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Zgodnie z Rozporz?dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012,
a w szczególno?ci jego za??cznikami II (wymogi dotycz?ce danych w odniesieniu
do substancji czynnych) oraz III (wymogi dotycz?ce danych w odniesieniu do
produktu biobójczego), wszelkie badania w?a?ciwo?ci fizyczno-chemicznych oraz
odnosz?ce si? do danych o substancji maj?cych znaczenie dla bezpiecze?stwa
powinny by? przeprowadzane co najmniej w zgodzie ze standardami
mi?dzynarodowymi. Jako ?e do tej pory nie zosta?y opracowane „standardy
mi?dzynarodowe” odnosz?ce si? do bada? w?a?ciwo?ci fizykochemicznych
zaleca si? aby badania przeprowadza? zgodnie z Dobr? Praktyk? Laboratoryjn?
(DLP). Wykaz certyfikowanych jednostek badawczych w zakresie DPL [1] na
terenie Polski publikowany jest przez Biuro ds. Substancji Chemicznych.

Europejska Agencja Chemikaliów przygotowa?a wytyczne, jakimi nale?y si?
kierowa? w trakcie przygotowywania dokumentacji fizykochemicznej zarówno
substancji, jak równie? produktu biobójczego. Wytyczne te s? dost?pne do
pobrania na stronie ECHA [2]. Badania mog? by? przeprowadzone zgodnie z
wytycznymi zatwierdzonymi przez OECD [3] i UE. Cz??? metod pozwalaj?cych
ustali? w?a?ciwo?ci fizykochemiczne zosta?a opisana w Rozporz?dzeniu Komisji
(WE) nr 440/2008. Metody pozwalaj?ce oceni? zagro?enie wynikaj?ce z
w?a?ciwo?ci fizykochemicznych substancji b?d? produktu zosta?y opisane w
cz??ci 2 za??cznika I do CLP.

Wymagane informacje, jakie nale?y przedstawi?, mo?na podzieli? na dwie
kategorie:

1. Dane podstawowe (CDS) wymagane dla wszystkich typów produktów;
2. Dane dodatkowe (ADS) wynikaj?ce z charakterystyki substancji czynnej

i/lub grupy produktowej, a tak?e z przewidywanego nara?enia ludzi,
zwierz?t i ?rodowiska.

Przygotowuj?c dokumentacj? nale?y pami?ta? o tym, ?e:

Wszystkie przedstawione dane musz? by? poparte raportami z bada? lub
upowa?nieniem do korzystania z danych (letter of access)
Przedk?adana dokumentacja powinna zawiera? wyznaczone punkty
ko?cowe lub uzasadnienie odst?pienia wykonywania bada? dla ka?dej
danej podstawowej (zgodnie z za??cznikiem II lub III Rozporz?dzenia nr
528/2012)  
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https://www.chemikalia.gov.pl/wykaz_polskich_laboratoriow_certyfikowanych_w_zakresie_dpl.html
http://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=vol1partA#vol1
http://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=vol1partA#vol1
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/oecd-guidelines-for-the-testing-of-chemicals-section-1-physical-chemical-properties_20745753;jsessionid=ghoti698dk479.x-oecd-live-02
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Za??czona dokumentacja powinna zawiera? szczegó?owy i pe?ny opis
przeprowadzonych bada? oraz wykorzystanych metod
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