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Predmet: Vynimka z poziadavky na autorizaciu podla nariadenia REACH.

Utelom tohto dokumentu je popisat a zdévodnit vynimku produktu z poZiadavky na autorizaciu podfa
nariadenia REACH, ako je definované v ¢lanku 56 ods. 3 nariadenia REACH a Q&A ID: 1442" ako
~vynimka pre vedecky vyskum a vyvoj (SRD), kde je aplikovana vynimka pre diagnostiku in vitro.”

Tieto produkty vyradba SD Biosensor, Inc. so sidlom v Kérei a obsahuju oktylfenol, etoxylovany; ,Triton™
X-100" (=OPE) v koncentracii 1,5 % w/w v jednej zo zloziek supravy a jej hotovych produktov. SD

Biosensor na poziadanie predloZi tento dokument dradom.

Popis
Latka uvedend nizsie je zahrnutd v prilohe XIV Nariadenia REACH:

o CAS-No.: 9002-93-1; Oktylfenol, etoxylovany; “Triton™ X-100" (=OPE)

Tabulka 1a uvadza hotovy vyrobok (supravu) distribuovany firmou SD Biosensor na in vitro diagnostické
pouzitie (CE-IVD). Na tento vyrobok sa vztahuje vynimka SRD podlfa ¢&l. 56(3) Nariadenia REACH a Q&A
ID: 1442, ,IVD vynimka”“

Taburka 1a: Hotovy vyrobok CE-IVD obsahujuci OPE, na ktory sa vztahuje vynimka IVD, Q&A ID: 1442

Kat.c. Nazov vyrobku Substancia %

Q-NCOV-01G  |[STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test OPE 1.5%
Q-NCOV-03G  |[STANDARD™ Q COVID-19 Ag Home Test OPE 1.5%
Q-NCOV-04G  [STANDARD™ Q COVID-19 Ag Nasal Test OPE 1.5%

Tabutka 1b uvédza prislusny komponent stpravy hotovych vyrobkov uvedenych v tabulke 1a, ktory
predava SD Biosensor na poutzitie v in vitro diagnostike (CE-IVD). Na tieto vyrobky sa vztahuje vynimka
SRD podfa ¢l. 56(3) Nariadenia REACH a Q&A ID: 1442 pre diagnostiku in vitro.

Tabulka 1b: Komponent supravy CE-IVD obsahujuci OPE, kde plati vynimka IVD a Q&A ID: 1442
Kat.c. Nazov vyrobku Substancia %
n/a Extraction Buffer Tube OPE 1.5%
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Odévodnenie

Vyrobky uvedené v tabulkach 1a a 1b obsahuju OPE v koneénej formulacii. Toto pouzitie OPE spada
pod ¢lanok 56 ods. 3 Nariadenia REACH a spifa podmienky definované v c¢asti ,Otazky a
odpovede” poskytnuté Eurdpskou chemickou agentirou v Q&A ID: 1442.

Podla Q&A 1442 sa pouzitie substancie z prilohy XIV (tu: OPE) ako takej povaZuje za in vitro
diagnostické pouZitie a je tak oslobodené od autorizaénych poziadaviek, ak sa tato &innost vykonava
za kontrolovanych podmienok a v objeme nepresahujicom jednu tonu za rok u jednej pravnickej
osoby.

Objemova podmienka
Ako je definované v odpovedi Q&A 1442, celkové ro&né mnozstvo pre vsetky vyrobky uvedené v
tabulkach 1a a 1b u zdkaznika je mensie ako 1 tona/rok. Povinnostou a zodpovednostou zakaznika je

splnit tuto podmienku pri roénych objemoch.

Zaver

Vyrobky uvedené v tabulkdch 1a a 1b spifaju kritéria pre vynimku z poZiadavky autorizacie podla
nariadenia REACH, ako je opisané v ¢lanku 56 ods. 3 a Q&A ID: 1442. Pouzitie oktylfenoletoxylatov je
vyriaté z autorizdcie, ak sa tato ¢&innost vykonava za kontrolovanych podmienok a v objeme
nepresahujucom jednu tonu ro¢ne na pravnickd osobu.

SD Biosensor implementuje dostatoéné opatrenia na informovanie o pritomnosti OPE/NPE a
predpokladoch pouzitia (kontrolovany stav a podmienka 1t/rok).

Paralelne s tym sa doésledne presadzuje substituény projekt na zabezpeéenie vyradenia OPE z

komponentu, ako aj z hotovych vyrobkoch uvedenych v tabutke 1a a b.

Sincerely, /') -
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