Akutna toksi¢nost: oralna

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju

Akutna oralna toksi¢nost — postupak uz Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
primjenu fiksne doze (smjernice za osnovi obrazlozenja:

ispitivanje OECD-a 420, ispitne metode EU-a | ¢ sukladno s Prilogom VII. Uredbi REACH

B.1bis) e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Akutna oralna toksi¢nost — metoda Racunalni izracun (QSAR)

utvrdivanja klasa akutne toksi¢nost Racunalni su modeli dostupni i mogu se upotrebljavati
(smjernice za ispitivanje OECD-a 423, ispitne | za predvidanja zajedno s drugim informacijama (tj.
metode EU-a B.1tris) primjenom ,,pristupa na osnovi dokazne snage”), no

moraju biti znanstveno potkrijepljeni i dokumentirani
sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI. Uredbi REACH.

Akutna oralna toksi¢nost — postupak ,,up- Analogijski pristup / grupiranje tvari

and-down” (smjernice za ispitivanje OECD-a | Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj

425) sli¢noj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazlozenjem i dokumentacijom sukladno s

3T3 Ispitivanje citotoksicnosti na temelju odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

apsorpcije neutralno crvene boje (3T3 NRU)
(ne postoje smjernice za ispitivanje OECD-a
ili ispitne metode EU-a)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjesc¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.4. — Akutna toksi¢nost

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako tvar nije nagrizajuca za kozu i ako je potrebna dodatna
procjena akutne oralne toksi¢nosti;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene struc¢nosti racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili vise njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti
Ako je tvar akutno toksi¢na nakon gutanja, takoder moze biti akutno toksi¢na nakon dodira s
kozom ili udisanja tvari.

Imajte na umu da je ispitivanje na Zivotinjama posljednje moguce rjeSenje ako se zeli smanjiti
broj ispitivanja na zivotinjama te da trebate razmotriti mogucénost primjene alternativnih
metoda.

Ako je kolicinski raspon koji registrirate od 10 do 100 tona godisnje ili veci, preporucuje se da
odredite strategiju ispitivanja kako biste izbjegli nepotrebna ispitivanja na Zivotinjama i da
stoga obveze u pogledu ovog ispitivanja rijeSite u kombinaciji s drugim zahtjevima (vidi
poglavlje 11.2.6.).

ECHA je predstavila izvediv pristup u svojim smjernicama (vidi prilog koji pruza detaljnije i
prakti¢ne savjete).


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-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-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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Il - ZAHTJEVI U POGLEDU REGISTRACIJA ZA KOLICINSKE
RASPONE OD 10 DO 100 TONA GODISNJE

11.1 Zahtjevi u pogledu svojstava povezanih sa sudbinom u
okolisu i ekotoksikoloskih svojstava

11.1.0 Pripreme za ispitivanje i vremenski rokovi

Zahtijevana svojstva povezana sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikoloSka svojstva za koli¢inske
raspone od 10 do 100 tona godiSnje detaljno su opisana u sljedeé¢im odjeljcima. U tablici u
nastavku prikazan je pregled standardnih ispitivanja dostupnih za svako svojstvo povezano sa
sudbinom u okoliSu i ekotoksikolosko svojstvo koji obuhvaca i ocekivano vrijeme izvedbe za
provedbu ispitivanja i sastavljanje izvjesca te koli¢inu tvari potrebnu za provedbu ispitivanja.

Tablica 30: Svojstva povezana sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikoloSka svojstva —
pregled

Svojstva povezana sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikoloSka svojstva — pregled

Kolic¢ina Vrijeme
Krajnja tocka Standardno ispitivanje tvari za '.Zvedbe za
jedno jedno
ispitivanje ispitivanje
HIDROLIZA KAO FUNKCIJA PH OECD TG 111, EU TM C.7 50 grama 3 mj.
Test pretraZzivanja na OECD TM 106, EU TM C.18 50 grama 3 mj.
adsorpciju/desorpciju OECD TG 121, EU TM C.19
ispitivanje kratkorocne OECD TG 203, EU TM C.1 50 grama 3 mj.
toksi¢nosti na ribama
Toksi¢nost mikroorganizama u | OECD TG 209, EU TM C.11 50 grama 3 mj.
aktivnom mulju (toksi¢nost
STP-a)

* Potrebno je odrediti analiticku metodu prije pocetka ovih ispitivanja.

Za neke je studije potrebno analiticki provjeriti koli¢inu ispitivane tvari u sustavu ispitivanja
tijekom ispitivanja. Stoga je potrebno razviti analiticku metodu prije poCetka tih istrazivanja.
To moze trajati do jednog mjeseca. Bilo kakve analiticke informacije dostupne iz postupka
identifikacije tvari (vidi poglavlje 3.) mogu ubrzati postupak i smanjiti troSkove.

Vecina svojstava povezanih sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikoloskih svojstava tvari moze se
istodobno ispitati u okviru jednog ispitnog programa u razdoblju od otprilike tri mjeseca. lako
stvarno trajanje jednog ispitivanja moze biti u rasponu od nekoliko dana (npr. za ispitivanje
toksi¢nosti) do jednog mjeseca (npr. za ispitivanje lakoce biorazgradivosti), potrebno je
dodatno vrijeme za pripreme i izvjeSéivanje.

Ako zakljucite da je tvar ,lako biorazgradiva” na osnovi studije o lakoj biorazgradivosti (vidi
poglavlje I.2.1.), nisu potrebna nova ispitivanja hidrolize i toksi¢nosti STP-a. Medutim, u
slucaju drugacijih zakljuCaka ispitivanje je ipak potrebno provesti. Buduc¢i da je prije pocCetka
ispitivanja hidrolize i toksi¢nosti STP-a potrebno dovrsiti studiju o lakoj biorazgradivosti te da
prikupljanje podataka za studiju o biorazgradivosti ukupno traje tri mjeseca, a toliko traje i
prikupljanje za studije o hidrolizi i toksi¢nosti STP-a, ukupno trajanje iznosi Sest mjeseci.

Napominjemo da su u Uredbi REACH utvrdene brojne pozeljne standardne metode za
ispitivanje svojstava povezanih sa sudbinom u okoliSu i ekotoksikolo3kih svojstava te da su,
osim toga, propisani zahtjevi o tome da se ekotoksikoloSka ispitivanja moraju provoditi u
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skladu s kriterijima dobre laboratorijske prakse (GLP).

Morate takoder odvojiti vrijeme za pronalazenje ugovornog laboratorija, dogovaranje ugovora i
pripremu ispitnih uzoraka (pakiranje i dostava). Ispitivanje (ili ispitni program) moze zapoceti
u roku od Sest tjedana nakon dogovaranja ugovora, no to uglavnom ovisi o koli¢ini posla u
ispitnim laboratorijima.
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11.1.1 HIDROLIZA KAO FUNKCIJA PH

Sto je RIPE?

Hidroliza je prirodni proces u kojemu se kemijska tvar razgraduje u manje fragmente kao
rezultat reakcije s vodom. Do hidrolize dolazi u okoliSima u kojima ima vode, primjerice u
povrsinskim vodama, ali takoder u sedimentu i tlu.

Dodatak ,kao funkcija pH” znaci da se hidroliza mora procjenjivati pri razlic¢itim pH
vrijednostima. Ta vrijednost moze biti razli¢ita u razlic¢itim okoliSima, Sto moze znatno utjecati
na brzinu i kvantitet hidrolize.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Odredivanje kvantitete i brzine hidrolize omogucit ¢e vam predvidjeti koja ¢e kolicina tvari
naposljetku biti prisutna u okoliSu (npr. u povrsinskoj vodi, u sedimentu ili tlu). Ako se tvar
vrlo sporo hidrolizira ili ako se uopce ne hidrolizira te ako takoder ne dolazi do njezine
biorazgradnje, vjerojatno je da je tvar ,postojana” u okolidu (vidi poglavlje 5.). To znaci da ¢e
se zbog kontinuirane emisije tvari koncentracije tvari u okoliSu nastaviti poveéavati te da su
organizmi dugorocno izloZeni tvari.

Hidroliza takoder moze biti vazan proces u pretvorbi tvari u tijelu organizma
(,.toksikokinetika). Ako se tvar vrlo brzo hidrolizira (tj. ako je ,hidroliti¢ki nestabilna”), smatra
se ,problemati¢nom tvari” i potrebno je posebno razmotriti kako ¢e se provesti druga
ispitivanja i/ili tumaciti rezultati.

Slika 43: Odnos izmedu hidrolize i drugih krajnjih toc¢aka koje se odnose na okoli3
(zelena), zdravlje ljudi (plava) i fizikalno-kemijska svojstva (narancasta)

Ispitivanje fizikalno-
kemijskih svojstava

Hidroliza Toksikokinetika

Druga ispitivanja utjecaja
na okolis

bilo gdje u EGP-u Koncentracije u okoliSu

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 9.2.2.1. Priloga VIIIl.) pruza neke razloge na
osnovi kojih moZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 44.
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Slika 44: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja hidrolize

Je li tvar lako
biorazgradiva?

l DA NE l
Ni_je _pgtre_bno Je li tvar vrlo netopljiva u
ISpltIVanJe vodi?

DA I NE:

Nije potrebno Provedite ispitivanje
P hidrolize kao funkcije pH

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Stopa hidrolize kemijske tvari utvrduje se pokusno otapanjem tvari u vodi pri razlic¢itim pH
vrijednostima i temperaturama. Umjesto ispitivanja mozete razmotriti neka druga rjeSenja.

Tablica 31: HIDROLIZA KAO FUNKCIJA PH

HIDROLIZA KAO FUNKCIJA PH

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju
HIDROLIZA KAO FUNKCIJA PH Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(smjernice za ispitivanje OECD-a 111, osnovi obrazloZenja:

metode ispitivanja EU-a C.7) e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela (Q)SAR moze
se upotrebljavati samo u kombinaciji s drugim
informacijama (tj. primjenom ,,pristupa na osnovi
dokazne snage”). Neki modeli (Q)SAR primjenjivi su
samo na ogranicene vrste tvari.

Osim toga, stope hidrolize moraju se izracunati pri
nekoliko razlic¢itih pH vrijednosti kako bi primjena
modela (Q)SAR bila prihvatljiva.

U svakom slucaju, svako predvidanje s pomoc¢u modela
(Q)SAR mora biti popraceno znanstvenim obrazlozenjem
i dokumentacijom sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI.
Uredbi REACH.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH. Moze se
upotrijebiti procjena kemijske strukture ako u tvari
nema skupina koje su podlozne hidrolizi.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711101e.pdf?expires=1447768572&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=215A573E746A01387444A9743486B117
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Poglavlje R.7b: Odjeljak R.7.9. — Razgradnja/biorazgradnja

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti

rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.
Napredna razina Ako morate utvrditi je li tvar ,,vrlo netopljiva” u pogledu
znanstvene strucnosti ispitivanja hidrolize;

ako je tvar ,hidroliticki nestabilna”, potrebno je posebno
razmotriti kako provesti takvo ispitivanje i/ili tumaciti rezultate;

ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju
racunalni modeli (QSAR) i eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili vise njih (analogijski pristup / grupiranje).
Uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢nim pravilima.

Dodatni savjeti
Prisutnost odredenih skupina u kemijskoj strukturi tvari potice hidrolizu.

Ako nisu prisutne takve ,skupine koje podlijezu hidrolizi”, to je moguce obrazlozenje za
neprovedbu ispitivanja hidrolize.

Tvar je ,,vrlo netopljiva” ako je razina topljivosti toliko niska da je ispitivanje tesko ili
nemoguce provesti. To je potrebno posebno procijeniti za svaki pojedini slucaj.

Ako je tvar ,hidroliticki nestabilna” i ako je stoga vjerojatno da u okoliSu postoje proizvodi
razgradnje, a ne sama tvar, potrebno je procijeniti ponasSanje proizvoda razgradnje.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.1.2 Test pretrazivanja na adsorpciju/Zdesorpciju

Sto je RIPE?

Adsorpcija se odnosi na sklonost tvari da se ,vezuje” za odredenu krutu tvar kao Sto je
odredena Cestica koja je prisutna u sedimentu ili tlu. Desorpcija je pojava suprotne prirode,
odnosno sklonost tvari da se oslobada od Cestice u vodu u okruzenju. Procesi adsorpcije i
desorpcije zajedno upucuju na ,potencijal sorpcije” tvari.

NajceSée upotrebljavani parametar sorpcije jest ,koeficijent raspodjele organskog ugljika u
vodi” ili ,log Koc”. Opce je pravilo da su tvari s nizom vrijednosti log Koc uglavnom prisutne u
vodi, a tvari s visokom vrijednosti log Koc (0bi¢no >3) u sedimentu i tlu.

.Test pretrazivanja” odnosi se na mogucnost postupnog pristupa ako se u procjeni kemijske
sigurnosti upotrebljava procijenjena vrijednost log Koc (vidi poglavlje 6.) prije provedbe
ispitivanja u laboratoriju.

Postoji ¢vrst odnos izmedu vrijednosti log Kow (,.koeficijent raspodjele oktanola u vodi”) tvari
(ili njezine ,lipofilnosti”; vidi poglavlje 1.1.7.) i njezina potencijala za adsorpciju (log Koc).

Zasto je to potrebno utvrditi?

Potencijal sorpcije upucuje na to gdje se tvar vjerojatno moze naci u okoliSu. Tvar s visokom
vrijednosti log Koc ima tendenciju koncentriranja u tlu i manje je pokretljiva ako je vezana za
tlo u usporedbi s tvarima koje se mogu slobodno kretati s vodenim tokovima u okoliSu. Ako se
tvar koncentrira u tlu, organizmi koji Zive u tlu bit ¢e izloZeni relativno velikim koncentracijama
tvari i stoga mogu biti izlozeni riziku.

Potencijal sorpcije takoder pokazuje Sto se moze dogoditi nakon Sto tvar ude u postrojenje za
biolosku obradu otpadnih voda (STP). Tvari koje se ¢vrsto vezu za Cestice (u ovom slucaju u
»~aktivnom mulju”) mozda viSe nece biti raspoloZive za biorazgradnju (vidi odjeljak 1.2.1.).

S druge strane, adsorpcija u samom mulju moZe dovesti do otklanjanja tvari iz otpadnih voda.
Ako se mulj iz obrade otpadnih voda koji sadrzi tvar upotrebljava kao gnojivo za
poljoprivredno tlo, koncentracija u tom tlu povecat ce se.

Vrijednost (log) Koc takoder se upotrebljava u kombinaciji s podacima iz ispitivanja toksi¢nosti
u vodi (vidi poglavlja 11.1.3. i II.1.4.) za predvidanje opasnosti za organizme koji zive u tlu ili
sedimentu ako nisu dostupni eksperimentalni rezultati za te specificne organizme.

Ako tvar ima visoku vrijednost log Koc, smatra se ,problemati¢nom tvari” i potrebno je posebno
razmotriti kako ¢e se provesti druga ispitivanja i/ili tumaciti rezultati.
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Slika 45: Odnos izmedu adsorpcije/desorpcije i drugih krajnjih tocaka koje se odnose
na okolis (zelena) i fizikalno-kemijska svojstva (narancasta)

Ispitivanje fizikalno-
kemijskih svojstava

Adsorpcija / desorpcija [ Druga ispitivanja utjecaja

na okolis

Funkcioniranje : o5 :
o - o Procjena toksicnosti za
Koncentracije u okoliSu postrojenja za obradu tlo/sediment

otpadnih voda

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 1. odjeljka 9.3.2. Priloga VIIl.) pruza neke razloge na
osnovi kojih moZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,odstupiti’ od tog zahtjeva. Ti
su razlozi prikazani na slici 46.

Slika 46: Shema odlucdivanja za provedbu ispitivanja adsorpcije/desorpcije

Nije potrebno
ispitivanje

!

Nije potrebno
ispitivanje

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Medutim, bududi da su podaci o adsorpciji klju¢ni za procjenu izlozenosti okolisa, preporucuje
se da uvijek provedete test pretraZivanja na adsorpciju/desorpciju ili ispitivanje
adsorpcije/desorpcije ako morate provesti procjenu kemijske sigurnosti (CSA).

Kako je to potrebno utvrditi?

Potencijal sorpcije moze se procijeniti iz vrijednosti log Kow tvari prije provedbe ispitivanja u
laboratoriju (kao pristup na osnovi testa pretrazivanja) jer postoji korelacija izmedu vrijednosti
Kow i vrijednosti log Koc.

Zatim trebate upotrijebiti racunalne izracune (dobivene s pomoc¢u modela QSAR) i/ili napraviti
analogiju s tvarima sli¢ne strukture i sli¢nih obiljezja kako biste predvidjeli potencijal

adsorpcije. Medutim, morate dokazati da te metode pretrazivanja pruzaju pouzdane rezultate.
Naposljetku morate provesti ispitivanje ako procjena kemijske sigurnosti pokaze da, na osnovi
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predvidene vrijednosti, sve uporabe tvari nisu bez rizika.

Tablica 32: Adsorpcija / desorpcija

Adsorpcija / desorpcija

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju
Prvo provedite test pretrazivanja na Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
adsorpciju osnovi obrazlozenja:

e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH
Ako se primjenom metoda pretrazivanja ne e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH
mogu dobiti pouzdani rezultati ili ako
procjena kemijske sigurnosti upucuje na Racunalni izra¢un (QSAR) )
postojanje rizika na osnovi predvid‘ene Predvidena VrijeanSt dobivena s pomocu modela

vrijednosti, prvi su izbor sljedeca ispitivanja: | (Q)SAR moZe se upotrebljavati samostalno ili u
kombinaciji s drugim informacijama (tj. primjenom

Metoda tekuéinske kromatografije »pristupa na osnovi dokazne snage”) ako je znanstveno

visokog uéinka (HPLC) potkrijepljena i dokumentirana sukladno s

(smjernice za ispitivanje OECD-a 121, ispitne | 0dielikom 1.3. Priloga XI. Uredbi REACH. Medutim,

metode EU-a C.19) modeli (Q)SAR ne bi se smjeli upotrebljavati u nekim
slucajevima, primjerice ako je tvar ionizirajuca ili ako

Metoda $arznog ispitivanja ima svojstva povrsinske aktivnosti.

adsorpcije/desorpcije u ravnotezi
(metode ispitivanja OECD-a 106, ispitne
metode EU-a C.18)

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazlozenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.1.15. — Adsorpcija/desorpcija

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena stru¢nost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene struc¢nosti racunalni modeli (QSAR) i eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili vise njih (analogijski pristup / grupiranje).
Uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specificnim pravilima;

ako se za izracun vrijednosti log Koc, procjenu pouzdanosti
rezultata pretrazivanja, procjenu rezultata procjene kemijske
sigurnosti i donoSenje odluke o tome treba li provesti
ispitivanje ili ne (i koje ispitivanje) upotrebljava postupni
pristup;

za uporabu i tumacenje podataka dobivenih s pomoc¢u modela
(Q)SAR za potrebe preliminarne procjene;

za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine sli¢nih
tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za takve


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;amp;id=
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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podatke podlijezu vrlo specificnim pravilima.

Dodatni savjeti

Ako je tvar ionizirajuca ili ako ima svojstva povrsinske aktivnosti, ne preporucuje se uporaba
modela (Q)SAR kao pristupa pretrazivanja. Potrebno je razmotriti moguénost primjene
analogije ili ispitivanja s pomo¢u metode HPLC kao alternative.
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I1.1.3 ispitivanje kratkorocne toksic¢nosti na ribama

Sto je RIPE?

Toksi¢nost nakon kratkotrajnog izlaganja za ribe (koja se takoder opcenito naziva ,akutna”
toksi¢nost) procjenjuje se izlaganjem riba relativno visokim koncentracijama kemikalije u
relativno kratkom vremenskom razdoblju (razdoblju od nekoliko dana).

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ribe su vazan dio vodenog prehrambenog lanca. Negativan ucinak odredene kemikalije na ribe
moze predvidjeti negativan ucinak na druge organizme u prehrambenom lancu. Stoga se
informacije o uc¢incima odredene tvari na ribe upotrebljavaju kako bi se procijenila moguca
opasnost tvari za vodeni ekosustav u cjelini.

Podaci o toksi¢nosti u vodi upotrebljavaju se i za predvidanje opasnosti za organizme koji zive
u tlu ili sedimentu ako nisu dostupni eksperimentalni rezultati za te specificne organizme.

Slika 47: Odnos podataka o toksicnosti u vodi i drugih krajnjih tocaka u pogledu
utjecaja na okolis

Toksi¢nost za organizme
koji Zive u vodi

Procjena opasnosti za
organizme koji Zive u
tlu/sedimentu

Opasnost za vodene
organizme

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 9.1.3. Priloga VIII.) pruza neke razloge na
osnovi kojih moZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 48.

Slika 48: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja toksicnosti nakon kratkotrajnog
izlaganja za ribe

DA N

m

|

Nije potrebno
ispitivanje

Nije potrebno
ispitivanje

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.
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Kako je to potrebno utvrditi?
Ucinak kemijske tvari na stopu smrtnosti riba mjeri se u ispitnom razdoblju od 96 sati.
Umjesto ispitivanja moZete razmotriti neka druga rjeSenja.

Tablica 33: ispitivanje kratkorocne toksicnosti na ribama

ispitivanje kratkorocne toksi¢nosti na ribama

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju

Ribe, ispitivanje akutne toksi¢nosti Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
(smjernice za ispitivanje OECD-a 203, osnovi obrazlozenja:

metode ispitivanja EU-a C.1) e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Racunalni izracun (QSAR)

Vrijednost predvidena s pomoc¢u modela (Q)SAR moze
se upotrebljavati samo u kombinaciji s drugim
informacijama (tj. primjenom ,,pristupa na osnovi
dokazne snage”). Modeli (Q)SAR mogu se samostalno
upotrebljavati za neke jednostavne organske tvari i tvari
koje su dovoljno topljive u vodi te ako se s pomocu
nekoliko pouzdanih modela predvidaju slicne razine
toksicnosti.

U svakom slucaju, svako predvidanje s pomoc¢u modela
(Q)SAR mora biti popraceno znanstvenim obrazlozenjem
i dokumentacijom sukladno s odjeljkom 1.3. Priloga XI.
Uredbi REACH. Vidi poglavlje 8.

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7b: Odjeljak R.7.8. — Toksi¢nost u vodi; toksi¢nost nakon dugotrajnog izlaganja u
organizama koji zZive u sedimentu

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaditi
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako je tvar slabo topljiva u vodi, morate razmotriti mogucnost

znanstvene strucnosti provedbe ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja
(potreban je prijedlog ispitivanja) umjesto ispitivanja
toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja;

ako je tvar ,problematicna tvar”, primjerice ako je vrlo
nestabilna ili vrlo hlapljiva, potrebno je posebno razmotriti kako
provesti takvo ispitivanje i/ili tumaciti rezultate;

ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju
racunalni modeli (QSAR) i eksperimentalni podaci o jednoj


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;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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slicnoj tvari ili vise njih (analogijski pristup / grupiranje).
Uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢nim pravilima.

Dodatni savjeti

PoZeljno je da se ispitivanja toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja provode na slatkovodnim
vrstama riba, medutim, ako se tvar uglavnom izravno ispusta u morsku vodu, relevantnija su
ispitivanja na morskim vrstama.

Toksi¢nost u vodi ,nije vijerojatna” ako je tvar vrlo netopljiva u vodi ili ako je vjerojatno da tvar
ne prelazi bioloSke membrane.

Imajte na umu da je ispitivanje na Zivotinjama posljednje moguce rjeSenje ako se zeli smanjiti
broj ispitivanja na Zivotinjama te da trebate razmotriti moguénost primjene alternativnih
metoda. Ispitivanje akutne toksi¢nosti na embrijima riba (FET) (smjernice za ispitivanje OECD-
a 236) alternativa je standardnom ispitivanju i moZe se upotrebljavati u okviru pristupa na
osnovi dokazne snage zajedno s drugim potpornim informacijama kojima se obrazlaze
pouzdanost i prikladnost ispitivanja.

OECD je razvio strategiju ispitivanja riba radi izbjegavanja (smanjenja) ispitivanja (kratke
smjernice OECD-a o grani¢nom pristupu akutnoj toksi¢nosti za ribe (br. 126, 2010.) i
smjernice OECD-a o okviru za ispitivanje toksi¢nosti za ribe (br. 171, 2012.)).

Ako je tvar slabo topljiva u vodi, morate razmotriti mogucénost provedbe ispitivanja toksi¢nosti
nakon dugotrajnog izlaganja umjesto ispitivanja toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja. U
tom slucaju morate dostaviti ECHA-i ,,prijedlog ispitivanja” prije provedbe takva ispitivanja i
pricekati odluku ECHA-e prije nego Sto mozete zapoceti ispitivanje. To je potrebno kako bi se
zajamcilo da je stvaranje informacija prilagodeno stvarnim potrebama za informacijama i kako
bi se stoga izbjegla nepotrebna ispitivanja na Zivotinjama.

Ako morate dostaviti prijedlog ispitivanja, slijedite savjete iz priruc¢nika Kako pripremiti
registraciju i dosje za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o studiji o krajnjoj
tocki), koji je dostupan na adresi: http://echa.europa.eu/manuals



http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 Toksi¢nost za mikroorganizme u aktivhom mulju

Sto je RIPE?

Aktivni mulj koji je prisutan u postrojenjima za bioloSku obradu otpadnih voda (STP-ovima)
uglavnom se sastoji od mikroorganizama koji su odgovorni za razgradnju kemikalija prisutnih u
opc¢inskim i industrijskim otpadnim vodama (biorazgradnja). Toksi¢nost za mikroorganizme u
aktivnom mulju takoder se opcenito naziva ,toksi¢nost za mikroorganizme u STP-u” ili
jednostavno ,toksi¢nost STP-a”.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Negativni ucinci kemikalija na mikroorganizme u aktivhom mulju mogu dovesti do smanjene
biorazgradivosti u postrojenjima za biolosku obradu otpadnih voda. To ne utjeCe samo na
doti¢nu tvar nego i na druge tvari koje se moraju razgraditi u postrojenjima za biolosku obradu
otpadnih voda. Posljedi¢no tomu, ispusti proCisS¢ene vode iz postrojenja za biolosku obradu
otpadnih voda u povrsinsku vodu mogu sadrzavati mnogo veée koncentracije kemikalija od
uobicajenih.

Toksi¢nost za mikroorganizme u aktivnom mulju takoder je pokazatelj toksi¢nosti za druge
mikroorganizme prisutne u okoliSu kao Sto su mikroorganizmi u povrsinskoj vodi ili tlu.

Slika 49: Odnos izmedu podataka o toksic¢nosti STP-a i drugih krajnjih tocaka u
pogledu utjecaja na okolis

Toksi¢nost STP-a

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 9.1.4. Priloga VIII.) pruZa neke razloge na
osnovi kojih moZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,,odstupiti” od tog zahtjeva.
Ti su razlozi prikazani na slici 50.
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Slika 50: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja mikroorganizama u aktivhom
mulju

Predvida li se emisija tvari u
postrojenjima za biolosku
obradu otpadnih voda?

l NE I DA l
Nije potrebno Postoje li dokazi da
ispitivanje mikrobioloska toksicnost nije
vjerojatna?
l DA I NE
h 4
Nije potrebno Je li tvar lako biorazgradiva u
ispitivanje koncentracijama slicnima

onima u postrojenjima za
biolosku obradu otpadnih voda?

DA

Z
m

z

Nije potrebno Provedite ispitivanje
ispitivanje respiratorne inhibicije aktivnog
mulja

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?

Ucinci kemikalije na mikroorganizme u postrojenjima za biolosku obradu otpadnih voda
procjenjuju se tako da se mjeri koliko mikroorganizmi u aktivnom mulju upotrebljavaju kisik
(tj. mjerenjem ,disanja”) u ispitnom razdoblju od tri sata. Umjesto ispitivanja mozete
razmotriti i neka druga rjesenja.

Tablica 34: Toksi¢nost za mikroorganizme u aktivnom mulju

Toksic¢nost za mikroorganizme u aktivnom mulju

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju

Aktivni mulj, ispitivanje respiratorne Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
inhibicije (oksidacija ugljika i osnovi obrazloZenja:

amonijaka) e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH
(smjernice za ispitivanje OECD-a 209, e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

metode ispitivanja EU-a C.11) . .
Racunalni izracun (QSAR)

Ne preporucuje se uporaba modela QSAR za ispitivanje
toksic¢nosti STP-a.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Uporaba eksperimentalnih podataka o jednoj sli¢noj
tvari uglavnom nije moguda.

Medutim, moguca je interpolacija iz podataka o skupini
slicnih tvari ako su podaci popracdeni znanstvenim
obrazlozenjem i dokumentacijom kako je naznaceno u
odjeljku 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003
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Poglavlje R.7b: Odjeljak R.7.8. — Toksi¢nost u vodi; toksicnost nakon dugotrajnog izlaganja u
organizama koji Zive u sedimentu

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna strucnost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je
protumaciti rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti
Za procjenu.

Dodatni savjeti
Informacije o toksi¢nosti za mikroorganizme u aktivhom mulju mogu se u odredenim uvjetima
izvoditi iz rezultata vec provedenih ispitivanja lakoée biorazgradivosti.

Umjesto standardnog ispitivanja moze se provesti ispitivanje inhibicije nitrifikacije ako postoje
naznake da bi tvar mogla biti toksi¢na za nitrificirajuce bakterije.
Toksi¢nost za mikroorganizme nije vjerojatna ako je, primjerice, tvar vrlo netopljiva u vodi i

stoga nije vjerojatno da je tvar prisutna u visokim koncentracijama u postrojenjima za
bioloSku obradu otpadnih voda.


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 Zahtjevi u pogledu svojstava koja utjecu na zdravlje

ljudi

11.2.0 Pripreme za ispitivanje i vremenski rokovi

Zahtijevana svojstva koja utjeCu na zdravlje ljudi za koli¢inske raspone od 10 do 100 tona
godisnje detaljno su opisana u sljede¢im odjeljcima. U tablici u nastavku prikazan je pregled
standardnih ispitivanja dostupnih za svako svojstvo koje utjeCe na zdravlje ljudi koji obuhvaca
i oCekivano vrijeme izvedbe za provedbu ispitivanja i sastavljanje izvjesca te kolic¢inu tvari
potrebnu za provedbu ispitivanja.

Tablica 35: Svojstva koja utjecu na zdravlje ljudi — pregled

Svojstva koja utjecu na zdravlje ljudi — pregled

Krajnja tocka

In vitro mutagenost?

In vivo mutagenost?!

Akutna toksic¢nost:
inhalacijska

Akutna toksi¢nost: kozna

(e) toksicnost kod
ponavljane primjene;

Test pretrazivanja na
reproduktivnu/razvojnu
toksi¢nost

Standardno ispitivanje

OECD TG 487,
OECD TG 473,
OECD TG 476,
OECD TG 490

OECD TG 475,
OECD TG 474,
OECD TG 486,
OECD TG 488,
OECD TG 489
OECD TG 483,
OECD TG 478,

OECD TG 403,

EU TM B.49
EU TM B.10
EU TM B.17

EU TM B.11
EU TM B.12
EU TM B.39
EU TM B.58

EU TM B.23
EU TM B.22

EU TM B.2

OECD TG 433 (nacrt)

OECD TG 436

OECD TG 402,

EU TM B.3

OECD TG 434 (nacrt)

OECD TG 407, EU TM B.7
OECD TG 410, EU TM B.9
OECD TG 412, EU TM B.8

OECD TG 422

OECD TG 421
OECD TG 422

Rezultat
ocjenjiva
nja in
Vvivo

vAvivivigavivillvivivillvivavivivlvlw)

OO0

Kolic¢ina tvari
za jedno
ispitivanje

10 grama

100 grama

3 — 5 kilograma

100 grama

3 kilograma
(oralna/
dermalna)

100 kilograma
(inhalacijska)

3 kilograma
(oralna/
dermalna)

100 kilograma
(inhalacijska)

Vrijeme
izvedbe za
jedno
ispitivanje

2 — 3 mjeseca

2 — 3 mjeseca

Od tri do Sest
mjeseci

2 — 3 mjeseca

8 — 9 mjeseci
(oralna/
dermalna)
10— 11
mjeseci
(inhalacijska)

8 — 9 mjeseci
(oralna/
dermalna)

10 - 11
mjeseci
(inhalacijska)

1 Za mutagenost se zahtijeva ,,pristup u fazama” u skladu s Uredbom REACH (vidi odjeljke 11.2.1., 11.2.2.,
11.2.3.). To moZe utjecati na ukupno vrijeme izvedbe.
*1zmjenama zahtjeva u prilogu in vivo ispitivanje postaje sekundarni zahtjev.

U Uredbi REACH utvrdene su brojne pozeljne standardne metode za ispitivanje svojstava koja
utjeCu na zdravlje ljudi te su, osim toga, propisani zahtjevi o tome da se toksikoloska
ispitivanja moraju provoditi u skladu s kriterijima dobre laboratorijske prakse (GLP).

Morate takoder odvojiti vrijeme za pronalazenje ugovornog laboratorija, dogovaranje ugovora i
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pripremu ispitnih uzoraka (pakiranje i dostava). Ispitivanje (ili ispitni program) moze zapoceti
u roku od dva do tri mjeseca nakon dogovaranja ugovora, no to uglavnom ovisi o koli¢ini posla
u ispitnim laboratorijima.
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11.2.1 In vitro citogenetsko istrazivanje ili in vitro ispitivanje formacija
mikronukleusa

Sto je RIPE?
In vitro citogenetsko istrazivanje ili in vitro ispitivanje formacija mikronukleusa odnosi se na
ispitivanje sposobnosti tvari da poremeti genetski materijal (DNK) stanica sisavaca.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ako tvar uzrokuje citogenost ili formacije mikronukleusa u stanicama sisavaca, ona takoder
moZze utjecati na genetski materijal ljudi, Sto posljedicno moze dovesti do razvoja raka. Stoga
je vazno ustanoviti izaziva li odredena tvar ili pripravak ucinke takve vrste te odrediti ispravne
mjere zastite i metode rukovanja radi izbjegavanja dodira s kozom i udisanja tvari.

Informacije o in vitro citogenetskom istrazivanju ili in vitro ispitivanju formacija mikronukleusa
takoder imaju utjecaja na odredivanje drugih svojstava.

Slika 51: Odnos izmedu in vitro citogenetskog istrazivanja ili in vitro ispitivanja
formacija mikronukleusa i opasnosti za zdravlje ljudi

In vivo ispitivanje
ostecenja kromosoma

In vitro metode
ili in vitro ispitivanje [—
formacija
mikronukleusa Uspostava SIEF-a

. Stetni ucinci na zdravlje
Reprodukcija potomstva

Kad je to potrebno utvrditi?
Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 8.4.2. Priloga VIII.) pruza neke razloge na
osnovi kojih moZete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,odstupiti’ od tog zahtjeva. Ti

su razlozi prikazani na slici 52.
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Slika 52: Shema odlucivanja za provedbu in vitro citogenetskog istrazivanja ili
mikronukleus testa in vitro

Jesu li dostupni podaci in vivo
citogenetickog ispitivanja?

DA NE:
A 4 A 4
Nije potrebno ispitivanje Je li tvar kancerogena ili
mutagena?
l DA NE: ¢
Nije potrebno Provedite ispitivanje
D] mikronukleusa

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Citogenost ili formacije mikronukleusa mogu se utvrditi s pomocu raznih metoda u okviru in
vitro ispitivanja.

Tablica 36: In vitro citogenetsko istrazivanje ili in vitro ispitivanje formacija
mikronukleusa

In vitro citogenetsko istrazivanje ili in vitro ispitivanje formacija mikronukleusa

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju
Mikronukleus test in vitro (smjernice za Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
ispitivanje OECD-a 487, ispitne metode EU-a osnovi obrazlozenja:
B.49) e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH
e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH
In vitro test za dokazivanje kromosomskih Racunalni izracun (QSAR)
aberacija u sisavaca (smjernice za ispitivanje Neki su racunalni modeli dostupni, no ne potice se
OECD-a 473, ispitne metode EU-a B.10) njihova uporaba (osim za dobivanje popratnih
informacija).

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili viSe njih ako su popraceni
znanstvenim obrazloZenjem i dokumentacijom
sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti



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://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
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Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.7. — Mutagenost i karcinogenost

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna struc¢nost

Znanstvena struc¢nost

Napredna razina
znanstvene struc¢nosti

Dodatni savjeti

Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu;

Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti
ispitivanje.

Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju
racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specificnim pravilima.

Potrebno je razmotriti mogucnost provedbe dodatnih ispitivanja mutagenosti ako je utvrden
pozitivan rezultat (vidi poglavlje 11-2.3.): sukladno s rezultatima in vitro ispitivanja, morate
razmotriti mogucnost provedbe in vivo ispitivanja mutagenosti koje se obic¢no zahtijeva za tvari
koje se proizvode ili uvoze u velikim koli¢inama (opisane u prilozima IX. i X. Uredbi REACH).

Prije provedbe takva ispitivanja najprije morate dostaviti ECHA-i ,,prijedlog ispitivanja”. Vi (i
supodnositelji registracije) mozete provesti ispitivanje tek nakon sto ECHA prihvati prijedlog.
Ako morate dostaviti prijedlog ispitivanja, slijedite savjete iz priru¢nika Kako pripremiti
registraciju i dosje za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o studiji o krajnjoj

tocki).


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 In vitro genske mutacije na stanicama sisavaca

Sto je RIPE?
In vitro istrazivanje genskih mutacija u sisavaca odnosi se na istrazivanje sposobnosti tvari da
izmijeni genetski materijal (DNK) stanica sisavaca.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ako tvar uzrokuje genske mutacije u stanicama sisavaca, ona takoder moze utjecati na
genetski materijal ljudi, Sto posljedicno mozZe dovesti do razvoja raka. Stoga je vazno
ustanoviti izaziva li odredena tvar ili pripravak ucinke takve vrste te odrediti ispravne mjere
zaStite i metode rukovanja radi izbjegavanja dodira s koZzom i udisanja tvari.

Informacije o in vitro istrazivanju genskih mutacija na stanicama sisavaca takoder imaju
utjecaja na odredivanje drugih svojstava.

Slika 53: Odnos izmedu in vitro istrazivanja genskih mutacija na stanicama sisavaca i
opasnosti za zdravlje ljudi

In vitro genske
mutacije na stanicama In vivo istrazivanje
sisavaca genskih mutacija

Stetni udinci na zdravlje

Reprodukcija potomstva

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 3. odjeljka 8.4.2. Priloga VII1.) pruza neke razloge na
osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,odstupiti’ od tog zahtjeva. Ti
su razlozi prikazani na slici 54.

Slika 54: Shema odlucivanja za provedbu in vitro ispitivanja genskih mutacija na
stanicama sisavaca

Nije potrebno in

vitro ispitivanje

A 4

Nije potrebno
ispitivanje
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Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Genska mutacija moze se utvrditi sukladno s dvjema metodama u okviru in vitro ispitivanja.

Tablica 37: In vitro genska mutacija na stanicama sisavaca

In vitro genska mutacija na stanicama sisavaca

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju

In vitro ispitivanje genskih mutacija na Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na

stanicama sisavaca s pomocu gena za Hprt i oshovi obrazlozenja:

xprt (smjernice za ispitivanje OECD-a 476, e sukladno s Prilogom VIIIl. Uredbi REACH

ispitne metode EU-a B.17) e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

In vitro ispitivanje genskih mutacija na Racunalni izracun (QSAR)

stanicama sisavaca s pomocu gena za timidin | Neki su racunalni modeli dostupni, no ne potice se

kinazu (smjernice za ispitivanje OECD-a 490) njihova uporaba (osim za dobivanje popratnih
informacija).

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih ako su popraceni
znanstvenim obrazloZenjem i dokumentacijom
sukladno s odjeljkom 1.5. Priloga XI. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjesc¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.7. — Mutagenost i karcinogenost

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Ako je potrebno donijeti odluku o tome treba li provesti

ispitivanje.
Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju
znanstvene struc¢nosti racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj

sli¢noj tvari ili viSe njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti

Potrebno je razmotriti mogucénost provedbe dodatnih ispitivanja mutagenosti ako je utvrden
pozitivan rezultat (vidi poglavlje 11-2.3.): sukladno s rezultatima in vitro ispitivanja, morate
razmotriti mogucnost provedbe in vivo ispitivanja mutagenosti koje se obi¢no zahtijeva za tvari
koje se proizvode ili uvoze u velikim koli¢inama (opisane u prilozima IX. i X. Uredbi REACH).

Prije provedbe takva ispitivanja najprije morate dostaviti ECHA-i ,,prijedlog ispitivanja”. Vi (i
supodnositelji registracije) moZete provesti ispitivanje tek nakon sto ECHA prihvati prijedlog.
Ako morate dostaviti prijedlog ispitivanja, slijedite savjete iz priru¢nika Kako pripremiti
registraciju i dosje za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o studiji o krajnjoj



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://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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tocki).
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11.2.3 In vivo ispitivanje mutagenosti (prijedlog ispitivanja)

Sto je RIPE?
In vivo ispitivanje mutagenosti odnosi se na ispitivanje sposobnosti tvari da oSteti genetski

materijal (DNK) Zivucih sisavaca.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ako je utvrden pozitivan rezultat u jednom ili viSe in vitro ispitivanja u svrhu procjene ucinaka
te vrste, potrebno je napraviti dodatnu procjenu mogucih ucinaka na ljude u okviru sustava
ispitivanja na Zivuéim zivotinjama.

Slika 55: Odnos izmedu in vivo ispitivanja mutagenosti i opasnosti za zdravlje ljudi

/
\

Stetni udinci na
zdravlje potomstva

In vivo istraZivanje

Reprodukcija

genskih mutacija

Kad je to potrebno utvrditi?
Mutagenost u okviru in vivo ispitivanja potrebno je utvrditi ako je barem jedna od prethodno

opisanih in vitro studija o mutagenosti (vidi poglavlja 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2) imala pozitivan
rezultat.

Pravni tekst Uredbe REACH (odjeljak 8.4. Priloga VII11.) ne pruZa razlog na osnovi kojega
mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno (nije moguce ,odstupiti” od tog zahtjeva). Bududi da
je ispitivanje dio visSih zahtjeva, ono se ne mozZe provesti prije nego Sto ECHA prihvati vas
prijedlog ispitivanja. Nadalje, ispitivanje na Zivotinjama posljednje je moguce rjeSenje ako se
zeli smanijiti broj ispitivanja na Zivotinjama i stoga trebate razmotriti mogucénost primjene
alternativnih metoda.
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Slika 56: Shema odlucivanja za provedbu in vivo ispitivanja mutagenosti

Jesu li sva in vitro ispitivanja

genske mutacije u stanicama

bakterija i sisavaca te in vitro
citogenska ispitivanja

negativna?
DA I NE
v h 4
Nije potrebno Jesu li dostupni podatci iz
ispitivanje odgovarajuceg in vivo
ispitivanja mutagenosti?
DA I NE
v -
Nije potrebro Prove\c/iil\si %d?gi\\//aa:]qjeuce in
ispitivanje [T

mutagenosti

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Odredivanje odgovarajuceg in vivo ispitivanja mutagenosti ovisi o postoje¢im rezultatima in
vitro ispitivanja.

Tablica 38: Rezultat ocjenjivanja in vivo

Standardne metode ispitivanja \ Alternative standardnom ispitivanju

In vivo test za dokazivanje kromosomskih Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
aberacija koStane srzi sisavaca (smjernice za | osnovi obrazlozenja:

ispitivanje OECD-a 475, ispitne metode EU-a | e sukladno s Prilogom VIIl. Uredbi REACH

B.11) e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

In vivo mikronukleus test na eritrocitima
sisavaca (smjernice za ispitivanje OECD-a
474, ispitne metode EU-a B.12)

Test neplanirane sinteze DNK (UDS) na Racunalni izracun (QSAR)

stanicama jetre sisavaca in vivo (smjernice Racunalni su modeli rijetki i ne potice se njihova
za ispitivanje OECD-a 486, (ispitne metode uporaba (osim za dobivanje popratnih informacija).
EU-a B.39)

Transgensko ispitivanje genske mutacije
somatskih i zametnih stanica glodavaca
(TGR) (smjernice za ispitivanje OECD-a 488,
ispitne metode EU-a B.58)

In vivo alkalno ispitivanje s pomocu gel- Analogijski pristup /7 grupiranje tvari
elektroforeze pojedinacnih stanica za Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
utvrdivanje ostec¢enja DNK-a (komet test) sli¢noj tvari ili visSe njih ako su popraceni znanstvenim



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-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
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(smjernice za ispitivanje OECD-a 489) obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

Test kromosomskih aberacija u
spermatogonijima sisavaca (smjernice za
ispitivanje OECD-a 483, ispitne metode EU-a
B.23)

Ispitivanje uc¢inaka dominantnih letalnih
gena na glodavcima (smjernice za ispitivanje
OECD-a 478, ispitne metode EU-a B.22)

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.7. — Mutagenost i karcinogenost

Potrebna razina struc¢nosti

Znanstvena strucnost Ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je
protumaciti rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti
Za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju

znanstvene strucnosti upotrebljavaju racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni
podaci o jednoj sli¢noj tvari ili vise njih (analogijski pristup /
grupiranje) jer uporaba takvih podataka te obrazloZenja i
dokumentacija za takve podatke podlijezu vrlo specifi¢nim
pravilima.

Dodatni savjeti

Potrebno je razmotriti mogucénost provedbe dodatnih ispitivanja mutagenosti ako je utvrden
pozitivan rezultat u barem jednom in vitro ispitivanju (vidi poglavlja 1.3.4., 11.2.1.2.2.). Morate
razmotriti mogucnost provedbe in vivo ispitivanja mutagenosti koje se obic¢no zahtijeva za tvari
koje se proizvode ili uvoze u velikim koli¢inama (opisane u prilozima IX. i X. Uredbi REACH).

Prije provedbe takva ispitivanja najprije morate dostaviti ECHA-i ,prijedlog ispitivanja”. Vi (i
supodnositelji registracije) mozete provesti ispitivanje tek nakon sto ECHA prihvati prijedlog.
Ako morate dostaviti prijedlog ispitivanja, slijedite savjete iz priru¢nika Kako pripremiti
registraciju i dosje za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o studiji o krajnjoj
tocki).



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-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-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
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.4 Akutna toksic¢nost: inhalacijska

Sto je RIPE?
Akutna inhalacijska toksi¢nost tvari mjera je za odredivanje ucinaka na zdravlje koji se mogu
javiti nakon jednog (slu¢ajnog) kontakta udisanjem tvari.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ako je tvar akutno toksi¢na nakon inhalacije/udisanja, ona moze izazvati ozbiljne ucinke na
zdravlje, ukljucujudi smrt. Radi dodatne zastite ljudi/radnika od nezgoda, u Uredbi REACH
zahtijeva se procjena drugog puta izloZenosti nakon ispitivanja ucinaka nakon gutanja tvari.

Slika 57: Odnos izmedu akutne inhalacijske toksi¢nosti i svojstava koja utjecu na
zdravlje ljudi

Akutna oralna
toksi¢nost

Akutnu inhalacijsku

Nagrizanje/nadraziv
anje koze

toksi¢nost

/
\

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 2. odjeljka 8.5.2. Priloga VIII.) pruZa neke razloge na
osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,odstupiti’ od tog zahtjeva. Ti
su razlozi prikazani na slici 58.

Slika 58: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja akutne inhalacijske toksi¢nosti

Je li tvar nagrizajuca?

Nije potrebno Je li vjerojatno da ¢e dodi
PN do udisanja tvari?
NE I DA
Nije potrebno Provedit_e ispiti\_/_anje
ispitivanje akutne inhalacijske

toksicnosti

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.
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Kako je to potrebno utvrditi?
Akutna inhalacijska toksi¢nost moze se utvrditi s pomocu raznih metoda.

Tablica 39: Akutna toksi¢nost: inhalacijska

Akutna toksi¢nost: inhalacijska

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju

Akutna inhalacijska toksi¢nost (smjernice za | Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
ispitivanje OECD-a 403, ispitne metode EU-a | osnovi obrazlozenja:

B.2) e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH

Akutna inhalacijska toksi¢nost, postupak uz Racunalni izracun (QSAR)

primjenu fiksne doze (nacrt smjernica za Neki su racunalni modeli dostupni, no ne potice se

ispitivanje OECD-a 433) njihova uporaba (osim za dobivanje popratnih
informacija).

Akutna inhalacijska toksi¢nost, metoda Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

utvrdivanja klasa akutne toksi¢nosti Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj

(smjernice za ispitivanje OECD-a 436) sli¢noj tvari ili vise njih ako su popraceni znanstvenim

obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.4. — Akutna toksi¢nost

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako tvar nije nagrizajuca za kozu, ako je vjerojatno da ¢e doci
do udisanja tvari i ako je potrebna dodatna procjena akutne
inhalacijske toksicnosti;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene strucnosti racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazlozenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti

Osim oralnoga zahtijeva se samo jedan drugi put izloZzenosti. Morate utvrditi je li vjerojatnije
da ¢e ljudi dodi u kontakt s tvari udisanjem ili preko koze tijekom proizvodnje, forlmuliranja,
uporabe itd. vaSe tvari (vidi poglavije 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://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I1.2.5 Akutna toksicnost: kozna

Sto je RIPE?
Akutna dermalna toksi¢nost tvari mjera je za odredivanje ucinaka na zdravlje koji se mogu
javiti nakon jednog (slu¢ajnog) dodira koze s tvari.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ako je tvar akutno toksi¢na nakon dodira s koZom, ona moze izazvati ozbiljne uc¢inke na
zdravlje, ukljucujudi smrt. Radi dodatne zastite ljudi/radnika od nezgoda, u Uredbi REACH
zahtijeva se procjena drugog puta izloZenosti nakon ispitivanja ucinaka nakon gutanja tvari.
Rezultati ispitivanja akutne dermalne toksi¢nosti takoder mogu pruziti informacije o uc¢incima
nadrazivanja koze.

Slika 59: Odnos izmedu akutne dermalne toksi¢nosti i svojstava koja utjecu na

zdravlje ljudi
Nagrizajué¢e/nadrazu
juce za kozu

Fizikalno-kemijska
svojstva

Akutna oralna
toksi¢nost
Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 3. odjeljka 8.5.2. Priloga VIII.) pruza neke razloge na
osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,odstupiti’ od tog zahtjeva. Ti
su razlozi prikazani na slici 60.

akutnu dermalnu
toksic¢nost, _—

\

Slika 60: Shema odlucivanja za provedbu ispitivanja akutne dermalne toksic¢nosti
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nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Akutna dermalna toksi¢nost moze se utvrditi s pomocu raznih metoda ako je potrebno.

Tablica 40: Akutna toksiénost: kozna

Akutna toksicnost: kozna

Standardne metode ispitivanja Alternative standardnom ispitivanju
Akutna dermalna toksi¢nost (smjernice za Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
ispitivanje OECD-a 402, ispitne metode EU-a | oshovi obrazloZzenja:
B.3) e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH
e sukladno s Prilogom XI. Uredbi REACH
Akutna dermalna toksi¢nost, postupak uz Racunalni izracun (QSAR)
primjenu fiksne doze (nacrt smjernica za Racunalni su modeli rijetki i ne potice se njihova
ispitivanje OECD-a 434) uporaba (osim za dobivanje popratnih informacija).

Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.4. — Akutna toksi¢nost

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena struc¢nost Ako se tvar vrlo lako apsorbira preko koze, a dodir s kozom
vrlo je vjerojatan, ako je tvar akutno oralno toksi¢na i ako ne
postoje dokazi iz in vivo ispitivanja nadrazivanja koze ili
preosjetljivosti u dodiru s kozom da tvar nije toksi¢na za kozu,
potrebna je dodatna procjena akutne dermalne toksicnosti;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljuCke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene strucnosti racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti

Osim oralnoga zahtijeva se samo jedan drugi put izloZzenosti. Morate utvrditi je li vjerojatnije
da ¢e ljudi dod¢i u kontakt s tvari udisanjem (vidi poglavlje 11-2.4.) ili preko koze tijekom
proizvodnje, forlmuliranja, uporabe itd. vaSe tvari.

Izmjenama zahtjeva u prilogu ovo in vivo ispitivanje postaje sekundarni zahtjev.


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 Kratkotrajna toksicnost kod ponovljene doze (28 dana)

Sto je RIPE?

Toksi¢nost nakon ponovljene primjene opisuje ucinke na zdravlje koji se mogu javiti nakon
vise kontakata s tvari. Osoba moze doci u kontakt s tvari udisanjem, u dodiru s kozom ili
gutanjem tvari. ,Kratkotrajno izlaganje” znaci da je vremensko razdoblje u kojemu dolazi do
ponavljanih kontakata zivotinje s tvari 28 dana.

Zasto je to potrebno utvrditi?
Ako je tvar toksi¢na nakon izlaganja pri ponovljenoj primjeni, neovisno o nacinu kontakta, ona
moze izazvati ozbiljne ucinke na zdravlje, ukljuCujuci oStecenje organa i smrt.

Slika 61: Odnos izmedu toksi¢nosti nakon ponovljene primjene i svojstava koja
utjecu na zdravlje ljudi

Stetni ucinci na
zdravlje potomstva

Toksi¢nost nakon /

ponovljene
primjene

Reprodukcija

Kad je to potrebno utvrditi?

Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 1. odjeljka 8.6.2. Priloga VIII.) pruZa neke razloge na
osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,odstupiti’ od tog zahtjeva. Ti
su razlozi prikazani na slici 62.

Slika 62: Shema odlucdivanja za provedbu ispitivanja toksicnosti nakon kratkotrajnog
izlaganja nakon ponovljene primjene
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Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih mozZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZzenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Toksi¢nost nakon ponovljene primjene i kratkotrajnog izlaganja moze se utvrditi u ispitivanju
koje se provodi na glodavcima (primjerice Stakorima ili misevima).

Tablica 41: (E) toksi¢nost kod ponavljane primjene

(e) toksicnost kod ponavljane primjene;

Standardne metode ispitivanja \ Alternative standardnom ispitivanju

Ispitivanje oralne toksi¢nosti nakon Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
ponovljene primjene u razdoblju od 28 dana | osnovi obrazloZenja:
u glodavaca (smjernice za ispitivanje OECD-a | ¢ sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH

407, ispitne metode EU-a B.7) e sukladno s Prilogom Xl. Uredbi REACH

Toksi¢nost nakon ponavljane primjene Racunalni izracun (QSAR)

Ispitivanje u trajanju od 21/28 dana Racunalni su modeli dostupni, no ne potice se njihova
(smjernice za ispitivanje OECD-a 410, ispitne | uporaba (osim za dobivanje popratnih informacija) jer
metode EU-a B.9) se s pomocu njih nikako ne mogu ispuniti zahtjevi

obavjeséivanja.
Toksi¢nost nakon ponavljane primjene
Ispitivanje u trajanju od 28 ili 14 dana
(smjernice za ispitivanje OECD-a 412, ispitne
metode EU-a B.8)

Kombinirano ispitivanje toksi¢nosti nakon Analogijski pristup /7 grupiranje tvari

ponovljene primjene uz test pretrazivanja na | Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost sli¢noj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
(smjernice za ispitivanje OECD-a 422) obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s

odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjesc¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.5. Toksi¢nost nakon ponavljane primjene

Potrebna razina struc¢nosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena struénost Ako nisu dostupni pouzdani podaci o dugotrajnom izlaganju,
ako se tvar ne razdvaja u dijelove, ako je vjerojatna izloZzenost
ljudi i ako je potrebna dodatna procjena toksi¢nosti nakon
ponovljene primjene i kratkotrajnog izlaganja;
ako postoji mogucénost za odgovor na viSestruke zahtjeve
obavjescivanja uz provedbu minimalnog broja ispitivanja na
Zivotinjama;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju

znanstvene strucnosti racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili vise njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.


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-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-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://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dodatni savjeti

Imajte na umu da je ispitivanje na zZivotinjama posljednje moguce rjeSenje ako se zeli smanjiti
broj ispitivanja na Zivotinjama te da trebate razmotriti moguénost primjene alternativnih
metoda.

Postoje mogucnosti za odgovor na viSestruke zahtjeve obavjeséivanja i izbjegavanje
nepotrebnih ispitivanja na Zivotinjama. U nastavku je opisano nekoliko situacija u kojima
mozete utvrditi da ispitivanje nije znanstveno nuzno (Prilog X1.). Imajte na umu da je uvijek
potrebno pruziti jasan razlog koji je znanstveno opravdan i propisno dokumentiran u
registracijskom dosjeu.

Ako je potrebno provesti i test pretrazivanja na reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost (vidi
poglavlje 11.2.8.), ta je dva ispitivanja mogucée kombinirati uz primjenu odgovarajuceg
protokola i stoga je u tom slucaju potrebno provesti samo studiju pretrazivanja.

Ako se postupak na zZivotinjama provodi oralnim unosom, preporucujemo vam da prije
ispitivanja akutne oralne toksi¢nosti prvo provedete test pretrazivanja. Ovisno o rezultatima,
mozda Cete imati opravdani razlog za neprovedbu ispitivanja ,,akutne” toksi¢nosti (vidi
poglavlje 1.3.5.).

Ako se u tom ispitivanju utvrde neki Stetni ucinci, te je ucinke potrebno dodatno istraziti te je
tvar potrebno ispitati u duljem razdoblju, Sto se obi¢no zahtijeva samo za tvari koje se
proizvode ili uvoze u velikim koli¢inama (opisane u prilozima IX. i X. Uredbi REACH). Prije
provedbe takva ispitivanja najprije morate dostaviti ECHA-i ,,prijedlog ispitivanja”. Vi (i
supodnositelji registracije) mozete provesti ispitivanje tek nakon Sto ECHA prihvati prijedlog.

Ako morate dostaviti prijedlog ispitivanja, slijedite savjete iz priru¢nika Kako pripremiti
registraciju i dosje za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o studiji o krajnjoj
tocki).

Ako je vjerojatno da c¢e se koliCinski raspon vase tvari ubrzo povecati, mozda cete takoder
imati opravdanje za predlaganje ispitivanja u duljem razdoblju umjesto da provedete postupak
ispitivanja izlozenosti nakon kratkotrajnog izlaganja.

Imajte na umu da detaljnije savjete trebate potraziti u odgovaraju¢em poglavlju ECHA-inih
smjernica.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.7 Test pretrazivanja na reproduktivnu/razvojnu toksicnost

Sto je RIPE?
Tvar koja je reproduktivno i/ili razvojno toksi¢na moze utjecati na plodnost i izazvati ucinke na
zdravlje potomstva nakon ponavljanog kontakta. Do izloZenosti moze doc¢i gutanjem,

udisanjem ili u dodiru s kozom.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Ako je tvar reproduktivno i/ili razvojno toksi¢na, ona moze izazvati probleme s plodnoscu,
probleme sa sposobnosc¢u reporodukcije i ozbiljne ulinke na zdravlje potomstva. Test
pretrazivanja na reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost daje prvi uvid u moguce probleme sa
sposobnosc¢u reprodukcije.

Slika 63: Odnos izmedu reproduktivne/razvojne toksicnosti i svojstava koja utjecu
na zdravlje ljudi

: . Neurotoksi¢nost
Rak BN Reproduktivna i »
razvojna toksi¢nost Imunotoksicnost

> Stetni ucinci na
Reprodukcija zdravlje potomstva

Kad je to potrebno utvrditi?
Pravni tekst Uredbe REACH (stupac 1. odjeljka 8.7.2. Priloga VIII.) pruza neke razloge na
osnovi kojih mozete utvrditi da ispitivanje nije nuzno i da moZete ,odstupiti’ od tog zahtjeva. Ti

su razlozi prikazani na slici 64.
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Slika 64: Shema odlucivanja za provedbu testa pretrazivanja na
reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost

DA N

D

m

z

h 4

Nije potrebno
ispitivanje
h 4
Nije potrebno
ispitivanje

A 4

Nije potrebno
ispitivanje

DA N

m

A 4
Nije potrebno
ispitivanje

Osim tih razloga mogu postojati druga saznanja na osnovi kojih moZete utvrditi da ispitivanje
nije tehnicki moguce ili znanstveno nuzno (pravni tekst Uredbe REACH, Prilog XI.).

Koji god bio vas razlog za neprovedbu ispitivanja, taj razlog mora biti popracen jasnim
znanstvenim obrazloZenjem te ga je potrebno dokumentirati u registracijskom dosjeu.

Kako je to potrebno utvrditi?
Test pretrazivanja na reproduktivnu i/ili razvojnu toksi¢nost odreduje se u ispitivanju koje se
provodi na glodavcima.
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Tablica 42: Test pretrazivanja na reproduktivnu/razvojnu toksicnost

Test pretrazivanja na reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost

Standardne metode ispitivanja \ Alternative standardnom ispitivanju

Test pretrazivanja na reproduktivnu/razvojnu | Odstupanje, tj. ne provodi se nikakvo ispitivanje na
toksi¢nost (smjernice za ispitivanje OECD-a osnovi obrazlozenja:

421) e sukladno s Prilogom VIII. Uredbi REACH

e sukladno s Prilogom Xl. Uredbi REACH

Kombinirano ispitivanje toksi¢nosti nakon Racunalni izracun (QSAR)

ponovljene primjene uz test pretrazivanja na | Racunalni su modeli dostupni, no ne potice se njihova
reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost uporaba (osim za dobivanje popratnih informacija) jer
(smjernice za ispitivanje OECD-a 422) se s pomocu njih nikako ne mogu ispuniti zahtjevi

obavjeséivanja.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Mogu se upotrijebiti eksperimentalni podaci o jednoj
sli¢noj tvari ili viSe njih ako su popraceni znanstvenim
obrazloZzenjem i dokumentacijom sukladno s
odjeljkom 1.5. Priloga Xl. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7a: Odjeljak R.7.6. — Reproduktivna toksi¢nost

Potrebna razina strucnosti

Administrativna stru¢nost Ako su dostupni rezultati ispitivanja i ako se mogu izravno
upotrebljavati kao ulazni podaci u registracijskom dosjeu.

Znanstvena strucnost Ako je tvar genotoksi¢no karcinogena ili mutagena za zametne
stanice i ako se ne primjenjuju odgovarajuc¢e mjere zastite i
metode rukovanja radi izbjegavanja kontakta, ako je vjerojatna
izloZenost ljudi, ako nije dostupna studija o prenatalnom
razvoju, ako nije dostupna proSirena studija o reproduktivnoj
toksi¢nosti na jednoj generaciji ili studija koja ukljucuje dvije
generacije i ako je potrebna dodatna procjena testa
pretrazivanja na reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost;

ako su dostupni rezultati ispitivanja, a potrebno je protumaciti
rezultate i donijeti zakljucke o bitnoj vrijednosti za procjenu.

Napredna razina Za uporabu i tumacenje podataka dobivenih s pomoc¢u modela
znanstvene strucnosti (Q)SAR za potrebe preliminarne procjene;

za uporabu podataka na osnovi interpolacije skupine slicnih
tvari kao alternative standardnom ispitivanju jer uporaba
takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za takve
podatke podlijezu vrlo specifi¢nim pravilima;

ako se kao alternativa standardnom ispitivanju upotrebljavaju
racunalni modeli (QSAR) ili eksperimentalni podaci o jednoj
slicnoj tvari ili vise njih (analogijski pristup / grupiranje) jer
uporaba takvih podataka te obrazloZenja i dokumentacija za
takve podatke podlijezu vrlo specifi¢cnim pravilima.

Dodatni savjeti
Imajte na umu da je ispitivanje na zZivotinjama posljednje moguce rjeSenje ako se zeli smanjiti
broj ispitivanja na zivotinjama te da trebate razmotriti moguénost primjene alternativnih


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
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://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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metoda.

Postoje mogucnosti za odgovor na viSestruke zahtjeve obavjeséivanja i izbjegavanje
nepotrebnih ispitivanja na Zivotinjama. U nastavku je opisano nekoliko situacija u kojima
mozete utvrditi da ispitivanje nije znanstveno nuzno (Prilog X1.). Imajte na umu da je uvijek
potrebno pruziti jasan razlog koji je znanstveno opravdan i propisno dokumentiran u
registracijskom dosjeu.

Ako je potrebno provesti i ispitivanje toksi¢nosti nakon kratkotrajnog izlaganja (vidi
poglavlje 11.2.7.), ta je dva ispitivanja mogucée kombinirati uz primjenu odgovarajuceg
protokola i stoga je u tom slucaju potrebno provesti samo studiju pretrazivanja.

Ako se postupak na zivotinjama provodi oralnim unosom, preporucujemo vam da prije
ispitivanja akutne oralne toksi¢nosti prvo provedete test pretrazivanja. Ovisno o rezultatima,
mozda Cete imati opravdani razlog za neprovedbu ispitivanja ,,akutne” toksi¢nosti (vidi
poglavlje 1.3.5.).

Ako se u tom ispitivanju utvrde neki Stetni ucinci, mozete dodatno istraziti i ispitati tvar
sukladno s rezultatima ispitivanja, Sto se obi¢no zahtijeva za tvari koje se proizvode ili uvoze u
velikim koli¢inama (opisane u prilozima IX. i X. Uredbi REACH). Prije provedbe takva
ispitivanja najprije morate dostaviti ECHA-i ,,prijedlog ispitivanja”. Vi (i supodnositelji
registracije) mozZete provesti ispitivanje tek nakon Sto ECHA prihvati prijedlog.

Ako morate dostaviti prijedlog ispitivanja, slijedite savjete iz priru¢nika Kako pripremiti
registraciju i dosje za prijavu PPORD-a (9.7.4. Primjeri ispunjavanja zapisa o studiji o krajnjoj
tocki).

Imajte na umu da detaljnije savjete trebate potraziti u odgovaraju¢em poglavlju ECHA-inih
smjernica.



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.8 Ocjena toksikokinetickog ponasanja na temelju relevantnih
informacija

Sto je RIPE?
Toksikokineticko ponasanje tvari odnosi se na nacin na koji se tvar ponasa nakon ulaska u
Zivuce tijelo (tj. nakon apsorpcije, distribucije i izmijene te izlu¢ivanja iz tijela).

Zasto je to potrebno utvrditi?
Toksikokineticko ponasanje tvari upucuje na vaznost razliCitih putova izlaganja i nacin na koji
tvar putuje kroz tijelo.

Informacije o distribuciji pokazuju do kojih u¢inaka moze do¢i na odredenom mjestu. Ono
takoder pokazuje uklanja li se tvar brzo iz tijela, odnosno izaziva li ponavljano izlaganje
stvaranje vecih internih koncentracija tvari. Informacije o metabolizmu mogu upucivati na
vrstu ucinaka koji se mogu javiti.

Toksikokineticke informacije takoder pomazu u razvoju metoda za pracenje koncentracija u
mokradi ili krvi (biopracenje). Opcenito govoreci, one pomazu u razumijevanju interakcije
izmedu tvari i ljudskog tijela, a mogu se takoder upotrebljavati za izradu sveobuhvatnog
obrazlozenja za primjenu analogijskog pristupa / pristupa na osnovi grupiranja tvari.

Kako je to potrebno utvrditi?

Izrada informacija o ispitivanju toksikokineti¢ckog ponasanja nije obvezna. Stru¢njak moze
provesti ocjenjivanje na osnovi ve¢ dostupnih informacija o fizikalno-kemijskim obiljezjima te
utjecaju na okolis i zdravlje ljudi.

Tablica 43: Ocjena toksikokinetickog ponasanja na temelju relevantnih informacija

Ocjena toksikokinetickog ponasanja na temelju relevantnih informacija

Standardne metode ispitivanja \ Alternative standardnom ispitivanju
Toksikokineticko ispitivanje (smjernice za Za odredivanje toksikokinetckog ponasanja mogu se
ispitivanje OECD-a 417, ispitne metode EU-a | upotrebljavati informacije o fizikalno-kemijskim
B.36) obiljezjima te opasnostima za okoliS i zdravlje ljudi.

Racunalni izracun (QSAR)

Racunalni su modeli dostupni, no ne potice se njihova
uporaba (osim za dobivanje popratnih informacija) jer
se s pomocu njih nikako ne mogu ispuniti zahtjevi
obavjeséivanja.

Analogijski pristup / grupiranje tvari

Informacije o toksikokinetickom ponasanju dobivene na
osnovi podataka o jednoj sli¢noj tvari ili viSe njih mogu
se upotrebljavati za izradu sveobuhvatnog obrazlozZenja
za primjenu analogijskog pristupa sukladno s

odjeljkom 1.5. Prilogu XI. Uredbi REACH.

(ECHA) Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti

Poglavlje R.7c: Odjeljak R.7.12. — Smjernice o toksikokinetici

Potrebna razina strucnosti

Napredna razina Za ocjenjivanje toksikokinetickog ponasanja na temelju svih
znanstvene strucnosti dostupnih informacija o fizikalno-kemijskim obiljezjima te
utjecajima na okoli§ i zdravlje ljudi.


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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Dodatni savjeti
Imajte na umu da je ispitivanje na zivotinjama krajnje moguce rjesenje te da trebate
razmotriti moguce alternative.
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5. Procjena postojanosti, bioakumulativnosti i toksic¢nosti
tvari

Sto je RIPE?

Tvari koje se sporo razgraduju u okoliSu nazivaju se ,postojanima”. Tvari koje imaju sklonost
zadrzavanju u bioloSkom materijalu i Cije se razine u bioloSkom materijalu stoga povecavaju

zbog ponavljane izloZzenosti nazivaju se ,bioakumulativnima”. Tvari koje mogu biti opasne za
organizme zbog kontakta s njima nazivaju se ,toksi¢nima”.

U procjeni postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti tvari tri su moguca bitna krajnja
rezultata:

1. Tvar je postojana i bioakumulativna i toksi¢na (PBT);
2. Tvar je vrlo postojana i vrlo bioakumulativna (vPvB)
3. Tvar nema ni svojstva PBT ni svojstva vPvB.

Zasto je to potrebno utvrditi?

Morate procijeniti ima li tvar svojstva PBT ili vPvB s obzirom na to da moze doprijeti do
udaljenih podrudja u okolisu ¢ak i nakon duljeg vremena. Tvari imaju sklonost akumuliranja u
organizmima i dopiru do ljudi putem prehrambenog lanca. To moze dovesti do nepredvidivih
ucinaka u duljem razdoblju, a proces akumulacije tesko je obrnuti nakon sto dode do njega.

Ako vaSa tvar ima svojstva PBT ili vPvB, morate provesti procjenu izloZenosti i karakterizaciju
rizika u okviru procjene kemijske sigurnosti (vidi poglavlje 6.). Tvar sa svojstvima PBT ili vPvB
moze se takoder smatrati posebno zabrinjavajucom tvari (SVHC). To dovodi do brojnih
posljedica, primjerice do potrebe da se trazi autorizacija u skladu s Uredbom REACH.
Ogranicenja u vezi s tvarima sa svojstvima PBT ili vPvB postoje i u drugim zakonima.

Na slici 65. prikazani su ¢imbenici koji pomazu odrediti ima li tvar svojstva PBT ili vPvB te
posljedice sukladno s Uredbom REACH i drugim zakonima.

Slika 65: Odnos izmedu ¢imbenika, razvrstavanja, obiljezja PBT/vPvB i posljedica u
Uredbi REACH i drugim zakonima

Potencijal za

toksicne ucinke

PBT/vPvB
Utvrdivanje
Potrc_eba za posebno Posljedice u drugim
procjenom zabrinjavajucih zakonima
izloZzenosti tvari

Kad je to potrebno utvrditi?
Morate procijeniti ima li tvar svojstva PBT ili vPvB ako morate provesti procjenu kemijske
sigurnosti koju je potrebno prijaviti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti.

Kako je to potrebno utvrditi?

Kriteriji za procjenjivanje svojstava PBT ili vPvB navedeni su u Prilogu XIIl. Uredbi REACH, a
dodatno su objasnjeni u poglavlju R.11. dokumenta sa smjernicama o procjeni svojstava
PBT/vPVB.



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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U pristupu koji se naziva ,dokazna snaga” morate upotrijebiti i kombinirati sve bitne dostupne
informacije kako biste procijenili ima li vaSa tvar svojstva PBT ili vPvB.

Obic¢no je slucaj da za tvari koje se registriraju u koli¢inama do najviSe 100 tona godisnje
postoje samo ogranicene informacije o biorazgradnji, bioakumulaciji i potencijalno opasnim
svojstvima s obzirom na zdravlje ljudi i okoliS. Informacije kao Sto su informacije o lakoj
biorazgradivosti, koeficijentu raspodjele oktanola u vodi i akutnoj toksi¢nosti nakon
kratkotrajnog izlaganja mogu se upotrebljavati u preglednoj procjeni.

Ako ta pregledna procjena upucuje na to da vasa tvar ima svojstva PBT ili vPvB, morate
provesti konacnu procjenu. To Cesto zahtijeva dodatna ispitivanja koja su dio zahtjeva za
vece koli¢inske raspone. Ako trebate takva dodatna ispitivanja, ukljucujudi ispitivanja na
kraljeznjacima, morate ECHA-i podnijeti prijedlog ispitivanja.

Slika 66: Shema odlucdivanja o procjeni svojstava PBT

Je li tvar proizvedena ili
uvezena u koli¢inama od ili
vec¢ima od 10 tona godisnje?

—NE: I DA
A 4 h 4
Nije potrebna procjena Trebate li provesti procjenu kemijske
svojstava PBT/vPvB sigurnosti? (Tvari koje nisu izuzete iz ovog
zahtjeva.)
NE I DA
A 4 A 4
Nije potrebna procjena Provedite procjenu
svojstava PBT/vPvB pretrazivanja svojstava

PBT/vPvB

h 4

Postoji li naznaka postojanosti ili
bioakumulativnosti?

NE I DA

h 4 h 4

Nije potrebna konacna

procjena Provedite konacnu procjenu
Potrebna razina strucnosti
Napredna razina Radi procjene kvalitete i relevantnosti postojec¢ih podataka i
znanstvene strucnosti izvodenja zaklju¢aka o svojstvima PBT/vPvB, bilo na preglednoj

razini, bilo na razini utvrdivanja konacnih zakljucaka (Sto je
obi¢no postupak koji obuhvaca vise koraka).

Vremenski rokovi

DO 3 MJESECA e Za provedbu i podnoSenje pregleda svojstava PBT/vPvB ako ste
jedini podnositelj registracije i morate angazirati struc¢njake radi
procjene informacija i ako su sve bitne informacije ve¢ dostupne.
Sve bitne informacije trebaju biti dostupne zbog zahtjeva
navedenih u drugim poglavljima ovog vodic¢a. Sama procjena, koja
se temelji na dostupnim informacijama, ne traje dulje od jednog
dana.
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DO 6 MJESECI e Za provedbu dodatnog ispitivanja nakon sto ECHA izda dopuStenje
za ispitivanje u skladu s Prilogom IX. Uredbi REACH.

e Za provedbu konacne procjene ako je potrebna, prema
pokazateljima pregledne procjene.

Pri odlucivanju o potrebnim vremenskim rokovima morate razmotriti sljedece ¢imbenike:

¢ NalaZenje i angaziranje stru¢njaka za provedbu procjene.

e UsuglaSavanje o rezultatima pregledne procjene sa supodnositeljima registracije.

e UsuglaSavanje sa supodnositeljima registracije i izrada prijedloga ispitivanja (ako je
potrebno) koji vodeci podnositelj registracije treba podnijeti u okviru registracijskog
dosjea.

e NalaZenje odgovarajuceg laboratorija za ispitivanje za provedbu dodatnog ispitivanja i
dogovaranje s laboratorijem o ispitivanju, ugovoru itd.

Izrada i slanje uzoraka za ispitivanje laboratoriju za ispitivanje.
Procjena rezultata i aZzuriranje registracijskog dokumenta unosom nove procjene o
svojstvima PBT/vPvB.
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6. Procjena kemijske sigurnosti i izvjesc¢e o kemijskoj
sigurnosti

6.1 Sto je RIPE?

Procjena kemijske sigurnosti postupan je pristup procjeni opasnosti tvari i izloZzenosti toj tvari
kako bi se uvidjelo moZze li se i kako tvar sigurno upotrebljavati. Procjenu kemijske sigurnosti
(CSA) potrebno je napraviti za svaku uporabu u Zivotnom ciklusu tvari, od faze proizvodnje do
faze krajnje uporabe (uz neka izuzeca). Procjena kemijske sigurnosti mora se prijaviti u
izvjeScu o kemijskoj sigurnosti (CSR) koje se prilaze registracijskom dosjeu.

6.2 Zasto je to potrebno?

Procjenu kemijske sigurnosti morate provesti kako biste procijenili jesu li postojeéi uvjeti
uporabe vaSe tvari sigurni za sve uporabe koje ste identificirali. Ako ne moZete dokazati
kontrolu rizika, morate odrediti dodatne mjere upravljanja rizicima ili odrediti da se uporaba ne
preporucuje.

Vase izvjeSce o kemijskoj sigurnosti mora sadrzavati opis operativnih uvjeta i mjera
upravljanja rizicima koje dostatno ogranicavaju izlozenost kako ne bi doslo do Stetnih ucinaka.
Ti posebni opisi uporaba / skupina uporaba pruzaju se u obliku scenarija izlozenosti (ES).
Rezultate procjene kemijske sigurnosti morate upotrijebiti za provjeru i, ako je potrebno,
poboljSanje uvjeta u kojima proizvodite ili upotrebljavate tvar.

Nadalje, svoje klijente, koji su daljnji korisnici sukladno s Uredbom REACH, morate u
sigurnosno-tehnickom listu (SDS) obavijestiti o svojstvima tvari te uvjetima i mjerama
upravljanja rizicima potrebnima za sigurnu uporabu.

Ako su u vasem izvjescu o kemijskoj sigurnosti potrebni scenariji izloZzenosti, njih takoder
morate dostaviti svojim daljnjim korisnicima, i to u obliku i na jeziku koji omogucuju lako
razumijevanje informacija o sigurnoj uporabi. Formulatori koji vasu tvar mijeSaju s drugim
tvarima moraju te informacije upotrijebiti za izradu odgovarajucih informacija sa savjetima o
sigurnosti u sigurnosno-tehni¢kom listu svojih proizvoda, a proizvodaci proizvoda za izradu
svojih proizvoda.

Naposljetku, nepovjerljive informacije o uporabama i izloZzenosti koje podnosite u svojem
dosjeu u IUCLID-u objavljuju se na internetskoj stranici ECHA-e, a naziv vaseg poduzeca bit ¢e
naveden kao podnositelj registracije, osim ako zatraZite da ostane povjerljiv, a ECHA prihvati
taj zahtjev kao valjan. Stoga vam preporucujemo da vaSe informacije o uporabama budu
valjane te da predstavljaju stvarnu situaciju.

Na slici 67. prikazan je odnos izmedu svojstava tvari, procjene/izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti i
ostvarenja.
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Slika 67: Odnos izmedu svojstava tvari, procjene i izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti i

ostvarenja iz postupka

Svojstva koja utjecu

Fizikalna svojstva e G

Procjena kemijske sigurnosti i
izvjesce o kemijskoj sigurnosti

Razvrstavanje u sigurnosno-

Svojstva u sigurnosno- a ! !
tehni¢kom listu (glavni tehnickom listu (glavni
tekst) (ako su svojstva tekst)

opasna) (ako su svojstva opasna)

6.3 Kad je to potrebno?

Djelatnosti humane
medicine

Informacije vezane uz
CAS

Uvjeti uporabe (ako su
svojstva opasna)

Uvjeti i mjere upravljanja
rizicima za sigurnu uporabu
u sigurnosno-tehnickom
listu i scenarijima izloZenosti
priloZenima uz sigurnosno-
tehnicki list (ako su svojstva
opasna)

Ako registrirate tvar za koli¢inske raspone od 1 do 10 tona godisnje, u registracijskom dosjeu

morate pruZiti informacije o svojstvima tvari i uporabama.
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Slika 68: Shema odlucivanja za postupak provedbe procjene/izvjesc¢a o kemijskoj
sigurnosti

A 4

Nije potrebna procjena
kemijske sigurnosti

Ako registrirate tvar za koli¢inske raspone od 10 do 100 tona godi3nje, morate provesti i
procjenu kemijske sigurnosti koju morate prijaviti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti.

Ako zakljucite da vasa tvar nije opasna ili da nema svojstva PBT/vPvB, procjena kemijske
sigurnosti moze biti ograni¢ena na opis uporabe, procjenu opasnosti i procjenu svojstava PBT,
a izvjeSée o kemijskoj sigurnosti moze biti ograni¢eno na ispunjavanje poglavlja od 1. do 8.

Ako zakljucite da vasa tvar ima opasna svojstva ili ako je procijenjeno da ima svojstva PBT ili
VvPVB, morate provesti i procjenu izloZenosti i napraviti karakterizaciju rizika za svaku bitnu
uporabu.

Neke su uporabe izuzete iz Uredbe REACH ili od obveze provedbe procjene kemijske
sigurnosti:

e ako se vasa tvar uvozi u pripravku u koncentraciji manjoj od odredenih ograni¢enja za
koncentracije (obi¢no 1 % prema tezini, no ovisno o, na primjer, fizickom stanju
pripravka i razvrstanosti tvari);

e ako je vasa tvar registrirana kao izolirani intremedijer koji se upotrebljava u strogo
kontroliranim uvjetima.

Nadalje, rizike za zdravlje ljudi nije potrebno razmatrati za krajnju uporabu tvari u
materijalima koji dolaze u kontakt s hranom i kozmetickim proizvodima ako su tvari ili
proizvodi obuhvaceni mjerodavnim zakonodavnim propisima, kako je naznaceno u tekstu
Uredbe REACH.

Opseg izuzeca poprili¢no je slozen i stoga vam savjetujemo da se obratite stru¢njaku ili
proucite smjernice o registraciji.
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o U svojem dosjeu u IUCLID-u morate jasno izvijestiti o uporabama koje se izuzete od
obveze procjene kemijske sigurnosti.

6.4 Kako se to moze utvrditi?

6.4.1 Procjena vrste i razmjera opasnosti tvari

Morate utvrditi (potencijalno opasna) svojstva tvari. Kako je opisano u drugim poglavljima
ovog vodica, postoje tri vrste svojstava:

e Kemijska/fizikalna svojstva koja mogu biti opasna
e Svojstva koja utjecu na okolis
e Svojstva koja utjecu na ljudsko zdravlje

Za procjenu fizikalno-kemijskih opasnosti morate procijeniti barem potencijal eksplozivnosti,
zapaljivosti i oksidacije. Ta je procjena kvalitativna i ima za posljedicu razvrstavanje ili
nerazvrstavanje za ta svojstva (vidi poglavlje 1.1.).

Za procjenu svojstava koja utjeCu na okolis morate napraviti procjenu viSe podrucja okolisa —
koja se nazivaju ,,segmenti” — kako za kratkorocne, tako i za dugoro¢ne ucinke. Nadalje,
morate procijeniti ima li vaSa tvar takozvana svojstva ,PBT/vPvB’ (vidi poglavlje 1.2.).

Za procjenu svojstava koja utjeCu na zdravlje ljudi morate provesti razliite procjene, ovisno
o putovima izloZzenosti, lokaciji u€inaka, trajanju izlozenosti, vrsti ucinka te o tome omogucuje
li ispitivanje izvodenje zakljucaka o kvantitativnhom odnosu izmedu izloZzenosti i ucinaka.

Za mnoga svojstva koja utjeCu na zdravlje ljudi i okolis morate odrediti kvantitativnhe granicne
vrijednosti, tj. razine do kojih ne dolazi do negativnih ucinaka. Te grani¢ne vrijednosti nazivaju
se ,izvedene razine izloZenosti bez uc¢inka” (DNEL-ovi) za zdravlje ljudi i ,predvidene
koncentracije bez uc¢inka” (PNEC-ovi) za okolis.

Na osnovi dobivenih informacija o svojstvima procijenit ¢ete vrstu i razmjere opasnosti svoje
tvari te ¢ete morati odluciti kako Cete je razvrstati (vidi poglavlje 1.3.).

Ako pri karakterizaciji rizika (vidi u nastavku) zakljucite da rizik nije dovoljno kontroliran,
morate se vratiti na taj korak radi dobivanja doradenih informacija o grani¢nim razinama za
sigurnu uporabu.

ViSe informacija o tome potrazite u dokumentu Kratke smjernice o procjeni kemijske
sigurnosti.

6.4.2 Procjena izloZzenosti

Procjena izlozenosti za odredenu uporabu pocinje procjenom svojstava tvari, identificiranih
uporaba i poznatih postojecih uvjeta uporabe. To vodi do procjene izloZzenosti pri toj uporabi.
Ta je reakcija prikazana na slici 69.

Osim tekstualnih opisa, za opis uporabe morate primijeniti ,,sustav opisnika uporabe” kako
biste opisali uporabe svoje tvari s obzirom na:

O] vrste aktivnosti/postupaka (PROC),

(i) vrstu ispusStanja u okolis (ERC),

(iii) sektor krajnje uporabe (SU) i

(iv) vrstu kemijskog proizvoda ili proizvoda (PC/AC).

Sustav opisnika uporabe objasnjen je u dokumentu Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i
procjeni kemijske sigurnosti (poglavije R.12.).



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
http://echa.europa.eu/web/guest/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
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U pogledu fizikalno-kemijskih opasnosti, primjerice zapaljivosti, procjene izloZenosti
podrazumijevaju samo utvrdivanje uvjeta uporabe koji spreCavaju nezgode na radnom mjestu.
Primjerice, u slucaju tvari koje su zapaljive potrebno je procijeniti jesu li postojeci uvjeti
uporabe, ukljucujuéi mjere upravljanja rizicima, dovoljni kako bi se osigurala mala vjerojatnost
izbijanja pozara. Ta je procjena uvijek kvalitativha procjena.

U pogledu svojstava koja utjecu na okolis morate provesti i nekoliko procjena izloZenosti za
nekoliko segmenata okolisa:

(i) procjenu emisija tvari iz postupka i
(ii) (ii) procjenu sudbine i distribucije tvari u okoliSu.

Podaci o emisiji te sudbini i distribuciji, zajedno s uvjetima u okoliSu, posljedi¢no pokazuju
koncentracije u okoliSu.

IzloZenost oko lokalnih to¢aka izvora i regionalnu izloZenost iz nekoliko izvora u doti¢noj regiji
morate zasebno procijeniti. Procjenu emisija moZzete provesti mjerenjem emisija ili s pomocu
modeliranja. Mogu se mjeriti i koncentracije u okoliSu. Medutim, za procjenjivanje

koncentracija u okoliu vjerojatno Cete primijeniti procjenu izloZzenosti na osnovi modeliranja.

U pogledu svojstava koja utjecu na zdravlje ljudi obi¢no je potrebno provesti nekoliko
procjena izlozenosti za svaku identificiranu uporabu, npr. za razli¢ite putove izlozenosti i
vremenske okvire. Vrste procjena izloZzenosti koje morate provesti povezane su sa svojstvima i
uporabama tvari.

Vodite racuna o tome da metode procjene izloZenosti i alati koje primjenjujete odgovaraju
profilu svojstava va3e tvari i uvjetima uporabe. Alati imaju ograni¢eno djelovanje. Primjerice,
tesko je modelirati izlozenost dimu u radnim postupcima u kojima se stvara velika vrucina.
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Slika 69: Prikaz postupka procjene izloZzenosti.

(" Obuhvaca podatke iz, na )

primjer, odjela za prodaju,
klijenata ili industrijskih

\ udruzenja )

)

( Potrebno je razlikovati:
- proizvodnju
- formulacije
- uporabu u industriji
- profesionalnu uporabu
- uporabu potrosaca
\_ - uporabu proizvoda )

Podatci od, na primjer,
klijenata ili industrijskih
udruzenja:

- operativni uvjeti
- mjere upravljanja rizikom )

DA ‘

Ako pri karakterizaciji rizika (vidi u nastavku) zakljucite da rizik nije dovoljno kontroliran,
morate se vratiti na taj korak kako biste doradili operativne uvjete / mjere upravljanja rizicima
koje preporucujete radi osiguravanja sigurne uporabe.

6.4.3 Karakterizacija rizika

Karakterizacija rizika jest postupak u kojemu usporedujete informacije o opasnostima tvari
s informacijama o izloZenosti tvarima (s obzirom na utjecaj na ljude i okolis i, ako je
primjenjivo, s obzirom na fizikalno-kemijska svojstva).

Za ucinke s toksikoloskim grani¢nim vrijednosti (izvedene razine izlozenosti bez uc¢inka (DNEL-
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ovi) ili predvidene koncentracije bez ucinka (PNEC-ovi)) morate usporediti kvantitativne
procjene izlozenosti s grani¢nim vrijednostima. U praksi se to Cini tako da se vrijednost razine
izlozenosti (ili koncentracije) podijeli s vrijednosti razine ucinka (ili koncentracije). Tako se
dobiva ,,omjer karakterizacije rizika (RCR).

Morate osigurati da je svaki RCR, za svaku bitnu uporabu i zasebnu procjenu, manji od 1, tj.
da je razina izlozenosti manja od razine granicne vrijednosti.

Ako je RCR blizu ili iznad 1, morate ponoviti svoju procjenu, i to doradom informacija o
svojstvima tvari ili izmjenom preporucenih operativnih uvjeta i/ili mjera upravljanja rizicima.

6.4.4 Scenariji izloZzenosti

Scenarij izlozenosti (ES) jest opis, u strukturnom obliku, operativnih uvjeta i mjera upravljanja
rizicima koje osiguravaju sigurnu uporabu. Ako tvar ima opasna svojstva za ljude ili okolis ili
opasna fizikalna i kemijska svojstva, morate izraditi scenarije izloZenosti koji obuhvacaju cijeli
Zivotni ciklus tvari.

Svaku zasebnu aktivnost, odnosno situaciju izloZenosti, u okviru uporabe koja se procjenjuje
potrebno je zasebno opisati u ,,dodatnim scenarijima”.

Primjerice, aktivnost ru¢nog rasprsivanja na industrijskim lokacijama, koja bi prema Uredbi
REACH bila opisana kao ,primjena boja na industrijskim lokacijama”, imala bi sljede¢e dodatne
scenarije:

Priprema boje za rasprSivanje (boja za kuhinje) (PROC 5)
Oprema za punjenje (PROC 8)

samo PROC 7

Cié¢enje opreme (PROC 28).

Detaljnije informacije potrazite u predloScima za scenarije izloZzenosti i primjerima.

6.4.5 Izvjesce o kemijskoj sigurnosti (CSR)

Rezultati procjene kemijske sigurnosti naposljetku se dokumentiraju u izvjes¢éu o kemijskoj
sigurnosti (CSR).

Struktura izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti opisana je u Prilogu I. Uredbi REACH i obuhvaca 10
poglavlja. Tvar i uporabe opisuju se u poglavljima 1. i 2., a procjena opasnosti u poglavljima
od 3. do 8. Ako za vasu tvar nisu utvrdene nikakve opasnosti, nije potrebno ispuniti
poglavlja 9. (procjena izlozenosti) i 10. (karakterizacija rizika).

Radi pruzanja pomodi u pogledu procjene izlozenosti i karakterizacije rizika ECHA je razvila alat
za procjenu i izvjeSc¢ivanje o kemijskoj sigurnosti (Chesar). Taj alat mozete upotrebljavati za
izradu procjene izloZzenosti i odgovarajucih dijelova izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti, kao i
odgovarajuéeg scenarija izlozenosti za potrebe priopéavanja informacija.

ECHA je osigurala prakticne primjere izvjeS¢a o sigurnosti kemikalija. Ta stranica

ukljucuje dokument s uputama i savjetima koje je potrebno uzeti u obzir pri planiranju
1) i pripremi izvjesca o kemijskoj sigurnosti, sveobuhvatan primjer za zamisljenu tvar te

dva skupa podataka izradena u softverskim alatima (IUCLID i Chesar) koji zajedno

mogu ciniti cijelo izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti.

Vidi http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

6.5 Potrebna razina strucnosti

Za nekoliko tvari mozete donekle jednostavno izraditi cijelo izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti
koje ukljucuje procjenu izlozenosti i karaketrizaciju rizika iz opcija za izvjeS¢ivanje u IUCLID-u
u kombinaciji s opcijama za izvjeSéivanje u alatu Chesar. Medutim, da biste to ucinili, morate
osigurati dostatnu stru¢nu pomoc.


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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Napredna razina Za procjenu opasnosti (Sto ukljucuje odredivanje odgovarajucih
znanstvene strucnosti granicnih vrijednosti) te za procjenu izlozenosti (Sto ukljucuje
uporabu izmjerenih podataka o izloZenosti ili modela
izloZenosti);

za uporabu alata koji omogucuju da se znanja o uporabama i
uvjetima uporabe (znanja koje posjeduje poduzece) pretvore u
odgovarajuce ulazne podatke za modeliranje.

Te su djelatnosti vrlo slozene i zahtijevaju znatna stru¢na znanja i iskustvo.
6.6 Vremenski rokovi

DO 1 MJESECA e Za opisivanje uporaba u Zivotnom ciklusu tvari i uvjeta uporabe
ako vasSa tvar ima vrlo jednostavan zivotni ciklus i ako imate
ispravne odnose s bitnim korisnicima;

e za identifikaciju bitnih uporaba vase tvari u mapama za uporabe
koje razvijaju sektori daljnjih korisnika;

e za izradu procjene izlozenosti zdravlja ljudi i okoliSa, za svaku
zasebnu uporabu, te za izradu kvalitativnih procjena ako su
potrebne. To ne ukljucuje nalazenje i angaziranje strucnjaka za te
potrebe.

DO 3 MJESECA e Za procjenu svojstava tvari ako su vec prikupljene sve bitne
informacije kako je opisano u prethodnim poglavljima i

e za odredivanje granicnih vrijednosti i izvodenje drugih zaklju¢aka o
svojstvima tvari.

DO 6 MJESECI e Za opisivanje zZivotnog ciklusa i poCetne tocke za uvjete uporabe
vaSe tvari ako tvar ima sloZen Zivotni ciklus (npr. Sirok raspon
primjena, dugacak lanac opskrbe ili uklju¢enih distributera u vec¢em
dijelu vasSeg trzista).

DO 12 MJESECI e Zaizradu potpunog izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti koje obuhvaca
procjenu izloZenosti i karakterizaciju rizika za tvar s viSestrukim
uporabama koju treba registrirati vise podnositelja registracije. Dio
tog vremena potreban je za postizanje dogovora sa
supodnositeljima registracije.

6.7 Dodatni savjeti

Radi olakSavanja prijenosa informacija izmedu daljnjih korisnika i podnositelja registracije
mnoge organizacije daljnjih korisnika razvijaju mape za uporabe koje obuhvacaju tipicne
uporabe i uvjete uporabe u svojem sektoru. Provjerite postoje li takve mape za uporabu za
sektore koji su bitni za vaSu tvar.

Vas odjel za razvoj proizvoda i tehnicki odjel mogu vam pruziti informacije o kemijskim
podacima i sastavu tvari. Odjel za oglaSavanje i prodaju posjeduje znanja o uporabama i
mozda moze doci do informacija o uvjetima uporabe od daljnjih korisnika.

Sami odlucujete o tome (iz poslovne perspektive ili perspektive procjene) u kojoj ¢ete mjeri
Siroko/potanko odrediti razlicite uporabe svoje tvari za potrebe procjene kemijske sigurnosti. U
svakom pristupu postoje koristi i rizici. Vazno je da ispunite svoju obvezu pruzanja korisnih
sigurnosno-tehnickih listova daljnjim korisnicima, ukljucujuéi scenarije izloZenosti koje mogu
prakti¢no upotrebljavati radi osiguravanja sigurnih radnih uvjeta.

Pobrinite se da vanjski Citatelj moZe razumjeti vase izvjeSée o kemijskoj sigurnosti te da

izvjesSce ne sadrzi elemente koji nisu bitni ili koji su ¢ak pogresni (npr. uporabe koje nisu bitne
u praksi). Napomena: prekomjerno izvjes¢ivanje o uporabama moze potaknuti nadlezna tijela
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na odluku o odabiru tvari za provedbu daljnjih mjera, primjerice evaluaciju tvari.

Sa supodnositeljima registracije morate dogovoriti zelite li izraditi jedno zajednicko izvjesc¢e o
kemijskoj sigurnosti koje odgovara svim ¢lanovima SIEF-a. Mogu postojati razlozi da se to ne
¢ini, primjerice ako imate odredenu uporabu koju smatrate vrijednom poslovnom
informacijom.

Ako odlucite izraditi zajednicko izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, sa supodnositeljima registracije
mozete izraditi i sadrzaj sigurnosno-tehnic¢kog lista tako da svi korisnici prime iste informacije
od svojih dobavljaca. Provjerite postoje li bitne razlike u sastavu, primjerice razlike u
neCisto¢ama koje utjecu na razlike u svojstvima, jer je to potrebno istaknuti u doticnom
sigurnosno-tehnickom listu.

Razmislite o mogucénosti razvijanja strukturiranog sustava za svoje daljnje korisnike u okviru
kojega bi oni pruzali povratne informacije o scenarijima izlozenosti koje im Saljete radi moguce
potrebe za azuriranjem dosjea i izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti sukladno s pruzenim
informacijama.
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