
 

 

 

Pokyny k požadavk ům na 
informace a posouzení chemické 

bezpečnosti 
Část A: Úvod k pokynům 

 

Květen 2008 
 

 
 

Pokyny pro provád ění nařízení REACH



2 

 

 

PRÁVNÍ UPOZORNĚNÍ 

 
Tento dokument obsahuje pokyny k nařízení REACH, které vysvětlují povinnosti 
vyplývající z nařízení REACH a způsob jejich plnění. Dovolujeme si nicméně uživatele 
upozornit, že text nařízení REACH je jediným závazným právním zdrojem a že informace 
v předkládaném dokumentu nepředstavují právní poradenství. Evropská agentura pro 
chemické látky nepřebírá odpovědnost za obsah tohoto dokumentu. 
 
 

VZDANÍ SE ZÁKONNÉ ODPOVEDNOSTI 

Jedná se o pracovní překlad dokumentu původně vypracovaného v anglickém jazyce. Byl 
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PŘEDMLUVA 

 

Předkládaný dokument popisuje požadavky na informace podle nařízení REACH s ohledem na 
vlastnosti látek, jejich expozici, použití, opatření pro řízení rizik a posouzení chemické bezpečnosti. 
Je součástí řady pokynů, jejichž cílem je pomoci všem zúčastněným stranám s plněním jejich 
povinností vyplývajících z nařízení REACH. Dokumenty této řady zahrnují detailní pokyny pro 
celou řadu základních postupů stanovených v nařízení REACH a stejně tak i pro specifické vědecké 
a/nebo technické metody, které průmyslové podniky či orgány musí využívat v souladu s nařízením 
REACH. 

 

Pokyny byly navrženy a projednány v rámci projektů provádění registrace, hodnocení, povolování a 
omezování chemických látek (RIP) pod vedením útvarů Evropské komise, které zahrnují partnery 
z členských států, průmyslové podniky a nevládní organizace. Tyto pokyny lze získat na 
internetových stránkách Evropské agentury pro chemické látky (http://echa.europa.eu/reach_cs.asp). 
Další pokyny budou na těchto internetových stránkách zveřejněny poté, co budou dokončeny nebo 
aktualizovány. 

 

Tento dokument se týká nařízení REACH Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 
18. prosince 20061. 

 

                                                

1 Oprava nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocení, 
povolování a omezování chemických látek, o zřízení Evropské agentury pro chemické látky, o změně směrnice 
1999/45/ES a o zrušení nařízení Rady (EHS) č. 793/93, nařízení Komise (ES) č. 1488/94, směrnice Rady 76/769/EHS a 
směrnic Komise 91/115/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Úř. věst. L 396, 30.12.2006), pozměněné 
nařízením Rady (ES) č. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007, kterým se z důvodu přistoupení Bulharska a Rumunska 
upravuje nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 týkající se registrace, hodnocení, povolování a 
omezování chemických látek (Úř. věst. L 304, 22.11.2007, s. 1). 
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Zásada pro citování nařízení REACH 

Doslovně citovaný text nařízení REACH je uváděn v uvozovkách kurzivou. 

Seznam pojmů a zkratek  

Viz kapitola R.20 
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A.1 JAK PRACOVAT S POKYNY 

A.1.1 Cíl tohoto modulu 

Cílem tohoto modulu je poskytnout úvod k těmto pokynům, jimiž se řídí posuzování 
chemické bezpečnosti vyžadované pro látky vyráběné nebo dovážené v množství 10 a více 
tun za rok a jimiž se rovněž řídí vyhotovení zprávy o chemické bezpečnosti těchto látek 
(kapitola A.1)2. Součástí modulu je přehled očekávaných výstupů a hlavní body posouzení 
chemické bezpečnosti (CSA), které je zdokumentováno ve zprávě o chemické bezpečnosti 
(CSR). Jeho součástí jsou rovněž obecná doporučení týkající se toho, jak v rámci 
opakovaného postupu CSA provádět co nejúspornější rozhodnutí, a dále též průvodce 
odkazující na jednotlivé oddíly těchto pokynů. 

Kapitola A.2 objasňuje klíčová fakta potřebná k pochopení toho, co posuzování chemické 
bezpečnosti obnáší. Komunikace a úkoly v rámci dodavatelského řetězce, které souvisejí 
s posuzováním chemické bezpečnosti, jsou předmětem kapitoly A.3. Kapitola A.4 
podrobněji popisuje situace, v nichž může některému účastníkovi vzniknout v souladu 
s nařízením REACH povinnost provést posouzení chemické bezpečnosti. 

A.1.2 Co všechno obnáší posouzení chemické bezpečnosti? 

A.1.2.1 Hlavní body postupu při posouzení chemické bezpečnosti (CSA) 

Nařízení REACH vychází ze zásady, že průmyslové podniky by měly vyrábět, dovážet a 
používat takové látky a na trh je uvádět takovým způsobem, aby nebylo nepříznivě 
ovlivněno lidské zdraví ani životní prostředí. Posuzování bezpečnosti chemických (CSA) je 
nástrojem k: 

• Posouzení vnitřní nebezpečnosti látek, včetně klasifikace této nebezpečnosti, další 
charakterizace jejich nebezpečnosti, jejíž součástí je případně též odvození hodnot, 
při nichž nedochází k nepříznivým účinkům (odvozené úrovně, při nichž nedochází 
k nepříznivým účinkům na lidské zdraví (DNEL), odhad koncentrací, při nichž 
nedochází k nepříznivým účinkům na životní prostředí (PNEC)), a posouzení 
vlastností souvisejících s perzistencí, bioakumulací a toxicitou (PBT). Součástí 
tohoto postupu může být v případě potřeby též zajištění nových informací. 

V případě, že je látka klasifikována jako nebezpečná nebo vyhodnocena jako látka 
s vlastnostmi PBT nebo je tato látka vyhodnocena jako vPvB3: 

• Posouzení emisních a expozičních hodnot látky ve vztahu k člověku a k životnímu 
prostředí, a to jak v rámci výroby, tak při používání této látky v průběhu celého 
jejího životního cyklu. Součástí tohoto postupu je zajištění dostatečně podrobných 
informací o tom, jak a za jakých podmínek se budou látky používat, a o emisních a 
expozičních hodnotách této látky. 

                                                

2 Pokyny pro shromažďování a vyhodnocování informací, které se týkají použití a expozičních hodnot 
chemických látek při hmotnosti 1 až 10 t/r a které jsou požadovány na základě přílohy VI bodu 6, nejsou 
v těchto pokynech zahrnuty. Další informace naleznete na [[Link=Pokyny pro registraci#file=registration_en]].  

3 Vysoce perzistentní a vysoce bioakumulativní. 
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• Charakterizaci rizik, která vyplývají z emisních a expozičních vlastností látky. 

• A nakonec též ke stanovení a dokumentaci podmínek, za nichž lze látku vyrábět a 
používat a které jsou nutné pro zajištění kontroly rizik pro lidské zdraví a životní 
prostředí. Součástí toho jsou provozní podmínky (PP) a opatření pro řízení rizik 
(OŘR). V nařízení REACH je tento soubor informací nazývá scénář expozice (SE). 

Cílem posuzování není stanovit, zda riziko existuje, či nikoliv, ale určit a popsat podmínky, 
za jakých jsou tato rizika pod kontrolou. Rizika jsou považována za kontrolovaná, pokud 
odhadované hodnoty expozice nejsou vyšší nežli odhadované hodnoty, při nichž nedochází 
k nepříznivým účinkům (DNEL nebo PNEC). V případě látek, u nichž tyto hodnoty (DNEL 
nebo PNEC) určit nelze, sestává charakterizace rizik ze semikvantitativního nebo 
kvalitativního posouzení pravděpodobnosti, že se nepříznivým účinkům zamezí. To přesněji 
řečeno znamená, že v případě látek, které splňují kritéria pro PBT a vPvB, lze rizika 
považovat za kontrolovaná, jsou-li emise a expozice minimalizovány na základě provádění 
scénáře expozice. V případě fyzikálně-chemického rizika musí být navíc pravděpodobnost a 
závažnost události, k níž by mohlo v důsledku těchto vlastností dojít, zanedbatelná (oddíl 6 
přílohy I). Tyto požadavky budou v těchto pokynech dále uváděny jako „kontrola 
rizik“ a „kontrolovaná rizika“ . 

Kontrola rizik zahrnuje provozní podmínky, jako je délka trvání a četnost používání látky, 
její množství či koncentrace při určité činnosti nebo výrobní teplota. Zahrnuje také nezbytná 
opatření pro řízení rizik, jako jsou: např. místní odvětrávání, nošení určitého typu rukavic, 
používání celkového nebo speciálního čištění odpadních vod a výfukových plynů. 

Požadavky na CSA, které jsou stanoveny v příloze I nařízení REACH, umožňují vysoký 
stupeň flexibility při odvozování výsledků v závislosti na dostupných informacích 
o vlastnostech látky, na výsledku posouzení její nebezpečnosti, na její klasifikaci a označení 
a na odhadu jejích expozičních hodnot. Výrobce nebo dovozce (V/D) by měl stanovit co 
nejúčinnější a nejvhodnější způsob kontroly rizik a vypracovat k němu dokumentaci.  

CSA by mělo přinést následující výsledky: 

� Posouzení jakéhokoli nebezpečí, které může daná látka představovat. Jeho součástí je i) 
vyhodnocení a integrace dostupných informací; ii) klasifikace a označení látky a 
vyhodnocení toho, zda daná látka je považována za PBT nebo vPvB; a iii) odvození 
prahových hodnot, při nichž se látka stává nebezpečnou pro lidské zdraví a životní 
prostředí. 

� Pokud se na základě posouzení ukáže, že látka splňuje klasifikační kritéria nebo kritéria 
pro PBT nebo vPvB, je třeba stanovit podmínky, za jakých lze mít rizika vznikající při 
výrobě látky nebo při jejím používání pod kontrolou; tj. je třeba vypracovat scénáře 
expozice (SE).  

� Subjekt provádějící posuzování dokumentuje relevantní údaje, posudky, odůvodnění a 
závěry ve zprávě o chemické bezpečnosti (CSR) pro účely vedení svých vlastních 
záznamů. Zprávu CSR však zároveň připojí i k registrační dokumentaci (nebo k žádosti o 
povolení), která se zasílá agentuře. 
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� Poté, co jsou vytvořeny scénáře expozice (SE), společnost provádějící posuzování 
zavede podmínky použití, jejichž prostřednictvím kontroluje rizika ve svých vlastních 
zařízeních. O těchto podmínkách použití (tj. o provozních podmínkách a opatřeních pro 
řízení rizik), které umožňují kontrolu rizik, informuje rovněž své přímé zákazníky a další 
účastníky dodavatelského řetězce. Za účelem kontroly rizik pak podstatné informace ze 
zprávy o chemické bezpečnosti (CSR) sestaví do jednoho či více scénářů expozice (SE) 
a tyto scénáře připojí k rozšířenému bezpečnostnímu listu (rBL)  

Na obrázek A.1-1 jsou přehledně znázorněny jednotlivé součásti, z nichž sestává posouzení 
chemické bezpečnosti. 

 

a

Informace:  dostupné požadované/pot řebné

• vnitřní vlastnosti látky

• výroba, použití, množství, expozice, řízení rizik

Posouzení expozice *

• Sestavení scénářů expozice 
(OŘR a PP)�

• Odhad úrovně expozice1

Posouzení nebezpe čnosti �

• Popis nebezpečnosti a závěr o 
PBT 

• Popis odezvy v závislosti na
dávce/koncentraci

Určení charakteru rizika *

Kontrola
rizika?

Oznámit ES
cestou rBL

Doložit ve 
zprávě CSR

* Vyžadováno u      
všech CSA

Vyžadováno, pokud je látka nebezpečná či 
PBT/vPvB, nebo pokud jde o upuštění od zkoušek 
na základě expozice podle přílohy XI

a n Opakovat

Nebezpečná l. 
nebo PBT ?Stop

n

1 Pro PBT/vPvB: pouze popis
emise

 
 

Obrázek A.1-1: Přehledné znázornění postupu CSA 

 

A.1.2.2 Sestavení a vyhodnocení dostupných informací 

Prvním krokem postupu CSA je shromáždění a vyhodnocení všech dostupných relevantních 
informací. Patří k nim informace o vnitřních vlastnostech látky, její výrobě a používání, 
následných fázích jejího životního cyklu a souvisejících emisích a expozicích. 

Tento informační kompilát představuje podklad pro další aktivity spojené s CSA, jako je 
např. zaměření se na posouzení nebezpečnosti, a může být i základem pro posouzení 
expozice, pakliže je toto posouzení vyžadováno. 
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Postup při získávání informací o vnitřních vlastnostech látky je stanoven v nařízení REACH 
a jeho základem je postup sestávající ze 4 kroků: 

� Krok 1: Shromáždíte dostupné informace o vnitřních vlastnostech látky a seznámíte 
s nimi (v co největší míře) ostatní společnosti ([[Link=pokyny pro sdílení 
údajů#file=data_sharing_en]]). 

� Krok 2: Porovnáte standardní požadavky na informace o vnitřních vlastnostech látky 
stanovené v přílohách VII až X s hlavními možnostmi odchýlení od těchto standardních 
požadavků (tyto možnosti jsou uvedeny v příloze XI) a na základě tohoto srovnání 
určíte, které informace jsou třeba. Upozorňujeme, že může jít o opakovaný postup, 
neboť je nutno brát v úvahu informace o výrobě látky, jejím používání a expozici. 
V některých případech může být k odůvodnění toho, proč není požadována určitá 
standardní informace, požadováno posouzení expozice (upuštění od zkoušek na základě 
expozice). Podobně informace o používání látky a jejích expozičních hodnotách mohou 
vést k tomu, že je třeba zajistit další informace (zkoušky zahájené na základě expozice).   

� Krok 3: Na základě srovnání dostupných a potřebných informací zjistíte informační 
mezery. 

� Krok 4: Zajistíte nové údaje a/nebo navrhnete strategii zkoušek.  

V tomto smyslu není CSA pouze metodou, jak vytvořit scénáře expozice a prokázat kontrolu 
rizika, ale také metodou přispívající k postupu hodnocení, a to od dostupných informací o 
vlastnostech látky (krok 1) až k určení potřeby získávat nové údaje (krok 4). 

 

A.1.2.3 Posouzení nebezpečnosti   

Při posuzování nebezpečnosti se využívá informací, které byly získány na základě 4 výše 
popsaných kroků.  Během posuzování nebezpečnosti může vyjít najevo, že je potřeba získat 
další informace o vnitřních vlastnostech látky (opakovaný postup). Posouzení nebezpečnosti 
zahrnuje tato dílčí hodnocení:  

� provést klasifikaci látky (s ohledem na její vlastní nebezpečnost) na základě pravidel 
stanovených směrnicí 67/5484; 

� dále vyhodnotit fyzikálně-chemická rizika látky; 

� vyhodnotit, v jaké složce životního prostředí látka pravděpodobně skončí (např. 
v závislosti na rozložitelnosti látky a její přítomnosti ve vzduchu, ve vodě, v sedimentech 
a v biotě); 

� vyhodnotit mobilitu látky (např. její těkavost, rozpustnost ve vodě, prašnost) a které 
cesty expozice je třeba vzít v úvahu v závislosti na způsobech používání dané látky; 

                                                

4 Nebezpečné látky a přípravky musí být v současnosti klasifikovány a označeny podle směrnic 67/548/EHS, 
respektive 1999/45/ES. Je třeba upozornit na to, že tyto směrnice budou zrušeny a nahrazeny nařízením EU o 
klasifikaci, označení a balení látek a směsí, kterým se v EU zavádí globálně harmonizovaný systém (GHS). Na 
pokynech k tomuto nařízení se pracuje v rámci projektu provádění nařízení REACH 3.6. ([[Link=Pokyny pro 
klasifikaci, označování a balení#file=ghs_en]]). 
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� z dostupných výsledků zkoušek a dalších použitelných informací o různých koncových 
bodech odvodit hodnoty, při nichž nedochází k nepříznivým účinkům na lidské zdraví 
(DNEL) a životní prostředí (PNEC); vzít v úvahu předvídatelné cesty expozice a skupiny 
obyvatelstva. Pokud nemůže být odvozena žádná úroveň DNEL, měla by být provedena 
kvalitativní nebo semikvantitativní charakterizace účinnosti/nebezpečnosti. 

� určit, zda by látka měla být považována za (vysoce) perzistentní, (vysoce) 
bioakumulativní a toxickou látku. Pokud je za takovou látku považována, 
charakterizovat emise (včetně kvantifikace emisí a určení pravděpodobných cest 
expozice).  

Pokud na základě všech dostupných informací a všech informací, které jsou požadovány 
k charakterizaci vnitřních vlastností látky, nemá být látka klasifikována jako nebezpečná 
nebo není považována za PBT/vPvB látku, může být v tomto bodě posuzování její chemické 
bezpečnosti (CSA) ukončeno (viz obrázek A.1-1). Výsledky musí být zdokumentovány 
v kapitolách 1 až 8 zprávy o chemické bezpečnosti (CSR). 

 

A.1.2.4 Posouzení expozice a charakterizace rizik 

Posouzení expozice musí pokrývat všechny expozice, jež mohou být spojeny s riziky 
zjištěnými při posuzování nebezpečnosti.  

Pokud má být látka klasifikována jako nebezpečná (nebo PBT či vPvB), musí být provedeno 
posouzení expozice a charakterizace rizik pro všechny koncové body (krok 5 a 6 podle 
přílohy 1 nařízení REACH). To zahrnuje posouzení předpokládaných expozičních hodnot za 
stávajících nebo předpokládaných podmínek použití látky. Na základě porovnání těchto 
hodnot s výsledky posouzení nebezpečnosti se pak charakterizují rizika.  

Jak bylo uvedeno výše, tento popis podmínek použití látky, kdy jsou rizika pod kontrolou, je 
hlavní součástí scénáře expozice (SE). SE zahrnuje provozní podmínky (PP) a nezbytná 
opatření pro řízení rizik (OŘR). Pokud výrobce nebo dovozce není schopen pro látku při 
určitém způsobu použití popsat náležitá a realistická opatření, která umožní kontrolu rizik, 
nemůže tento způsob učinit součástí svého scénáře expozice, anebo musí v bezpečnostním 
listu výslovně doporučit, aby se látka tímto způsobem nepoužívala. Vypracování scénáře 
expozice bude pravděpodobně zahrnovat dialogy i) mezi výrobci látky a jejími následnými 
uživateli a ii) mezi těmito a dalšími následnými uživateli v nižších článcích dodavatelského 
řetězce dané chemické látky (viz obrázek A.3-1 a obrázek A.3-2). 

Prvním krokem při posuzování expozice bude obvykle popis jednoho či více počátečních 
scénářů expozice, který se bude zabývat tím, jak se v současnosti látka používá v celém 
dodavatelském řetězci. 

Druhým krokem při posuzování expozice je odhad expozice pro různé cesty expozice za 
podmínek použití popsaných v tomto počátečním SE. Tento odhad zahrnuje například odhad 
koncentrace dané látky ve vzduchu vnitřních prostor na pracovišti nebo v domácnosti, 
množství látky, která se dostane do kontaktu s pokožkou při používání předmětu, nebo 
koncentrace látky, které lze očekávat v sedimentech vodních toků. Odhad expozice může být 
odvozen z modelů nebo z naměřených údajů. V obou těchto případech jde hlavně o to, aby 
odhadovaná expozice odpovídala provozním podmínkám a opatřením pro řízení rizik 
definovaným v (počátečním) scénáři expozice.  
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Posouzení expozice se musí zabývat výrobou i všemi určenými použitími látky a musí vzít 
v úvahu všechny fáze životního cyklu, které vyplývají z výroby a určených použití látky. 
Musí sledovat všechny případné cesty expozice ve vztahu k člověku a životnímu prostředí a 
všem skupinám obyvatel.  

Charakterizace rizik u látek, pro něž je možné odvodit hodnoty, při nichž nedochází 
k nepříznivým účinkům (DNEL nebo PNEC), musí vést k závěru, že odhadované hodnoty 
expozice nejsou vyšší nežli hodnoty DNEL nebo PNEC. Existují však také případy, kdy 
musí charakterizace rizik vycházet z jiných přístupů: 

� V případě účinků na lidské zdraví a na složky životního prostředí, pro něž není možné 
stanovit hodnoty DNEL nebo PNEC, sestává charakterizace rizik ze semikvantitativního 
nebo kvalitativního posouzení pravděpodobnosti, že se nepříznivým účinkům zamezí.  

� V případě látek, které splňují kritéria pro PBT a vPvB (viz příloha XIII nařízení 
REACH), lze rizika považovat za kontrolovaná, jsou-li emise a expozice 
minimalizovány na základě provádění scénáře expozice.  

� Při posuzování fyzikálně-chemických rizik je kromě toho třeba dojít k závěru, že 
pravděpodobnost a závažnost události, k níž by mohlo v důsledku těchto vlastností dojít, 
je zanedbatelná. 

Tyto požadavky budou v následujících oddílech těchto pokynů dále uváděny jako „kontrola 
rizik“ a „kontrolovaná rizika“. 

Posouzení chemické bezpečnosti lze ukončit, provést jeho dokumentaci ve zprávě CSR a 
oznámit odpovídající SE dalším účastníkům dodavatelského řetězce za předpokladu, že 

• CSA prokáže kontrolu rizik pro všechny scénáře expozice  

• a byly získány všechny potřebné informace o vnitřních vlastnostech látky, nebo byly 
předloženy návrhy příslušných zkoušek. 

V ostatních případech je pro zpřesnění CSA potřeba dalších opakování. 

A.1.2.5 Rozhodování o zajištění větší přesnosti posouzení    (opakování) 

Problémy související s plněním požadavků týkajících se vnitřních vlastností 
Výrobci a dovozci jsou povinni systematicky se v registrační dokumentaci zabývat 
standardními požadavky na informace uvedenými v přílohách VII až XI. Může to být 
provedeno uvedením výsledků již existujících studií, návrhu zkoušek nebo náležitých 
důvodů pro upuštění od zkoušek (viz opakování v informační části na obrázek A.1-1). 

Problémy související s prokazováním kontroly rizik 
Pokud z charakterizace rizik (v případě nebezpečných látek) vyplývá, že rizika nejsou 
kontrolována, existují tři hlavní možnosti, jak posouzení zopakovat s tím, že se při 
posuzování bude pracovat s větším množstvím informací nebo se bude pracovat s jinými 
informacemi (viz postup opakování na obrázek A.1-1):  
 
� získáním dalších údajů, které mohou vést k navržení zkoušek, se zpřesní posouzení 

nebezpečnosti;  
� potvrzením toho, že odhad expozice je realistický a odráží podmínky použití, které byly 

definovány v počátečním SE, se zpřesní posouzení expozice. Za tímto účelem mohou být 
použity modely nebo sledování údajů; nebo  
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� zpřesní se podmínky výroby látky nebo jejího použití, např. zavedením přísnějších OŘR 
nebo změnou PP v SE.  

 
Postup opakování pokračuje až do doby, kdy může být prokázána kontrola rizik.  
 
Standardní požadavky na informace o vnitřních vlastnostech podle nařízení REACH jsou 
primárně určeny množstevními prahy. Mnoho standardních požadavků může být upraveno, 
vynecháno (může být od nich upuštěno) či nahrazeno nebo mohou být s ohledem na 
nebezpečnost, expozici a rizika vzneseny požadavky nové. Mimoto lze rovněž vyzvat 
k úpravě standardního režimu zkoušek kvůli obtížnému testování látky nebo jsou-li dostupné 
alternativní informace.  

Výrobce/dovozce bude proto muset činit různá rozhodnutí týkající se toho, které informace 
použít a/nebo shromažďovat a/nebo získávat, aby prokázal kontrolu rizika co možná 
nejhospodárněji, včetně minimalizace zkoušek na obratlovcích. Při zvažování, jaký postup 
bude při zpřesňování posouzení nejhospodárnější, by se měl vzít v úvahu poměr mezi 
náklady na tuto činnost (testování, modelování, měření, řízení rizik, změna provozních 
podmínek) a předpokládanou změnou ve výsledku posouzení bezpečnosti. Měly by se 
posoudit nejistoty spojené s náklady i charakterizací rizika. Otázky, které je třeba brát 
v úvahu při stanovení nejvhodnějšího a nejhospodárnějšího přístupu, mohou zahrnovat: 

• Provedení dalších zkoušek může zajistit údaje, kterou budou pro stanovení 
nebezpečnosti látky relevantnější. To může vést ke snížení hodnotících faktorů 
používaných při určování hodnot, při nichž nedochází k nepříznivým účinkům (DNEL 
a/nebo PNEC), a tyto hodnoty pak mohou být tudíž přesnější. Povedou-li však údaje 
získané na základě dalších zkoušek k vyšším hodnotám, při nichž nedochází k těmto 
nepříznivým účinkům, to záleží na toxicitě zjištěné provedením dalších zkoušek. Lze tak 
zvažovat na jedné straně náklady na další zkoušky (které představují životy zvířat i 
peníze) a na druhé straně pravděpodobnost, že bude dosaženo vyšších hodnot, při nichž 
nedochází k nepříznivým účinkům. 

• Pokud byl odhad expozice proveden jednoduchým a konzervativním modelováním, 
může použití modelu vyššího stupně vést k přesnějšímu odhadu hodnoty expozice. To 
může vyžadovat sběr další údajů, např. o četnosti používání látky ve stanoveném 
postupu. Další možností by mohlo být použití údajů o naměřených emisích nebo 
hodnotách expozice. Zpřesněný odhad expozice, založený na modelech vyššího stupně 
nebo naměřených údajích, může vyústit v nižší odhad expozice, a tím i prokázat nižší 
riziko. Jak již bylo uvedeno výše, při rozhodování o strategii opakování lze brát v úvahu 
náklady na zpřesnění odhadu expozice.  

• Omezení rozsahu použití nebo zavedení dalších opatření pro kontrolu rizika může 
být účinnou cestou ke snížení emisí a z toho vyplývajících expozic. Taková opatření pro 
řízení rizik nebo provozní podmínky by měly být úměrné rizikům a proveditelné v běžné 
praxi, a to v místě žadatele o registraci i následných uživatelů. Zavedení dalších nebo 
odlišných OŘR a/nebo změna PP může být nákladná a dříve, než je o nich rozhodnuto, 
by měl být pečlivě zvážen jejich dopad na rizika. 

Při zvažování různých možností jak prokázat splnění standardních požadavků na informace 
a/nebo kontrolu rizika je vhodné rozlišovat opatření, která pomáhají porozumět rizikům 
(nebezpečnosti látky a účinkům expozice), a opatření, která dané riziko skutečně snižují. 
Výrobci a dovozci by také měli vzít v úvahu, že investice do rozšiřování znalostí o 
vlastnostech látky na úrovni výrobců/dovozců by umožnily cílená a hospodárnější opatření 
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pro řízení rizik v dalších článcích řetězce. To může přispět k tomu, že následným uživatelům 
pak není nutno doporučovat nerealisticky nákladná OŘR.  

A.1.3 Komu jsou pokyny určeny 

Pro látky vyráběné nebo dovážené v množství 10 tun za rok (t/r) nebo větším je žadatel o 
registraci povinen předložit zprávu CSR jako součást své registrační dokumentace. 
Všeobecné pokyny jsou již uvedeny na stránce [[Link=pokyny pro 
registraci#file=registration_en]]. Cílem stávajícího balíčku pokynů je ukázat, co je potřebné 
k posouzení chemické bezpečnosti (CSA) a jeho dokumentaci ve zprávě CSR a 
v bezpečnostním listu (BL), pakliže je tento list vyžadován. Informace uvedené v kapitolách 
R.2 až R.7 mohou být ovšem užitečné i pro žadatele o registraci, kteří nejsou povinni 
předkládat CSA.  

Pokyny jsou určeny také dalším účastníkům, kteří jsou za určitých podmínek rovněž povinni 
vypracovat zprávu CSR:  

• následným uživatelům (NU), kteří mají povinnost nebo sami chtějí provést své vlastní 
posouzení chemické bezpečnosti / vytvořit svou vlastní zprávu o chemické bezpečnosti, 

• výrobcům nebo dovozcům předmětů obsahujících látky, jejichž uvolňování z předmětu 
se předpokládá, není-li pro daný způsob použití látka již registrována. Zpráva CSR je 
povinná v případě, že množství látky obsažené v těchto předmětech přesáhne 10 t/r, 

• výrobcům/dovozcům (V/D) a/nebo NU, kteří připravují CSA/CSR jako součást žádosti o 
povolení. 

 

Tyto pokyny mají také sloužit Evropské agentuře pro chemické látky (ECHA) a orgánům 
členských států EU jako reference pro jejich činnosti spojené s posuzováním a kontrolou 
rizik v rámci hodnotících, povolovacích a omezovacích postupů. Upozorňujeme, že orgány 
mohou mít při svých hodnotících aktivitách cíle, které se liší od cílů jednotlivých žadatelů o 
registraci, např. posouzení kumulativní expozice, která je výsledkem celkového objemu 
látky na trhu a způsobu jejího používání. 

A.1.4 Jak se zorientovat v v v v    pokynech 

Pokyny se skládají ze dvou hlavních částí: stručných pokynů (části A až G) a podpůrných 
referenčních pokynů (kapitoly R.2 až R.20). 

Část B obsahuje stručné pokyny pro posouzení nebezpečnosti. Jsou v ní uvedeny požadavky 
na informace o vnitřních vlastnostech látky podle nařízení REACH, které zahrnují 
shromáždění informací, postupy nevyžadující zkoušky a takzvané „integrované strategie 
zkoušek“ sloužící k získání relevantních a vyžadovaných informací o každém koncovém 
bodě. Část B také poskytuje stručné pokyny jak charakterizovat nebezpečnost, včetně 
odvození hodnot DNEL a PNEC, pakliže je odvození těchto hodnot možné. Každému oddílu 
v části B odpovídají podrobnější pokyny, které jsou uvedeny v kapitolách R.2 až R.10. Tyto 
podrobnější pokyny obsahují: 

� odvození úrovně DNEL (nebo jiné kvalitativní nebo semikvantitativní měření účinnosti 
látky), které je předmětem kapitoly R.8, a odpovídající kapitoly o integrovaných 
strategiích zkoušek pro koncové body důležité pro lidské zdraví (oddíly R 7.2 až R.7.7). 
Oddíly v kapitole R.7 přinášejí rovněž informace o tom, jak správně odvodit příslušné 
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informace nezbytné pro klasifikaci a označení látky. Samotné pokyny pro klasifikaci a 
označování jsou však uvedeny jinde. Viz současné znění přílohy VI směrnice 67/548.  

� Odvození hodnoty PNEC v kapitole R.10 a odpovídající kapitoly o integrovaných 
strategiích zkoušek pro koncové body životního prostředí (oddíly R.7.8 až R.7.10.). 
Oddíly v kapitole R.7 přinášejí rovněž informace o tom, jak správně odvodit příslušné 
informace nezbytné pro klasifikaci a označení látky. Samotná pravidla pro klasifikaci a 
označování jsou však uvedeny jinde. Viz současné znění přílohy VI směrnice 67/548. 
Oddíl 7.13 v kapitole 7c obsahuje pokyny pro zvláštní postupy při posuzování kovů a 
uhlovodíků.  

� Požadavky na informace o vnitřních vlastnostech látky (kapitola R.2), pokyny ke 
shromažďování dostupných informací (kapitola R.3), vyhodnocování informací (kapitola 
R.4), pokyny pro případ upuštění od zkoušek na základě expozice a o zkouškách zahájených 
na základě expozice a stejně tak i další přizpůsobení požadavků na informace (kapitola R.5), 
podrobné pokyny pro postupy nevyžadující zkoušky, obzvláště QSAR a sdružování látek 
(kapitola R.6). 

Část C obsahuje stručné pokyny jak vyhodnotit, zda jde o látku perzistentní, 
bioakumulativní a toxickou (PBT) nebo vysoce perzistentní a vysoce bioakumulativní 
(vPvB). Podrobné pokyny pro hodnocení PBT a vPvB se nacházejí v kapitole R.11. 

 

A: Úvod

B: Posouzení nebezpečnosti

R.2-R.7: Požadavky na informace

C: Posouzení PBT a vPvB R.11: Posouzení PBT/vPvB

D: Posouzení expozice

R.14-18: Odhad expozice

E: Charakterizace rizika R.19: Posouzení nejistoty

F: Zpráva o chemické bezpečnosti

G: Rozšíření BL

R.12: Popis použití

Stručné pokyny Podrobné pokyny

R.8-R.10: Charakterizace reakce
na dávku nebo koncentraci

R.13: Podmínky použití (OŘR,PP) 

R.20: Vysvětlení termínů

 

Obrázek A.1-2: Struktura pokynů 

                                                

5 Tato směrnice bude zrušena a nahrazena nařízením EU o klasifikaci, označování a balení látek a směsí, 
kterým se provádí globálně harmonizovaný systém (GHS) Evropské unie. Na pokynech k tomuto nařízení se 
pracuje v rámci projektu provádění nařízení REACH 3.6. ([[Link=Pokyny pro klasifikaci, označování a 
balení#file=ghs_en]]). 

6 Viz předchozí poznámka pod čarou. 
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Část D se podrobně zabývá tím, jak se vytvářejí scénáře expozice a z nich vycházející odhad 
expozice. V této části je podrobně vyloženo, jak je třeba postupovat při určování způsobů 
použití v dodavatelském řetězci, jak se vytvářejí scénáře expozice a jak se provádí jejich 
finalizace, která se zakládá na opakování postupu, jež je nezbytné pro zajištění kontroly 
rizik. V části D lze najít rovněž odkazy na podrobnější pokyny k posuzování expozice, 
zaměřené zejména na to, jak správně popsat způsoby použití, jak shromažďovat informace o 
provozních podmínkách a opatřeních pro řízení rizik a jak provést odhady expozice. 
Součástí tohoto posouzení je:   

� krátký obecný popis určených použití a stručné pojmenovávání scénářů expozice 
(kapitola R.12), 

� opatření pro řízení rizik a provozní podmínky pro vypracování scénářů expozice 
(kapitola R.13), 

� odhad expozice v pracovním prostředí (kapitola R.14), 

� odhad expozice vztahující se na spotřebitele (kapitola R.15), 

� odhad expozice vztahující se k životnímu prostředí (kapitola R.16),  

� kapitola R.17 a kapitola R18 obsahují pokyny pro odhady expozice, k níž dochází 
v dalších fázích životního cyklu látky poté, co byla určeným způsobem použita 
(uvolňování z předmětů a uvolňování ve fázi odpadu).  

V kapitole R.20 se nachází seznam termínů, které jsou nezbytné pro správné pochopení 
pokynů k CSA a které nejsou definovány v samotných právních předpisech.  

Část E přináší pokyny k charakterizaci rizik. Při charakterizaci rizik se kombinují informace 
o nebezpečnosti a expozici, jejímž výsledkem je poměrné vyjádření rizik nebo kvalitativní 
charakterizace rizik. Oba typy těchto informací zahrnují určitý stupeň nejistoty, kterou je 
třeba vyhodnotit, aby bylo možné určit spolehlivost odhadu rizik. Analýza nejistoty je 
podrobně popsána v kapitole R.19. Část E obsahuje také pokyny pro kvalitativní 
charakterizaci rizik s ohledem na bezprahové látky. 

Část F podrobně popisuje formát a požadavky na vyhotovení zprávy o chemické 
bezpečnosti, která dokumentuje výsledky celého posouzení chemické bezpečnosti. Část F 
podrobně popisuje pododdíly hlavních nadpisů, které jsou uvedeny v oddíle 7 přílohy 1 
nařízení REACH, a poskytuje pokyny k prezentaci výsledků CSA. Vysvětluje také jak 
používat vzor pro zprávu CSR. 

Část G obsahuje pokyny pro jednotlivá rozšíření bezpečnostního listu (BL). BL obsahuje 
informace o způsobu oznamování scénáře expozice a o jeho realizaci v dodavatelském 
řetězci. V dodatku části G je předvedeno na příkladech, jak následní uživatelé mohou 
přizpůsobovat scénáře expozice svým podmínkám použití. Část G obsahuje rovněž přílohu, 
která stručně popisuje řadu postupů, jak mohou formulátoři informace z rozšířených 
bezpečnostních listů zpracovávat a vytvářet z nich užitečné pokyny pro uživatele přípravků. 
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Informace: dostupné – požadované/pot řebné

Posouzení expozice (EA) 1Posouzení nebezpe čnosti (HA) �

Charakterizace rizika (RC) �

Kontrola
rizika?

Oznámit SE
cestou rBL

Doložit ve
zprávě CSR

n Opakovat

G

R14-R18

E

F

B
D

R8-10C R11.1

R3,4,6 R2 R5R7

R11.2

a

R13R12

R19

Nebezpečná l.
nebo PBT?Stop

n a

 

Obrázek A.1-3: Pokyny týkající se různých součástí postupu CSA 
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A.2 KLÍ ČOVÉ POJMY PŘI POSUZOVÁNÍ CHEMICKÉ BEZPE ČNOSTI 
(CSA) 

Tento oddíl se podrobněji zabývá základními prvky, z nichž sestává postup CSA, které byly 
již stručně uvedeny v kapitole A.1. 

A.2.1 Povinnost připravit CSA 

Posouzení chemické bezpečnosti je povinné v případě, že je látka vyráběna nebo dovážena 
v množství 10 a více tun za rok. Posouzení je třeba dokumentovat ve zprávě CSR, která se 
předkládá jako součást registrační dokumentace v souladu s články 10 a 14 nařízení 
REACH. Příloha I nařízení REACH obsahuje základní podmínky pro posuzování látek a 
přípravu zpráv CSR. Jedním z primárních cílů CSA je stanovení podmínek použití 
(provozních podmínek a řízení rizik), za nichž je možné zajistit kontrolu rizik (viz oddíl 
A.2.5). 

Základem CSA jsou informace o množství látky, kterou žadatel o registraci sám vyrobil 
nebo dovezl, o tom, jakým způsobem žadatel o registraci, následní uživatelé a spotřebitel 
tento objem látky používá, ať už v její nezpracované podobě, nebo v přípravcích a 
předmětech z ní vyrobených, a o tom, v jakém rozsahu se daná látka objeví v následných 
fázích životního cyklu, včetně odpadu. Pakliže se jedná o látky, které jsou obecně rozšířené 
nebo rozptýlené, lze k posouzení expozice, která je výsledkem emisí téže látky vyráběné 
nebo dovážené jinými žadateli o registraci (tj. celkový odhadnutý objem této látky na trhu), 
přistoupit i dobrovolně. Takové rozhodnutí lze doporučit zejména v případě, že prokázaný 
rozdíl mezi expozicí a hodnotami, při nichž nedochází k nežádoucím účinkům (PNEC nebo 
DNEL), není při daném objemu látky, kterou žadatelé o registraci dodávají na trh, značný a 
není možné vyloučit potenciální riziko celkových expozic. Tyto možnosti mohou přicházet 
v úvahu v případě, že se žadatelé o registraci rozhodnou registrovat svá CSA společně (čl. 
11 odst. 1).  

Účastníci SIEF (Fóra pro výměnu informací o látce, viz [[Link=pokyny pro sdílení 
údajů#file=data_sharing_en]]) se mohou dobrovolně rozhodnout (např. z důvodů utajení) 
požádat třetí stranu o zhodnocení jejich souhrnného objemu látek s obecně rozšířeným nebo 
rozptýleným použitím z hlediska rizik pro lidské zdraví nebo životní prostředí. Náležitá 
opatření mohou předejít zásahům společnosti, lze-li očekávat rizika z důvodu velikosti 
celkového objemu trhu.  

A.2.2 Celý průběh CSA 

Posouzení chemické bezpečnosti (CSA) obvykle probíhá v následujícím pořadí 
(obrázek A.2-1): 

1. shromáždění a získání dostupných a požadovaných informací o vnitřních 
vlastnostech látky; 

2. posouzení nebezpečnosti pro lidské zdraví; včetně klasifikace a odvození 
odvozených úrovní, při kterých nedochází k nežádoucím účinkům (DNEL) 
(v případě, že to není možné, musí být účinnost látky udána jiným způsobem – viz 
kapitola B.7.1 a kapitola R.8); 

3. posouzení fyzikálně-chemické nebezpečnosti, včetně klasifikace (viz kapitola R.9); 
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4. posouzení nebezpečnosti pro životní prostředí; včetně klasifikace a odhadu 
koncentrací, při kterých nedochází k nežádoucím účinkům (PNEC) – viz kapitola 
B.7.2 a kapitola R.10. 

5. posouzení PBT a vPvB (viz část C a kapitola 11). 
 

Pokud je výsledkem posouzení nebezpečnosti zjištění, že látka splňuje kritéria pro to, aby 
byla klasifikována jako nebezpečná v souladu s kritérii směrnice 67/548/EHS nebo 
1999/45/ES nebo jde o PBT či vPvB látku, pak je nutno předložit posouzení expozice a z ní 
vyplývající charakterizaci rizik: 

6. posouzení expozice (zahrnující tvorbu scénářů expozice a odhad expozice); 
7. charakterizace rizik; 

Může dojít k tomu, že CSA je třeba zopakovat, aby bylo možné doložit, že je zajištěna 
kontrola rizik: 

8. případná opakování CSA. 
 

 

                                                

7 Zahrnuty musí být koncové body, které představují nějaké nebezpečí. Komise uvádí, že z toho požadavku 
nevyplývá, že expozici je nutno posuzovat na všech koncových bodech (posouzení expozice se může například 
soustředit na koncové body, které představují riziko), ani z něho nevyplývá, že by se expozice měla posuzovat 
pouze s ohledem na nebezpečí, která souvisejí na prvním místě s klasifikací nebo s vlastnostmi PBT/vPvB, jež 
vyžadují posouzení expozice, protože to, že pro určitý koncový bod chybí klasifikace, ještě neznamená, že zde 
nehrozí žádné nebezpečí. Dodejme ještě, že další informace o tom, co přesně znamená nebezpečí, jsou 
předmětem technického posouzení. Komise pracuje na návrhu praktické realizace tohoto problému. 
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ANO

K&O

• Shromažďování a sdílení existujících informací
• Zvážení potřeb informací
• Určení chybějících informací
• Získávání nových dat / návrh strategie zkoušek

Životní prostředí [3]

Odhad 
expozice [5]

Charakterizace rizik [6] založená na kontrole rizik: 
•Expozice člověka < DNEL nebo PEC < PNEC
•U látek, které nemají prahové hodnoty, vyhodnoťte pravděpodobnost, že se zabrání účinkům
•U látek PBT/vPvB: minimalizovat emise a expozici
•Ke zkoušce správnosti výsledků použijte analýzu nejistot

6. Kontrola rizik?

Pokud je látka
klasifikovaná

jako nebezpečná
nebo PBT/vPvB

• Připravte zprávu o chemické bezpečnosti (CSR)
• Pokud je látka klasifikována jako nebezpečná nebo PBT/vPvB, zpráva CSR  také zahrnuje scénář(e) expozice, 

které popisují kontrolu rizik prostřednictvím  PP a OŘR 
• Zaveďte OŘR pro vlastní výrobu nebo použití
• Informujte o SE a PP a OŘR účastníky následující v dodavatelském řetězci společně s bezpečnostním listem 

Scénáře 
expozice [5]

NE NE

7. Revidovat
informace o 
nebezpečí

7. Revidovat 
podmínky použití
nebo informace o 
expozici nebo
rozsahu SE

PBT/vPvB
Assessment [4]

Fyz-chem. [2]

Lidské zdraví [1]

upuštění od požadavku
na základě expozice

• Shromažďování existujících informací o použití, 
podmínkách použití, emisích a expozici

• Zvážení potřeb informací

Posouzení expozicePosouzení nebezpe čnosti

Zkoušky zahájené
na základě expozice

DNEL,PNEC

 

 

Obrázek A.2-1: Přehled kroků při posuzování chemické bezpečnosti 

PP = provozní podmínky, SE = scénář expozice, OŘR = opatření pro řízení rizik, 
DNEL = odvozená úroveň, při níž nedochází k nežádoucím účinkům, PNEC = odhad 
koncentrace, při které nedochází k nežádoucím účinkům, PEC = odhad koncentrace 
v životním prostředí.  

 

CSA je přizpůsobitelné, a to v závislosti na dostupných informacích o vlastnostech látky, 
výsledku posouzení její nebezpečnosti, její klasifikaci a označení a odhadu expozice. 
Výrobce/dovozce nebo následný uživatel by měl určit nejefektivnější a nejvhodnější způsob, 
jak splnit požadavky na informace o vnitřních vlastnostech látky a jak zajistit kontrolu rizik, 
a vše zdokumentovat.  

CSA začíná shromážděním všech dostupných fyzikálně-chemických, toxikologických a 
ekotoxikologických informací a informací o osudu v životním prostředí, které jsou podstatné 
a jemu dostupné bez ohledu na to, zda jsou pro určitou množstevní hranici informace o 
daném koncovém bodě vyžadovány, či nikoliv. Žadatel o registraci by měl také shromáždit 
informace o expozici, použití a opatřeních pro řízení rizik.  
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To může například zahrnovat informace o výrobě (pokud probíhá v rámci EU), použití, 
manipulaci a likvidaci látky nebo předmětů obsahujících látku (tj. pokrytí jejího celého 
životního cyklu), stejně jako povahu expozic, tj. cesty, frekvenci a délku trvání. Posouzením 
snadno dostupných informací, které shromáždil, bude žadatel o registraci schopen zjistit 
výchozí potřebu získat další informace. V závislosti na jednotlivých opakováních CSA může 
vzniknout potřeba shromáždit nebo vytvořit další dodatečné informace. 

Kroky 1-4 posouzení chemické bezpečnosti je třeba provést u všech látek vyráběných nebo 
dovážených v množství ≥ 10 t/r. Standardní požadavky na informace o vnitřních 
vlastnostech podle nařízení REACH jsou primárně určeny množstevními prahy. U těch 
účinků na člověka a těch složek životního prostředí, kde není možné určit hodnoty DNEL 
nebo PNEC, musí CSA zhodnotit pravděpodobnost, že se těmto účinkům zabrání. 

Je-li látka vyhodnocena jako PBT nebo vPvB, musí být charakterizovány všechny emise 
v průběhu celého jejího životního cyklu, k nimž dochází během výroby a při určených 
použitích této látky, a musí být doporučena taková opatření pro řízení rizik a takové 
provozní podmínky, které budou minimalizovat emise a nepříznivé účinky na lidi a na 
životní prostředí.  

V přílohách VII až X nařízení REACH jsou stanovena specifická pravidla pro přizpůsobení 
požadavků na informace podle toho, které standardní požadavky na informace pro jednotlivé 
koncové body mohou být modifikovány. Standardní soubor požadovaných informací může 
být také přizpůsoben podle přílohy XI nařízení REACH, např. v případech, kdy zkoušky 
nejsou technicky možné nebo se nezdá, že jsou vědecky nezbytné, anebo s ohledem na 
expozici. Na základě adekvátních informací o expozici se lze rozhodovat o tom, zda je 
možné upustit od zkoušek (upuštění od zkoušek na základě expozice), nebo zda z těchto 
informací naopak vyplynula potřeba dalších informací, včetně zkoušek na základě expozice. 

Pokud je výsledkem posouzení nebezpečnosti a posouzení PBT/vPvB zjištění, že látka 
splňuje kritéria pro to, aby byla klasifikována jako nebezpečná (podle směrnice 67/548/EHS 
nebo 1999/45/ES)8, nebo je považována za PBT či vPvB látku, pak je nutno provést 
posouzení expozice. Posouzení expozice se skládá z přípravy scénářů expozice a 
souvisejícího odhadu expozice (viz část D). Pokud látka není klasifikována jako nebezpečná 
nebo není PBT/vPvB, posouzení expozice není nutné a žadatel o registraci může rovnou 
přistoupit k dokumentaci posouzení nebezpečnosti a posouzení PBT/vPvB ve zprávě o 
chemické bezpečnosti. Posouzení expozice může být také vyžadováno u některých typů 
upuštění od zkoušek na základě expozice, dokonce i když látka nebyla klasifikována jako 
nebezpečná nebo PBT/vPvB (viz část B a kapitola R.5). 

Posouzení expozice má zahrnovat výrobu a všechna určená použití látky a fáze životního 
cyklu z nich vyplývající. Tyto fáze zahrnují, pokud je to důležité, dobu životnosti předmětů 
a fáze odpadu, ať už se jedná o látku samotnou, nebo obsaženou v přípravcích či 
předmětech.  

Nástrojem k oznamování praktických podmínek, které zajišťují kontrolu rizik v celém 
dodavatelském řetězci, je scénář expozice (viz část D). Scénáře expozice jsou vytvářeny 
v opakujících se krocích jako součást posuzování expozice.  

                                                

8 Viz předcházející poznámky pod čarou vztahující se k budoucímu systému GHS. 
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Následný krok charakterizace rizik (část E) je nutný při postupu od počátečního scénáře 
expozice (a s ním souvisejícího odhadu expozice) ke konečnému scénáři expozice (a 
příslušnému odhadu expozice). Konečný scénář expozice je založen na kontrole rizik. 

Scénář expozice dokumentuje příslušné provozní podmínky a opatření pro řízení rizik, které 
vedou ke kontrole rizik pro všechna zjištěná nebezpečí. Důležité informace musí být 
oznámeny následným uživatelům. To znamená, že i) jim musí být poskytnuty praktické rady 
o vhodných opatřeních pro kontrolu rizik a ii) musí jim být umožněno ověřit, zda je jejich 
praxe ve shodě s podmínkami stanovenými v CSA.  

Při charakterizaci rizik (viz část E) jsou srovnávány příslušné hodnoty, při nichž nedochází 
k nepříznivým účinkům na lidské zdraví a životní prostředí, s odhady expozice pro všechny 
důležité kombinace odhadů expozice ve vztahu k lidem a životnímu prostředí a jsou 
vyhodnocena fyzikálně-chemická rizika. Pokud hodnoty, při nichž nedochází k nežádoucím 
účinkům, stanovit nelze, musí být provedeno posouzení pravděpodobnosti, že se za 
předpokladu uplatnění scénáře expozice těmto účinkům zamezí. V rámci charakterizace rizik 
je navíc třeba zvážit rizika plynoucí z kombinované expozice z různých cest expozice nebo 
z různých zdrojů. Pokud není prokázána kontrola rizik, je nutno přistoupit k dalšímu 
opakování postupu CSA (krok 7).  

Opakování je možné provést různými způsoby (viz také oddíly A.2.6 a A.2.7).  

• Lze provést revizi informací o nebezpečnosti nebo získat nové informace a zohlednit při 
tom požadavky na informace, které ukládá zákon.  

• Lze shromáždit informace o expozici z dodavatelského řetězce nebo se lze dobrovolně 
rozhodnout získat nové údaje o expozici (provést například měření na cílových místech 
nebo v životním prostředí) nebo mohou být použity modely vyšších stupňů. 

• Nebo mohou být zrevidovány oba typy informací. 

Ve chvíli, kdy je prokázána kontrola rizik, má být konečný scénář expozice včetně 
doporučených provozních podmínek (PP) a opatření pro řízení rizik (OŘR) pro výrobu a 
určená použití zdokumentován ve zprávě CSR (viz část F) a oznámen následným uživatelům 
látky v příloze k BL (viz část G). 

Následující oddíly přinášejí další výklady klíčových pojmů, jichž se používá při posuzování 
chemické bezpečnosti. 

A.2.3 Posouzení nebezpečnosti 

Posouzení chemické bezpečnosti (CSA) začíná posouzením nebezpečnosti. Informace 
shromážděné nebo získané v průběhu CSA budou použity pro klasifikaci a označení, 
posouzení PBT/vPvB (viz část C) a pro odvození prahových či bezprahových hodnot pro 
lidské zdraví a životní prostředí.  

Shromažďování informací se obecně skládá z následujících kroků (příloha VI nařízení 
REACH, kapitola R.2): 

• shromáždit a dále poskytnout existující informace, 

• posoudit požadavky na informace a potřeby dalších informací (přílohy VI až XI nařízení 
REACH), 
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• identifikovat informační mezery, 

• získat nové údaje / navrhnout strategii zkoušek. 

K provedení CSA je někdy třeba shromáždit nebo získat různé typy informací. Tyto 
informace lze získat z nejrůznějších zdrojů, jako jsou například interní údaje společností, 
nebo sdílením informací s dalšími výrobci a dovozci látky při spolupráci ve Fóru pro výměru 
informací o látce (SIEF) (článek 29 nařízení REACH).  

Posouzení nebezpečnosti musí vycházet ze všech dostupných informací a musí být 
provedeno na základě informací požadovaných podle příloh VI až XI nařízení REACH 
(vycházející z množství a možných přizpůsobení, viz část B). 

Mohou být dostupné alternativní informace nebo je možné tyto alternativní informace nově 
získat a použít je pak namísto údajů ze zkoušek in vivo (na zvířatech). Mezi tyto informace 
patří výsledky testů in vitro a informace získané použitím metod nevyžadujících zkoušky 
(vč. kvantitativních vztahů mezi strukturou a aktivitou (QSAR), vztahů mezi strukturou a 
aktivitou (SAR), analogických přístupů, kategorizace látek atd.). V části B a kapitole R.7 
jsou k dispozici zvláštní pokyny o integrovaných strategiích zkoušek (ITS) .  

V některých případech lze pro určité skupiny obyvatel nebo složky životního prostředí 
předpokládat minimální nebo zanedbatelnou expozici a riziko. V případě, že takové situace 
expozice s nízkým rizikem existují, lze od získávání údajů o nebezpečnosti upustit. Zvláštní 
pokyny týkající se této otázky jsou dostupné v kapitole R.5. Z odhadu expozice a 
charakterizace rizik může vyplynout požadavek na získání dalších informací, tzv. zkoušky 
zahájené na základě expozice. Nasvědčují-li výsledky CSA tomu, že existují rizika pro 
člověka nebo životní prostředí, může být potřeba shromáždit nebo získat dodatečné údaje ke 
zpřesnění informací o nebezpečnosti. V kterékoli jednotlivé fázi mohou být vypracovány 
návrhy na další zkoušky nutné k získání nezbytných informací. Před navržením dalších 
zkoušek na zvířatech musí být zváženo použití alternativních metod a všechny další 
možnosti. 

Nebezpečné látky a přípravky musí být klasifikovány a označeny v souladu se směrnicí 
67/548/EHS a 1999/45/ES. Je třeba upozornit na to, že tyto směrnice budou v blízké 
budoucnosti nahrazeny nařízením EU o klasifikaci, označování a balení látek a směsí (CLP), 
kterým se provádí globálně harmonizovaný systém (GHS) Evropské unie.  

Posouzení nebezpečnosti pro lidské zdraví 

Na základě dostupných informací musí být stanovena odvozená úroveň, při níž nedochází 
k nepříznivým účinkům (DNEL). DNEL se obvykle vyjadřuje jako vnější hodnota expozice, 
při níž se nepředpokládají nežádoucí účinky na lidské zdraví. Při odvozování DNEL musí 
být zvolen nejvýznamnější účinek na lidské zdraví pro daný typ expozice (cesta, skupina 
obyvatel a délka trvání). N(L)OAEL (nebo ekvivalentní deskriptor dávky) pro tento účinek 
na lidské zdraví musí být zkombinován s hodnotícími faktory pro odvození DNEL.  

Protože úrovně DNEL závisejí na skupině obyvatel, cestě a četnosti expozice, může 
vzniknout potřeba odvození více než jedné úrovně DNEL (viz kapitola R.8). 

Pro některé účinky nemohou být úrovně DNEL odvozeny, buď protože jde o bezprahové 
účinky (např. genotoxické karcinogeny), nebo protože dostupné údaje pro některé prahové 
účinky běžně neumožňují stanovení DNEL (např. u senzibilizátorů, žíravin nebo látek 
dráždících kůži/oči). Nařízení REACH pak vyžaduje kvalitativní posouzení. Pro bezprahové 
mutageny a bezprahové karcinogeny by měly být připraveny doplňující (semi)kvantitativní 
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referenční úrovně (DMEL, odvozená úroveň, při které dochází k minimálním nežádoucím 
účinkům), pokud to údaje umožňují (viz oddíl B.7.1). Odvození a použití vztahů dávka-
reakce nebo jiných měření potence látky jsou podrobně vyloženy v kapitole R.8. 

Během posuzování nebezpečnosti si žadatel o registraci může zvolit, že provede kvalitativní 
nebo kvantitativní posouzení expozice a charakterizaci rizik, aby se vyhnul specifickým 
požadavkům na informace (nejen pro lidské zdraví). To může vyžadovat shromáždění 
dalších údajů o expozici v počátečním stádiu postupu CSA předtím, než je látka s konečnou 
platností klasifikována jako nebezpečná nebo jako PBT či vPvB. K poskytnutí kvalitativního 
nebo kvantitativního důkazu pro upuštění od zkoušek na základě expozice se bude zvažovat, 
zda dělat zkoušky, nebo zda získat lepší informace o expozici. Zvláštní pokyny k této otázce 
lze nalézt v kapitole R.5.  

Posouzení nebezpečnosti pro lidské zdraví vyplývající z fyzikálně-chemických vlastností 

Posouzení chemické bezpečnosti musí zahrnovat také posouzení nebezpečnosti fyzikálně-
chemických vlastností pro lidské zdraví. Možné účinky na lidské zdraví musí být posouzeny 
přinejmenším pro následující fyzikálně-chemické vlastnosti: výbušnost, hořlavost a oxidační 
potenciál (viz část B a kapitola R.7 a R.9). 

Posouzení nebezpečnosti pro životní prostředí 

Na základě dostupných informací se posouzení nebezpečnosti pro životní prostředí soustředí 
na nebezpečí pro ekosystémy ve všech složkách životního prostředí (voda, vzduch, 
sedimenty a půda). Navíc musí být zvážena také rizika pro dravce v potravním řetězci 
(sekundární otrava). Jsou hodnocena nebezpečí pro mikrobiologickou aktivitu v systémech 
odpadních vod, protože správné fungování čističek odpadních vod (ČOV) je důležité pro 
ochranu vodního prostředí. Pokud jsou rozpoznána jiná nebezpečí, jako například zamoření 
nebo poškození ozónové vrstvy nebo potenciál tvorby ozónu, tato rizika musí být posouzena 
(viz bod 0.10 přílohy I nařízení REACH) 

PNEC pro specifickou složku životního prostředí označuje určitou mezní hodnotu 
koncentrace, pod jejíž hladinou se neobjevují nežádoucí účinky na ekosystémy, a je 
odvozena na základě dostupných informací o toxicitě pro druhy z příslušných prostředí. 
Hodnota PNEC je odvozena z koncových bodů zkoušek toxicity (LC50 nebo NOEC) za 
použití příslušných hodnotících faktorů (srov. kapitoly B.7.2 a R.10).  

Posouzení PBT 

Cílem posouzení PBT je rozpoznat látky, které jsou perzistentní, bioakumulativní a toxické 
(PBT) nebo vysoce perzistentní a vysoce bioakumulativní (vPvB).  Jedná-li se o tyto látky, 
je nezbytné, aby proběhlo jejich další hodnocení, protože možnost dlouhodobých účinků se 
obtížně předvídá a účinky jako (bio)akumulace v životním prostředí by bylo prakticky 
obtížné zvrátit.  

U látek s vlastnostmi PBT nebo vPvB musí být identifikovány všechny zdroje emisí, aby se 
stanovila účinná opatření k minimalizaci emisí. Potenciálně PBT nebo vPvB látky jsou 
rozpoznány na úrovni screeningu, po němž následuje určitá strategie zkoušek, která pracuje 
s větším množstvím údajů a jejímž cílem je ověřit výsledky screeningu. Posouzení PBT je 
uvedeno v části C a podrobněji popsáno v kapitole R.11. 
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A.2.4 Pojmy související s vypracováním    scénářů expozice 

Tento oddíl podrobně popisuje několik pojmů zavedených kvůli snadnějšímu osvojení 
nových termínů a pojmů, s nimiž se v nařízení REACH pracuje v souvislosti s vytvářením 
scénářů expozice. 

A.2.4.1 Určení použití    a popis podmínek použití 

A.2.4.1.1 Určené použití 

Podle nařízení REACH „použití“ látky znamená zpracování, formulaci, spotřebu, 
skladování, uchovávání, úpravu, plnění do zásobníků, přenos z jednoho zásobníku do jiného, 
míchání, výrobu předmětu nebo jakékoli jiné využití (čl. 3 odst. 24 nařízení REACH). Použití 
má tedy velice široký význam. Existují však dva další specifické pojmy, které jsou klíčové 
pro registraci a komunikaci v rámci dodavatelského řetězce: 

• Vlastní použití žadatele o registraci: znamená průmyslové nebo profesionální použití 
žadatelem o registraci (čl. 3 odst. 25 nařízení REACH); 

• Určené použití: znamená použití látky samotné nebo obsažené v přípravku nebo použití 
přípravku, které je předpokládáno účastníkem dodavatelského řetězce, včetně jeho 
vlastního použití, nebo o kterém je písemně informován bezprostředním následným 
uživatelem (čl. 3 odst. 26 nařízení REACH); 

Podle této definice existují tři způsoby, jak se určitý způsob použití může stát určeným 
použitím. Účastník dodavatelského řetězce: 

• zamýšlí používat (nebo skutečně používá) látku samotnou nebo v přípravku ve svých 
vlastních postupech nebo v produktech jím vyráběných, nebo 

• dodává látku na trh pro určité způsoby použití (přímo nebo prostřednictvím distributorů), 
nebo 

• je informován jedním ze svých bezprostředních následných uživatelů o existujícím nebo 
zamýšleném způsobu použití. 

Informovat dodavatele o použití neznamená automaticky, že dodavatel musí pro toto použití 
provádět CSA a/nebo že dodavatel toto použití zahrne do své registrace. Dodavatel se může 
rozhodnout:  

• že jeho existující scénáře expozice již dostatečně pokrývají nově určené použití a 
poskytne následnému uživateli existující SE. Zahrnutí nového použití do oddílu 2 
existující zprávy CSR (viz část F) výrobcem/dodavatelem může být užitečné pro budoucí 
aktualizace registrace;  

• že provede CSA a vytvoří nový nebo upravený scénář expozice, který bude pokrývat 
nově určená použití, a odpovídajícím způsobem aktualizuje registrační soubor v případě, 
že registrace již proběhla; 

• že použití nepodpoří. Pokud je toto rozhodnutí založeno na CSA a výrobce/dovozce není 
schopen při použití dostupných informací prokázat kontrolu rizik pro člověka nebo 
životní prostředí, je toto rozhodnutí nutno zdokumentovat a dokumentace musí 
obsahovat také písemnou odpověď zákazníkovi a agentuře. Doporučení, že látku není 
vhodné určitým způsobem používat, musí být zdokumentováno pod položkou 3.7 
technické dokumentace a pod položkou 16 bezpečnostního listu; 

• že oznámí toto použití účastníkům dodavatelského řetězce směrem nahoru (pokud 
dodavatel není výrobcem/dovozcem). 
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A.2.4.1.2 Krátký obecný popis použití    a stručné názvy scénářů expozice 

Každý žadatel o registraci je podle nařízení REACH povinen ve své registrační dokumentaci 
poskytnout krátký obecný popis určených použití (oddíl 3.5 přílohy VI nařízení REACH). 
Dále musí aktualizovat svou registrační dokumentaci v případě nových určených použití 
nebo nových způsobů použití, která nedoporučuje, pokud se podmínkami použití již 
nezabývá některý SE v registrační dokumentaci. Taková aktualizace může znamenat 
přizpůsobení existujících SE nebo přidání nových SE do dokumentace.  

Pokud následný uživatel dodavateli písemně oznámí použití s cílem učinit z něj určené 
použití, měl by přinejmenším poskytnout krátký obecný popis tohoto použití, aby zahájil 
dialog o vhodných podmínkách použití, které zajistí kontrolu rizik. 

Pokud žadatel o registraci musí provést CSA zahrnující tvorbu scénářů expozice, konečné 
scénáře expozice musí být uvedeny pod příslušnou položkou ve zprávě CSR a zahrnuty do 
přílohy bezpečnostního listu. Žadatel o registraci musí scénář expozice opatřit vhodným 
stručným názvem, který poskytne krátký obecný popis způsobů použití zahrnutých v SE 
shodných se způsoby použití, které jsou uvedeny v registrační dokumentaci.  

Je důležité rozlišovat mezi názvem SE a jeho obsahem: 

• Deskriptory použití / „stručné názvy“: Krátce a v obecnosti popisují určitý způsob 
použití v souvislosti i) s přílohou VI registrační dokumentace; ii) s určením způsobu 
použití, který oznamuje následný uživatel dodavateli; a iii) s pojmenováním scénáře 
expozice. Tento krátký a obecný popis musí být založen na systému deskriptorů použití, 
jak je popsán v oddílu D.4.3 a kapitole R.12. Stručné názvy slouží rovněž k tomu, že pro 
různé látky s podobným profilem nebezpečnosti lze použít stejný obecný typ scénáře 
expozice.  

• Podmínky použití ve SE (nejsou součástí stručného názvu): Podmínky použití (tj. 
provozní podmínky a opatření pro řízení rizik) by měly být dostatečně podrobně popsány 
tak, aby: i) bylo provedeno posouzení bezpečnosti; ii) byla zajištěna kontrola rizik, kde 
je zavedena; a iii) byly sdělovány v rámci dodavatelského řetězce způsobem, který 
umožní jejich zavedení (následnými) uživateli.  

Stručné názvy tudíž slouží ke zjednodušení komunikace, k jejímu zprůhlednění, k možnosti 
dohledat látky na trhu, k aplikaci scénářů expozice na nejrůznější použití a ke zpracování 
v informačním systému nařízení REACH. Podmínky použití uvedené ve SE mají naproti 
tomu přímé dopady na účastníky řetězce, pokud jde o jejich povinnosti stanovené v nařízení 
REACH. 

Upozorňujeme také, že není nezbytné, aby jednomu názvu SE odpovídaly nutně jen jedny 
podmínky použití. Může existovat několik SE pro stejný „krátký obecný popis použití“ 
samotný, například může být možné kontrolovat rizika plynoucí z určitého postupu 
zavedením různých opatření pro řízení rizik.  

Různé látky mohou navíc mít stejný typ použití, které může byt pokryto stejným „krátkým 
popisem použití“, ale mohou vyžadovat rozdílná opatření pro řízení rizik kvůli různé 
nebezpečnosti jejich vlastností. Obdobně může obecný scénář expozice pokrývat několik 
použití/postupů a několik krátkých popisů použití může být tedy použito k pojmenování 
stejného SE. V takovém případě lze rovněž zvážit možnost, že SE bude mít větší počet 
obecných názvů, a bude tak odpovídat většímu počtu krátkých popisů určených použití.  
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A.2.4.1.3 Deskriptory použití 

Právní znění nařízení REACH nedefinuje formu, ve které mají být krátké obecné popisy 
použití uváděny. Komunikace v rámci dodavatelského řetězce a účinné zavádění pojmu 
scénáře expozice nicméně závisí na používání jednotné terminologie v rámci celého 
evropského trhu. Proto byl vytvořen standardizovaný systém deskriptorů použití. Tento 
systém byl pro účely registrace začleněn do registračního softwaru REACH (IUCLID 5) a 
předpokládá se, že bude nosným systémem pro přiřazování stručných názvů scénáři 
expozice v pomocných nástrojích IT, na jejichž vývoji se pracuje. 

Skládá se ze čtyř deskriptorů, z nichž každý umožňuje vybrat vhodnou úroveň podrobnosti 
krátkého popisu použití: 

• Oblast použití. Používá se k popisu toho, v jaké oblasti trhu a průmyslu se daná látka 
používá, ať už samotná, nebo v přípravcích. Tento deskriptor také pokrývá použití 
v soukromých domácnostech a ve veřejné sféře. 

• Kategorie chemických produktů. Popisuje typ přípravku (směsi), ve kterém se látka 
používá.  

• Kategorie postupů. Popisuje typ kategorií technických postupů nebo provozních 
jednotek, ve kterých se látka používá, ať už samotná, nebo v přípravcích. Ty mají vliv na 
předpokládanou expozici, a tedy na potřebná opatření pro řízení rizik. 

• Kategorie předmětů. Popisuje typ předmětu, který je z dané látky vyroben (pokud je to 
relevantní). 

Systém deskriptorů použití je blíže objasněn v oddílu D.4.3 a kapitole R.12. 

A.2.4.2 Determinanty uvolňování a expozice    a posouzení expozice 

Determinanty uvolňování a expozice představují hlavní informace, které je třeba shromáždit 
pro přípravu scénáře expozice a pro odhad souvisejících expozic. Determinanty expozice 
mohou souviset s (i) vlastnostmi látky; (ii) provozními podmínkami a opatřeními pro řízení 
rizik; a (iii) prostředím, ve kterém je látka používána nebo do kterého je látka vylučována. 

Tyto takzvané determinanty expozice se v zásadě mohou lišit použití od použití, na základě 
současných zkušeností je nicméně možné definovat soubor hlavních determinantů expozice, 
které jsou důležité ve většině případů (viz seznam hlavních informací/determinantů v tabulce 
D.2-1). Patří k nim například těkavost, rozpustnost ve vodě a prašnost látky, používaná 
množství, délka trvání a četnost použití, množství energie působící při používání látky a 
různé druhy opatření pro řízení rizik.   

Na základě seznamu hlavních determinantů žadatel o registraci může zaměřit své 
shromažďování informací na 

 i) vytvoření jednoho či více počátečních scénářů expozice a  
ii) provedení prvního odhadu expozice za použití standardních nástrojů (viz část D).  

A.2.4.3 Funkce a obsah    scénářů expozice 

A.2.4.3.1 Funkce a obsah počátečního a konečného SE 

Scénář expozice pro určené použití (nebo pro skupinu použití) popisuje podmínky, za 
kterých může být nebezpečná látka nebo látka PBT či vPvB (nebo skupina takových látek) 
používána a byla přitom zajištěna kontrola rizik. 
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SE je nástrojem k oznamování provozních podmínek a opatření pro řízení rizik, které jsou 
k zajištění kontroly rizik vhodné pro uživatele v celém dodavatelském řetězci. 
Pravděpodobně budou potřeba různé SE k pokrytí určených použití na různých stupních 
dodavatelského řetězce. SE zároveň popisuje hlavní determinanty, které určují způsob a 
hodnoty emisí a expozice, které tvoří základ pro posouzení expozice a charakterizaci rizik 
v průběhu CSA. Tyto determinanty zahrnují vhodná opatření pro kontrolu expozice složek 
životního prostředí (vzduchu, vody, sedimentu a půdy) a expozice ve vztahu k určitým 
cílovým skupinám, jako jsou například spotřebitelé a pracovníci.  

SE musí zároveň pokrývat:  

• provozní podmínky použití (determinanty expozice, jako je použité množství, postup 
zpracování, délku trvání a četnost použití, podmínky prostředí, do něhož se látka 
dostává),  

• opatření pro řízení rizik (determinanty emise nebo expozice, jako je čištění odpadních 
vod nebo místní odvětrávání). 

Počáteční scénář expozice popisuje na základě snadno dostupných standardních informací 
typické podmínky použití, které existují na trhu s látkou. Pakliže je možné prokázat, že tyto 
podmínky použití umožňují kontrolu rizik, počáteční scénář expozice se stane konečným 
scénářem expozice. Konečný SE bude: 

• zdokumentován jako podkapitola v kapitole 9 zprávy CSR, 
• a poskytnut uživatelům v podobě přílohy k rozšířenému bezpečnostnímu listu. 

Vyjde-li najevo, že kontrola rizik nemůže být pro stávající praxi nebo na základě dostupných 
informací prokázána nebo že důležitou roli hrají jiné než standardní determinanty, musí být 
postup CSA zopakován (viz oddíl A.3.1 a část D). 

A.2.4.3.2 Kategorie použití    a expozice 

Požadovaná podrobnost popisu scénářů expozice se bude v jednotlivých případech značně 
lišit v závislosti na použití látky, jejích nebezpečných vlastnostech a množství informací, 
které mohou být výrobci nebo dovozci dostupné. Scénáře expozice mohou popisovat vhodná 
opatření pro řízení rizik a provozní podmínky pro několik jednotlivých postupů nebo použití 
látky. Scénář expozice tak může zahrnout široké rozpětí různých postupů nebo použití.  

Podle nařízení REACH může být takový scénář expozice nazýván kategorie použití a 
expozice (UEC) (definice v článku 3) nebo jednoduše široký scénář expozice.  

Je důležité uvědomit si, že tato možnost kategorizace v právním textu vychází z činností 
s látkou (viz definice použití v čl. 3 odst. 24) nebo z postupů. Další kritéria pro tvorbu UEC, 
jako jsou cesty expozice, způsoby expozice (čas) nebo oblasti použití, nejsou v nařízení 
REACH zmíněny. 

Výrobce/dovozce by měl seskupit do jedné kategorie UEC takové činnosti/postupy, pro 
které může být riziko kontrolováno za použití stejného souboru provozních podmínek a 
opatření pro řízení rizik. Žadatel o registraci si může zvolit, jak široce bude kategorie 
definována a zda budou navíc použita další kategorizační kritéria. UEC však musí nadále 
odpovídat struktuře a obsahu posouzení expozice ve zprávě CSR. Možné rozšíření může být 
limitováno také tím, že příliš široké seskupení může negativně ovlivnit použitelnost UEC 
pro následného uživatele. 
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Systém deskriptorů použití navržený v oddílu D.4.3 a v kapitole R.12 pokynů je založen na 
kategoriích postupů/činností (deskriptor 3) a kategoriích produktů (deskriptor 2 a 4). Může 
být použit k identifikaci automaticky předem vyplněných počátečních scénářů expozice 
(včetně PP a OŘR) a k jejich propojení s nástroji pro odhad expozice. Proto podporuje 
kategorizaci postupů/činností/produktů související s expozicí relevantní pro daný trh 
s látkou.  

A.2.4.3.3 Generické scénáře expozice 

Pojem generický scénář expozice není v nařízení REACH definován. V kontextu současných 
pokynů se generickým SE míní scénář expozice, který pokrývá typické podmínky použití 
pro určitý typ chemického produktu v odpovídajících průmyslových odvětvích. 

Generický SE (GSE) může být definován jako jednotlivý SE, který popisuje důležité PP a 
OŘR pro typické podmínky použití, jež jsou relevantní pro operace v odvětví následného 
uživatele, obzvláště malých a středních podniků. To znamená, že GSE podporující látku jsou 
orientovány na příslušné oblasti aplikace této látky. Následní uživatelé tedy musí pouze 
vybrat GSE relevantní pro oblast, pro kterou je GSE určen a pro kterou je použití podpořeno. 
Aby byl vzat v úvahu fakt, že potenciálně rozdílné látky s různou nebezpečností a fyzikálně-
chemickými vlastnostmi jsou užívány pro stejné aplikace, je nezbytné podepřít každý GSE 
sdělením, které upřesní „hranice použití“. Následní uživatelé se takto mohou dozvědět více o 
rozsahu, ve kterém mohou být tyto pokyny spolehlivě použity. 

A.2.4.4 Scénáře expozice pro    látky v přípravcích  

Tam, kde se látka používá v přípravku, může vzniknout potřeba vytvořit SE pro toto použití 
látky. Podle situace může iniciativu při vytváření počátečního SE, který bude zahrnovat 
určená použití látky v přípravku, převzít buď výrobce/dovozce, nebo následný uživatel. 
Rizika spojená s tímto použitím musí být jako součást životního cyklu látky pokryta 
v posouzení expozice, které zahrne následné uživatele. 

Formulátoři obvykle mají nezbytné znalosti o provozních podmínkách a OŘR, které jsou 
vhodné pro formulaci a použití přípravku. Počáteční SE mohou proto být vytvořeny také 
formulátory. 

Pokud by žadatelé o registraci optimalizovali SE pro jednotlivé látky pro potřeby 
formulátorů, zjednodušilo by to úkol formulátora sloučit SE pro jednotlivé látky do BL pro 
přípravek (viz [[Link=pokyny pro následné uživatele#file=DU_en]]) 

Ve většině případů, kdy přípravek bude obsahovat klasifikované látky v koncentraci vyšší 
než jsou koncentrační limity stanovené v článku 14 nařízení REACH, to povede ke 
klasifikaci celého přípravku jako nebezpečného. To odpovídá současným požadavkům na 
klasifikaci a označení podle směrnice EU o nebezpečných přípravcích (1999/45/ES). 

Formulátor musí poskytnout příslušné informace o bezpečném použití svým profesionálním 
nebo průmyslovým zákazníkům. V některých případech může SE pro jednu z látek 
v přípravku pokrýt celý přípravek. V takovém případě může být příslušný scénář expozice, 

                                                

9 Jako výsledek pokračující práce v průmyslu se očekávají další pokyny, které budou diskutovány na 
pracovním semináři v květnu 2008, organizovaném ECB. Důležité výstupy mohou být začleněny do stávajících 
pokynů jako dodatek k části pokynů G. 
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je-li to uznáno za vhodné, jednoduše předán. V jiných případech může dojít k tomu, že 
jednotlivé scénáře expozice pro různé nebezpečné složky přípravku prodávaném 
zákazníkům mohou vést k protichůdným pokynům souvisejícím s bezpečným použitím 
celého přípravku. Formulátor pak možná bude potřebovat sloučit různé scénáře expozice do 
jednoho SE nebo BL pro přípravek.   

Nařízení REACH nevyžaduje, aby byly sloučeny SE pro jednotlivé látky v přípravku, pokud 
formulátor připraví BL. Kterýkoli následný uživatel však musí určit a tam, kde je to vhodné, 
doporučit příslušná opatření, která zajistí kontrolu rizik, jež jsou stanovena v BL pro celý 
přípravek. Z toho vyplývá, že při přípravě BL pro přípravek jsou brány v úvahu různé části 
informací. BL pro přípravek by měl nabídnout v hlavní části BL a ve SE, který/é je/jsou 
přílohou BL, konzistentní pokyny týkající se provozních podmínek a opatření pro řízení 
rizik Příslušné metody mohou být vyhledány v pokynech pro přípravky viz [[Link=pokyny 
pro následné uživatele#file=DU_en]], oddíl 14. 

Pokud přípravek dodávaný zákazníkovi není klasifikován jako nebezpečný, ale obsahuje 
nebezpečnou látku (formulátor obdržel scénář(e) expozice) v koncentraci, která přesahuje 
kterýkoli z prahů uvedených v čl. 31 odst. 3 nařízení REACH, může existovat povinnost 
následného uživatele dále sdělit koncovému uživateli některé skutečnosti, jako např. oznámit 
zvláštní podmínky použití (včetně podmínek použití nebo použití, která se nedoporučují), 
identifikovat totožnost a nebezpečnost důležité složky/důležitých složek přípravku. Mohou 
nicméně nastat situace, kdy připojit určitý SE k BL pro přípravek, který není nebezpečný, 
není podstatné, například pokud SE pro tuto látku stanovuje, že při množství, které 
nepřesahuje určitou stanovenou hodnotu koncentrace, může být látka použita v přípravku 
bez dalších OŘR a PP, a látka je v přípravku přítomna v tomto množství. 

A.2.4.5 Scénáře expozice    pro látky v předmětech 

Podle čl. 3 odst. 3 nařízení REACH je předmět věc, která během výroby získává určitý tvar, 
povrch nebo vzhled určující její funkci ve větší míře než její chemické složení. Typické 
předměty jsou textilie, listy papíru, plastové nebo skleněné láhve a pneumatiky.  

Látka zabudovaná do předmětu se stává jeho součástí, např. barviva v textilních předmětech, 
pigmenty v plastových předmětech nebo stabilizátory v pneumatikách.  

Látka tedy vstupuje do fáze životnosti předmětu. Žadatel o registraci nebezpečné látky musí 
pokrýt všechna určená použití a z nich vyplývající fáze životního cyklu ve svém CSA / své 
CSR. Představuje-li zabudování látky do předmětu určené použití, musí do svého CSA / své 
CSR zahrnout jeho fázi životnosti a konečnou fázi odpadu.  

Pokud následný uživatel zabudovává nebezpečnou látku (samotnou, nebo jako část 
přípravku) do předmětu, BL, který obdržel od dodavatele, může nebo nemusí obsahovat 
scénář expozice pokrývající proces zabudování látky do předmětu, stejně jako fázi životnosti 
a odpadu předmětu. Pokud jeho podmínky použití leží mimo obdržený SE, následný uživatel 
má na výběr buď informovat svého dodavatele o tomto použití, nebo provést vlastní 
posouzení bezpečnosti látky při tomto použití. Upozorňujeme, že tento typ následného 
uživatele je také výrobcem předmětu a jako takový může mít další povinnosti výrobce 
předmětu (viz oddíl A.4.2). 

Jak bude dále vysvětleno v oddíle A.4.2, výrobce předmětu bude muset za určitých 
podmínek registrovat látky záměrně uvolňované z předmětů a/nebo ohlásit obsah látek 
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vzbuzujících velmi velké obavy. Tyto činnosti mohou rovněž vyžadovat provedení 
CSA/CSR a možnou přípravu scénářů expozice. 

Pokyny jak vypracovat scénáře expozice pro fázi životnosti a fázi odpadu předmětů mohou 
být vyhledány v části D a kapitole R.13. 

A.2.5 Zjišt ění a dokumentace kontroly rizik ve zprávě CSR 

Opakovaný postup CSA posuzování nebezpečnosti, posuzování expozice a charakterizace 
rizik končí ve chvíli, kdy jsou splněny požadavky na informace o vnitřních vlastnostech 
látky a je prokázáno, že rizika jsou kontrolována pro všechny expozice a všechny scénáře 
expozice. Pokud je předtím, než může být prokázána kontrola rizik, vyžadováno doplňující 
testování u zkoušek zmíněných v přílohách IX nebo X, mělo by to být rozpoznáno a 
oprávněný požadavek na testování by měl být předložen Evropské agentuře pro chemické 
látky (ECHA) jako součást registrační dokumentace. Během čekání na výsledky dalších 
zkoušek musí být přijaty a tam, kde je to relevantní, také následným uživatelům doporučeny 
a ve scénáři expozice zaznamenány prozatímní provozní podmínky a OŘR, které slouží 
k řízení možných rizik, která byla rozpoznána při provádění CSA.  

Konečné scénáře expozice včetně doporučených provozních podmínek (PP) a opatření pro 
řízení rizik (OŘR) pro výrobu a určená použití mají být dokumentovány ve zprávě CSR (viz 
část F) a oznámeny následným uživatelům látky jako příloha k BL (viz část G). 

A.2.6 Opakování CSA 

Nemůže-li být v průběhu postupu CSA na základě počátečního SE prokázáno, že rizika jsou 
kontrolována, je potřebná další práce. Při opakování CSA mohou být informace v kterémkoli 
bodě posuzovacího cyklu přehodnoceny a zpřesněny. Postup CSA může být zpřesněn 
pomocí jakéhokoli množství opakování, dokud není prokázáno, že rizika jsou kontrolována. 
Tato opakování musí být do té míry realistická, aby doporučené provozní podmínky (PP) 
nebo OŘR mohly být realizovány v praxi. 

Jsou k dispozici následující možnosti zpřesňování podle toho, kterou strategii považuje 
posuzovatel a jeho společnost za nejefektivnější. Je třeba upozornit, že zpřesňování má dva 
významy.  

První je založen na zpřesňování informací, které vstupují do CSA, aby přesněji odpovídaly 
současným podmínkám, aniž by byly ve skutečnosti měněny podmínky použití. Druhý 
význam je současné zpřesnění nebo vylepšení provozních podmínek a řízení rizik v praxi, 
které se pak odráží na vstupech do CSA. To může zahrnovat přísnější, stejně dobře jako 
méně přísná opatření pro kontrolu rizik. 

Zlepšení informací o nebezpečnosti – pokud je k odvození PNEC nebo DNEL dostupný jen 
omezený soubor údajů o toxicitě, je běžné používat relativně široké hodnotící faktory (viz 
část B). V těchto případech může shromáždění doplňujících informací vést k použití méně 
přísných hodnotících faktorů, v důsledku čehož jsou uvedené údaje považovány za 
spolehlivější (srov. kapitola B.7 o odvozování DNEL a PNEC). Avšak charakterizace rizik 
může také poukázat na to, že určitá rizika nejsou kontrolována a že je potřeba shromáždit 
doplňující údaje. K tomu může dojít, například ukáže-li CSA významné emise do složek 
půdy. V takovém případě může být třeba shromáždit doplňující údaje o toxicitě půdy.  
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Zlepšení informací o expozici – Mohou být nezbytná opakování týkající se údajů o expozici 
nebo předpokladů, která lze provést přizpůsobením nebo vylepšením jakýchkoli 
standardních vstupních hodnot, pro které je to shledáno nezbytným: zpřesnění údajů o 
vlastnostech látky, údajů o emisi, předpokladů expozice, definice modelu nebo složitosti 
(např. přejít k méně konzervativním předpokladům), nebo nahrazení modelových 
předpovědí údaji získanými měřením.  

Zlepšení informací o provozních podmínkách – Popis provozních podmínek může být 
zpřesněn přiblížením se realitě, např. může být upravena délka trvání nebo frekvence 
činností, (např. se předpokládá standardní směna 8h/den, zatímco v praxi jde pouze o 
4h/den). Pokud je třeba další zpřesnění, doporučené provozní podmínky mohou být 
zpřísněny nebo změněny. 

Zlepšení informací o řízení rizik – Počáteční scénář expozice vychází z dostupných 
informací o zaváděných a doporučených OŘR. Pokud tedy reziduální expozice stále 
naznačuje možnost rizik, striktní OŘR mohou snížit expozici. Může být prozkoumáno 
několik možností, jak vylepšit informace o OŘR. Může jít o prokázání a zdokumentování 
vyšší účinnosti zavedených OŘR, než se standardně předpokládá. Jinou možností je přidat 
OŘR, která ještě nebyla uvedena, jako například čištění odpadních vod na místě, změna 
systému na uzavřený nebo zlepšení recirkulace výrobních chemických látek. Obecně mají 
přednost bezpečnější alternativy nebo postupy a technické kontroly před OŘR, které jsou 
založeny na osobních ochranných pracovních prostředcích. 

A.2.7 Strategie opakování 

Díky flexibilit ě CSA podle nařízení REACH se nejúčinnější strategie jak dosáhnout kontroly 
rizik liší posouzení od posouzení. Obecně je nejrychlejší a zřejmě neúčinnější přístup zlepšit 
realitu expozice a předpoklady řízení rizik daného posouzení. Může-li být demonstrováno, 
že počáteční nebezpečnost anebo informace o expozici mohou být nahrazeny vylepšenými a 
realističtějšími informacemi, další zkoušky nebo dodatečná OŘR nemusí být nutné. Nejlepší 
je zřejmě využít nejprve možnosti opakování s dostupnými údaji nebo zvážit sběr 
doplňujících informací o expozici či opatřeních. Pokud je k dispozici dostatek informací o 
expozici, mohou být k získání přesnějšího odhadu expozice využity komplexnější modely 
expozice (modely „vyššího stupně“). Zpracování těchto modelů by obvykle vyžadovalo 
shromáždění dalších informací souvisejících s použitím nebo s podmínkami použití látky. 
Vzájemné porovnání, zda dále investovat do získávání informací, nebo do vylepšování 
posouzení expozice, závisí na mnoha faktorech a liší se případ od případu. V některých 
případech může vést posouzení bezpečnosti k závěru, že určité typy použití nemohou být 
dále podporovány, a nemohou být tudíž pokryty scénářem expozice. 

Ve všech krocích CSA jsou přítomny nejistoty. Byly vyvinuty praktické pokyny, aby během 
opakování CSA pomohly žadateli o registraci určit vliv nejistot na charakterizaci rizik 
v kterékoli fázi (viz kapitola R.19). Analýza nejistoty může být při opakování CSA použita 
k testování důkladnosti charakterizace rizik, k rozpoznání nejnejistějších vstupů do celého 
CSA (ať už jsou spojeny s nebezpečností, nebo expozicí), které ovlivňují charakterizaci 
rizik, a tedy k rozhodnutí o nejhospodárnějším způsobu získání doplňujících informací o 
těchto činitelích, aby mohlo být vylepšeno CSA a řízení rizik. 
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A.2.8 Aktualizace CSA 

Nové informace, jež se stanou dostupnými až po registraci, mohou vést k povinnosti 
aktualizovat scénáře expozice, CSA a CSR. Pak je potřeba aktualizovat také registraci. 
Takovými informacemi jsou například: 

• nově určené použití látky, které chce zavést výrobce/dovozce látky, což vede 
k aktualizaci scénářů expozice; 

• nově určené použití, které oznámili následní uživatelé v návaznosti na rozšířený 
bezpečnostní list a které podporuje výrobce/dovozce. Platí v případě, že toto použití 
nepokrývají podmínky použití popsané v některém již existujícím scénáři expozice; 

• nové nedoporučované použití; 
• doplňující informace o podmínkách použití pro již určené použití, které budou dostupné 

po registraci a které vyžadují, aby došlo ke změně provozních podmínek nebo OŘR; 
• byly zjištěny nové informace o fyzikálně-chemických vlastnostech nebo nežádoucích 

účincích látky nebo jsou již k dispozici výsledky zkoušek navrhovaných agentuře 
ECHA; 

• změna v klasifikaci; 
• pokud změny vyráběného a/nebo dováženého množství vedou ke změně množstevního 

rozmezí, jež vyžaduje další informace o nebezpečnosti; 
• je třeba změnit scénář expozice nebo jiné informace kvůli rozhodnutí orgánů podle 

postupů dle nařízení REACH (informace požadované v rámci hodnocení, schválení nebo 
zamítnutí registrace nebo nové omezení, harmonizovaná klasifikace a označení). 

A.2.9 Zpráva o chemické    bezpečnosti 

Konečné nebo aktualizované CSA, včetně konečných scénářů expozice a souvisejících 
odhadů expozice je třeba dokumentovat ve zprávě o chemické bezpečnosti (viz část F) a 
předložit ji společně s technickou dokumentací agentuře. 

A.2.10 Scénář expozice jako příloha bezpečnostního listu 

Konečné scénáře expozice mohou být čerpány ze zprávy CSR dokončené pro vlastní potřeby 
a převedeny pro následné uživatele do podoby přílohy/příloh k rozšířeným bezpečnostním 
listům. Existují různé možnosti, jak přenést informace ze SE do BL, jak je vysvětleno v části 
G. 

Pro oznámení informací relevantních pro příslušné zákazníky může být nutné vytvořit jednu 
nebo více různých příloh se scénářem expozice, což záleží na různorodosti podmínek, za 
kterých je látka používána různými skupinami následných uživatelů. Několika určeným 
použitím může být věnován jeden scénář expozice, jestliže jsou shodné provozní podmínky 
a opatření pro řízení rizik (které vedou ke srovnatelným hodnotám a typům expozice). Stejná 
příloha obsahující SE může být použita pro nejrůznější bezpečnostní listy pro různé látky, 
pokud bylo ve zprávách CSR prokázáno, že takto může být zajištěna kontrola rizik. Scénáře 
expozice a bezpečnostní listy ve složce dodavatele proto mohou být vzájemně kombinovány 
tak, jak se to právě hodí. 

A.3 KOMUNIKACE V DODAVATELSKÉM     ŘETĚZCI 

Tento oddíl nastíní povinnosti podle nařízení REACH a krátce uvede možnosti týkající se 
komunikace v rámci dodavatelského řetězce/dodavatelských řetězců. Jak již bylo 
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zdůrazněno, časná a přímá komunikace v mnoha případech značně usnadní splnění všech 
požadavků. Další podrobnosti viz část D. 

A.3.1 Sdílení odpovědnosti a komunikace na trhu 

Jakmile je látka klasifikována jako nebezpečná nebo je shledána PBT/vPvB, je k doložení 
kontroly rizik v průběhu celého životního cyklu látky požadováno posouzení expozice. 
Posouzení expozice může být také požadováno v souvislosti s upuštěním od zkoušek na 
základě expozice (kapitola R.5). Všichni účastníci dodavatelského řetězce sdílejí 
odpovědnost, kromě těch, kteří i) převážejí chemické látky; ii) nakládají s odpady za účelem 
recyklace nebo konečné likvidace; a iii) používají chemické látky v soukromých 
domácnostech.  

Společnosti, které používají látky samotné nebo v přípravcích, jsou podle nařízení REACH 
definovány jako následní uživatelé. Použití látky a přípravku spotřebitelem není následné 
použití, ale může být určeným použitím. 

Následní uživatelé, kteří zabudovávají látky do předmětů, jsou zároveň výrobci předmětů. 
Výrobci a dovozci předmětů podléhají zvláštním požadavkům podle nařízení REACH (viz 
oddíl A.4.2 a [[Link=pokyny pro předměty#file=articles_en]]). 

Společnosti či spotřebitelé, kteří pouze dodávají předměty (do nichž byly předtím 
zabudovány látky) nejsou podle nařízení REACH následní uživatelé, ale budou dále 
zmiňováni jako „dodavatelé předmětů“. Ti mohou také podléhat zvláštním požadavkům (viz 
oddíl A.4.3 a [[Link=pokyny pro předměty#file=articles_en]]). 

A.3.2 Organizace dialogů v dodavatelském řetězci 

Určení použití látky je prvním krokem při vypracování scénářů expozice a provedení CSA 
pro tyto scénáře. Aby mohl provést CSA, výrobce nebo dovozce látky potřebuje vlastnit 
nebo shromáždit dostatek informací o tom, jak je látka používána nejrůznějšími účastníky 
dodavatelského řetězce. Nařízení REACH nevyžaduje, aby výrobce/dovozce shromažďoval 
veškeré detaily týkající se použití. Výrobce/dovozce je však povinen seznámit se se všemi 
podmínkami, které určují expozici, kdekoli je jeho látka používána v rámci jeho trhů. Což 
zahrnuje jeho bezprostřední zákazníky stejně jako trhy jeho zákazníků dále v dodavatelském 
řetězci. Vyžadovaná podrobnost záleží na profilu nebezpečnosti látky, na hlavní expozici, 
která může vznikat v souvislosti s použitím, a na hlavních prostředcích řízení rizik, které 
mají různé skupiny uživatelů k dispozici. 

V nařízení REACH jsou předpokládány dva mechanismy zvyšování znalostí 
výrobce/dovozce: 

 

                                                

10 Společnosti, které znovu uvádějí na trh látky obnovené recyklací (samotné, nebo v přípravcích) jako 
produkty, musí nicméně zkontrolovat, zda tyto obnovené látky musí registrovat, či nikoliv. 
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Interakce před registrací:  
Následní uživatelé mají právo písemně oznámit své/svá použití, včetně doprovodných 
informací o podmínkách použití (nebo informací o naměřených hodnotách expozice) jeden 
rok před uzávěrkou příslušné registrace (1. prosince 2009 pro první fázi registrace).  

Také výrobci a dovozci mohou zahájit dialog s typickými zákazníky, aby získali více 
znalostí o obecných nebo specifických podmínkách použití dále v řetězci. Existuje více 
způsobů jak zahájit dialog. Výrobce/dovozce například může vytvořit počáteční scénáře 
expozice na základě interních znalostí a zaslat je před registrací vybraným/všem 
zákazníkům, aby získal zpětnou vazbu. Také navštívení vybraných míst zákazníků může být 
užitečný způsob jak podpořit dialog. 

Interakce po registraci:  

Následný uživatel může oznámit své použití (včetně doplňujících informací) týkající se 
registrované látky kdykoliv po registraci. Výrobce/dovozce je povinen zpracovat obdržené 
informace tak, aby mohl rozhodnout zda i) může zahrnout toto použití do jednoho z již 
existujících scénářů expozice; nebo ii) je potřeba aktualizovat registraci uvedením nového 
scénáře expozice; nebo iii) že není schopen podpořit toto použití na základě obav o zdraví a 
životní prostředí. 

Obecný postup dialogu

výrobce/
dovozce 

(V/D)

kone ční
následní
uživatelé

formuláto ři (NU)

formuláto ři (NU)

• Informování výrobce/dovozce (V/D) o 
použitích

• Informování o podmínkách použití
• Poskytování zpětné vazby o SE

• Identifikace použití
• Vytvoření SE
• Provedení CSA

Dialog
V/D – NU

Dialog
NU – NU

sdružení

 

Obrázek A.3-1: Přehled dialogů v dodavatelském řetězci 

Aby se zabránilo nutnosti podstatně aktualizovat registrační dokumentaci, vysokému 
množství CSA u následných uživatelů po registraci a velkému úsilí při komunikaci napříč 
řetězcem v případě dialogů typu jednotlivý dodavatel-zákazník, měla by probíhat 
koordinovaná součinnost správně načasovaná před registrací. Doporučuje se tedy, aby 

                                                

11 Právní zdroj: čl. 37 odst. 2 a 3. 
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výrobce/dovozce a následný uživatel vyhledávali spolupráci a dialogy prostřednictvím 
vzájemného sdružování (viz celkové mechanismy na obrázek A.3-1). To může zahrnovat: 

• dosažení dohody ohledně formátu a hlavního obsahu scénářů expozice mezi 
výrobci/dovozci látek s podobnými trhy; 

• dosažení dohody mezi následnými uživateli ohledně standardních podmínek použití 
existujících v určitých odvětvích/oblastech. To může zahrnovat dialogy mezi 
formulátory / distributory a průmyslovými/profesionálními koncovými uživateli látek 
samotných nebo v přípravcích (viz druhý dialogový okruh na obrázek A.3-1; 

• dosažení dohody mezi výrobci/dovozci a následnými uživateli ohledně počtu 
generických scénářů expozice, které budou odrážet podmínky použití na určitém trhu. 

Obrázek A.3-1 ilustruje základní mechanismus, jak může výrobce/dovozce zvýšit své 
znalosti o podmínkách použití ve svém dodavatelském řetězci (šipky „čerpající“ informace 
směrem nahoru). Během svého životního cyklu, projde látka v dodavatelském řetězci 
různými fázemi (šipky naznačující tok látky dolů řetězcem).  

Často výrobce/dovozce neposkytuje látku přímo konečným následným uživatelům, ale mezi 
nimi mohou být různí následní uživatelé směšující chemické látky. Výrobce/dovozce obdrží 
informace o použitích a podmínkách použití prostřednictvím svých bezprostředních 
zákazníků. U všech těchto aktivit mohou převzít aktivní roli při zřizování účinných 
komunikačních systémů sdružení na různých úrovních dodavatelského řetězce. 

Pokyny jak zahájit postup vypracování scénáře expozice poskytuje část D. Ta zahrnuje 
množství návrhů jak účelně organizovat dialogy a jak vhodně řídit postup registrace podle 
nařízení REACH. 

A.3.3 Hlavní úkoly v v v v    dodavatelském řetězci 

Rámeček A–1 poskytuje přehled hlavních úkolů, které mají být vykonány, pro celý 
dodavatelský řetězec. Hlavní úkoly jsou určeny rolemi definovanými v nařízení REACH. 
Role následného uživatele je rozdělena do různých dalších rolí, z nichž nejdůležitější jsou: 
Uživatelé formující přípravky z látek nebo přípravků (F, dále jen formulátoři) a průmysloví 
nebo profesionální koncoví uživatelé látek nebo přípravků (E). Průmysloví koncoví 
uživatelé přípravků jsou často zároveň výrobci předmětů. Ačkoliv spotřebitelé jsou koncoví 
uživatelé, nejsou považováni za následné uživatele podle nařízení REACH. Někteří účastníci 
mohou mít více rolí, např. výrobce může být také následný uživatel nebo formulátor může 
být také koncovým uživatelem např. výrobní pomůcky. Detailnější popis určování rolí 
následných uživatelů viz oddíl 2 dokumentu [[Link=pokyny pro následné 
uživatele#file=DU_en]]. 

Ke každému ze 14 hlavních určených úkolů nabízí rámeček A–1 odkaz na odpovídající 
oddíly v těchto pokynech nebo dává křížový odkaz na [[Link=pokyny pro následné 
uživatele#file=DU_en]]. 

Úkoly jsou shrnuty na obrázek A.3-2. 
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RÁMEČEK A–1: HLAVNÍ ÚKOLY SPOJENÉ S CSA, PRO VÝROBCE (V) , 
DOVOZCE (D) A NÁSLEDNÉ UŽIVATELE (NU). NÁSLEDNÍ UŽI VATELÉ 
MOHOU BÝT FORMULÁTO ŘI (F) NEBO KONCOVÍ UŽIVATELÉ (E) 

1. Výrobce/dovozce: určit, zda je CSA potřebné (látky vyráběné nebo dovážené jako 
takové nebo v přípravku ≥ 10t/r nebo předměty vyráběné nebo dovážené a obsahující 
látky ≥ 10 t/r, u nichž se počítá s uvolňováním látky). Ověřit výjimky z tohoto 
požadavku (čl. 14 nařízení REACH). 

2. Výrobce/dovozce: Provést posouzení nebezpečnosti: stanovit klasifikaci a označení 
látek (pokud existuje) a stanovit příslušné odvozené úrovně, při kterých nedochází 
k nežádoucím účinkům (DNEL), a odhady koncentrací, při kterých nedochází 
k nepříznivým účinkům (PNEC) (viz část B).  

3. Výrobce/dovozce: Určit, zda je látka považována za perzistentní, bioakumulativní a 
toxickou (PBT) nebo vysoce perzistentní a vysoce bioakumulativní (vPvB) a pokud 
ano, charakterizovat všechny emise v celém životním cyklu látky, které plynou 
z výroby a určených použití (viz část C)  

4. Výrobce/dovozce: Určení použití (včetně těch oznámených následnými uživateli), 
minimálně včetně krátkého obecného popisu určených použití (viz oddíl D.3.3). 
Pokud látka nesplňuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpečná a nesplňuje kritéria 
pro PBT/vPvB, pokračovat krokem 7. 

5. Výrobce/dovozce: U látek klasifikovaných jako nebezpečné a/nebo PBT/vPvB: 
provést posouzení expozice a charakterizaci rizik (viz části D a E). Vytvořit jeden 
nebo více počátečních scénářů expozice. Popsat podmínky použití 
v počátečním/počátečních SE na základě stávající praxe a snadno dostupných 
informací (viz část D), s důrazem na  

o technický popis postupu a/nebo činnosti prováděné s látkou, 
o provozní podmínky použití, které jsou důležité k zajištění kontroly rizik, 
o opatření pro řízení rizik.  

6. Výrobce/dovozce: Nejsou-li rizika kontrolována, posouzení nebezpečnosti a/nebo 
expozice musí být zpřesněno. Posouzení expozice, scénář expozice nebo odhad 
expozice je třeba opakovat, dokud nemůže být prokázána kontrola rizik (viz část E). 
Opakování může zahrnovat: 

o přizpůsobení opatření pro řízení rizik (OŘR) nebo provozních podmínek (PP) 
a/nebo 

o omezení použití látky zahrnutých v CSA a/nebo 
o shromáždění dalších informací o vlastnostech látky a zpřesnění posouzení 

nebezpečnosti, 
o zpřesnění odhadu expozice, aby lépe odrážel situaci, pro kterou je 

zaváděn/jsou zaváděny SE.  
Po opakováních zhodnotit, zda jsou rizika kontrolována (viz část E). 

7. Výrobce/dovozce: Doložit posouzení chemické bezpečnosti ve zprávě o chemické 
bezpečnosti (CSR). Pokud bylo provedeno posouzení expozice, doložit kontrolu rizik 
na základě scénářů expozice a souvisejícího odhadu expozice (viz část F). 

8. Výrobce/dovozce: Integrace informací podstatných pro následného uživatele do 
rozšířeného bezpečnostního listu (viz část G).  



ČÁST A – ÚVOD K POKYNŮM 

38 

9. Formulátor: Srovnání scénáře expozice, který byl obdržen od dodavatele, s použitími 
a aktuálními podmínkami použití na úrovni formulátora a dále v řetězci; v případě, že 
podmínky použití nejsou zahrnuty ve scénáři expozice, může formulátor jednat 
následujícími způsoby (viz [[Link=pokyny pro následné uživatele#file=DU_en]]):    

o upravit své vlastní podmínky použití, 
o obrátit se na dodavatele s cílem určit své vlastní použití a stejně tak i použití 

dále v řetězci a stanovit provozní podmínky a navrhnout příslušnou úpravu 
scénáře expozice, nebo 

o provést vlastní CSA a, je-li to vyžadováno, oznámit jej agentuře, nebo 
o nahradit látku alternativní látkou, která není nebezpečná, nebo látkou 

s vhodnějším SE. 
10. Formulátor: Jestliže je to relevantní, oznámit dodavateli nové informace o 

nebezpečných vlastnostech látky, které nejsou zmíněny v bezpečnostním listu, nebo 
informace, které zpochybňují vhodnost opatření pro řízení rizik navrhovaných 
dodavatelem (viz [[Link=pokyny pro následné uživatele#file=DU_en]]). 

11. Formulátor: Předat informace ze scénáře expozice pro různé nebezpečné látky 
v přípravku vhodným způsobem následnému uživateli. To je dále rozvedeno v části 
G a v [[Link=pokynech pro následné uživatele#file=DU_en]]. 

12. Profesionální/průmyslový koncový uživatel látky: Srovnat scénář expozice obdržený 
od dodavatele s i) použitími a aktuálními podmínkami použití na úrovni koncového 
uživatele látky/přípravku a ii) podmínkami použití ve fázích životního cyklu, které 
jsou výsledkem tohoto použití (fáze životnosti u předmětů a fáze odpadu); v případě, 
že tyto podmínky použití nejsou ve scénáři expozice zahrnuty, následný uživatel 
může jednat následujícími způsoby (viz [[Link=pokyny pro následné 
uživatele#file=DU_en]]): 

o přizpůsobit své podmínky použití a/nebo podmínky použití ve fázích 
životního cyklu, které jsou výsledkem jeho použití, 

o obrátit se na dodavatele s cílem určit své vlastní použití a stejně tak použití 
dále v řetězci a stanovit provozní podmínky a navrhnout příslušnou úpravu 
SE, nebo 

o provést vlastní CSA a, je-li to vyžadováno, oznámit jej agentuře, nebo 
o nahradit látku alternativní látkou, která není nebezpečná, nebo látkou 

s vhodnějším scénářem expozice. 
13. Profesionální/průmyslový koncový uživatel látky: Kdykoliv oznámit dodavateli nové 

informace o nebezpečných vlastnostech látky, které nejsou zmíněny v bezpečnostním 
listu, nebo informace, které zpochybňují vhodnost PP nebo OŘR navrhovaných 
dodavatelem (viz [[Link=pokyny pro následné uživatele#file=DU_en]]).  

14. Profesionální/průmyslový koncový uživatel látky a následní dodavatelé předmětů: 
Průmysloví koncoví uživatelé jsou často výrobci předmětů. Ti mohou mít povinnosti 
týkající se oznámení a registrace (viz [[Link=pokyny pro 
předměty#file=articles_en]]). Specificky u látek ze seznamu látek vzbuzujících velmi 
velké obavy, které jsou v předmětech obsaženy > 0,1 %, musí podat informace 
profesionálnímu, průmyslovému příjemci předmětu tak, aby umožnili bezpečné 
použití předmětu. Tato povinnost se týká všech dodavatelů v dodavatelském řetězci 
předmětu. Na žádost poskytnout tuto informaci také spotřebiteli (viz [[Link=pokyny 
pro předměty#file=articles_en]]). 
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Obrázek A.3-2: Přehled hlavních úkolů, které    je třeba uskutečnit v rámci celého 
dodavatelského řetězce. 

V/D = výrobce/dovozce; následní uživatelé jsou rozděleni na F = formulátory a E = koncové 
uživatele (profesionální nebo průmyslové) látky samotné nebo obsažené v přípravku. Každý 
úkol má určitý výstup ve formě výměny informací nebo dokumentace výsledků CSA ve SE, 
CSR nebo BL.  
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A.4 CSA PRO RŮZNÉ    ÚČASTNÍKY 

A.4.1 CSA pro použití dosud nepodpořené    následným uživatelem 

Cíl 

Následný uživatel může zjistit, že scénáře expozice a v nich obsažené podmínky použití, jak je 
obdržel od předchozího dodavatele, nepokrývají jeho aktuální podmínky použití nebo použití dále 
v dodavatelském řetězci. První možnost, jak může následný uživatel jednat, je informovat tohoto 
dodavatele o svém použití a doplňujících informacích, aby se z jeho použití mohlo stát určené 
použití a aby dodavatel mohl vytvořit SE a zahrnout jej do BL. Pokud to neudělá, pak se povinnost 
provést CSA pro konkrétní použití nebo pro určité podmínky použití přesouvá z výrobce/dovozce 
na následného uživatele. K tomu může dojít například v následujících situacích: 

• Dodavatel již stanovil, že toto konkrétní použití se nedoporučuje, nicméně následný uživatel 
přesto chce užívat látku pro takovéto použití. Totéž platí v případě, kdy dodavatel odmítne 
zahrnout nově určené použití od následného uživatele do BL, např. na základě úvah o dopadu na 
lidské zdraví a životní prostředí. 

• Následný uživatel tento způsob použití považuje za důvěrnou obchodní informaci. 

V těchto případech je následný uživatel povinen převzít zodpovědnost za provedení CSA pro tato 
použití (viz také oddíl A.3.2) a, je-li to vyžadováno, oznámit jej agentuře. Další detaily o tom, jak 
může následný uživatel zkontrolovat rozsah SE, lze nalézt v [[Link=pokynech pro následné 
uživatele#file=DU_en]]. 

V těchto případech, bude muset CSA od následného uživatele pokrýt životní cyklus látky, jak ji 
následný uživatel přijímá, při jeho vlastním použití stejně jako při určených použitích dále 
v dodavatelském řetězci a z nich vyplývající fáze životního cyklu, pokud nejsou zahrnuty ve SE, 
který mu byl dodán. Pokud se následný uživatel rozhodne připravit vlastní CSA/CSR, 
výrobce/dovozce k tomuto jednotlivému následnému uživateli nemá žádné další povinnosti kromě 
informování ho o příslušných BL (další požadavky viz [[Link=pokyny pro následné 
uživatele#file=DU_en]]). 

CSA a CSR 

Různé kroky postupu CSA prováděného následným uživatelem jsou podrobně popsány v rámečku 
A–2. Zpráva CSR klade důraz na vytváření scénářů expozice pro použití, která nejsou v mezích SE, 
který byl následnému uživateli dodán jeho dodavatelem. Je-li to nutné může být charakterizace 
expozice a rizik daného posouzení CSA zpřesněna, aby byla kontrolována rizika plynoucí z použití 
látky. 

Jestliže jsou potřeba doplňující informace o nebezpečnosti (kromě těch, které následný uživatel 
obdržel od dodavatele), následný uživatel by měl získat nebo shromáždit tyto informace, které mají 
být, je-li to třeba, podepřeny návrhem zkoušek, pokud jsou zkoušky na obratlovcích potřebné. 

                                                

12 Kromě výjimek podle čl. 37 odst. 4. 
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Je velice pravděpodobné, že určená použití, které chce následný uživatel hodnotit a oznámit, souvisí 
s přípravky, jež možná obsahují různé klasifikované látky. Tvorba SE pro přípravky je vysvětlena v 
[[Link=pokynech pro následné uživatele#file=DU_en]]. 

Další povinnosti v dodavatelském řetězci v souvislosti s látkami v přípravcích jsou uvedeny 
v krocích 9-14 obecných povinností účastníků dodavatelského řetězce (rámeček A–1). 

RÁMEČEK A–2: KROKY PRO NÁSLEDNÉ UŽIVATELE JAK P ŘÍPRAVIT POSOUZENÍ 
CHEMICKÉ BEZPE ČNOSTI (CSA OD NÁSLEDNÉHO UŽIVATELE) 

 

15. Následný uživatel: Zvážit potřebu připravit CSA od následného uživatele (viz úvod k oddílu 
A.3.2). 

16. Následný uživatel: Pokud je CSA od následného uživatele potřebné, začít určením použití, 
včetně krátkého obecného popisu určených použití látky, které začíná převzetím a použitím 
látky následným uživatelem a pokryje všechna určená použití v dalších článcích 
dodavatelského řetězce stejně jako fáze životního cyklu, jež vyplývají z vlastního a 
určených použití, včetně fáze životnosti a odpadu (viz část D). 

17. Následný uživatel: Určit, zda jsou informace o nebezpečnosti v obdrženém BL adekvátní 
pro dané určené použití/daná určená použití. Obvykle mohou být do CSA/CSR zahrnuty 
hodnoty DNEL/PNEC tak, jak byly dodány. V některých případech může být třeba provést 
doplňující posouzení nebezpečnosti a vypočtení hodnot DNEL/PNEC. Další posouzení 
nebezpečnosti může být také potřeba u koncových bodů, pro něž nemůže být stanovena 
DNEL (viz část B). Pokud je CSA od následného uživatele provedeno pro přípravek, jsou 
v BL vyžadovány integrované pokyny o podmínkách použití pro všechny klasifikované 
látky v přípravku (viz část G a [[Link=pokyny pro následné uživatele#file=DU_en]]). 

18. Následný uživatel: Vytvořit na základě stávající praxe a snadno dostupných informací 
počáteční SE (který může být částečně založen na scénáři/scénářích expozice 
dodaném/dodaných výrobcem/dovozcem), který bude obsahovat podmínky použití, jež 
zajistí kontrolu rizika (viz část D). To zahrnuje 

o technický popis postupu a/nebo činností prováděných s látkou, 
o další provozní podmínky použití, 
o opatření pro řízení rizik. 

4a. Následný uživatel: Odhad expozice (kvantitativní/kvalitativní) a charakterizace rizik pro každý 
SE (viz kapitola D.5 a část E). 

4b. Následný uživatel: Pokud riziko není kontrolováno, je potřeba opakovat scénář nebo posouzení 
expozice, dokud nemůže být prokázána kontrola rizik. To může zahrnovat 

o přizpůsobení opatření pro řízení rizik (OŘR) nebo provozních podmínek, a/nebo 
o omezení oblastí použití látky, a/nebo 
o shromažďování dalších informací o vlastnostech látky a/nebo podmínkách použití, 
o zpřesnění odhadu expozice. 

5. Následný uživatel: Dokončit scénář/scénáře expozice, dokumentovat scénář(e) a charakterizaci 
rizik v kapitolách B.9 a B.10 ve zprávě CSR (viz část F). 
                                                

13 Jako výsledek pokračující práce v průmyslu se očekávají další pokyny, které budou diskutovány na pracovním 
semináři v květnu 2008, organizovaném ECB. Důležité výstupy mohou být začleněny do stávajících pokynů jako 
dodatek k části G pokynů. 
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6. Následný uživatel: Integrace informací podstatných pro dalšího následného uživatele do 
rozšířeného bezpečnostního listu (viz část G a [Link=pokyny pro následné uživatele#file=DU_en]]). 

 

A.4.2 CSA na podporu registrace výrobcem nebo dovozcem    předmětů 

Cíl 

Podpořit výrobce a dovozce předmětů při přípravě posouzení chemické bezpečnosti, je-li 
vyžadováno jako součást registrace látek v předmětech.  

Kdy je vyžadováno CSA a CSR 

Výrobci nebo dovozci předmětů musí registrovat látky v předmětech a dodat zprávu CSR jako 
součást registrační dokumentace, jsou-li splněny všechny následující podmínky:  

• Látka je obsažena v předmětu, tj. věci, která během výroby získává zvláštní tvar, povrch nebo 
vzhled určující její funkci ve větší míře než její chemické složení (čl. 3 odst. 3 nařízení REACH). 

• Látka je za běžných nebo důvodně předpokládaných podmínek použití záměrně uvolňována.  
• Celkové množství látky přítomné v předmětech je nejméně 10 t/r na výrobce nebo dovozce. 

Pozor: pokud je látka přítomna v množství mezi 1 a 10 t/r na žadatele o registraci, musí být 
látka registrována pro toto použití, ale není nutné CSA/CSR. 

• Látka ještě nebyla registrována pro toto použití (v tomto případě není vyžadována registrace). 
Pozor! Potenciální žadatelé o registraci látek v předmětech by v každém případě měli zvážit 
předběžnou registraci. To je dále vysvětleno v [[Link=pokynech pro 
předměty#file=articles_en]].  

 

Registrace (a tam, kde je to třeba, tedy i CSA/CSR) může být vyžádána agenturou pro kteroukoli 
látku, pro kterou existuje důvodné podezření, že je uvolňována (včetně nezáměrných uvolňování), a 
existuje-li důvodné podezření, že toto uvolňování může představovat riziko pro člověka nebo 
životní prostředí, kromě případů, kdy látka pro toto použití již byla registrována. Může se to týkat 
látek přítomných v předmětech v celkových množstvích 1 tuna nebo více na výrobce nebo dovozce 
za rok. 

Pokyny k požadavkům na látky v předmětech obsahují detailnější pokyny, pomáhající 
výrobcům/dovozcům předmětů při zjišťování, zda se jich týkají požadavky na registraci v souladu 
s nařízením REACH, či nikoliv ([[Link=pokyny pro předměty#file=articles_en]]). 

 

Rozsah CSA/CSR 

CSA/CSR by se měla soustředit na expozici působení látky uvolňované během životnosti předmětu 
(viz kapitola R.17) (u průmyslových pracovníků, profesionálního použití, spotřebitelů a prostředí) a 
expozice během následné fáze odpadu (viz kapitola R.18). Upozorňujeme, že životnost může vést 
k široce rozptýleným emisím do životního prostředí, včetně expozice lidí přes toto prostředí, 
v závislosti na vlastnostech látky a matrice. Zpráva CSR a v ní obsažené SE by tedy měly brát 

                                                

14 Upozornění: Jak bylo zmíněno v oddíle A.2.8, výrobce předmětu je považován za následného uživatele (NU) 
vzhledem k postupu zabudovávání látky (samotné nebo v přípravku) do předmětu. Povinnosti související s vyrobeným 
předmětem jsou odlišné. Výrobce předmětu bude dále uváděn pod zkratkou „(P)“ na rozdíl od výrobce látky (V).  
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v úvahu možnosti expozice rozmanitými nebo mnohočetnými cestami a také emise z předmětů 
během fáze jejich životnosti a odpadu. Přehled různých kroků pro CSA je uveden v rámečku A–3. 

Může být použita obecná osnova pro hodnocení expozice látek v předmětech (viz část D a kapitola 
R.13), nezávisle na tom, zda posouzení je součástí CSA pro látku, nebo součástí registrace látky 
v předmětu se záměrným uvolňováním látky, nebo v předmětu, kde uvolňování látky není záměrem. 

Další povinnosti výrobců/dovozců předmětů  

Výrobci/dovozci (P/D) předmětů mohou mít povinnosti týkající se oznámení a komunikace a 
související s látkami obsaženými v předmětech, pokud vzbuzují velmi velké obavy (LVVVO) a 
jsou umístěny na seznamu látek pro případné zahrnutí do přílohy XIV, které podléhají povolování 
(odst. 2 čl. 7). To je dále vysvětleno v [[Link=pokynech pro předměty#file=articles_en]]. 

 

Povinnosti dodavatelů předmětů (účastníků dodavatelského řetězce pro předměty) 

Jakýkoli dodavatel předmětu může mít povinnosti týkající se komunikace v dodavatelském řetězci a 
související s LVVVO. Další detaily viz [[Link=pokyny pro předměty#file=articles_en]]. 

Nakonec by mělo být ještě poznamenáno, že látky v předmětech mohou být také subjekty 
omezování (viz příloha XVII nařízení REACH). Obecné a specifické povinnosti v dodavatelském 
řetězci v souvislosti s látkami v předmětech jsou uvedeny v krocích 9–14 obecných povinností 
účastníků dodavatelského řetězce (rámeček A–1). 

 

RÁMEČEK A–3: KROKY PRO PŘÍPRAVU ZPRÁVY CSR PRO    LÁTKY 
V PŘEDMĚTECH SE ZÁMĚRNÝM UVOL ŇOVÁNÍM. P/D: VÝROBCE/DOVOZCE 

 

1. P/D: Prohlédnout si [[Link=pokyny pro předměty#file=articles_en]] a na jejich základě zjistit 
případné požadavky na registraci, oznámení a komunikaci. 

2. P/D: Pokud je registrace potřebná, určit, zda je potřebné CSA (celkové množství látky 
v předmětech vyráběných nebo dovážených ≥ 10 t/r).  

3. P/D: Zvážit předběžnou registraci a posoudit, jak může být provedeno shromáždění údajů 
o vnitřních vlastnostech látky ([[Link=pokyny pro registraci#file=registration_en]]). 

4. P/D: Stanovit, zda látka splňuje kritéria, aby byla klasifikována jako nebezpečná či jako 
PBT/vPvB, či nikoliv (provést posouzení nebezpečnosti a posouzení PBT/vPvB) kvůli zjištění, 
zda jsou vyžadovány scénáře expozice (viz části B a C).  

5.  P/D: Pro nebezpečné/PBT/vPvB látky v předmětech: Provést posouzení expozice (část D). 
Očekává se, že může být vytvořen soubor generických scénářů expozice pro kategorie předmětů. 
Počáteční scénář expozice by měl obsahovat (viz část D):  

o popis použití a účelu předmětu, 
o další provozní podmínky použití, 
o opatření pro řízení rizik, včetně balení nebo návrhu výrobku. 

6. P/D: Odhad uvolňování a expozice (kvantitativní) a charakterizace rizik (viz kapitola R.17 a část 
E). 
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7. P/D: Pokud riziko není kontrolováno, je potřeba opakovat scénář nebo posouzení expozice, 
dokud nemůže být prokázána kontrola rizik. Opakování může zahrnovat 

o přizpůsobení opatření pro řízení rizik (OŘR) nebo podmínek použití, a/nebo 
o omezení oblastí použití látky, a/nebo 
o změnu návrhu výrobku, nebo 
o shromáždění dalších informací o vlastnostech látky a/nebo podmínkách použití, 
o zpřesnění odhadů expozice. 

8. P/D: Konečný SE, doložit CSA ve zprávě CSR (viz část F). 

9. BL nejsou pro předměty vyžadovány. Požadavky podle článku 33 na sdělování informací 
souvisejících s LVVVO na seznamu látek pro případné zahrnutí do přílohy XIV se nicméně mohou 
týkat všech účastníků dodavatelského řetězce pro předmět (viz rámeček A–1 a [[Link=pokyny pro 
předměty#file=articles_en]]). 

 

A.4.3 CSA na podporu žádosti o povolení látek vzbuzujících velmi velké obavy  

Cíl 

Některé látky jsou považovány za látky vzbuzující velmi velké obavy (LVVVO) kvůli jejich 
nebezpečným vlastnostem, což znamená, že mohou být předmětem povolování Komisí. Seznam 
látek, které jsou předmětem povolování bude obsažen v příloze XIV nařízení REACH. Žádost o 
povolení musí být doplněna zprávou CSR, pokud již tato nebyla předložena jako součást registrace 
látky, a aktualizována podle potřeby.  

Kategorie 1 a 2 látek CMR a látky PBT a vPvB jsou považovány za LVVVO. Na základě 
individuálního posouzení mohou být příslušnými orgány určeny další látky, pro které existuje 
vědecký důkaz možných závažných účinků, jež vzbuzují stejné obavy jako látky CMR, PBT a 
vPvB, a tyto látky mohou být navrženy k následné hierarchizaci a zařazení do přílohy XIV 
(článek 57). Další informace jsou obsaženy v [[Link=pokynech k identifikaci 
LVVVO#file=svhc_en]] a [[Link=pokynech k zahrnutí do přílohy XIV#file=annex_xiv_en]].  

Povolování látek je detailně vysvětleno v [[Link=pokynech k žádosti o 
povolení#file=authorisation_application_en]]. Povolení mohou být schválena za dvou podmínek 
(článek 60). 

a. Povolení bude schváleno, je-li prokázáno, že riziko pro lidské zdraví nebo životní prostředí, 
které vyplývá z vnitřních vlastností látky specifikovaných v příloze XIV, je při použití látky 
kontrolované v souladu s oddílem 6.4 přílohy I. V těchto pokynech se na toto poukazuje jako na 
cestu náležité kontroly.  

b. Povolení může být schváleno, je-li prokázáno, že riziko pro lidské zdraví nebo životní prostředí 
při použití látky je převáženo socioekonomickými přínosy, a neexistují-li žádné vhodné 
alternativní látky nebo technologie. V těchto pokynech se na toto poukazuje jako na cestu 
socioekonomické analýzy (SEA).  

 

Je třeba upozornit, že povolení nemůže být schváleno v souladu s „cestou náležité kontroly“ pro 
PBT/vPvB látky a látky, jež vzbuzují stejné obavy a které byly identifikovány kvůli PBT/vPvB 
vlastnostem. Cesta náležité kontroly může být použita buď pro látky CMR (kategorie 1 a 2) nebo 

                                                

15 CMR: látky karcinogenní, mutagenní nebo toxické pro reprodukci. 
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látky, jež vzbuzují stejné obavy, pro které není možné určit práh podle oddílu 6.4 přílohy I (čl. 60 
odst. 3). V těchto případech může být povolení schváleno jen pomocí takzvané socioekonomické 
cesty (viz [[Link=pokyny k žádosti o povolení#file=authorisation_application_en]]). Prahy mohou 
být odvozeny pro látky toxické pro reprodukci a v těchto případech by mohla být prokázána 
náležitá kontrola a cesta socioekonomická by nebyla nutná. Ve všech případech však musí být 
vypracována zpráva CSR podle zásad uvedených v příloze I nařízení REACH. 

CSA a CSR 

Všechny žádosti o povolení musí zahrnovat zprávu CSR nebo se odkazovat na zprávu CSR, která 
byla předložena jako součást registrační dokumentace. V případech, kde je zpráva CSR vytvořena 
nebo aktualizována pro potřeby žádosti o povolení, musí zahrnovat požadovaná určená použití a 
může se omezit na rizika pro lidské zdraví a/nebo životní prostředí, která vyplývají z vnitřních 
vlastností specifikovaných v příloze XIV. Část zprávy CSR žadatele o povolení pojednávající o 
posouzení nebezpečnosti musí být založena na dokumentaci podle přílohy XV, která vedla 
k zařazení látky do přílohy XIV. Zbytek zprávy CSR musí být vytvořen podle přílohy I a lze pro něj 
použít standardní pokyny o CSA/CSR. V závislosti na vlastnostech látky to zahrnuje kvantitativní 
nebo kvalitativní charakterizaci rizik podle oddílu 6.4 nebo 6.5 přílohy I a následujících obecných 
pokynů pro CSA. Kroky k vytvoření zprávy CSR k podpoře žádosti o povolení jsou detailně 
popsány v krocích 1–7 rámečku A–4.  

Zpráva CSR pro povolování nepojednává o rizicích pro lidské zdraví plynoucí z použití látky ve 
zdravotnických prostředcích (spadající pod směrnice 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES). 
Podle čl. 62 odst. 5 písm. b) může žadatel o povolení poskytnout důvody pro nepřihlédnutí 
k rizikům pro člověka nebo životní prostřední založené na povolení uděleném v souladu se směrnicí 
o integrované prevenci a omezování znečištění (96/61/ES) nebo na předchozím nařízení v kontextu 
rámcové směrnice pro vodní politiku (2000/60/ES). 

Další obecné a specifické povinnosti v dodavatelském řetězci v souvislosti s registrací látek 
LVVVO jsou uvedeny v krocích 9–14 obecných povinností účastníků dodavatelského řetězce 
(rámeček A–1). Další informace o požadavcích na žádost o povolení lze najít v [[Link=pokynech 
k žádosti o povolení#file=authorisation_application_en]]. 

 

RÁMEČEK A–4: KROKY P ŘI VYTVÁ ŘENÍ ZPRÁVY O CHEMICKÉ     BEZPEČNOSTI 
NA PODPORU ŽÁDOSTI O POVOLENÍ  

 

1. Výrobce/dovozce/následný uživatel: Uvést vlastnosti látky LVVVO, pro kterou je povolení 
požadováno (viz část B a část C). Dokumentace musí být založena na dokumentaci podle 
přílohy XV, která vedla k tomu, že látka byla zařazena na seznam látek pro případné zahrnutí do 
přílohy XIV a odtud do přílohy XIV. Pozor. Informace o nebezpečnosti, které jsou dány 
přílohou XIV, také definují, zda látka přichází v úvahu pro žádosti o povolení takzvanou cestou 
„náležité kontroly“, či nikoliv. Vždy je možné podat žádost cestou socioekonomické analýzy. 
Tyto informace jsou základem pro zbývající části zprávy CSR. 

a. CSR již existuje z dřívější registrace: Pokud je to nutné, aktualizovat zprávu CSR 
posouzením nebezpečnosti, které vyplývá z dokumentace podle přílohy XV a položek podle 
přílohy XIV. Žadatel o povolení se může rozhodnout zahrnout také další nebezpečné 
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vlastnosti a charakterizaci jejich rizik, aby umožnil srovnání s možnými alternativními 
látkami. 

b. Není dostupná žádná zpráva CSR: Zpráva CSR může být omezena na pokrytí rizik pro 
lidské zdraví a/nebo životní prostředí, které vyplývají z vnitřních vlastností, které způsobily, 
že látka byla zahrnuta do přílohy XIV. Žadatel o povolení se může rozhodnout zahrnout také 
další nebezpečné vlastnosti a charakterizaci jejich rizik, aby umožnil srovnání s možnými 
alternativními látkami. 

2. Výrobce/dovozce/následný uživatel: Popsat použití, o která se v žádosti o povolení žádá  (viz 
část D). 

3. Výrobce/dovozce/následný uživatel: Vytvořit počáteční SE. Popsat podmínky použití na 
základě stávající praxe a snadno dostupných informací (viz část D). 

� technický popis postupu a/nebo činnosti prováděné s látkou, 
� další provozní podmínky použití (PP), 
� opatření pro řízení rizik (OŘR). 

4. Výrobce/dovozce/následný uživatel: Odhad emise/expozice (kvantitativní/kvalitativní) a 
charakterizace rizik (viz části D a E a posouzení PBT). 

5. Výrobce/dovozce/následný uživatel: V případech, kde rizika nejsou kontrolována, opakovat 
scénář nebo posouzení expozice. 

a) Pokud je o povolení žádáno cestou „náležité kontroly“ a pokud rizika nejsou kontrolovaná, 
je potřeba opakovat scénář nebo posouzení expozice, dokud nemůže být prokázána náležitá 
kontrola. Opakování může zahrnovat: 

• zpřesnění odhadů expozice tak, aby lépe odrážely zaváděné nebo doporučené podmínky 
použití např.  

o shromážděním dalších informací o podmínkách použití,  
o použitím naměřených údajů, 
o použitím lepších modelů, nebo  

• přizpůsobení opatření pro řízení rizik nebo provozních podmínek, nebo 
• omezení oblastí použití, pro které se žádá o povolení. 

b) Pokud je o povolení žádáno cestou socioekonomické analýzy, je třeba zvážit možnosti 
zlepšení kontroly rizik pomocí opakování scénářů nebo pomocí posouzení expozice 
s ohledem na zajištění co možná nejmenších emisí a expozic v souvislosti s látkami LVVVO 
a je třeba zajistit, aby bylo pravděpodobné, že se těmto nepříznivým účinkům zamezí. To 
může zahrnovat stejné kroky, které jsou uvedeny v kroku 5. a). 

6. Výrobce/dovozce/následný uživatel: zahrnutí konečného scénáře/konečných scénářů expozice a 
celkového CSA do zprávy CSR (viz část F) 

7. Výrobce/dovozce/následný uživatel: Integrace informací důležitých pro následného uživatele do 
rozšířeného bezpečnostního listu (viz část G).  


