MpakKTUKyM «Kpunrtepili
npioputu3aulli X1M14YHUX
pe4YyoBUH, 3BaXaw4ym Ha 1X
HeObe3ne4yHl BnacTtuBoctl abo
MMOB1PHOCT1 BMUKOPUCTAHHA Y
AKocTl 30pol, BubyxiBKM,
HapKOoTUMK1B abo fIK npekKypcopiB
ONA iX BUroTOBJIeEHHA. X1M14H1
pe4yoBMHU 0CcoONMBO Hebe3neuHl,
OTPYMWHL, HAaPKOTUYHL,
noAB1lMHOro MPU3HAYEHHSA.»

Len npakTukyMm po3pobneHun 3 MeTow aHaniszy Hebe3neyHoCTi
XiMi4YHUX pPeYvYOBUH, 3apPeeCcTpoOBaHUX HAK Hebe3neyHux ¢akTopis,
CTBOPEHHA MeTopgonorili 1ix po3noginy 3a Hebe3neyHuMmwu
BNAaCTUBOCTAMN [N 301MCHEHHS O0OATKOBUX PErynsaToOpHMX 3axofis
BigpnoBipHO po MaubyTHbLOro 3akoHOmaBCTBa YKpaiHum y céepi
ynpaBniHHAa xiMiyHow 6e3nekow.

MpakKTUKYM MNpUM3HAYEHUN [NA BUKOPUCTAHHA BignoBifganbHWUMMU
cniBpobiTHuKamMn cy6b’'eKTiB rocnopapwBaHHA Ta UEHTpalbHUX
OpraHis BWKOHaB4Y0l BMagu, M[OlA9nNbHICTb AKUX NoB’'dA3aHa 3
perynwoBaHHAM 00iry XiMi4YHWUX peyvyOBWH.

3HayHa 4YacTUHaA NpPakKTUMKYMy BUKOHaHa y ¢opmaTti Tabnuyi Excel, vy
Kin 3a3HayeHli BCi1i XiMi4yHi peyvyoBWHM 13 pepxXaBHOro peecTpy
Hebe3neyHnx ¢akTtopiB, 1Ix knacupikauyisa Hebe3sneknm BiAMNOBiIAHO A0
GHS, nonepepHa npiopuTu3auis 3a Kputepiamu ocobnuso
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Hebe3neyHnx Ta OTPYWMHUX XIMIYHUX PEYOBWUH.

MMpakTukym “lMowykK Ta neranbHe
BUKOPUCTAHHA BLlOKPUTUX OaHUX
npo X1M14YH1 PpPeYyYoBUHU Ta
PEECTPAHT1B, AK1l pO3MilleH1l Ha
noprani €EBponencbKoro
XiM14yHoro areHtctBa (ECHA)”

Len npakTuKyM po3pobneHun 3 MeTOow MNONeruweHHs nowyky HeobxipgHoil
Ta BanigHoi iHpopMmauii npo Hebe3neyHicTb XiMiYHUX peyvYoBUH Ta
pe3ynbTaTiB OUiHOK PWU3MKIB 1IX 3acTOCyBaHHA, fika onybnikoBaHa
€EBPONENCbKMM XiMiyHmM areHTcTBOM (ECHA) Ha cBOeMy Beb-cauTi.

Y NpakTUKyMi HaBMUCHO HaJa€TbCA MiHIMyM nocusaHb Ha CTOP1HKMK
camty ECHA 3 MeTOow WBUAKOro HaB4YaHHA npodecioHanis
Opl€EHTYBATUCH Ha camTi, ockinbkum ECHA 4acTo OHOBMWE CBiW CaWUT,
3MiHIOOTbLCSA MOCWUNaAHHA, 1X Ha3BM, ane caM alropmTM 3alUWAETbLCH
CTanuM.

Ona kopucTyBaHHsi canToM ECHA Ta aHani3y paHux HeobxipgHe 3HaHHSA
aHrnincbkoi MoBum abo Koonepauif cneuianicTiB 13 nepeknapgayveM.
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MpakTukym «llpouecu HapaHHA
HOTUP1lKaulu 0o
TOKCUKOJIOr 1Y4HUX LEeHTP1B KpalH
€EC pna Hebe3neyHux cymiwewu
BignoBligoHo po [Jopatka VIII
PernameHty CLP. Ponbp Ta
y4yacTb He-€C KoMmaHln pns
30epexeHHA KOHPlpeHUulMHOolL
1Hopmayii. »

PernamMeHtoM CLP nepepbadyeHo npu3HavyeHHA MNeBHUX OpraHiB Bragwu
abo ycTtaHoB y b6yab-a9Kin KpaiHi €C K TOKCWMKONOri4yHUX LEHTPiB,
OCHOBHWM 3aBOaHHAM AKUX € po3pobka Ta HapaHHA JiKyBallbHUM
3aknagaM Ta cnyxb6baM HeBigknapgHol MepguM4YcHOI ponoMorwu
peKkoMeHpauin wopo HaxmaHHA nepwoi ponNoOMOrM Ta NOAanbWoro
nikyBaHHA o0cib, ypaxeHux Hebe3nNeyYHUMu CcyMiwaMm XiMiIYHUX
PEYOBUH.

B cBoiw 4yepry cyb’'ekTu rocnopgapwBaHHS MNOBMHHiI HagaTu OO0 UMX
opraHis iHdopMauil wopno cknapy Ta Hebe3neyHocTi cyMmiwen, dKi
BOHW HapgawTb Ha PWHKax KpaiH €C, npuceowwynM ocobnueuun
ipeHTudikatop Ta poO3MilywwYM MOro y MapKyBaHHi npoaoykuii.

Y npakTukKkyMi BUCBiTAWWTbLCHA U1l npouecum a TaKOX HapawTbcCH
pekoMeHpauil He-€C nocTayanbHMKaAM WOQNO HafgaHHA i1HPopMauil
imMnoptepam €C 3i 36epexeHHsIM KOHOipgeHuinHoi iHdopMauii.


http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/
http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/
http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/
http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/
http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/
http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/
http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/
http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/
http://www.reach.ck.ua/praktikum-procesi-nadannya-notifikacij-do-toksikologichnix-centriv-kra%d1%97n-yes-dlya-nebezpechnix-sumishej-vidpovidno-do-dodatka-viii-reglamentu-clp-rol-ta-uchast-ne-yes-kompanij-dlya-zberezhennya/

MpakTuKym «[poMiXH1I X1M14H1
PEYOBUHMU. MpaKTU4YH1
peKkoMeHpayll wopno
BUKOPUCTAaHHA NMPOMLXHMUX
pe4YoBUH y cTporo
KOHTPOJNIbOBAHUX YyMOBax Ta
PO3POOKM TEXH1YHOro pOCbE Yy
octaHHlin Bepcil MO IUCLID pns
uinen peecTpauli».

Y UbOMYy nNpakKTUKyMi BUCBiTNWKWTbLCA BWUMOrM OO BUKOPUCTAHHA
XiMiyHMX pedyoBMH, AK1i nignarawTb peecTpauil BipgnoBipgHO fo
PernameHty REACH, Ta 9ki MoxyTb OyTM 3apeecTpoBaHOW 3a
CNpoWeHOKw npouefypow — peectpauil NPOMiIXHUX XIMIYHUX pPEYOBUH,
HECNPUATNNBUN BNAUB AKUX Ma€ OyTM MNOBHICTT MiHiMi3o0BaHuKW Ta
KOHTPOJSIbOBAHUN.

F0oNOBHA YMOBa — BWKOPUCTAHHSA PEYOBWUHU Yy TaK 3BaHWUX CTPOro
KOHTPONbOBAaHMX yMOBax, MNpO WO AN MOXJIMBOCTL NpoXogXeHHs 3a
crnpoweHol npouenypol Tpeba HaBeCTW NeBHi pokasw.

Y npakTukyMi HaBOAATbCA BMW3HAYEHHSs Ta MNPUKNagM Takoro
BUKOPUCTAHHA PEYoBUH, CTaHOApPTHa Aoka3oBa 6a3a Ta NpMBOASATHLCS
npuknagun po3pobkKM peecTpaLinHOro OOCbE AN MPOMiXHUX PEYOBUH.
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Mepenik HallOHAaNbHUX
BUPOOHUKLIB pe31HPeKU1UHUX
3acob6iB (61iouunpiB)

Y 3B'A3Ky 3 enipemionoriyHow cuTyaulie€ew B YKpalHi wopo
NOWMPEHHA WTaMMmiB Bipycy rpuny cepotuny C Ta nigTtunieB cepoTuny
A (A/HIN1, A/HIN2, A/H3N1l, A/H3N2 wn A/H2N3) Ta 3arpo3wu
BMHUKHEHHS enifgeMionioriyHol cutyauil, noB’si3aHOL 3 MOWWPEHHSAM
KopoHoBipycy wtamMmy SARS-CoV-2 (2019-nCoV), nybnikyemMo MOXNnBO
HEBMYEPNHUMA nNepenik HauioHanbHUX BUPOOHMKiIB pe3iHdpeKuinHux
3acobiB (6ioumpis).

Len nepenik 6yB CTBOpPEHUW Ha OCHOB1 BipgkKpuTux nybnikauiu
[lepxaBHOro peecTpy Ae3iHpekuinHumx 3acobis 3a 2011 — 2019 pokwu.

TOB «ArpoMakci», M. Xapkis

TOB «CAHPAW3 IHBECT», M. byuya, Kuiscbka obnactb

TOB «CK [xoHCOH», M. KuiB (npegcTtaBHULUTBO)

TOB «JlizopopM Mepikan», M. Kuis

MM «ApekBaTH1 TexHonoril YkpalHa», M. Opeca

TOB «AynbCbKa XxfnoponepesimBHa CcTaHuia», M. Aynu,
OHinponeTpoBCbKa o06nacTb

T30B «[le3oMapk» M. HoBosBopiBCbK, JIbBiBCbka obnacTb

TOB «CaH KniH IHT», M. Opeca

TOB «lirieHale3», M. Kuis

TOB «bnaHipac», M. Kunis

TOB «CEPBICHA KOMMAHIA «YKPEBPOXIM», M. Kuis

an «EH3um», M. BiHHMUSA

TOB «MonoriBCbkuin xiMiyHuMn 3aBop «Koarynaut», M. [lonorwu,
3anopi3bka obnacTb

TOB «MOM», KuiBcbka obnacTtb

TOB «[oHbacximrpyn», M. [oHeubkK

TOB «O®abpuka arpoximikatiB», M. Yepkacu

TOB «[le3aHT», M. Knis

TOB «A-TMPO®I», M.Knis
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T0B

«KomepuinHo-BupobHuMya ¢ipMa «Tpeuarpynn»

NN «AnbaHC Kpacu», KuiBcbka obnacTtb

TOB

«ITtan Taurep»

T30B «IHTEP KEMIKAJI TPYI»

TOB
T0B
TOB
TOB
T0B

«3eHTeKkc», M. Kuis

«BI0-TEXHONOMII»

«IHTEPOJI0O IHOACTPIE3 YkpalHa», M. Kuis
«BATATA» , M. [loHeubK

— ¢ipMa «Arpoximnak» M. PiBHe

NMpAT «YKpailHCbKWKN HaAYyKOBO-BUPOOHMUYMKN LeHTPp npobnem
nesiHpekyii», M. Kuis

NAT
TOB
T0B
TOB
TOB
T0B
TOB
TOB
T0B
TOB

HBL «bopwariBCbkui XiMiko-dapmaueBTUM4YHMKU 3aBog», M. Kuis
«YKpalHCbKi ekonoriyHi TtexHonoril nnwc», Kniscbka obnactb
«AJIbAHC TPYMNMN» M. Xapkis

<<Bnapacent>>, M. Knis

«[ENAHA», M. [OHinpo

«OPOEMA» M. Kuis

«XiMCepsiclpyn» M. YepHiBuil

«HBO «EHeproxim», M. Kuisb

«ACTEPA-OAPM», M. Knis

«PaproMen», KniBcbka obnactb

HaykoBo-BupobHuue MM «Oe30», M. bopucnae JibBiBCbKa 006MnacTb

NAT
TOB
T0B
TOB
TOB
T0B
TOB
oOr
TOB
TOB
BHB
TOB
TOB

«3aBof MONIOYHOI KucnoTtu», M. Kuis
«AJINEKC NTO» M. [OHinpo

«IHTeppes» M. Kuis

«BIK-A» M. Knis

«MALOAP»

«POOE3»

«TOPFOBWA OIM YHIMAKC»

XsaHko [OmMntpo Bonogummposuy
«JlaBepHa»

«TexHoxiMpeareHT»

TOB «EnbTta-Jitp»

«CneutexHonoria», M. Kuis
«YKpalHCcbKi XiMiyH1 TexHonoril JITO», M. Kuis

HB TOB «®apMakoc», M. Kuis
NN «0.L. KAR — Arpo3ooBet — CepBic»



pyna KoMnaHin «biounp»

HTL «YkpBopbe3neka», HMMN «biouup» mn HTL «BepbeHa
MM «FirieHikce»

TOB “BN “BIOJIOHT"

TOB “BIOHIK”

NAT “OHINPOA30T”

TOB “b.bpayH Mepikan YkpailHa”,
NMpAT “TexHonor”

00N CekyHoBa Copisa OnekcaHpgpiBHa.
TOB “BIOJIA MEOTEXHIKA"”,

TOB “®eniuata YKpalHa”

TOB “Ekona6b T30B

TOB “CuHrenta”

TOB “I'PIHMNAKC”

TOB “JIABOPATOPIA AHTUCENTUKK"
TOB “IHOYCTPIAJIbHE MUIYE
OBJIAOHAHHA" .

TOB HBM “KPUCTAN TAJINYNHA"

TOB “I'PEHNAHOIA"

TOB “IBAXIM”

TOB « IHHOJ»

TOB «ToproBun giM «CaHiTapHUW WUT
YKpaliHu»

TOB «TOPIIBEJIbHO- MPOMWCJIOBUN
BYONHOK

«YCAObBA — AIPOXIM»

TOB ,,Ctepin-4 YkpailHa”

TOB «CABPI3»

TOB «IHkOM-CepBicC»

MAT «HaTtyppapm»

on “Yepkacbkun HOITEXIM” Moxe npoBecTu nornumbneHHi pocnipgXeHHSs
PUHKY Ta 3aCTOCOBAHOCTi pe3iHpekuinHux 3acobiB Ta cyb’'ekTiB
rocnopapwBaHHa, 9Ki HapawTb 6ioumgHy nNpoAayKuUilw Ha PUHKY
Ykpainn, y pa3i HeobxipHocCTi.



MpakTukym “CyvyacHa npaKTuka
po3pobkKu CTaHpapTiB Ta
aHanor 14MHuX HOPMATUBHO -
TeXH1YHUuX NLOKYMEHT1B
NPOMUCNIOBUX N1ANPUEMCTB”

Oanui MpakTUKyM Ma€ 3a MeTy MpoaHanisyBaTW Ta BUKMNACTU Cy4acCHY
NPakKTUKy po3pobKM cTaHpapTiB Ta aHaNoOriyHuMx HOPMATMUBHO-
TE€XHiYHUMX [OKYMEHTiB Ha NPOMMCNOBUX MNignpuUEMCTBAX.

3 iHworo 60Ky, noro po3pobka BUKIMKaHa HeobxipHicTw 3i6paTwy,
npoaHanisyBaTuM Ta CuCTeMaTuM3yBaTu ycw npopecinmHy iHdopmauil,
fKa npucesiyeHa npobnemaM cTaHpgapTu3auil Ha piBHi nNpoMMCNoOBUX
NiONPUEMCTB Ta CUCTEMHO BUKNACTKU U 1HPopMauiw 3 BiAnoBigHUMM
aBTOPCbKUMU KOMEHTapsAMU Ta pPO3’ ACHEHHAMWU.

OaHun TpaKTUKYM € aHaniTUYHMM [OKYMEHTOM nMNpPakKTUYHOTO
NMPM3HAYeHHA, AKUKW po3pobneHnn B paMKax HagaHHA 1HGOPMALiMHO-
KOHCYNbTaTUBHOLI ponoMorn BignoBigHUM NPOQGiNibHUM CTPYKTYPHUM
nigpo3pginaM Ta crneyianicrtaM NPOMUCIIOBUM MiANPUMEMCTB 3 NUTaHb
CTaHgoapTu3auiil.

MpakKTUKym «3M1HMN
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3akoHopaBcTBa €C wopo HapaHHA
Ha PUHKY pobpuB. Ornsag Bumor
HOBOro pernameHty €C wopo
poopus (ynpobpwBanbHuXx
nPoayKT1B)

OaHun MpakKTukyM po3pobneHnn Ons NianpueMCTB-BUPOOHUMKiIB poOpuB
i KOMnNaHin-TpenpgepiB 3 MeTOW pPO3’'ACHEHHS MNOJIOXEeHb 1 HadaHHA
pekoMeHpauin 3 NigroToBKM OO0 Mepexogy Ha HOB1 npaBufaa NOCTaBOK
npoaykuii Ha puHoK EC npu ekcnopTi pobpwus.

Hosi npaswna BBepeHi PernameHtoM (€C) 2019/1009, wo BCTaHOBJIWE
npaBufa HapgaHHA Ha PpPWUHKY ypobpwBanbHUX npopaykTtie €C,
MapKyBaHHA 3HakoM CE i BHocuTb nonpaBku B PernameHtn (€C) N
1069/2009 i (€C) N 1107/2009. HoBun PernaMeHT 3aMiHuB
PernameHTt M 2003/2003 Bipg 13 %o0BTHSf 2003 poky wopo pobpwus.

loB1OHMUK 1CHYHOYUNX abo
NPOeKT1lB 3aKOHOmAaB4YUX Ta
HOPMAaTUBHO-NPAaBOBUX aKT1lB Y
cbepl perynwoBaHHA o001iry
X1M14YHO1 nNpopyKuyll B PL3HUX
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KpalHax CB1iTy.»

llopiyHe oHOBNeHHs [loBigHWKa icCHyk4uMx abo nNpoekTiB 3aKoHOQABYMX
Ta HOPMATUBHO-MPaBOBWUX aKTiB Yy coepl perynweaHHa obiry
X1IM14YHO1 npoaoykuil B pi3HMX KpalHax CBiTy 3a perioHamu:
€spona, [MisHi4yHa AMepuka, TliBpgeHHa AMepuka, A31aTCbKO-
TUX00KEaHCbKUN perioH.

Ornapg Bumor [upektuBu 2014/28
/ €C B1ip 26 nwotoro 2014 npo
rapmMoHisaullo MNOJIOKeHb MNpo
PO3M1WEHHA Ha PUHKY BUOYXOBUX

pe4YoBUH LMBLJbHOT O
NPU3HA4YeHHA Ta KOHTpOJK 3a
HUMMK , i NOPLBHAHHSA 3

NOJIOXEHHAMMU ANpeKTUBM
93/15/€EC

Hosa [upektuea 2014/28/€C Bipg 26 nwtoro 2014 «[po rapMmoHisauii
3aKOH1iB pgepxaB-4yfneHiB €C, WO CTOCYTbCHA PO3MiWEHHA HA PUHKY
BUOYXOBUX PEYOBUH [ONA UMBINbHUX Uinen i Harnspm 3a HUMU» B
6inbwin yacTuHi 3acHoBaHa Ha [OupekTmei 93/15/€EC i [upekTusBi
2004/57/€C Bip 23 kBiTHA 2004 poky , 9Ki BOHa BipgMiHuna.
Oupektusa 2014/28/€C Habpana 4uHHOCTiL 3 20 KBiTHSA 2016 poKy.
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Y npakTukyMmi BipobpaxeHi BCi HOBOBBefeHHN, poO3’'sHEHa npouepypa
OUiHKM BipnoBipHOCT, HeobxipHi BMMOrM 3 6e3nekKun, a TaKOX
npouecu, nos’'sa3aHi 3 BUOYXOBWUMW peyoBUHaMK, K1 nNpeacTaBnawTb
pu3nK. [pakKTUKyM [03BOJIAE OOCATTUM epeKTUBHOL BignmoBLOHOCTL nip
4yaC HafaHHA Takol npogykuil Ha puHKy E€EC.

MpaKTUKYM-NPOB1lAHUK
«AKTyaJlbHe 3aKoHopgaBCTBO €C y
cbepl ximivyHol ©Oe3nekwu,
npoBlAH1 KeplBHULTBaA 1
1HCTPYMEHTapliu WOAO0 BUKOHAHHSA
BUMOI HOPMaTUBHO-NMPaBOBUX
aKTliB €EC»

B pnaHoMy npakTuMKymMi 3i0bpaHi BCi nocunaHHS Ha nepwopxepena i
aKTyaNnbH1 KOHconipoBaHl BepcCcil HOpMaTMBHO-NpaBOBUX akKTiB €EC,
6a3n paHux 1 iHCTpyMeHTapin, CTBOPEHMKU B [ONOMOry XiMiyHuM
NignpuMeEMCTBaAM A1 BUMKOHaAHHA BC1X BifgnoBiHWX BWMOT .
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