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PRAVNI UPOZORNENI

Tento dokument obsahuje pokyny k nafizeni REACH, které vysvétluji povinnosti
vyplyvajici z nafizeni REACH a zpUsob jejich plnéni. Dovolujeme si nicméné uZivatele
upozornit, Ze text nafizeni REACH je jedinym zavaznym pravnim zdrojem a Ze informace
v pfedkladaném dokumentu nepfedstavuji pravni poradenstvi. Evropskd agentura pro
chemickeé latky neprebira odpovédnost za obsah tohoto dokumentu.

VZDANI SE ZAKONNE ODPOVEDNOSTI

Jednd se o pracovni preklad dokumentu plvodné vypracovaného v anglickém jazyce. Byl
preloZzen Prekladatelskym stfediskem pro instituce Evropské unie, které zkontrolovalo i
jeho uplnost. Jeho védecké a technické znéni bude v blizké dobé pfezkoumano.
Upozoriujeme, Ze za plvodni verzi se povazuje pouze verze anglicka, kterd je rovnéz k
dispozici na téchto internetovych strankach.

© Evropské agentura pro chemické latky, 2008
Reprodukce je povolena pouze s uvedenim zdroje.
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PREDMLUVA

Predkladany dokument popisuje poZadavky na informamale ndizeni REACH s ohledem na
vlastnosti latek, jejich expozici, pouZiti, ofeti protizeni rizik a posouzeni chemické beapesti.
Je sodasti fady pokyni, jejichZ cilem je pomoci vSem &strenym strandm s ptmim jejich
povinnosti vyplyvajicich z riizeni REACH. Dokumenty tétéady zahrnuji detailni pokyny pro
celoufadu z&kladnich postipstanovenych v izeni REACH a stephtak i pro specifické sdecké
a/nebo technické metody, kter&imyslové podnikyi organy musi vyuzivat v souladu stizeénim
REACH.

Pokyny byly navrZzeny a projednany v rdmci projetovadni registrace, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (RIP) pod vedenim ut\Erropské komise, které zahrnuji partnery
z ¢lenskych stét, primyslové podniky a nevladni organizace. Tyto pokylzg ziskat na
internetovych strdnkdch Evropské agentury pro cblednilatky (ttp:/echa.europa.eu/reach cs)asp
DalSi pokyny budou na&thto internetovych strankach zeg¥ny poté, co budou dokéany nebo
aktualizovany.

Tento dokument se tyka ifizeni REACH Evropského parlamentu a Rady (EQ0907/2006 ze dne
18. prosince 2006

1 Oprava n#éizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registhacinocenti,
povolovani a omezovani chemickych latek,tiaeni Evropské agentury pro chemické latky, @mmsnmernice
1999/45/ES a o zruSeniifieeni Rady (EHS§. 793/93, ntizeni Komise (ES§. 1488/94, srérnice Rady 76/769/EHS a
smirnic Komise 91/115/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2PDES (. west. L 396, 30.12.2006), pozmsné
naizenim Rady (ES§. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007, kterym &@&vadu gistoupeni Bulharska a Rumunska
upravuje n&izeni Evropského parlamentu a Rady (ES)907/2006 tykajici se registrace, hodnoceni, [ovémi a
omezovani chemickych latek {Usst. L 304, 22.11.2007, s. 1).
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Zésada pro citovani n&izeni REACH
Doslovre citovany text nizeni REACH je uvath v uvozovkach kurzivou.

Seznam pojmi a zkratek

Viz kapitola R.20
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Al JAK PRACOVAT S POKYNY

Al1l Cil tohoto modulu

Cilem tohoto modulu je poskytnout Gvod &nto pokyrim, jimiZz se fidi posuzovani
chemické bezpmosti vyZadované pro latky vyréié nebo dovazené v mnoZzstvi 10 a vice
tun za rok a jimiz se row fidi vyhotoveni zprdvy o chemické be#pesti €chto latek
(kapitola A.D2. Sowasti modulu je fehled @éekavanych vystupa hlavni body posouzeni
chemické bezpmosti (CSA), které je zdokumentovano ve zgrévchemické bezgaosti
(CSR). Jeho saisti jsou roviZ obecnd dopoweni tykajici se toho, jak vramci
opakovaného postupu CSA pro¢adco nejusporEsi rozhodnuti, a dale téz iwmodce
odkazujici na jednotlivé oddilgdhto pokyrii.

Kapitola A.2 objasiuje klicova fakta patbna k pochopeni toho, co posuzovani chemické
bezpeénosti obnasi. Komunikace a ukoly v ramci dodavaédis rettzce, které souviseji

s posuzovanim chemické be#pesti, jsou pedmétem kapitoly A.3 Kapitola A.4
podrobrji popisuje situace, v nichZ ime rekterému @astnikovi vzniknout v souladu

s n&izenim REACH povinnost provést posouzeni chemiaap&nosti.

A.l.2 Co vSechno obnasi posouzeni chemické beégpesti?

A.1.2.1 Hlavni body postupu @i posouzeni chemické bezgaosti (CSA)

Natizeni REACH vychézi ze z&sady, Zémyslové podniky by rdy vyrabt, dovazet a
pouZivat takové latky a na trh je uvédtakovym zmgsobem, aby nebylo n#&pnive
ovlivnéno lidské zdravi ani Zivotni prdstdi. Posuzovani bezfresti chemickych (CSA) je
nastrojem k:

* Posouzeni vnihi nebezpénosti latek, wetre klasifikace této nebezpeosti, dalSi
charakterizace jejich nebezj®sti, jejiZz sovasti je pipadreé téZ odvozeni hodnot,
pti nichZz nedochazi k néznivym (Einkim (odvozené Urow pii nichZz nedochazi
k negiznivym &inkam na lidské zdravi (DNEL), odhad koncentracki pichz
nedochazi k néfznivym &inkim na Zivotni prosedi (PNEC)), a posouzeni
vlastnosti souvisejicich s perzistenci, bioakuniulactoxicitou (PBT). Sotasti
tohoto postupu e byt v gipact potreby téZ zajini novych informaci.

V pripad, Ze je latka klasifikovana jako nebeZpé nebo vyhodnocena jako latka
s vlastnostmi PBT nebo je tato latka vyhodnoceka ydPvEB::

» Posouzeni emisnich a expédich hodnot latky ve vztahudovéku a k Zivotnimu
prostedi, a to jak v ramci vyroby, takiippouzivani této latky v gibéhu celého
jejiho Zivotniho cyklu. Satasti tohoto postupu je zapsi dostaténé podrobnych
informaci o tom, jak a za jakych podminek se buldtky pouZivat, a o emisnich a
expozEénich hodnotach této latky.

2 Pokyny pro shromatovani a vyhodnocovani informaci, které se tykajuzith a expozinich hodnot
chemickych latek ) hmotnosti 1 az 10 t/r a které jsou poZzadovanyzaklad prilohy VI bodu 6, nejsou
v téchto pokynech zahrnuty. DalSi informace naleznatflrink=Pokyny pro registraci#file=registration_Jgn

3 Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni.
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» Charakterizaci rizik, ktera vyplyvaji z emisniclexpozinich viastnosti latky.

* A nakonec téz ke stanoveni a dokumentaci podmireekichz lIze latku vyréi a
pouZivat a které jsou nutné pro zajistkontroly rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostedi. Sodasti toho jsou provozni podminky (PP) a ogait protizeni rizik

s

(ORR). V naizeni REACH je tento soubor informaci nazpe@&né expozice (SE)

Cilem posuzovani neni stanovit, zda riziko existtij@ikoliv, ale ugit a popsat podminky,
za jakych jsou tato rizika pod kontrolou. Rizik@yspovaZzovana za kontrolovana, pokud
odhadované hodnoty expozice nejsou vyssi neZlidmfené hodnoty, ipnichz nedochazi

k negiznivym Einkam (DNEL nebo PNEC). Vifpad latek, u nichZ tyto hodnoty (DNEL
nebo PNEC) uiit nelze, sestdvd charakterizace rizik ze semikiaiviniho nebo
kvalitativniho posouzeni prawdodobnosti, Ze se néipnivym (&inkaim zamezi. To fesrji
feteno znamena, Ze Vipadt latek, které spluji kritéria pro PBT a vPvB, Ize rizika
povazovat za kontrolovand, jsou-li emise a expomid@malizovany na zakladprovadni
scénde expozice. V fipadt fyzikalné-chemického rizika musi byt navic prapddobnost a
zavaznost udalosti, k niz by mohlo #stedku &chto vlastnosti dojit, zanedbatelna (oddil 6
piilohy I). Tyto poZadavky budou v €chto pokynech dale uvadny jako ,kontrola
rizik“ a ,kontrolovana rizika*

Kontrola rizik zahrnuje provozni podminky, jakodélka trvani aetnost pouzivani latky,
jeji mnoZstvici koncentrace b urcité ¢innosti nebo vyrobni teplota. Zahrnuje také nezaytn
opateni protizeni rizik, jako jsou: nap mistni od¥étravani, noSeni dgitého typu rukavic,
pouZzivani celkového nebo specialnéi&éni odpadnich vod a vyfukovych plin

PoZzadavky na CSA, které jsou stanovenyilope | nd&izeni REACH, umaduji vysoky
stupaér flexibility pfi odvozovani vysledk v zavislosti na dostupnych informacich
o vlastnostech latky, na vysledku posouzeni jdpeap&nosti, na jeji klasifikaci a ozidani

a na odhadu jejich exp@énich hodnot. Vyrobce nebo dovozce (V/D) bylmtanovit co
nejieinngjsi a nejvhodySi zpisob kontroly rizik a vypracovat kmu dokumentaci.

CSA by ntlo piinést nasledujici vysledky:

» Posouzeni jakéhokoli nebezjpekteré niZze dand latkaipdstavovat. Jeho séésti je i)
vyhodnoceni a integrace dostupnych informaci; iBsiikace a ozngeni latky a
vyhodnoceni toho, zda dana latka je povaZzovanaBm& riebo vPVvB; a iii) odvozeni
prahovych hodnot, ip nichZz se latka stava nebeZpeu pro lidské zdravi a Zivotni
prostedi.

» Pokud se na zakladgosouzeni ukaze, Ze latkampge klasifikani kritéria nebo kritéria
pro PBT nebo vPVB, jedba stanovit podminky, za jakych lze mit rizikaikafici pri
vyrobe latky nebo pi jejim pouzivani pod kontrolou; tj. jeetba vypracovat scéfé
expozice (SE).

» Subjekt provadici posuzovani dokumentuje relevantni Udaje, pkypuddivodreni a
zawry ve zpra¢ o chemické bezgaosti (CSR) pro &ely vedeni svych vlastnich
zaznand. Zpravu CSR vSak zarowexipoji i k registr&ni dokumentaci (nebo k Zadosti o
povoleni), kterd se zasila ageietu
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= Poté, co jsou vytdeny scénée expozice (SE), spaleost provadjici posuzovani
zavede podminky pouZiti, jejichZz prieinictvim kontroluje rizika ve svych vlastnich
zarizenich. Odchto podminkach pouZiti (fj. o provoznich podmirkacopatenich pro
fizeni rizik), které umaiiji kontrolu rizik, informuje roviiz své pimé zakazniky a dalSi
Ucastniky dodavatelskéhetzce. Za delem kontroly rizik pak podstatné informace ze
zpravy o chemické bezpeosti (CSR) sestavi do jednobiovice scén#i expozice (SE)
a tyto scéniée pipoji k rozStenému bezpgmostnimu listu (rBL)

Na obrazek A.1-ljsou gehledrt znazoriny jednotlivé sodiasti, z nichZ sestava posouzeni
chemické bezpmosti.

Informace: dostupné poZadované/pot Febné

* vnitfni vlastnosti latky

« vyroba, pouZiti, mnoZstvi, expozice, fizeni rizik
|

v
Posouzeni nebezpe €nosti|

* Popis nebezpecnosti a zavér o
PBT

* Popis odezvy v zavislosti na
davce/koncentraci

*

Uréeni charakteru rizika

'

= Opakovat

Dolozt ve a Kontrola n
w rizika? LPro PBT/VPVB: pouze popis
emise
Oznamit ES % | VyZadovano, pokud je latka nebezpé ci Vyzadovéano u
cestou rBL PBT/vPVB, nebo pokud jde o upwti od zkouse véech CSA
na zaklad expozice podleifiiohy XI

Obrazek A.1-1: Prehledné znazorgni postupu CSA

A.1.2.2 Sestaveni a vyhodnoceni dostupnych informaci

Prvnim krokem postupu CSA je shromé&iida vyhodnoceni vSech dostupnych relevantnich
informaci. Pati k nim informace o vnihich vlastnostech latky, jeji vyréba pouzivani,
naslednych fazich jejiho zivotniho cyklu a souviseh emisich a expozicich.

Tento inform&ni kompilat gedstavuje podklad pro dalSi aktivity spojené s Ciako je
nag. zandéreni se na posouzeni nebeapesti, a niZe byt i zakladem pro posouzeni
expozice, paklize je toto posouzeni vyZadovano.
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Postup pi ziskavani informaci o vritich vlastnostech latky je stanoven ¥irnani REACH
a jeho zakladem je postup sestavajici ze 4ikrok

» Krok 1: Shromazditelostupné informaceo vnittnich vlastnostech latky a seznamite
snimi (vco nejutSi mie) ostatni spotmosti ([[Link=pokyny pro sdileni
Udaji#file=data_sharing_en])).

= Krok 2: Porovnate standardpdzadavky na informace o vniénich vlastnostech latky
stanovené viflohach VIl az X s hlavnimi moznostmi odchyleni @dhto standardnich
poZadavk (tyto moZzZnosti jsou uvedeny ¥ifmze Xl) a na zaklad tohoto srovnani
urcite, které informace jsou t‘eba Upozonujeme, Ze niZe jit o opakovany postup,
neba’ je nutno brat v Gvahu informace o vyolatky, jejim pouzivani a expozici.
V nékterych gipadech mZe byt k odvodnini toho, pré neni poZadovana tita
standardni informace, poZzadovano posouzeni expzmestni od zkouSek na zaklad
expozice). Podolininformace o pouzivani latky a jejich expodch hodnotdch mohou
vést k tomu, Ze je¢ba zajistit dalSi informace (zkouSky zahdjenéaidazt expozice).

» Krok 3: Na zéklad srovnanidostupnych a potiebnych informaci zjistite informéni
mezery.

= Krok 4: Zajistite nové udaje a/nebo navrhnete asgiiazkousek.

V tomto smyslu neni CSA pouze metodou, jak viitvecénde expozice a prokézat kontrolu
rizika, ale také metodoutigpivajici k postupu hodnoceni, a to od dostupripébrmaci o
vlastnostech latky (krok 1) az kaeni poteby ziskavat nové udaje (krok 4).

A.1.2.3 Posouzeni nebezpmosti

Pfi posuzovani nebezpeosti se vyuziva informaci, které byly ziskany @klad 4 vySe
popsanych krok B&hem posuzovani nebezp®sti miZze vyjit najevo, Ze je ptaba ziskat
dalSi informace o vnibich vlastnostech latky (opakovany postup). Postiuzebezpénosti

zahrnuje tato déf hodnoceni:

= provest klasifikaci latky (s ohledem na jeji vldstrebezpénost) na zakla#l pravidel
stanovenych simnici 67/548,;

= dale vyhodnotit fyzikal&chemicka rizika latky;

» vyhodnotit, vjaké sloZce Zivotniho priedi latka pravépodobré skorti (nap.
v zavislosti na rozloZitelnosti latky a jejfifpmnosti ve vzduchu, ve végdv sedimentech
a v biot);

» vyhodnotit mobilitu latky (nap jeji ttkavost, rozpustnost ve vedprasnost) a které
cesty expozice je¢ba vzit v Gvahu v zavislosti naigobech pouzivani dané latky;

4 Nebezpené latky a pipravky musi byt v saiasnosti klasifikovany a ozdeny podle srrnic 67/548/EHS,
respektive 1999/45/ES. Jelba upozornit na to, Ze tyto mice budou zruSeny a nahrazenyinenim EU o
klasifikaci, ozn&eni a baleni latek a ssi, kterym se v EU zavadi globdlharmonizovany systém (GHS). Na
pokynech k tomuto ri&Zeni se pracuje v rdmci projektu provatinaizeni REACH 3.6. ([[Link=Pokyny pro
klasifikaci, ozn&ovani a baleni#file=ghs_en]]).

10
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= z dostupnych vysledkzkouSek a dalSich pouzitelnych informacitanych koncovych
bodech odvodit hodnoty,fipnichz nedochazi k néznivym &inkim na lidské zdravi
(DNEL) a Zivotni prostedi (PNEC); vzit v Gvahurpdvidatelné cesty expozice a skupiny
obyvatelstva. Pokud nerke byt odvozena zZadna uravBNEL, n¥la by byt provedena
kvalitativni nebo semikvantitativni charakterizag@nosti/nebezpaosti.

» urtit, zda by latka mla byt povaZovdna za (vysoce) perzistentni, (vysoce
bioakumulativni a toxickou latku. Pokud je =za ta#ov latku povaZovéna,
charakterizovat emise {qgtre kvantifikace emisi a deni pravépodobnych cest
expozice).

Pokud na zéakladvSech dostupnych informaci a vSech informaci,éjeou pozZadovany
k charakterizaci vnihich vlastnosti latky, nema byt latka klasifikovéda&o nebezpma
nebo neni povaZzovana za PBT/vVPVB latkizenbyt v tomto bo&lposuzovani jeji chemické
bezpénosti (CSA) ukoteno (viz obrazek A.1-). Vysledky musi byt zdokumentovany
v kapitolach 1 a7z 8 zpravy o chemické bermesti (CSR).

A.1.2.4 Posouzeni expozice a charakterizace rizik

Posouzeni expozice musi pokryvat vSechny expoj&k,mohou byt spojeny s riziky
ZjiStenymi pii posuzovani nebezpeosti.

Pokud mé byt latka klasifikovana jako nebeape(nebo PBTEi vPvB), musi byt provedeno
posouzeni expozice a charakterizace rizik pro v$gdtoncové body (krok 5 a 6 podle
prilohy 1 n&izeni REACH). To zahrnuje posouzetiégpoklddanych expaziich hodnot za
stavajicich nebo fpdpokladanych podminek pouZiti latky. Na zaklgabrovnani &chto
hodnot s vysledky posouzeni nebeapesti se pak charakterizuji rizika.

Jak bylo uvedeno vySe, tento popis podminek poldtky, kdy jsou rizika pod kontrolou, je
hlavni sodasti scén&e expozice (SE)SE zahrnuje provozni podminky (PP) a nezbytna
opateni profizeni rizik (RR). Pokud vyrobce nebo dovozce neni schopen pko I
urcitém zpisobu pouZiti popsat nalezita a realisticka gyt kterA umozni kontrolu rizik,
nemize tento zpsob Winit sowasti svého scémg expozice, anebo musi v be&pestnim
listu vyslovre doporuit, aby se latka timto Zgobem nepouZivala. Vypracovani sdéna
expozice bude pra¥godobré zahrnovat dialogy i) mezi vyrobci latky a jejimasiednymi

v v s

fettzce dané chemické latky (vitbrazek A.3-1aobrazek A.3-2

Prvnim krokem i posuzovani expozice bude obvykle popis jednéheice pocatecnich
scéndii expozice, ktery se bude zabyvat tim, jak se ¥asnosti latka pouziva v celém
dodavatelskénetezci.

Druhym krokem @i posuzovani expozice jedhad expozicepro mtizné cesty expozice za
podminek pouZiti popsanych v tomto¢atecnim SE. Tento odhad zahrnuje d&fad odhad
koncentrace dané latky ve vzduchu kmith prostor na pracovisti nebo v domacnosti,
mnoZstvi latky, kterd se dostane do kontaktu s pako @i pouZivani pedmetu, nebo
koncentrace latky, které lz&ekavat v sedimentech vodnich tokOdhad expozice @iZe byt
odvozen z modélnebo z nagrenych adaj. V obou tchto gipadech jde hlavho to, aby
odhadovana expozice odpovidala provoznim podmink&rapatenim pro fizeni rizik
definovanym v (p&atenim) scén# expozice.
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Posouzeni expozice se musi zabyvat vyrobou i véefanymi pouzitimi latky a musi vzit
v Gvahu vSechny faze Zivotniho cyklu, které vypiynavyroby a uéenych pouZziti latky.

Musi sledovat vSechnyipadné cesty expozice ve vztahul&véku a Zivotnimu prosedi a

vSem skupinam obyvatel.

Charakterizace rizik u latek, pro 82 je mozné odvodit hodnoty,tipnichZz nedochazi
k negiznivym &inkam (DNEL nebo PNEC), musi vést k zav, Ze odhadované hodnoty
expozice nejsou vysSi neZli hodnoty DNEL nebo PNEstuji vSak také ifjpady, kdy
musi charakterizace rizik vychazet z jinydffspupi:

= V pripact inka na lidské zdravi a na slozky Zivotniho ptedi, pro 8Z neni mozné
stanovit hodnoty DNEL nebo PNEC, sestava charaeeei rizik ze semikvantitativniho
nebo kvalitativniho posouzeni praygbdobnosti, Ze se népnivym &inkim zamezi.

= V ptipact latek, které spluji kritéria pro PBT a vPvB (viz ifloha XIll nafizeni
REACH), Ize rizika povaZovat za kontrolovana, jdbuemise a expozice
minimalizovany na zékladprovadni scénée expozice.

» P posuzovani fyzikal&rchemickych rizik je kroré toho teba dojit k zagru, Ze
pravcEpodobnost a zavaznost udalosti, k niz by mohlaslatiku &€chto vlastnosti dojit,
je zanedbatelna.

Tyto poZzadavky budou v nasledujicich oddilesdhto pokyri déale uvadny jako ,kontrola
rizik* a ,kontrolovana rizika“.

Posouzeni chemické bezpesti Ize ukotit, provést jeho dokumentaci ve zp¢d€SR a
oznémit odpovidajici SE dalSiniastnikim dodavatelskéhtetzce za pedpokladu, Ze

» CSA prokaZze kontrolu rizik pro vSechny scénéxpozice

* a byly ziskadny vSechngotiebné informaceo vnitinich vlastnostech latky, nebo byly
piedloZeny navrhyifislusnych zkousek.

V ostatnich fipadech je pro Zpsréni CSA poteba dalSich opakovani.

A.1.2.5 Rozhodovani o zajiSni vétSi piesnosti posouzeni(opakovani)

Problémy souvisejici s pémim pozadavk tykajicich se vnitnich viastnosti

Vyrobci a dovozci jsou povinni systematicky se gistraini dokumentaci zabyvat
standardnimi poZadavky na informace uvedenymfilelphch VII az XI. MiZze to byt
provedeno uvedenim vysleikiz existujicich studii, navrhu zkouSek nebo nifeh

davoda pro upu&tni od zkouSek (viz opakovani v infortimd ¢asti napbrazek A.1-)1.

Problémy souvisejici s prokazovanim kontroly rizik

Pokud z charakterizace rizik (¥ipadt nebezpénych latek) vyplyva, Ze rizika nejsou
kontrolovana, existuji ft hlavni moZznosti, jak posouzeni zopakovat s tira, s& pi
posuzovani bude pracovat &3im mnozstvim informaci nebo se bude pracovatysii
informacemi (viz postup opakovani narazek A.1-):

» ziskdnim dalSich Gdaj které mohou vést k navrZzeni zkouSek, stesp posouzeni
nebezpeénosti;

» potvrzenim toho, Ze odhad expozice je realisticloggaZi podminky pouZiti, které byly
definovany v pdatenim SE, se Afesni posouzeni expozice. Za timtelém mohou byt
pouZzity modely nebo sledovani Gdlapebo
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= zpresni se podminky vyroby latky nebo jejiho poufitipt. zavedenim ifisnsjSich ORR
nebo zn¢nou PP v SE.

Postup opakovani pokfaje az do doby, kdy fize byt prokazana kontrola rizik.

Standardni poZadavky na informace o #mih viastnostech podle ifizeni REACH jsou
primarré uréeny mnoZzstevnimi prahy. Mnoho standardnich poZadawke byt upraveno,
vynechano (mize byt od nich upu&ho) ¢i nahrazeno nebo mohou byt s ohledem na
nebezpénost, expozici a rizika vzneseny pozadavky novémdlo lze roviZz vyzvat

k Uprav standardniho rezimu zkouSekikwbtiznému testovani latky nebo jsou-li dostupné
alternativni informace.

Vyrobce/dovozce bude proto musétit rizna rozhodnuti tykajici se toho, které informace
pouZzit a/nebo shromdbvat a/nebo ziskavat, aby prokazal kontrolu rizd@ mozna
nejhospodari, véetrg minimalizace zkouSek na obratlovcichi BvaZovani, jaky postup
bude i zpresiovani posouzeni nejhospodgii, by se mil vzit v Gvahu porr mezi
naklady na tutoinnost (testovani, modelovani,érani, fizeni rizik, zm¢na provoznich
podminek) a fedpokladanou z#mou ve vysledku posouzeni begpesti. MEly by se
posoudit nejistoty spojené s naklady i charaktefizazika. Otazky, které jei¢ba brat

v Uvahu pi stanoveni nejvhodiiSiho a nejhospodé&jsiho gistupu, mohou zahrnovat:

* Provedeni dalSich zkouSekmuZe zajistit Udaje, kterou budou pro stanoveni
nebezpénosti latky relevantjSi. To muZze vést ke snizeni hodnoticich faktor
pouzivanych p uréovani hodnot, $ nichz nedochazi k néznivym &inkam (DNEL
a/nebo PNEC), a tyto hodnoty pak mohou byt tudi&sjSi. Povedou-li vSak udaje
ziskané na zakl&ddalSich zkouSek k vy$Sim hodnotanii pichZz nedochazi kinto
negiznivym &inkam, to zalezi na toxiaitzjisttné provedenim dalSich zkouSek. Lze tak
zvazovat na jedné stramaklady na dalSi zkou3ky (kterdepstavuji Zivoty zvat i
penize) a na druhé steapravdpodobnost, Ze bude dosaZeno vySSich hodiiohighz
nedochazi k néfznivym &inkam.

» Pokud byl odhad expozice proveden jednoduchym azdaativhim modelovanim,
muze pouziti modelu vysSiho stupwést kpiesrgjSimu odhadu hodnoty expoziceTo
muze vyzadovat sy dalSi (daj, nag. o cetnosti pouZzivani latky ve stanoveném
postupu. DalSi moZnosti by mohlo byt pouziti udaj nangienych emisich nebo
hodnotach expozice. ZFpsreny odhad expozice, zaloZzeny na modelech vySSihmstu
nebo namdrenych Udajich, riZe vyustit v nizSi odhad expozice, a tim i prok&adsi
riziko. Jak jiz bylo uvedeno vySefigozhodovani o strategii opakovani Ize brat v iwah
naklady na zfesréni odhadu expozice.

* Omezeni rozsahu pouZiti nebo zavedeni dalSich opani pro kontrolu rizika mize
byt (¢innou cestou ke sniZzeni emisi a z toho vyplyvdjiexpozic. Takova opani pro
fizeni rizik nebo provozni podminky by byt anmgrné rizikim a proveditelné vdiné
praxi, a to v mist Zadatele o registraci i naslednych uzivatedlavedeni dalSich nebo
odlisnych QR a/nebo zina PP mZe byt nakladna aitve, neZ je o nich rozhodnuto,
by mél byt peilivé zvazen jejich dopad na rizika.

Pri zvaZzovani iznych moznosti jak prokéazat spii standardnich poZadavka informace
a/nebo kontrolu rizika je vhodné rozliSovat dpaf, kterd poméahaji porozénrizikim
(nebezpeénosti latky a dinkam expozice), a op&ni, ktera dané riziko skues sniZuji.
Vyrobci a dovozci by také #i vzit v Gvahu, Ze investice do rom$vani znalosti o
vlastnostech latky na Grovni vyralddovozd by umoznily cilend a hospodéjsi opateni
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profizeni rizik v dalSicklancichietzce. To niize gispét k tomu, Ze naslednym uZivaiet
pak neni nutno dopotavat nerealisticky ndkladndRR.

A.1.3 Komu jsou pokyny uréeny

Pro latky vyrabné nebo dovazené v mnozstvi 10 tun za rok (t/rpnétsim je Zadatel o
registraci povinen iedlozit zprdvu CSR jako soééist své registtmi dokumentace.
VSeobecné pokyny jsou jiz uvedeny na strdnce [[Epukyny  pro
registraci#file=registration_en]]. Cilem stavajiwibaltku pokyni je ukézat, co je ptebné

k posouzeni chemické bezpesti (CSA) a jeho dokumentaci ve zpfalCSR a
v bezpeénostnim listu (BL), paklize je tento list vyZadovdnformace uvedené v kapitolach
R.2 az R.7 mohou byt ovSem u#Zié i pro Zadatele o registraci, Ktenejsou povinni
predkladat CSA.

Pokyny jsou ufeny také dalSimdastnikim, ktei jsou za ufitych podminek rové¢ povinni
vypracovat zpravu CSR:

naslednym uzivatém (NU), ktai maji povinnost nebo sami &fit provést své vlastni
posouzeni chemické bezpmsti / vytvdit svou vlastni zpravu o chemické be&pesti,
vyrobaim nebo dovoziom prednett obsahujicich latky, jejichz uvabvani z pednetu

se fedpoklada, neni-li pro dany igob pouziti latka jiz registrovana. Zprava CSR je
povinnd v pipadt, Ze mnozstvi latky obsazenéeehto gednttech gesdhne 10 t/r,
vyrobaim/dovoza@ém (V/D) a/nebo NU, kt# pripravuji CSA/CSR jako sadst Zadosti o
povoleni.

Tyto pokyny maji také slouzit Evropské agemrtypro chemické latky (ECHA) a orgém
¢lenskych stdt EU jako reference pro jejictinnosti spojené s posuzovanim a kontrolou
rizik v rdmci hodnoticich, povolovacich a omezoehgpostug. Upozonujeme, Ze organy
mohou mit pi svych hodnoticich aktivitach cile, které se d¢ificili jednotlivych Zadatél o
registraci, nap posouzeni kumulativni expozice, ktera je vysledkeelkového objemu
latky na trhu a zjsobu jejiho pouZzivani.

A.l4 Jak se zorientovat v pokynech

Pokyny se skladaji ze dvou hlavni¢hsti: strénych pokyri (¢asti A az G) a podpnych
referegnich pokyri (kapitoly R.2 az R.20).

Céast Bobsahuje stiiné pokyny pro posouzeni nebepesti. Jsou v ni uvedeny poZzadavky
na informace o vnihich vlastnostech latky podle ffeeni REACH, které zahrnuji
shromazdni informaci, postupy nevyZadujici zkouSky a tak#évaintegrované strategie
zkouSek" slouzici k ziskani relevantnich a vyZzadgeh informaci o kazdém koncovém
bok. Cast B také poskytuje stmmé pokyny jak charakterizovat nebespest, Eetns
odvozeni hodnot DNEL a PNEC, pakliZze je odvozeéchto hodnot mozné. Kazdému oddilu
v ¢asti B odpovidaji podroksi pokyny, které jsou uvedeny v kapitoladch R.ZRa%0. Tyto
podrobrjSi pokyny obsahuiji:

= odvozeni Urovéd DNEL (nebo jiné kvalitativni nebo semikvantitativméreni &innosti
latky), které je pednttem kapitoly R.8, a odpovidajici kapitoly o integaaych
strategiich zkouSek pro koncové bodyedité pro lidské zdravi (oddily R 7.2 az R.7.7).
Oddily v kapitole R.7 findSeji roviz informace o tom, jak spra¥rodvodit gislusné
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informace nezbytné pro klasifikaci a oZeai latky. Samotné pokyny pro klasifikaci a
ozna&ovani jsou vSak uvedeny jinde. Viz $asné zani piilohy VI smérnice 67/548.

= Odvozeni hodnoty PNEC v kapitole R.10 a odpovidakiapitoly o integrovanych
strategiich zkouSek pro koncové body Zivotniho tpea (oddily R.7.8 aZz R.7.10.).
Oddily v kapitole R.7 findSeji roviz informace o tom, jak spra¥rodvodit gislusné
informace nezbytné pro klasifikaci a oZeai latky. Samotna pravidla pro klasifikaci a
ozn&ovani jsou vSak uvedeny jinde. Viz sagné zani piilohy VI smérnice 67/548.
Oddil 7.13 v kapitole 7c obsahuje pokyny pro zwvié§tostupy pi posuzovani ko a
uhlovodiki.

» PoZadavky na informace o wmich vlastnostech latky (kapitola R.2), pokyny ke
shroma@’ovani dostupnych informaci (kapitola R.3), vyhodnd@mni informaci (kapitola
R.4), pokyny pro fipad upu&ni od zkouSek na zaklagxpozice a o zkouSkach zahajenych
na zéklad expozice a stefntak i dalSi pizptisobeni poZadavkna informace (kapitola R.5),
podrobné pokyny pro postupy nevyZadujici zkouSkgviast QSAR a sdruZovani latek
(kapitola R.6).

Cast C obsahuje st@né pokyny jak vyhodnotit, zda jde o latku perzistén
bioakumulativni a toxickou (PBT) nebo vysoce pdegitni a vysoce bioakumulativni
(vPvB). Podrobné pokyny pro hodnoceni PBT a vPvBashazeji v kapitole R.11.

== Strucné pokyny e == Podrobné pokyny s

A: Uvod

R.2-R.7: Pozadavky na informace

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

B: Posouzeni nebezpecénosti

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

R.12: Popis pouziti

D: Posouzeni expozice R.13: Podminky pouZiti (ORR,PP)

R.14-18: Odhad expozice

E: Charakterizace rizika R.19: Posouzeni nejistoty

F: Zprava o chemické bezpecnosti R.20: Vysvétlen termind

G: RozSireni BL

Obrazek A.1-2: Struktura pokyni

5 Tato snérnice bude zru$ena a nahrazenézemim EU o klasifikaci, oziavani a baleni latek a ssi,
kterym se provadi glob&irharmonizovany systém (GHS) Evropské unie. Na pe&lrk tomuto ndzeni se
pracuje v ramci projektu provéui naizeni REACH 3.6. ([[Link=Pokyny pro klasifikaci, n@ovani a
baleni#file=ghs_en]]).

6 Viz predchozi poznamka pagrou.
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Cast Dse podrob# zabyva tim, jak se vytvéji scénée expozice a z nich vychéazejici odhad
expozice. V téta:asti je podrob# vyloZzeno, jak jeifeba postupovatipurcovani zgsohi
pouziti v dodavatelskérfetzci, jak se vytveeji scénge expozice a jak se provadi jejich
finalizace, kter4 se zakladda na opakovani postjgiuje nezbytné pro zajiti kontroly
rizik. V ¢asti D Ize najit roveZ odkazy na podroliEi pokyny k posuzovéani expozice,
zanefené zejména na to, jak spréjymopsat zfisoby pouZiti, jak shromdbvat informace o
provoznich podminkach a opamich protizeni rizik a jak provést odhady expozice.
Sourasti tohoto posouzeni je:

= kratky obecny popis denych pouziti a stimé pojmenovavani scétiia expozice
(kapitola R.12),

= opateni pro fizeni rizik a provozni podminky pro vypracovani re€& expozice
(kapitola R.13),

» odhad expozice v pracovnim priesti (kapitola R.14),
» odhad expozice vztahujici se na $pbitele (kapitola R.15),
» odhad expozice vztahujici se k Zivotnimu piedi (kapitola R.16),

» kapitola R.17 a kapitola R18 obsahuji pokyny prdamty expozice, k niz dochazi
v dalSich fazich Zzivotniho cyklu latky poté, co dylkenym zmisobem pouZzita
(uvoliovani z pedmeta a uvohovani ve fazi odpadu).

V kapitole R.20 se nachazi seznam teimikteré jsou nezbytné pro spravné pochopeni
pokyni k CSA a které nejsou definovany v samotnych pi@vpfedpisech.

Cast Eprina3i pokyny k charakterizaci rizikfiRtharakterizaci rizik se kombinuji informace
0 nebezpé&nosti a expozici, jejimz vysledkem je podmé vyjadeni rizik nebo kvalitativni
charakterizace rizik. Oba typygdhto informaci zahrnuji dity stupei nejistoty, kterou je
tteba vyhodnotit, aby bylo moZné ¢itr spolehlivost odhadu rizik. Analyza nejistoty je
podrobré popsana v kapitole R.19Cast E obsahuje také pokyny pro kvalitativni
charakterizaci rizik s ohledem na bezprahoveé latky.

Cast F podrobr popisuje format a pozadavky na vyhotoveni zpravychemické
bezpenosti, ktera dokumentuje vysledky celého posounteimické bezpmosti. Cast F
podrobré popisuje pododdily hlavnich nadpjskteré jsou uvedeny v oddile Filphy 1
nafizeni REACH, a poskytuje pokyny k prezentaci vykiedCSA. Vysetluje také jak
pouzivat vzor pro zpravu CSR.

Cast G obsahuje pokyny pro jednotliva roiii bezpenostniho listu (BL). BL obsahuje
informace o zpisobu oznamovani scéeaexpozice a o jeho realizaci v dodavatelském
fettzci. V dodatkucasti G je pedvedeno na ifkladech, jak nésledni uZivatelé mohou
prizpiisobovat scérté expozice svym podminkam pouziiast G obsahuje row# prilohu,
kterd strdné¢ popisuje fadu postup, jak mohou formulat® informace z roz$enych
bezpeénostnich list zpracovavat a vytwét z nich uziténé pokyny pro uzivatelerjpravki.
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‘ Informace: dostupné — pozadované/pot febné Fi
I
! }

Posouzeni nebezpe €nosti (HA) Posouzeni expozice (EA) *

= W= 0 @ R11.2|| R14-R18

€| (s
bezpe &na > - r
Charakterizace rizika (RC) 1
| Dolozit ve a ® n Opakovat
zpravé CSR

rizika?
G| Oznamit SE
cestou rBL

Obrazek A.1-3: Pokyny tykajici se fiznych sokasti postupu CSA
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A.2 KLi COVE POJMY PRI POSUZOVANI CHEMICKE BEZPE CNOSTI
(CSA)

Tento oddil se podrobji zabyva z&kladnimi prvky, z nichZ sestava posDgA, které byly
jiz strien¢ uvedeny \kapitole A.1

A.2.1 Povinnost pripravit CSA

Posouzeni chemické bezpesti je povinné vipad, Ze je latka vyrana nebo dovézena
v mnozstvi 10 a vice tun za rok. Posouzentgba dokumentovat ve zpkACSR, ktera se
predkldda jako saiast registréni dokumentace v souladuclanky 10 a 14 ndzeni
REACH. Riloha | nd&izeni REACH obsahuje zakladni podminky pro posuzbldtek a
ptipravu zprav CSR. Jednim z primarnichiciCSA je stanoveni podminek pouZiti
(provoznich podminek &zeni rizik), za nichZ je mozné zajistit kontrolizik (viz oddil
A.2.5).

Zakladem CSA jsou informace o mnoZstvi latky, kieiadatel o registraci sam vyrobil
nebo dovezl, o tom, jakym épobem Zadatel o registraci, nasledni uzivateléaotiedptel
tento objem latky pouZiva,tauz v jeji nezpracované podhbnebo v pipravcich a
prednetech z ni vyrobenych, a o tom, v jakém rozsahu e datka objevi v naslednych
fazich zivotniho cyklu, &etné odpadu. Paklize se jedna o latky, které jsou obeazsfené
nebo rozptylené, Ize k posouzeni expozice, kteraygedkem emisi téze latky vyr&ie
nebo dovazené jinymi Zadateli o registraci (tjkogy odhadnuty objem této latky na trhu),
pristoupit i dobrovolg. Takové rozhodnuti I1ze dop@itizejména v fipadt, Ze prokazany
rozdil mezi expozici a hodnotamiii michZz nedochézi k nezadouciminkim (PNEC nebo
DNEL), neni gi daném objemu latky, kterou Zadatelé o registdaciavaji na trh, zriay a
neni mozné vylatit potenciélni riziko celkovych expozic. Tyto moktomohou pichazet
v Uvahu v pipack, Ze se Zadatelé o registraci rozhodnou registrev@tCSA spokné (¢l.
11 odst. 1).

Ugastnici SIEF (Fora pro vyenu informaci o latce, viz [[Link=pokyny pro sdileni
Udaj#file=data_sharing_en]]) se mohou dobrov¥ohozhodnout (naip z divodi utajeni)
pozadatiteti stranu o zhodnoceni jejich souhrnného objenak I& obect roz§tenym nebo
rozptylenym pouzitim z hlediska rizik pro lidskéradi nebo Zivotni prosedi. NaleZita
opateni mohou fedejit zasalm spolé€nosti, 1ze-li dekavat rizika z tivodu velikosti
celkového objemu trhu.

A.2.2 Cely pribéh CSA

Posouzeni chemické bezpesti (CSA) obvykle probiha v nasledujicinradi
(obrazek A.2-):

1. shromazdni a ziskani dostupnych a poZadovanych informacivrtinich
vlastnostech latky;

2. posouzeni nebezpeosti pro lidské zdravi; detre klasifikace a odvozeni
odvozenych drovni, ip kterych nedoch&zi k nezadoucim¢inkim (DNEL)
(v ptipact, Ze to neni mozné, musi bytidnost latky udana jinym Zjgobem — viz
kapitola B.7.1 a kapitola R.8);

3. posouzeni fyzik&lchemické nebezgaosti, Letrs klasifikace (viz kapitola R.9);
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4. posouzeni nebezpmosti pro Zzivotni prosedi; Wetrg Kklasifikace a odhadu
koncentraci, p kterych nedochazi k nezadouciniinkim (PNEC) — viz kapitola
B.7.2 a kapitola R.10.

5. posouzeni PBT a vPvB (vi&st C a kapitola 11).

Pokud je vysledkem posouzeni nebe&npsti zjiSeni, Ze latka sp@luje kritéria pro to, aby
byla klasifikovana jako nebezfiga v souladu s kritérii sémice 67/548/EHS nebo
1999/45/ES nebo jde o PET vPVB latku, pak je nutnoipdloZit posouzeni expozice a z ni
vyplyvajici charakterizaci rizik:

6. posouzeni expozice (zahrnujici tvorbu s¢@rpozice a odhad expozice);
7. charakterizace rizik;
Muze dojit k tomu, Ze CSA jeégba zopakovat, aby bylo mozné doloZit, Ze je zayast
kontrola rizik:

8. piipadna opakovani CSA.

7 zahrnuty musi byt koncové body, kterfegstavuji Bjaké nebezp. Komise uvadi, Ze z toho poZadavku
nevyplyva, Ze expozici je nutno posuzovat na vdexttovych bodech (posouzeni expozice sgemapiklad
soustedit na koncové body, kteréguistavuiji riziko), ani z&ho nevyplyva, Ze by se expozice&lmposuzovat
pouze s ohledem na nebe&peterd souviseji na prvnim miss klasifikaci nebo s vlastnostmi PBT/vPVB, jez
vyZaduji posouzeni expozice, protozZe to, Zze ptgyukoncovy bod chybi klasifikace, j@Sheznamend, Ze zde
nehrozi zadné nebezple Dodejme jest Ze dalSi informace o tom, cdesr znamena nebezpie jsou
predmétem technického posouzeni. Komise pracuje na ngwrdktické realizace tohoto problému.
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« Shromazdovani a sdileni existujicich informaci « Shromazdovani existujicich informaci o poufziti,
« Zvazeni potfeb informaci § podminkéach pouziti, emisich a expozici
« Uréeni chybéjicich informaci : « Zvazeni potfeb informaci

« Ziskavani novych dat / navrh strategie zkousek

‘ Posouzeni nebezpe énosti ‘ Posouzeni expozice ‘
I—------------l---------, Pokud je l4tka J
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, i [ Lidské zdravi [1] — ja'l(‘c"a:g't';g:gggné R e
: 1 1 .
7. Revidovat Fyz-chem. [2] ' nebo PBT/VPVB i Scénate i |7 Revidovat
informaceo | 1 1 ; ! podminky pouZiti
TS, - P H 1 expozice [5] 1 .
nebezpedi | 1 | Zivotni prostredi[3] ! upusténi od pozadavku|, ! ! | nebo informace o
———————————————————————— E Ko > 1e— | na zaklads expozice ! Odhad i | expozici nebo
| | ' expozice [5] ' Irozsahu SE
| +—— | Zkousky zahéajené v !
"""" 'I""""""" na zakladé expozice [
PBT/VPVB

Assessment [4]

Charakterizace rizik [6] zaloZzena na kontrole rizik:

*Expozice ¢lovéka < DNEL nebo PEC < PNEC

U latek, které nemaji prahové hodnoty, vyhodnotte pravdépodobnost, Ze se zabrani G¢inkim
«U latek PBT/vPvB: minimalizovat emise a expozici

*Ke zkousce spravnosti vysledki pouzijte analyzu nejistot

{
NE —{ 6. Kontrola rizik? — NE

l ANO

« Pfipravte zpravu o chemické bezpeénosti (CSR)
« Pokud je latka klasifikovana jako nebezpe¢na nebo PBT/VPVB, zprava CSR také zahrnuje scénaf(e) expozice,
které popisuif kontrolu rizik prostfednictvim PP a ORR
« Zavedte ORR pro vlastni vyrobu nebo pouziti
« Informujte o SE a PP a ORR (i&astniky nasledujici v dodavatelském Fetézci spoleéné s bezpeénostnim listem

Obrazek A.2-1: Prehled kroki pii posuzovani chemické bezpmosti

PP = provozni podminky, SE = scéndexpozice, ®RR = opatieni pro ¥izeni rizik,

DNEL = odvozena Urovai, pri niz nedochazi k nezadoucim dinkam, PNEC = odhad
koncentrace, fi které nedochazi k nezadoucim &inkam, PEC = odhad koncentrace
Vv Zivotnim prostiredi.

CSA je gizpasobitelné, a to v zavislosti na dostupnych inforitlam vlastnostech latky,
vysledku posouzeni jeji nebezpesti, jeji klasifikaci a ozrigni a odhadu expozice.
Vyrobce/dovozce nebo nésledny uZivatel byl orcit nejefektivrejSi a nejvhodSi zpisob,
jak splnit poZzadavky na informace o \nich vlastnostech latky a jak zajistit kontroluikjz
a vSe zdokumentovat.

CSA zaind shromézghim vSech dostupnych fyzikarchemickych, toxikologickych a

ekotoxikologickych informaci a informaci o osuddivotnim prostedi, které jsou podstatné
a jemu dostupné bez ohledu na to, zda jsou pttour mnoZzstevni hranici informace o
daném koncovém bédryZzadovany¢i nikoliv. Zadatel o registraci by ghtaké shromazdit

informace o expozici, pouZziti a opanich prarizeni rizik.
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To maze napiklad zahrnovat informace o vyrélpokud probihd v ramci EU), pouZiti,
manipulaci a likvidaci latky neboiedmétia obsahujicich latku (tj. pokryti jejiho celého
Zivotniho cyklu), stejé jako povahu expozic, tj. cesty, frekvenci a détk@ni. Posouzenim
snadno dostupnych informaci, které shromazdil, bimidatel o registraci schopen zjistit
vychozi potebu ziskat dalSi informace. V zavislosti na jedapth opakovanich CSA fize
vzniknout poteba shromazdit nebo vyttibdalSi dodaténé informace.

Kroky 1-4 posouzeni chemické be#pesti je teba provést u vSech latek vy&alch nebo
dovdZenych v mnozZstve 10 t/r. Standardni poZzadavky na informace o trfgh
vlastnostech podle raeni REACH jsou primagnuréeny mnozstevnimi prahy. Wah
Gcinka nacloveéka a &ch slozek Zivotniho prostdi, kde neni mozné dit hodnoty DNEL
nebo PNEC, musi CSA zhodnotit prapddobnost, Ze s&rmto (Einkiam zabrani.

Je-li latka vyhodnocena jako PBT nebo vPvB, mugi divarakterizovany vSechny emise
v pribéhu celého jejiho Zivotniho cyklu, k nimz dochazihém vyroby a $i urcenych
pouZitich této latky, a musi byt dopdema takova op#gni protizeni rizik a takové
provozni podminky, které budou minimalizovat em&enegiznivé &inky na lidi a na
Zivotni prostedi.

V ptilohach VIl az X néizeni REACH jsou stanovena specificka pravidla gitppisobeni
poZadavk na informace podle toho, které standardni poZadagakinformace pro jednotlivé
koncové body mohou byt modifikovany. StandardnibewypoZzadovanych informacitie
byt také pizptisoben podle iflohy Xl naizeni REACH, nap v pripadech, kdy zkouSky
nejsou technicky mozné nebo se nezda, Ze jgdecky nezbytné, anebo s ohledem na
expozici. Na zakla#l adekvatnich informaci o expozici se Ize rozhodavabm, zda je
mozné upustit od zkouSek (uptrdit od zkouSek na zékladexpozice), nebo zda &chto
informaci naopak vyplynula p@ba dalSich informacigetns zkouSek na zakl&dkexpozice.

Pokud je vysledkem posouzeni nebénwmsti a posouzeni PBT/VPvB zjigf, Ze latka
sphiuje kritéria pro to, aby byla klasifikovana jakobezpeéna (podle srrnice 67/548/EHS
nebo 1999/45/E8) nebo je povaZzovana za PET vPvB latku, pak je nutno provést
posouzeni expozice. Posouzeni expozice se sklpidpravy scénéi expozice a
souvisejiciho odhadu expozice (¢&st D). Pokud latka neni klasifikovana jako nebémpe
nebo neni PBT/VPVB, posouzeni expozice neni nutdédatel o registraci iiie rovnou
pristoupit k dokumentaci posouzeni nebermsti a posouzeni PBT/VPVB ve zptaw
chemické bezpmosti. Posouzeni expoziceuke byt také vyZzadovano wkterych tym
upuseni od zkouSek na zakladexpozice, dokonce i kdyZ latka nebyla klasifikcagako
nebezpéna nebo PBT/VPVB (viZast B a kapitola R.5).

Posouzeni expozice ma zahrnovat vyrobu a vSechi@aipouZiti latky a faze Zivotniho
cyklu z nich vyplyvajici. Tyto faze zahrnuji, pokjeto dilezité, dobu Zivotnostiedméta

a faze odpadu, tauz se jedna o latku samotnou, nebo obsaZenotiprapcich ¢i
predmetech.

Nastrojem k oznamovani praktickych podminek, kteegi&'uji kontrolu rizik v celém
dodavatelskéntetézci, je scénfexpozice (vizéast D). Scéni@ expozice jsou vytiény
v opakujicich se krocich jako s&@st posuzovani expozice.

8 Viz predchazejici poznamky paédrou vztahujici se k budoucimu systému GHS.
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Nasledny krok charakterizace rizikast E) je nutny f postupu od p&ateniho scénge
expozice (a s nim souvisejiciho odhadu expozice)k&meeinému scénd expozice (a
piislusnému odhadu expozice). Kéng scénéexpozice je zaloZzen na kontrole rizik.

Scéné expozice dokumentujeislusné provozni podminky a ofeti protizeni rizik, které

vedou ke kontrole rizik pro vSechna zis nebezp#. DuleZité informace musi byt
oznédmeny naslednym uzivaigl. To znamena, Ze i) jim musi byt poskytnuty piekéirady

o vhodnych opéénich pro kontrolu rizik a ii) musi jim byt umaio owiit, zda je jejich

praxe ve shotfls podminkami stanovenymi v CSA.

Pri charakterizaci rizik (viziast E) jsou srovnavanyiplusné hodnoty, ipnichZz nedochazi

k negiznivym &inkam na lidské zdravi a Zivotni prosti, s odhady expozice pro vSechny
dulezité kombinace odha&dexpozice ve vztahu klidem a Zivotnimu pfedi a jsou
vyhodnocena fyzikakchemickd rizika. Pokud hodnotyii michZz nedochazi k nezadoucim
Gcinkam, stanovit nelze, musi byt provedeno posouzenivddpodobnosti, Ze se za
piedpokladu uplatni scén&e expozicedmto (Einkim zamezi. V rdmci charakterizace rizik
je navic teba zvazit rizika plynouci z kombinované expozigéznych cest expozice nebo
z raznych zdroj. Pokud neni prokdzéna kontrola rizik, je nutnigstpupit k dalSimu
opakovéani postupu CSA (krok 7).

Opakovani je mozné provésiznymi zpisoby (viz takéddily A.2.6aA.2.7).

« Lze provést revizi informaci o nebezpesti nebo ziskat nové informace a zohledtiit p
tom pozadavky na informace, které uklada zakon.

« Lze shromézdit informace o expozici z dodavatelski@t:zce nebo se Ize dobroveéln
rozhodnout ziskat nové Gdaje o expozici (provégtikad meteni na cilovych mistech
nebo v Zivotnim progtdi) nebo mohou byt pouZzity modely vySSich &tup

« Nebo mohou byt zrevidovany oba typy informaci.

Ve chvili, kdy je prokazana kontrola rizik, ma bkbneny scéné expozice vetrg
dopor#enych provoznich podminek (PP) a dpat profizeni rizik ((RR) pro vyrobu a
uréend pouziti zdokumentovan ve zpf&USR (vizéast F) a ozndmen naslednym uzivatel
latky v priloze k BL (vizéast G).

Néasledujici oddily pindSeji dalSi vyklady kibvych pojmi, jichZ se pouZivaipposuzovani
chemické bezpmosti.
A.2.3 Posouzeni nebezp@mosti

Posouzeni chemické bezpesti (CSA) zdina posouzenim nebezp®sti. Informace
shromazdné nebo ziskané vidschu CSA budou pouzity pro klasifikaci a ozeai,
posouzeni PBT/VPVB (vizast C) a pro odvozeni prahovy¢hbezprahovych hodnot pro
lidské zdravi a Zivotni pragtdi.

Shroma#’ovani informaci se obeé&nskladd z nésledujicich krok(ptiloha VI naizeni
REACH, kapitola R.2):

- shromazdit a dale poskytnout existujici informace,

« posoudit poZzadavky na informace aipbl dalSich informaci {flohy VI az XlI naizeni
REACH),
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- identifikovat inform&ni mezery,
- ziskat nové udaje / navrhnout strategii zkouSek.

K provedeni CSA je ¢kdy treba shromazdit nebo ziskaizné typy informaci. Tyto
informace Ize ziskat z négnéjSich zdrofi, jako jsou nafiklad interni Udaje spoteosti,
nebo sdilenim informaci s dalSimi vyrobci a dovdatiy pi spolupraci ve Foru pro vyénu

informaci o latce (SIEFX[anek 29 ntizeni REACH).

Posouzeni nebezfmosti musi vychazet ze vSech dostupnych informacinisi byt
provedeno na zakl@dinformaci pozadovanych podlgilph VI az XlI naizeni REACH
(vychézejici z mnozstvi a moznyctigpusobeni, vizast B).

Mohou byt dostupné alternativni informace nebo @né tyto alternativni informace nbv
ziskat a pouZzit je pak namisto tidag zkouSek in vivo (na Zidtech). Mezi tyto informace
pati vysledky test in vitro a informace ziskané pouZitim metod nedyjicich zkousSky
(v¢. kvantitativnich vztal mezi strukturou a aktivitou (QSAR), vzialmezi strukturou a
aktivitou (SAR), analogickychifstupi, kategorizace latek atd.). dasti B a kapitole R.7
jsou k dispozici zvlaStni pokyny o integrovanyctastgiich zkousek (ITS) .

V nékterych gipadech Ize pro dité skupiny obyvatel nebo slozky Zivotniho piesi
piredpokladat minimalni nebo zanedbatelnou expozitziko. V pripad, Ze takové situace
expozice s nizkym rizikem existuji, Ize od ziskdvataji o nebezpénosti upustit. Zvlastni
pokyny tykajici se této otazky jsou dostupné videi R.5. Z odhadu expozice a
charakterizace rizik f¥e vyplynout poZadavek na ziskani dalSich inforniaei zkouSky
zahdjené na z&kladexpozice. Nasidcuji-li vysledky CSA tomu, Ze existuji rizika pro
¢lovéka nebo Zivotni progtdi, miZze byt poteba shromaZzdit nebo ziskat dodate idaje ke
zpresréni informaci o nebezpaosti. V kterékoli jednotlivé fazi mohou byt vypmadny
navrhy na dalSi zkouSky nutné k ziskani nezbytnijfbrmaci. Red navrZzenim dalSich
zkouSek na zvatech musi byt zvaZzeno pouZiti alternativnich metod/Sechny dalSi
MOoZnosti.

Nebezpeéné latky a pipravky musi byt klasifikovany a oz&eny v souladu se sfmici
67/548/EHS a 1999/45/ES. J&elta upozornit na to, Ze tyto 8mice budou v blizké
budoucnosti nahrazenyitfizenim EU o klasifikaci, ozgavani a baleni latek a $si (CLP),
kterym se provadi glob&irharmonizovany systém (GHS) Evropské unie.

Posouzeni nebez@gwosti pro lidské zdravi

Na zaklad dostupnych informaci musi byt stanovena odvozenaeh, pii niz nedochazi
k negiznivym Einkam (DNEL). DNEL se obvykle vyjaije jako vigjSi hodnota expozice,
pii niz se nefedpokladaji nezadouckiaky na lidské zdravi. # odvozovani DNEL musi
byt zvolen nejvyznanijSi (inek na lidské zdravi pro dany typ expozice (ceskapina
obyvatel a délka trvani). N(L)OAEL (nebo ekvivalenteskriptor davky) pro tentaiinek
na lidské zdravi musi byt zkombinovan s hodnotidakiory pro odvozeni DNEL.

ProtoZze urové DNEL z&viseji na skupin obyvatel, cest a cetnosti expozice, fize
vzniknout poteba odvozeni vice nez jedné Ur&WNEL (viz kapitola R.8).

Pro rekteré &inky nemohou byt arovhDNEL odvozeny, bdi protoZze jde o bezprahové
Gcinky (nag. genotoxické karcinogeny), nebo protoZze dostupiajelpro gkteré prahové
Gcinky bézné neumoduji stanoveni DNEL (nap u senzibilizatak, Ziravin nebo latek
drazdicich Kzi/oci). Nafizeni REACH pak vyZaduje kvalitativni posouzenb Bezprahové
mutageny a bezprahové karcinogeny bshynbyt pripraveny dopiujici (semi)kvantitativni
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refereni arovre (DMEL, odvozend Urove pri které dochazi k minimélnim nezadoucim
G¢inkam), pokud to Udaje umaaji (viz oddil B.7.1). Odvozeni a pouziti vztaklavka-
reakce nebo jinych &teni potence latky jsou podrabuyloZzeny v kapitole R.8.

Béhem posuzovani nebezpwsti si Zadatel o registracite zvolit, Ze provede kvalitativni
nebo kvantitativni posouzeni expozice a charalderizizik, aby se vyhnul specifickym
poZadavkm na informace (nejen pro lidské zdravi). Taizm vyZadovat shroma&ai
dalSich udaj o expozici v peatetnim stadiu postupu CSAgdtim, nez je latka s kotreou
platnosti klasifikovana jako nebezpé nebo jako PBTi vPvB. K poskytnuti kvalitativhiho
nebo kvantitativnihoitkazu pro upughi od zkouSek na zaklagxpozice se bude zvazovat,
zda dlat zkousky, nebo zda ziskat lepSi informace o eixpaZviastni pokyny k této otadzce
Ize nalézt v kapitole R.5.

Posouzeni nebezgmosti pro lidské zdravi vyplyvajici z fyzik&lrchemickych vlastnosti

Posouzeni chemické bezpesti musi zahrnovat také posouzeni neb&mpsti fyzikalre-
chemickych vlastnosti pro lidské zdravi. MoZénky na lidské zdravi musi byt posouzeny
ptinejmensim pro nasledujici fyzik&ehemické vlastnosti: vybusnost,itavost a oxidani
potencial (viz¢ast B a kapitola R.7 a R.9).

Posouzeni nebez@mosti pro zivotni progedi

Na zaklad dostupnych informaci se posouzeni nebé&zsti pro Zivotni prosedi sousedi

na nebezpg pro ekosystémy ve vSech slozkach Zivotniho pedst (voda, vzduch,
sedimenty a {da). Navic musi byt zvdZena také rizika pro dravgmtravnimietézci
(sekundéarni otrava). Jsou hodnocena neli¢zpe mikrobiologickou aktivitu v systémech
odpadnich vod, protoze spravné fungovéisticek odpadnich vod(OV) je dilezité pro
ochranu vodniho pragdi. Pokud jsou rozpoznana jind nebeézpako napiklad zamdeni
nebo poskozeni ozonové vrstvy nebo potenciél tvosfnu, tato rizika musi byt posouzena
(viz bod 0.10 pilohy I naizeni REACH)

PNEC pro specifickou sloZzku Zivotniho prhiesti oznauje ukitou mezni hodnotu
koncentrace, pod jejiz hladinou se neobjevuji nedéd (Einky na ekosystémy, a je
odvozena na zakl@ddostupnych informaci o toxi¢itpro druhy z gisluSnych prosedi.
Hodnota PNEC je odvozena z koncovych baousek toxicity (LC50 nebo NOEC) za
pouziti gislusnych hodnoticich faktib(srov. kapitoly B.7.2 a R.10).

Posouzeni PBT

Cilem posouzeni PBT je rozpoznat latky, které jsetristentni, bioakumulativni a toxické
(PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakunvaliavPvB). Jedna-li se o tyto latky,
je nezbytné, aby prehlo jejich dalSi hodnoceni, protoZze moZnost dlowtydh &inka se
obtizre predvida a &inky jako (bio)akumulace v Zivotnim prasti by bylo prakticky
obtizné zvratit.

U latek s vlastnostmi PBT nebo vPvB musi byt idéwvany vSechny zdroje emisi, aby se
stanovila dinn& opatteni k minimalizaci emisi. Potenci&lPBT nebo vPvB latky jsou
rozpoznany na urovni screeningu, paonZ nasleduje uita strategie zkousek, ktera pracuje
s WtSim mnoZstvim udaja jejimz cilem je osfit vysledky screeningu. Posouzeni PBT je
uvedeno \asti C a podrob#ji popsano v kapitole R.11.
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A.2.4 Pojmy souvisejici s vypracovanimscéndua expozice

Tento oddil podrobh popisuje gkolik pojmi zavedenych kidi snadrjSimu osvojeni
novych termig a pojmi, s nimiz se v ndzeni REACH pracuje v souvislosti s vyteaim
scénéi expozice.

A.2.4.1 Uréeni pouZiti a popis podminek pouZiti

A.2.4.1.1 Uréené pouziti

Podle n&zeni REACH ,pouZiti“ latky znamena zpracovani, formulaci, sfediu,
skladovéni, uchovavani, Upravu, gihh do zasobnik prenos z jednoho zasobniku do jiného,
michani, vyrobu fedn#tu nebo jakékoli jiné vyuZi(€l. 3 odst. 24 ndzeni REACH). PouZiti
ma tedy velice Siroky vyznam. Existuji vSak dvaSdiapecifické pojmy, které jsou &tivé
pro registraci a komunikaci v ramci dodavatelskéditzce:

« Vlastni pouziti Zadatele o registraci: znamenanpyslové nebo profesionalni pouziti
Zadatelem o registracil; 3 odst. 25 nézeni REACH);

« Urcené pouziti: znamend pouziti latky samotné nebaZeln€ v fipravku nebo pouZziti
pripravku, které je fedpokladano émstnikem dodavatelskéh@tezce, vetre jeho
vlastniho pouziti, nebo o kterém je piseénmimformovan bezprogdnim naslednym
uzivatelemdl. 3 odst. 26 n&zeni REACH);

Podle této definice existujtitzpisoby, jak se wity zpiisob pouZziti mze stat ufenym
pouZzitim. Wastnik dodavatelskéhetzce:

- zamysli pouzivat (nebo skdte& pouziva) latku samotnou nebo #gravku ve svych
vlastnich postupech nebo v produktech jim vyrdich, nebo

- dodava latku na trh pro ¢ité zpisoby pouZziti (imo nebo progednictvim distributai),
nebo

+ je informovan jednim ze svych bezptesinich naslednych uZivatied existujicim nebo
zamySleném zisobu pouZiti.

Informovat dodavatele o pouZiti neznamena autokgtite dodavatel musi pro toto pouZiti
provadit CSA a/nebo Ze dodavatel toto pouZiti zahrne doregistrace. Dodavatel seibe
rozhodnout:

« Ze jeho existujici scérg& expozice jiz dostate¢ pokryvaji no¥¢ uréené pouZiti a
poskytne naslednému uZzivateli existujici SE. Zatirmového pouziti do oddilu 2
existujici zpravy CSR (vizast F) vyrobcem/dodavatelemibe byt uziténé pro budouci
aktualizace registrace;

- Ze provede CSA a vytvbnovy nebo upraveny scénéxpozice, ktery bude pokryvat
now uréend pouziti, a odpovidajicimigobem aktualizuje registiiai soubor v fipac,
Ze registrace jiz praihla;

« Ze pouZiti nepodga Pokud je toto rozhodnuti zaloZzeno na CSA a wediovozce neni
schopen P pouziti dostupnych informaci prokazat kontrolaiki pro ¢lovéka nebo
Zivotni prostedi, je toto rozhodnuti nutno zdokumentovat a dadaace musi
obsahovat také pisemnou odpdvzakaznikovi a agente. Dopordeni, Ze latku neni
vhodné ukitym zpiasobem pouZivat, musi byt zdokumentovdno pod poloZ8¥
technické dokumentace a pod poloZkou 16 b&rpsniho listu;

- Ze oznami toto pouZiti ¢astnikim dodavatelskéhdettzce snérem nahoru (pokud
dodavatel neni vyrobcem/dovozcem).
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A.2.4.1.2 Kratky obecny popis pouZiti a stru¢né nazvy scénfi expozice

Kazdy Zadatel o registraci je podlefizeani REACH povinen ve své registnd dokumentaci
poskytnout kratky obecny popisdenych pouziti (oddil 3.5fgohy VI nafizeni REACH).
Dale musi aktualizovat svou registnd dokumentaci vifijpadt novych utenych pouZiti
nebo novych zjpsohi pouZiti, kter& nedopotuje, pokud se podminkami pouZiti jiz
nezabyva &ktery SE v registiéni dokumentaci. Takova aktualizaceide znamenat
prizpasobeni existujicich SE nebtéigéni novych SE do dokumentace.

Pokud nasledny uZivatel dodavateli pis€noznami pouZiti s cilem¢init z ngj uréené
pouziti, n&l by pfinejmensim poskytnout kratky obecny popis tohotoZid, aby zahajil
dialog o vhodnych podminkach pouziti, které zakstitrolu rizik.

Pokud Zadatel o registraci musi provést CSA zafohtjorbu scénid expozice, konié
scénde expozice musi byt uvedeny poiisfusnou polozkou ve zprd\CSR a zahrnuty do
piflohy bezpénostniho listu. Zadatel o registraci musi s¢éegpozice opdit vhodnym
striknym nézvem, ktery poskytne kratky obecny popiésppi pouZziti zahrnutych v SE
shodnych se Zsoby pouZziti, které jsou uvedeny v registriadokumentaci.

Je dilezité rozliSovat mezi ndzvem SE a jeho obsahem:

« Deskriptory pouziti / ,strtné nazvy“: Kratce a v obecnosti popisujicityr zpasob
pouZziti v souvislosti i) silohou VI registréni dokumentace; ii) s de&nim zmgsobu
pouZziti, ktery oznamuje nasledny uZzivatel dodavateliii) s pojmenovanim scéré
expozice. Tento kratky a obecny popis musi bytZzaiona systému deskriptopouZiti,
jak je popsan v oddilu D.4.3 a kapitole R.12. 8tdunazvy slouZzi rowZ k tomu, Ze pro
razné latky s podobnym profilem nebeZpesti Ize pouZit stejny obecny typ scéna
expozice.

- Podminky pouziti ve SE (nejsou sasti striného nazvu): Podminky pouZiti (tj.
provozni podminky a op@ni protizeni rizik) by nély byt dostaténé podrobr popsény
tak, aby: i) bylo provedeno posouzeni bermsti; ii) byla zaji&na kontrola rizik, kde
je zavedena; a iii) byly stbvany v ramci dodavatelskéhi@tzce zmisobem, ktery
umozni jejich zavedeni (naslednymi) uZivateli.

Strwené nazvytudiz slouzi ke zjednoduSeni komunikace, k jejapaihledreéni, k moZnosti
dohledat latky na trhu, k aplikaci scéi&xpozice na nejzrgjSi pouziti a ke zpracovani
v informanim systému ndzeni REACH. Podminky pouZiti uvedené ve SE majiroih
tomu @imé dopady nadastnikyietzce, pokud jde o jejich povinnosti stanovené kizeni
REACH.

Upozorhujeme také, Ze neni nezbytné, aby jednomu ndzvodpBvidaly nutt jen jedny
podminky pouZiti. MiZe existovat &kolik SE pro stejny ,kratky obecny popis pouZzit
samotny, nafiklad miZze byt moZné kontrolovat rizika plynouci Zitého postupu
zavedenimiznych opateni protizeni rizik.

T

Razné latky mohou navic mit stejny typ pouZiti, ktem&Ze byt pokryto stejnym ,kratkym
popisem pouziti“, ale mohou vyZadovat rozdilna teydt pro fizeni rizik kwli razné
nebezpénosti jejich viastnosti. ObdoBmmize obecny scém&expozice pokryvat dkolik
pouZiti/postup a rekolik kratkych popig pouZziti mize byt tedy pouZzito k pojmenovani
stejného SE. V takovémiipadt Ize rovréz zvazit moznost, Ze SE bude mitsi paet
obecnych nazy, a bude tak odpovidatt&imu pd@tu kratkych popid urcenych pouZziti.
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A.2.4.1.3 Deskriptory pouZiti

Pravni zini naizeni REACH nedefinuje formu, ve které maji byttkéaobecné popisy
pouziti uvadny. Komunikace v ramci dodavatelskébetézce a dinné zavadni pojmu
scénée expozice nicmen zavisi na pouZzivani jednotné terminologie v raroeiého
evropského trhu. Proto byl vytien standardizovany systém deskrifitgrouziti. Tento
systém byl pro &ely registrace zdenén do registréniho softwaru REACH (IUCLID 5) a
predpokladd se, Ze bude nosnym systémem pitazpvani strénych néazw scéndéi
expozice v pomocnych nastrojich IT, na jejichZ \jyge pracuje.

Sklada se zétyi deskriptofi, z nichZz kazdy umaitije vybrat vhodnou Urowepodrobnosti
kratkého popisu pouziti:

- Oblast pouziti. PouZiva se k popisu toho, v jakiagibtrhu a piimyslu se dana latka
pouziva, & uz samotna, nebo Wipravcich. Tento deskriptor také pokryva pouZiti
v soukromych domacnostech a véejaé sfée.

- Kategorie chemickych produkt Popisuje typ fipravku (sndsi), ve kterém se latka
pouziva.

- Kategorie postupp Popisuje typ kategorii technickych posiumebo provoznich
jednotek, ve kterych se latka pouzivud samotna, nebo Wipravcich. Ty maji vliv na
predpokladanou expozici, a tedy naipbhé opaeni prorizeni rizik.

- Kategorie pedneti. Popisuje typ fedn®tu, ktery je z dané latky vyroben (pokud je to
relevantni).

Systém deskript@rpouZiti je blize objasm v oddilu D.4.3 a kapitole R.12.

A.2.4.2 Determinanty uvoliovani a expozicea posouzeni expozice

Determinanty uvalovani a expoziceipdstavuji hlavni informace, které jeba shromazdit
pro @ipravu scéni@ expozice a pro odhad souvisejicich expozic. Detemty expozice
mohou souviset s (i) vlastnostmi latky; (ii) promdmi podminkami a op&nimi protizeni
rizik; a (iii) prostedim, ve kterém je latka pouZivana nebo do ktej@haka vylitovana.

Tyto takzvané determinanty expozice se v z&sadhou liSit pouZiti od pouZiti, na zakiad
souwasnych zkuSenosti je nicntémozné definovat soubor hlavnich determifaatpozice,
které jsou dlezité ve ¥¢tSirg pripadi (viz seznam hlavnich informaci/determinaunttabulce
D.2-1). Pati k nim napiklad tkavost, rozpustnost ve véd prasSnost latky, pouzivana
mnozstvi, délka trvani &etnost pouZziti, mnozZstvi energiésobici gi pouzivani latky a
razné druhy opdéni prorizeni rizik.

Na zaklad seznamu hlavnich determinAntzadatel o registraci e zangiit své
shromad@’ovani informaci na

i) vytvoreni jednohai vice paéatesnich scénéi expozice a
i) provedeni prvniho odhadu expozice za pouZitihdardnich nastrdj(viz ¢ast D).

A.2.4.3 Funkce a obsah scén&u expozice

A.2.4.3.1 Funkce a obsah p&ate¢niho a kon&ného SE

Scénd expozice pro wené pouziti (nebo pro skupinu pouZiti) popisuje moky, za
kterych miZze byt nebezpma latka nebo latka PBdi vPvB (nebo skupina takovych latek)
pouzivana a bylaiftom zajiS€na kontrola rizik.
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SE je nastrojem k oznamovani provoznich podminekateni protizeni rizik, které jsou
k zajiseéni kontroly rizik vhodné pro uZivatele vcelém dediglském retzci.
Pravdpodobré budou pateba fizné SE k pokryti wenych pouZziti naiznych stupnich
dodavatelskéhdetizce. SE zarove popisuje hlavni determinanty, kterécuji zpisob a
hodnoty emisi a expozice, které tivaaklad pro posouzeni expozice a charakterizaik ri
v praibéhu CSA. Tyto determinanty zahrnuji vhodna égat pro kontrolu expozice slozek
Zivotniho prostedi (vzduchu, vody, sedimentu d@dy) a expozice ve vztahu kdilym
cilovym skupinam, jako jsou n#glad spotebitelé a pracovnici.

SE musi zarovepokryvat:

« provozni podminky pouZziti (determinanty expoziakoj je pouzité mnozstvi, postup
zpracovani, délku trvani #etnost pouziti, podminky prdeti, do ghoz se latka
dostava),

- opateni protizeni rizik (determinanty emise nebo expozice, jgkoisteni odpadnich
vod nebo mistni oddravani).

Paiateini scéné expozice popisuje na zakkdnadno dostupnych standardnich informaci
typické podminky pouZiti, které existuji na trhlatkou. PakliZze je moZné prokézat, Ze tyto
podminky pouZiti umaiuji kontrolu rizik, p@&ateni scéné expozice se stane kammym
scéné&em expozice. Koriay SE bude:

« zdokumentovan jako podkapitola v kapitole 9 zpré@8R,
« aposkytnut uzivatém v podols prilohy k rozSfenému bezpmostnimu listu.

Vyjde-li najevo, Ze kontrola rizik nefiie byt pro stavajici praxi nebo na zakladstupnych
informaci prokdzana nebo Zéleitou roli hraji jiné nez standardni determinamhusi byt
postup CSA zopakovan (vaddil A.3.1acést D).

A.2.4.3.2 Kategorie pouziti a expozice

PoZadovana podrobnost popisu s¢érexpozice se bude v jednotlivychiipadech znéné
liSit v zavislosti na pouziti latky, jejich nebezpgch vlastnostech a mnozstvi informaci,
které mohou byt vyrobci nebo dovozci dostupné. Seexpozice mohou popisovat vhodna
opateni prorizeni rizik a provozni podminky pr@&kolik jednotlivych postup nebo pouZziti
latky. Scénfexpozice tak five zahrnout Siroké rozp riznych postup nebo pouZziti.

Podle ndéizeni REACH niZe byt takovy scérdexpozice nazyvarkategorie pouZiti a
expozicg UEC) (definice Wlanku 3) nebo jednodu&roky scénéexpozice

Je dilezité uvdomit si, Ze tato moznost kategorizace v pravnirtuteychazi zZinnosti
s latkou (viz definice pouziti ¥. 3 odst. 24) nebo z postiupDalSi kritéria pro tvorbu UEC,
jako jsou cesty expozice, @by expozice &as) nebo oblasti pouZiti, nejsou izani
REACH zmirgny.

Vyrobce/dovozce by th seskupit do jedné kategorie UEC takati@nosti/postupy, pro
které miZze byt riziko kontrolovdno za pouZistejného souboru provoznich podminek a
opateni pro fizeni rizik Zadatel o registraci si iie zvolit, jak Siroce bude kategorie
definovana a zda budou navic pouZita dalSi kategori kritéria. UEC v3ak musi nadéle
odpovidat struktte a obsahu posouzeni expozice ve zp@SR. Mozné rozEni mize byt
limitovano také tim, ZeifliS Siroké seskupeni itie negativay ovlivnit pouZitelnost UEC
pro nasledného uZzivatele.
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Systém deskriptdrpouziti navrzeny v oddilu D.4.3 a v kapitole Rddkyni je zaloZzen na
kategoriich postup¢innosti (deskriptor 3) a kategoriich prodiuktleskriptor 2 a 4). ke
byt pouzit k identifikaci automaticky ipdem vyplgnych p@ateinich scénéi expozice
(véetrg PP a ®R) a k jejich propojeni s nastroji pro odhad expeziProto podporuje
kategorizaci postujéinnosti/produkii  souvisejici s expozici relevantni pro dany trh
s latkou.

A.2.4.3.3 Generické scénée expozice

Pojemgenerickyscéné expozice neni v iiizeni REACH definovan. V kontextu stasnych
pokyni se generickym SE mini scéngxpozice, ktery pokryva typické podminky pouZiti
pro ukity typ chemického produktu v odpovidajicictiupryslovych odtvich.

Genericky SE (GSE) tie byt definovan jako jednotlivy SE, ktery popisdigezité PP a
ORR pro typické podminky pouZiti, jeZ jsou relevanpnd operace v odtvi nasledného
uzivatele, obzvlagtmalych a sednich podnik. To znamena, Ze GSE podporujici latku jsou
orientovany na fislusné oblasti aplikace této latky. Nasledni uEkatedy musi pouze
vybrat GSE relevantni pro oblast, pro kterou je G&€n a pro kterou je pouZiti podigmo.
Aby byl vzat v Gvahu fakt, Ze potenciélrozdilné latky siznou nebezpgmosti a fyzikals-
chemickymi vlastnostmi jsou uZivany pro stejné lkeale, je nezbytné podépkazdy GSE
scElenim, které ufesni ,hranice pouZiti“. Nasledni uZivatelé se taktthou doz¥dét vice o
rozsahu, ve kterém mohou byt tyto pokyny spoleéhtiouzity.

A.2.4.4 Scénd&e expozice prolatky v p¥ipravcich

Tam, kde se latka pouziva ¥ipravku, mize vzniknout pdeba vytvdit SE pro toto pouZziti
latky. Podle situace @Xe iniciativu fii vytvareni pc@ateniho SE, ktery bude zahrnovat
uréena pouziti latky vidpravku, gevzit bul’ vyrobce/dovozce, nebo nasledny uZivatel.
Rizika spojend stimto pouZzitim musi byt jako &mi Zivotniho cyklu latky pokryta
Vv posouzeni expozice, které zahrne nasledné ulgvate

Formulatdi obvykle maji nezbytné znalosti o provoznich potkéach a @R, které jsou
vhodné pro formulaci a pouZzititipravku. Péateni SE mohou proto byt vytveny také
formulatory.

Pokud by Zadatelé o registraci optimalizovali SEb pednotlivé latky pro pdeby
formulatofi, zjednodusSilo by to ukol formulétora stUSE pro jednotlivé latky do BL pro
pripravek (viz [[Link=pokyny pro nésledné uZivateldgDU_en]])

Ve wtSing pripadi, kdy pipravek bude obsahovat klasifikované latky v komicem vySSi
nez jsou koncenttai limity stanovené ¥lanku 14 n&izeni REACH, to povede ke
klasifikaci celého fpravku jako nebezgeého. To odpovida séasnym pozadawkn na
klasifikaci a ozn&eni podle srrnice EU o nebezgaych gipravcich (1999/45/ES).

Formulator musi poskytnoutiglusné informace o bezf@m pouziti svym profesionalnim
nebo pémyslovym zakaznikm. V rekterych gipadech mZze SE pro jednu z latek
v pripravku pokryt cely fipravek. V takovém ijpadt maze byt gislusny scénaexpozice,

9 Jako vysledek poktajici prace v pimyslu se oekavaji daldi pokyny, které budou diskutovany na
pracovnim semirfdv kvétnu 2008, organizovaném ECB1lRzité vystupy mohou byt 2kenény do stavajicich
pokyni jako dodatek Kasti pokyri G.
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je-li to uznano za vhodné, jednoduSidan. V jinych fipadech mZe dojit k tomu, Ze
jednotlivé scénd@& expozice pro uzné nebezpmé slozky pipravku prodavaném
zakaznikm mohou vést k protictdnym pokyrim souvisejicim s bezpeym pouZzitim
celého pipravku. Formulator pak mozna budeipbbvat slotit rizné scéni@& expozice do
jednoho SE nebo BL praipravek.

Natizeni REACH nevyZaduje, aby byly st@mny SE pro jednotlivé latky vifpravku, pokud
formulator gipravi BL. Kterykoli ndsledny uZivatel vSak mustita tam, kde je to vhodné,
doporuit prislusna opdeni, ktera zajisti kontrolu rizik, jeZ jsou stanogev BL pro cely
piipravek. Z toho vyplyva, Zefpptipraw BL pro piipravek jsou brany v Gvahuizané ¢asti
informaci. BL pro pipravek by ndl nabidnout v hlavntasti BL a ve SE, ktery/é jel/jsou
piilohou BL, konzistentni pokyny tykajici se provazmipodminek a op@&ni profizeni
rizik Prislusné metody mohou byt vyhledany v pokynech gipravky viz [[Link=pokyny
pro nasledné uzivatele#file=DU_en]], oddil 14.

Pokud pipravek dodavany zakaznikovi neni klasifikovan jalebezpeny, ale obsahuje
nebezpénou latku (formulator obdrZzel scéfd) expozice) v koncentraci, kterdepahuje
kterykoli z prali uvedenych ¥l. 31 odst. 3 ndzeni REACH, niZe existovat povinnost
nasledného uzivatele dalesitlkoncovému uZivateli &které skuténosti, jako nap oznamit
zvIastni podminky pouZiti ¢etre podminek pouZiti nebo pouZiti, kter4 se nedopgiy
identifikovat totoZnost a nebezp®st dileZité sloZzky/dleZitych sloZzek fipravku. Mohou
nicméré nastat situace, kdyfipojit urcity SE k BL pro pipravek, ktery neni nebezpey,
neni podstatné, n#flad pokud SE pro tuto latku stanovuje, Z8 mpnoZstvi, které
negesahuje uitou stanovenou hodnotu koncentraceiZzm byt latka pouZita vifpravku
bez daldich ®R a PP, a latka je wipravku gfitomna v tomto mnozstvi.

A.2.4.5 Scén&e expozice pro latky v predmétech

Podle¢l. 3 odst. 3 nizeni REACH je pedmt véc, kterd Bhem vyroby ziskava ity tvar,
povrch nebo vzhled wwjici jeji funkci ve ¥tSi mie nez jeji chemické sloZeni. Typické
predntty jsou textilie, listy papiru, plastové nebo skieé lahve a pneumatiky.

Latka zabudovana dagudnttu se stava jeho sdééisti, nap barviva v textilnich fednetech,
pigmenty v plastovychipdmétech nebo stabilizatory v pneumatikach.

Latka tedy vstupuje do faze Zivotnostegnetu. Zadatel o registraci nebezpé latky musi
pokryt vSechna @ena pouZziti a z nich vyplyvajici faze Zivotniho keyke svém CSA / své
CSR. Redstavuje-li zabudovani latky déeaimétu utené pouziti, musi do svého CSA / své
CSR zahrnout jeho fazi Zivotnosti a kéneu fazi odpadu.

Pokud nasledny uZivatel zabudovidvd neb&zpe latku (samotnou, nebo jak&ast
pripravku) do pedmetu, BL, ktery obdrZzel od dodavatele,uipe nebo nemusi obsahovat
scénd expozice pokryvajici proces zabudovani latky tedpetu, steji jako fazi Zivotnosti

a odpadu fedntu. Pokud jeho podminky pouZiti lezi mimo obdrz&ty, nasledny uzivatel
ma na vybr bud informovat svého dodavatele o tomto pouZiti, nedvovést vlastni
posouzeni bezgeosti latky @i tomto pouZziti. Upozatujeme, Ze tento typ nasledného
uZivatele je také vyrobcemigrmétu a jako takovy nmize mit dalSi povinnosti vyrobce
prednttu (viz oddil A.4.9.

Jak bude dale vystleno voddile A.4.2 vyrobce pednttu bude muset za ¢&itych
podminek registrovat latky zammé uvoliované z pedneti a/nebo ohlasit obsah latek
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vzbuzujicich velmi velké obavy. Tyt@innosti mohou rov&¢ vyZadovat provedeni
CSA/CSR a moZnouifpravu scénid expozice.

Pokyny jak vypracovat scéfgdexpozice pro fazi Zivotnosti a fazi odpadegmeta mohou
byt vyhledany wasti D a kapitole R.13.

A.2.5 Zjisténi a dokumentace kontroly rizik ve zpraw® CSR

Opakovany postup CSA posuzovani nebeémpsti, posuzovani expozice a charakterizace
rizik kon¢i ve chvili, kdy jsou spkny poZadavky na informace o umich vlastnostech
latky a je prokazano, Ze rizika jsou kontrolovama pSechny expozice a vSechny sdéna
expozice. Pokud jeipdtim, nez rize byt prokdzéana kontrola rizik, vyZadovano dofti
testovani u zkouSek zngimych v gilohdch 1X nebo X, mlo by to byt rozpoznano a
opravrény pozadavek na testovani byinbyt predloZzen Evropské agetieupro chemické
latky (ECHA) jako sotidst registréni dokumentace. &em ¢ekani na vysledky dalSich
zkouSek musi bytipjaty a tam, kde je to relevantni, také naslednyimateiim doporgeny

a ve scénh expozice zaznamenany prozatimni provozni podmmk§RR, které slouzi

k tizeni moznych rizik, ktera byla rozpoznartagsovadni CSA.

Konené scénge expozice etnt doporéenych provoznich podminek (PP) a épat pro
fizeni rizik (RR) pro vyrobu a ufena pouziti maji byt dokumentovany ve zgr&8R (viz
¢ast F) a oznameny naslednym uzivatelatky jako piloha k BL (viz¢ast G).

A.2.6 Opakovani CSA

NemiZe-li byt v piibéhu postupu CSA na zaklagotateniho SE prokdzéno, Ze rizika jsou
kontrolovana, je poebna dalsi pracefiPopakovani CSA mohou byt informace v kterémkoli
bod posuzovaciho cyklu iphodnoceny a Zpsrény. Postup CSA fi¥e byt zpesrén
pomoci jakéhokoli mnoZstvi opakovani, dokud neonkarano, Ze rizika jsou kontrolovana.
Tato opakovani musi byt do té miry realistickd, doporiené provozni podminky (PP)
nebo QRR mohly byt realizovany v praxi.

Jsou k dispozici nasledujici moZnostifegiovani podle toho, kterou strategii povazuje
posuzovatel a jeho spdleost za nejefektiw)si. Je teba upozornit, Ze ¥piovani ma dva
vyznamy.

Prvni je zaloZen na #pgiovani informaci, které vstupuji do CSA, aliesrEji odpovidaly

sowasnym podminkdm, aniz by byly ve skirtesti nénény podminky pouZiti. Druhy
vyznam je sotasné zpesreni nebo vylepSeni provoznich podminekizeni rizik v praxi,

které se pak odrazi na vstupech do CSA. Tdarzahrnovat ilsngjSi, stejé dobe jako

mére prisna opateni pro kontrolu rizik.

ZlepSeni informaci o nebezpesti— pokud je k odvozeni PNEC nebo DNEL dostupny jen
omezeny soubor Udajo toxicit, je kEZné pouzivat relativhSiroké hodnotici faktory (viz
¢ast B). V tchto gipadech miZze shromazthi dophujicich informaci vést k pouZziti mé&n
piisnych hodnoticich faktdy v disledku ¢ehoZz jsou uvedené Udaje povaZzovany za
spolehlijSi (srov. kapitola B.7 o odvozovani DNEL a PNEBYySak charakterizace rizik
muaZe také poukézat na to, Z&itd rizika nejsou kontrolovana a Ze je f@iita shromazdit
dopliujici udaje. K tomu riwze dojit, nafiklad ukédze-li CSA vyznamné emise do sloZzek
pudy. V takovém pipad miaZe byt teba shroméazdit doplhjici tdaje o toxicit pady.
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ZlepSeni informaci o expozieiMohou byt nezbytna opakovani tykajici se Gaagxpozici
nebo pedpoklad, ktera lze provést fEpisobenim nebo vylepSenim jakychkoli
standardnich vstupnich hodnot, pro které je todslme nezbytnym: Zpsreéni Udaji o
vlastnostech latky, adajo emisi, pedpoklad expozice, definice modelu nebo sloZitosti
(nap. piejit kmér konzervativnim fedpokladm), nebo nahrazeni modelovych
predpowdi Udaji ziskanymi enim.

ZlepSeni informaci o provoznich podminkaehPopis provoznich podmineku#e byt
zpresren priblizenim se reakt nag. miaZe byt upravena délka trvani nebo frekvence
¢innosti, (nap. se pedpoklada standardni s$nma 8h/den, zatimco v praxi jde pouze o
4h/den). Pokud jet¢ba dalSi zwsréni, dopordené provozni podminky mohou byt
zpiisnény nebo zmangény.

ZlepSeni informaci ofizeni rizik — Pa@ateini scéné expozice vychazi z dostupnych
informaci o zavéghych a doporéenych QRR. Pokud tedy rezidudlni expozice stale
nazn&uje moznost rizik, strikini ®R mohou sniZit expozici. be byt prozkouméano
nékolik moznosti, jak vylepsit informace oRR. MiZe jit o prokazani a zdokumentovani
vy3Si &innosti zavedenych BR, neZ se standaréipiedpoklada. Jinou moznosti jéidat
ORR, ktera jedt nebyla uvedena, jako nidklad ¢isténi odpadnich vod na méstzména
systému na uza@eny nebo zlepSeni recirkulace vyrobnich chemickiatbk. Obecé maji

vrx s

zaloZeny na osobnich ochrannych pracovnich fgdsich.

A.2.7 Strategie opakovani

Diky flexibilité CSA podle néizeni REACH se nefiinngjsi strategie jak dosahnout kontroly
rizik liSi posouzeni od posouzeni. Ob&gm nejrychlejSi aiejmé ne&innéSi pristup zlepsit
realitu expozice atpdpokladyiizeni rizik daného posouzeni.ufk-li byt demonstrovano,
Ze pcateini nebezpénost anebo informace o expozici mohou byt nahraxgtepSenymi a
realistit&jSimi informacemi, dal$i zkousky nebo dodate QRR nemusi byt nutné. Nejlepsi
je Zrejmé vyuZit nejprve moznosti opakovani s dostupnymi jilcebo zvazit sér
dopliujicich informaci o expoziaii opatenich. Pokud je k dispozici dostatek informaci o
expozici, mohou byt k ziskanirgsrjSiho odhadu expozice vyuZity komplejgi modely
expozice (modely ,vy3Siho stu@i. Zpracovani &chto modek by obvykle vyZadovalo
shromazdni dalSich informaci souvisejicich s pouZitim nebpodminkami pouZiti latky.
Vzajemné porovnani, zda dale investovat do ziskau#ormaci, nebo do vylepSovani
posouzeni expozice, zavisi ha mnoha faktorechiasdiSgipad od pipadu. V rkterych
piipadech mZe vést posouzeni bezpesti k za¥ru, Ze ukité typy pouziti nemohou byt
dale podporovany, a nemohou byt tudiZ pokryty sa@@maxpozice.

Ve vSech krocich CSA jsouipomny nejistoty. Byly vyvinuty praktické pokynybg béhem
opakovani CSA pomohly Zadateli o registractituvliv nejistot na charakterizaci rizik
v kterékoli fazi (viz kapitola R.19). Analyza ndpsy miZze byt i opakovani CSA pouZzita
k testovani dkladnosti charakterizace rizik, k rozpoznani negtggich vstug do celého
CSA (& uz jsou spojeny s nebezpesti, nebo expozici), které owuiivji charakterizaci
rizik, a tedy k rozhodnuti o nejhospodgiim zpisobu zisk&ni dopljicich informaci o
téchto¢initelich, aby mohlo byt vylepSeno CSAiaeni rizik.
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A.2.8 Aktualizace CSA

Nové informace, jeZ se stanou dostupnymi az postegi, mohou vést k povinnosti
aktualizovat scérr@ expozice, CSA a CSR. Pak je fetvia aktualizovat také registraci.
Takovymi informacemi jsou najklad:

now uréené pouZziti latky, které chce zavést vyrobce/dosozétky, coZz vede
k aktualizaci scérié expozice;

now uréené pouziti, které oznamili nasledni uZivatelé wvazaosti na roziény
bezpeénostni list a které podporuje vyrobce/dovozce. iPlgtiipact, Ze toto pouZiti
nepokryvaji podminky pouZziti popsanéakterém jiz existujicim scéniéexpozice;

nové nedoportované pouziti;

doplhujici informace o podminkéach pouZiti pro jifené pouZiti, které budou dostupné
po registraci a které vyzaduji, aby do3lo kesaérprovoznich podminek neboRR;

byly zjisttny nové informace o fyzikaachemickych vlastnostech nebo nezadoucich
Gcincich latky nebo jsou jiz k dispozici vysledky zikek navrhovanych ageiéu
ECHA;

zmena v klasifikaci;

pokud znény vyrakEného a/nebo dovazeného mnoZzstvi vedou k&nZmimnozstevniho
rozmezi, jez vyzaduje dalSi informace o nebe&apsti;

je treba zmdnit scéné expozice nebo jiné informace M rozhodnuti orgad podle
postup dle n&izeni REACH (informace poZadované v ramci hodnqcsativaleni nebo
zamitnuti registrace nebo nové omezeni, harmoni#okkasifikace a oziani).

A.2.9 Zprava o chemické bezpenosti

Konetné nebo aktualizované CSAgetre kon&nych scénfii expozice a souvisejicich
odhadi expozice jeitba dokumentovat ve zprw chemické bezgeosti (viz ¢ast F) a
piredloZzit ji spolén¢ s technickou dokumentaci ageietu

A.2.10 Scén& expozice jako fFiloha bezp&nostniho listu

Konesné scénée expozice mohou byerpany ze zpravy CSR doki&emé pro viastni pégby
a prevedeny pro nasledné uZivatele do podobilplpy/priloh k roz&tenym bezp&nostnim
listam. Existuji izné moznosti, jakienést informace ze SE do BL, jak je v§tseno vcasti
G.

Pro oznameni informaci relevantnich prtsjusné zakazniky e byt nutné vytvist jednu
nebo vice iiznych iloh se scérié@m expozice, coz zalezi naznorodosti podminek, za
kterych je latka pouzivanaiznymi skupinami naslednych uzivatelN¢kolika ugenym
pouZitim ntiZze byt ¥novan jeden scéhd&xpozice, jestlize jsou shodné provozni podminky
a opateni protizeni rizik (které vedou ke srovnatelnym hodnotatypdm expozice). Stejna
ptiloha obsahujici SE #ize byt pouZita pro nejenéjSi bezpénostni listy pro tizné latky,
pokud bylo ve zpravach CSR prokdzéno, Ze takivenbyt zaji&tna kontrola rizik. Scérté
expozice a bezgaostni listy ve sloZzce dodavatele proto mohou zgiemré kombinovany
tak, jak se to préavhodi.

A.3 KOMUNIKACE V DODAVATELSKEM  RETEZCI

Tento oddil nastini povinnosti podlefireni REACH a kratce uvede moZnosti tykajici se
komunikace v ramci dodavatelskéheetézce/dodavatelskychietzci. Jak jiz bylo
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zdirazreno, ¢asna a fima komunikace v mnohatipadech znéné usnadni spkni vSech
poZadavk. DalSi podrobnosti vizast D.

A3.1 Sdileni odpo¥dnosti a komunikace na trhu

Jakmile je latka klasifikovana jako nebezpé& nebo je shleddna PBT/vPVB, je k dolozeni
kontroly rizik v piibéhu celého Zivotniho cyklu latky poZadovano posouzexpozice.
Posouzeni expozice ttbe byt také poZzadovano v souvislosti s ugnish od zkouSek na
zaklad expozice (kapitola R.5). VSichni ¢astnici dodavatelskéhaetézce sdileji
odpowvdnost, krond téch, ktdi i) prevazeji chemické latky; ii) nakladaji s odpady Zalém
recyklace nebo koweé likvidace; a iii) pouZzivaji chemické latky v smomych
domécnostech.

Spole&nosti, které pouzivaji latky samotné neboripravcich, jsou podle nizeni REACH
definovany jako nasledni uZivatelé. PouZiti latkpigpravku spatebitelem neni nasledné
pouZiti, ale niZze byt utenym pouzitim.

Nasledni uZivatelé, kiezabudovavaji latky doipdntti, jsou zarove vyrobci pedmeta.
Vyrobci a dovozci pedneta podléhaji zvlastnim poZzadavk podle néizeni REACH (viz
oddil A.4.2a [[Link=pokyny pro pedntty#file=articles_en]]).

Spole&nosti ¢i spotebitelé, kt&i pouze dodavaji predntty (do nichz byly pedtim
zabudovany latky) nejsou podle ifmeni REACH nasledni uZivatelé, ale budou dale
zminovani jako ,dodavatelérpdneta“. Ti mohou také podléhat zvlaStnim poZadavk(viz
oddil A.4.3a [[Link=pokyny pro pedméty#file=articles_en]]).

A.3.2 Organizace dialodi v dodavatelskémietézci

Urceni pouZiti latky je prvnim krokemtipvypracovani scérta expozice a provedeni CSA
pro tyto scénée. Aby mohl provést CSA, vyrobce nebo dovozce |gtkfebuje vlastnit
nebo shromazdit dostatek informaci o tom, jak {gagouzivana nejznéjSimi kastniky
dodavatelskéhoetzce. Naizeni REACH nevyZaduje, aby vyrobce/dovozce shraioed!
veSkeré detaily tykajici se pouziti. Vyrobce/dowmie vSak povinen seznamit se se vSemi
podminkami, které @uji expozici, kdekoli je jeho latka pouZivana v @neho trhi. Coz
zahrnuje jeho bezprdstini zakazniky stefnjako trhy jeho zékaznikdale v dodavatelském
fettzci. VyZadovana podrobnost zaleZi na profilu neb&apsti latky, na hlavni expozici,
ktera niZe vznikat v souvislosti s pouZitim, a na hlavnfehstedcichtizeni rizik, které
maji mizné skupiny uZivatélk dispozici.

V natizeni REACH jsou fedpokladdny dva mechanismy zvySovani znalosti
vyrobce/dovozce:

10 spolenosti, které znovu uvéfl na trh latky obnovené recyklaci (samotné, nebgipravcich) jako
produkty, musi nicmé&nzkontrolovat, zda tyto obnovené latky musi regigt, i nikoliv.
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Interakce pied registraci:
Nasledni uZivatelé maji pravo pisempznamit své/sva pouZiti,¢etne doprovodnych
informaci o podminkach pouZiti (nebo informaci enégenych hodnotach expozice) jeden
rok pred uzévrkou piislusné registrace (1. prosince 2009 pro prvnirggistrace).

Také vyrobci a dovozci mohou zahajit dialog s tigmi zakazniky, aby ziskali vice
znalosti o obecnych nebo specifickych podminkachzpiodale vietézci. Existuje vice
zpasohi jak zahdjit dialog. Vyrobce/dovozce riigdad miZze vytvdit pocateini scénée
expozice na zdaklad internich znalosti a zaslat jerepl registraci vybranym/vSem
zakaznikm, aby ziskal zgnou vazbu. Také navstiveni vybranych mist zakdzmikze byt
uZitetny zpisob jak podpit dialog.

Interakce po registraci:

Nasledny uzivatel e oznamit své pouziti {etné dophujicich informaci) tykajici se
registrované latky kdykoliv po registraci. Vyrobdeyvozce je povinen zpracovat obdrzené
informace tak, aby mohl rozhodnout zda ijiz@ zahrnout toto pouziti do jednoho zjiz
existujicich scérié@ expozice; nebo ii) je pt#ba aktualizovat registraci uvedenim nového
scénde expozice; nebo iii) Ze neni schopen pdidpoto pouZziti na zakladobav o zdravi a
Zivotni prostedi.

Obecny postup dialogu

e ldentifikace pouziti » Informovani vyrobce/dovozce (V/D) o
e Vytvoreni SE pouzitich
e Provedeni CSA e Informovani o podminkach pouziti

* Poskytovani zpétné vazby o SE

NU — NU

formulato i (NU)

vyrobce/ formulato Fi (NU) kone €ni

dovozce nasledni

(VID) uzivatelé
sdruzeni

Obrazek A.3-1: Prehled dialodi v dodavatelskémi‘etézci

Aby se zabranilo nutnosti podstatraktualizovat registémi dokumentaci, vysokému
mnoZzstvi CSA u naslednych uzZivdiglo registraci a velkému Usiltipkomunikaci napi¢

rettzcem v pipact dialogi typu jednotlivy dodavatel-zakaznik, éla by probihat
koordinovanasowinnost spravé natasovanapied registraci. Doportuje se tedy, aby

11 pravni zdrojzl. 37 odst. 2 a 3.
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vyrobce/dovozce a nasledny uZivatel vyhledavalillgmdci a dialogy proggdnictvim
vzajemného sdruzovani (viz celkové mechanismghrazek A.3-). To miZe zahrnovat:

dosaZzeni dohody ohle&informatu a hlavniho obsahu scé&haexpozice mezi
vyrobci/dovozci latek s podobnymi trhy;

dosaZzeni dohody mezi naslednymi uzZivateli ohtedtandardnich podminek pouZziti
existujicich v witych odwtvich/oblastech. To fite zahrnovat dialogy mezi
formulatory / distributory a imyslovymi/profesionalnimi koncovymi uZivateli latek
samotnych nebo vifpravcich (viz druhy dialogovy okruh méorazek A.3-1

dosazeni dohody mezi vyrobci/dovozci a naslednyndivateli ohledd poctu
generickych scérté expozice, které budou odrazet podminky pouZitimgeém trhu.

Obrazek A.3-1ilustruje zékladni mechanismus, jakiZe vyrobce/dovozce zvySit své
znalosti o podminkach pouziti ve svém dodavatelskg&igmci (Sipky ,¢erpajici“ informace
smérem nahoru). Bhem svého Zivotniho cyklu, projde latka v dodaskién retzci

raznymi fazemi (Sipky nazrajici tok latky dot fetézcem).

Casto vyrobce/dovozce neposkytuje latkinm kon€nym naslednym uZivatén, ale mezi
nimi mohou byt #izni nasledni uZivatelé $Sujici chemické latky. Vyrobce/dovozce obdrzi
informace o pouZitich a podminkach pouZiti pmedmictvim svych bezprastdnich
zakaznik. U vSech &chto aktivit mohou fevzit aktivni roli @i ziizovani &innych
komunikanich systénm sdruZeni naiiznych Urovnich dodavatelskéretzce.

Pokyny jak zahdjit postup vypracovani sdénéxpozice poskytujgast D. Ta zahrnuje
mnozZstvi navrh jak (elné organizovat dialogy a jak vhodrtidit postup registrace podle
nafizeni REACH.

A.3.3 Hlavni Ukoly v dodavatelskémietézci

Rame&ek A-1 poskytuje fehled hlavnich ukdl které maji byt vykonany, pro cely
dodavatelskyrettzec. Hlavni Ukoly jsou @eny rolemi definovanymi v fezeni REACH.
Role nasledného uzivatele je rélha do éiznych dalSich roli, z nichZ ndj@zitejSi jsou:
Uzivatelé formujici pipravky z latek neboffpravki (F, dale jen formulat®) a primyslovi
nebo profesionalni koncovi uZivatelé latek nebidpnavki (E). Pamyslovi koncovi
uZivatelé pipravki jsoucasto zarove vyrobci grednita. Ackoliv spotebitelé jsou koncovi
uZivatelé, nejsou povazovani za nasledné uzivatsle naizeni REACH. Nktefi Gcastnici
mohou mit vice roli, napvyrobce niZe byt také nasledny uZivatel nebo formulatdiZzen
byt také koncovym uZzivatelem napvyrobni ponficky. Detailr#jSi popis ugovani roli
naslednych uzivatél viz oddil 2 dokumentu [[Link=pokyny pro nasledné
uzivatele#file=DU_en]].

Ke kazdému ze 14 hlavnich¢enych Ukoh nabizi rAméek A-1 odkaz na odpovidajici
oddily v €chto pokynech nebo déavétrikovy odkaz na [[Link=pokyny pro nasledné
uzivatele#file=DU_en]].

Ukoly jsou shrnuty nabréazek A.3-2
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RAME CEK A-1: HLAVNi UKOLY SPOJENE S CSA, PRO VYROBCE (V)
DOVOZCE (D) A NASLEDNE UZIVATELE (NU). NASLEDNI UZI VATELE
MOHOU BYT FORMULATO Rl (F) NEBO KONCOV{ UZIVATELE (E)

1. Vyrobce/dovozce: uit, zda je CSA pdtbné (latky vyraéné nebo dovazené jako
takové nebo vifipravku> 10t/r nebo pednity vyrabiné nebo dovazené a obsahujici
latky > 10 t/r, u nichZz se @d@ta s uvohovanim latky). Owtit vyjimky z tohoto
poZzadavkud. 14 n&izeni REACH).

2. Vyrobce/dovozce: Provést posouzeni nebé&zpsti: stanovit klasifikaci a ozoani
latek (pokud existuje) a stanovitiglusné odvozené Uro¥npii kterych nedochazi
k neZzddoucim d&inkam (DNEL), a odhady koncentraci,iipkterych nedochazi
k negiznivym &inkam (PNEC) (vizéast B).

3. Vyrobce/dovozce: Wit, zda je latka povazovana za perzistentni, bicakativni a
toxickou (PBT) nebo vysoce perzistentni a vyso@akimulativni (vPvB) a pokud
ano, charakterizovat vSechny emise v celém Zivotojklu latky, které plynou
z vyroby a u¢enych pouziti (vizést C)

4. Vyrobce/dovozce: Weni pouZiti (¢etrg téch oznamenych naslednymi uzivateli),
minimalné veéetre kratkého obecného popisuc¢anych pouziti (viz oddil D.3.3).
Pokud latka nesplje kritéria pro klasifikaci jako nebezfrgd a nespluje kritéria
pro PBT/vPvB, pokréovat krokem 7.

5. Vyrobce/dovozce: U latek klasifikovanych jako nepgné a/nebo PBT/vPVB:
provést posouzeni expozice a charakterizaci rizik {asti D a E). Vytvdit jeden
nebo vice peatenich scénéi expozice. Popsat podminky pouZiti
v patatenim/paatenich SE na zaklad stavajici praxe a snadno dostupnych
informaci (viz¢ast D), s drazem na

0 technicky popis postupu a/netionosti provadné s latkou,
0 provozni podminky pouZiti, které jsouldzité k zaji&ni kontroly rizik,
0 opateni prorizeni rizik.

6. Vyrobce/dovozce: Nejsou-li rizika kontrolovana, poseni nebezgeosti a/nebo
expozice musi byt Zpsréno. Posouzeni expozice, scéreéxpozice nebo odhad
expozice jeieba opakovat, dokud néire byt prokazana kontrola rizik (vi&Ast E).
Opakovani mze zahrnovat:

0 ptizpasobeni opaeni profizeni rizik ((RR) nebo provoznich podminek (PP)
a/nebo

0 omezeni pouziti latky zahrnutych v CSA a/nebo

o shromézdni dalSich informaci o vlastnostech latky aegmni posouzeni
nebezpénosti,

0 zpresréni odhadu expozice, aby lépe odraZel situaci, pterok je
zavaan/jsou zavaeny SE.

Po opakovéanich zhodnotit, zda jsou rizika kontrétw (viz¢ast E).

7. Vyrobce/dovozce: DoloZit posouzeni chemické beémpsti ve zpra¥ o chemické
bezpeénosti (CSR). Pokud bylo provedeno posouzeni expoziglozit kontrolu rizik
na zéklad scén# expozice a souvisejiciho odhadu expozice {ait F).

8. Vyrobce/dovozce: Integrace informaci podstatnych pésledného uZzivatele do
rozSteného bezpmostniho listu (vizast G).
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9. Formulator: Srovnani scéfgexpozice, ktery byl obdrZzen od dodavatele, s itiouiz
a aktuélnimi podminkami pouZziti na arovni formulata dale wetézci; v pripac, Ze
podminky pouZiti nejsou zahrnuty ve sdénéxpozice, nize formulator jednat
nésledujicimi zfisoby (viz [[Link=pokyny pro nésledné uZivatele#fi@U_en]]):

0 upravit své vlastni podminky pouZiti,

0 obrétit se na dodavatele s cilengiusvé vlastni pouZiti a stejrtak i pouZziti
déle vietzci a stanovit provozni podminky a navrhnotisipSnou Gpravu
scénée expozice, nebo

0 provést viastni CSA a, je-li to vyZadovano, ozngajiagentie, nebo

o nahradit latku alternativni latkou, ktera neni reg®na, nebo latkou
s vhodrjSim SE.

10.Formulétor: Jestlize je to relevantni, oznamit dadeli nové informace o
nebezpénych vlastnostech latky, které nejsou zéninv bezpénostnim listu, nebo
informace, které zpochyiji vhodnost opdéni pro fizeni rizik navrhovanych
dodavatelem (viz [[Link=pokyny pro nasledné uzive#ile=DU_en]]).

11.Formulétor: Pedat informace ze scémiexpozice proiuzné nebezpmé latky
v pripravku vhodnym zjgsobem néslednému uzivateli. To je dale rozvedetd@sti
G a v [[Link=pokynech pro nasledné uzivatele#fila:en]].

12. Profesionalni/pimyslovy koncovy uZivatel latky: Srovnat scém&pozice obdrzeny
od dodavatele s i) pouzitimi a aktualnimi podminkaouZziti na Grovni koncového
uzivatele latky/pipravku a ii) podminkami pouziti ve fazich Zivotaibyklu, které
jsou vysledkem tohoto pouZiti (faze Zivotnostiregneta a faze odpadu); vifpack,
Ze tyto podminky pouZziti nejsou ve sc@n@xpozice zahrnuty, nasledny uZivatel
maZze jednat nasledujicimi #poby (viz [[Link=pokyny pro néasledné
uzivatele#file=DU_en]]):

0 prizpasobit své podminky pouZiti a/nebo podminky pouZid fazich
Zivotniho cyklu, které jsou vysledkem jeho pouZiti,

0 obrétit se na dodavatele s cilengiusvé vlastni pouZiti a stejrtak pouZziti
déle vietzci a stanovit provozni podminky a navrhnotisipSnou Gpravu
SE, nebo

0 provést viastni CSA a, je-li to vyZadovano, ozngajiagentie, nebo

o nahradit latku alternativni latkou, ktera neni reg®na, nebo latkou
s vhodrjSim scéngem expozice.

13. Profesionalni/pimyslovy koncovy uzivatel latky: Kdykoliv oznamit davateli nové
informace o nebezpaych vlastnostech latky, které nejsou zéninv bezpeénostnim
listu, nebo informace, které zpochilji vhodnost PP nebo KRR navrhovanych
dodavatelem (viz [[Link=pokyny pro nasledné uZive#dile=DU_en]]).

14. Profesionalni/pimyslovy koncovy uZivatel latky a nasledni dodav@atgiedntta:
Pramyslovi koncovi uZivatelé jsatasto vyrobci pedneta. Ti mohou mit povinnosti
tykajici se oznameni a registrace (viz [[Link=pokyn pro
predntty#file=articles_en]]). Specificky u latek ze semmalétek vzbuzujicich velmi
velké obavy, které jsou ¥edmetech obsaZzeny > 0,1 %, musi podat informace
profesionélnimu, mmyslovému pijemci pgedntu tak, aby umoznili bezpeaé
pouZziti gednEtu. Tato povinnost se tykd vSech dodavatetodavatelskénietézci
prednttu. Na Zzadost poskytnout tuto informaci také sghteli (viz [[Link=pokyny
pro predméty#file=articles_en])).
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Obrazek A.3-2: Prehled hlavnich dkoli, které je tfeba uskute&nit v ramci celého
dodavatelskéhoretézce.

V/D = vyrobce/dovozce; nasledni uZivatelé jsou & na F = formulatory a E = koncové
uzivatele (profesionalni nebotpnyslové) latky samotné nebo obsazendipravku. Kazdy
Ukol ma utity vystup ve form vymeny informaci nebo dokumentace vyslédRSA ve SE,
CSR nebo BL.

V/ID

V/ID

V/D

V/ID

V/ID

V/D

V/ID

V/D

1.Je CSA
potiebné?

Ano
4

R. Provedte posouzeni
nebezpecnosti

—Vystup»|

}

3. Provedte posouzen
PBT/VPvB

}

4. Ur&eni pouziti
v dodavatelském
fetézci

Y

5. Provedte posouzeni
expozice.
Vytvorte SE

6. Zpfesnéte informace
0 expozici a
nebezg)e(':nosti
a SE.

}

7. Kone¢ny scénar

(konecne scénare) |—vystup-

expozice

}

8. Konec¢ny scénéar
expozice v BL

—Vystup-»

—Vystup® Seskupovani pouziti

— Vystup»

—Vystup»

—Vystup®» Dokumentace v BL

Dokoncete registraci
bez zpravy CSR

\_/\

Ne—»

Urovné DNEL a
PNEC K&O Cast
zpravy CSR
0 nebezpecnosti

N

Dokument
0 posouzeni

PBT/VPvB

f

Urcend pouZziti

\_/\

Pocatecni SE,
véetné PP a ORR
viz ¢ast D

0

Zmény
predpokladl a vstupu
do CSA

\//P\

Dokumentuijte
kone¢né SE a
posouzeni expozice v

e

Kone¢né SE

\_/\

9. Podminky
pouziti pokryté
ve SE?

10. Doplriujici
informace o
nebezpeénos
i, ORR atd

Zmérite podminky nebo
SE [dialog V/D-F]
nebo provedte NU-
CSA

Oznamte je V/ID
Ziskejte aktualizovany
SE nebo provedte NU-
CSA

11. Pfedejte SE
NU

Konzistentni
informace SE

—Vystup—» b6 pripravek

12. Podminky
pouziti pokryté
ve SE?

Ano
v

13. Doplujici

informace o
nebezpecnosti, ORR
atd.

Ne
14. U pfedmétu,

Obsahuje
LVVVO > 0,1%?2

Ne————¥

Zmérite podminky nebo
Ne—»| SE [dialog F-NU]
nebo provedte NU-CSA

Oznamte je F
Ziskejte
aktualizované SE

J\

Ano—|

Dodavatel zodpovida
za informace
o kontrole rizik

\'/\

Zadné dalsi
pozadavky na
dodavatele
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A.4 CSA PRO RUZNE UCASTNIKY

A4l CSA pro pouziti dosud nepodpéené naslednym uzivatelem
Cil
Nasledny uzivatel fie zjistit, Ze scérté expozice a v nich obsazené podminky pouZiti,jgak
obdrzel od pedchoziho dodavatele, nepokryvaji jeho aktualnimdolly pouZziti nebo pouziti dale
v dodavatelskéntetézci. Prvni moznost, jak @iZe nasledny uzivatel jednat, je informovat tohoto
dodavatele o svém pouziti a daglicich informacich, aby se z jeho pouZziti mohlat sicené
pouZiti a aby dodavatel mohl vytt##oSE a zahrnout jej do BL. Pokud to néléd pak se povinnost
provést CSA pro konkrétni pouZziti nebo praitér podminky pouZiti fesouva z vyrobce/dovozce
na nasledného uzivatele. K tomuize dojit napiklad v nasledujicich situacich:

- Dodavatel jiz stanovil, Ze toto konkrétni pouziéi sedoportuje, nicmég nasledny uZivatel
presto chce uZivat latku pro takovéto pouZziti. Topégti v piipadt, kdy dodavatel odmitne
zahrnout no¥ urcené pouziti od nasledného uZivatele do BL fnap zaklad ivah o dopadu na
lidské zdravi a Zivotni pragtdi.

« Nasledny uZivatel tento #pob pouZiti povaZzuje zai@&rnou obchodni informaci.

V téchto gipadech je nasledny uZivatel povinefeyzit zodpo¥dnost za provedeni CSA pro tato
pouZiti (viz takéoddil A.3.2 a, je-li to vyZadovano, oznamit jej agefetuDalSi detaily o tom, jak

maZe nasledny uZivatel zkontrolovat rozsah SE, lz&atav [[Link=pokynech pro nasledné
uzivatele#file=DU_en]].

V téchto @ipadech, bude muset CSA od nasledného uZivatelgytpbivotni cyklus latky, jak ji

nasledny uZzivatel fjima, pi jeho vlastnim pouZziti stefnjako @i uréenych pouzitich dale
v dodavatelskéntetézci a z nich vyplyvajici faze Zivotniho cyklu, pakmejsou zahrnuty ve SE,
ktery mu byl dodan. Pokud se nasledny uZivatel admke pipravit vliastni CSA/CSR,
vyrobce/dovozce k tomuto jednotlivému naslednémuatieéli nema zadné dalSi povinnosti krom
informovani ho o fislusnych BL (dalsi poZadavky viz [[Link=pokyny prmasledné

uzivatele#file=DU_en]]).

CSA aCSR

Razné kroky postupu CSA prov&who naslednym uzZivatelem jsou podmdipopsany v ramiku
A-2. Zprava CSR kladeidaz na vytvéeni scénéi expozice pro pouZziti, kterd nejsou v mezich SE,
ktery byl naslednému uzivateli dodan jeho dodaeatelJe-li to nutné e byt charakterizace
expozice a rizik daného posouzeni CSAezmna, aby byla kontrolovana rizika plynouci z pouZiti
latky.

Jestlize jsou poeba dopiujici informace o nebezpeosti (krong téch, které nasledny uzivatel
obdrZel od dodavatele), nasledny uZivatel iy niskat nebo shromézdit tyto informace, které maji
byt, je-li to ¥eba, podefeny navrhem zkouSek, pokud jsou zkousky na obreitbvpotebné.

12 Krome vyjimek podledl. 37 odst. 4.
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Je velice pravwgpodobné, Ze dena pouziti, které chce nasledny uzivatel hodaotitnamit, souvisi
s pipravky, jez mozna obsahujiané klasifikované latky. Tvorba SE prégravky je vys¥tlena v
[[Link=pokynech pro nasledné uzivatele#file=DU_en]]

DalSi povinnosti v dodavatelskérretézci v souvislosti s latkami vifpravcich jsou uvedeny
v krocich 9-14 obecnych povinnostiastnilki dodavatelskéhtetzce (raméek A-1).

RAME CEK A-2: KROKY PRO NASLEDNE UZIVATELE JAK P RIPRAVIT POSOUZENI
CHEMICKE BEZPE CNOSTI (CSA OD NASLEDNEHO UZIVATELE)

15.Nésledny uZivatel: Zvazit prgbu gipravit CSA od nasledného uZivatele (viz Gvodddilu
A.3.2).
16.Nésledny uZivatel: Pokud je CSA od nasledného telegotebné, zait urenim pouZiti,
véetre kratkého obecného popisuwcanych pouziti latky, které Zméa grevzetim a pouZzitim
latky naslednym uZivatelem a pokryje vSechnaenéd pouZiti v dalSich¢lancich
dodavatelskéhaorettzce stejn jako faze Zzivotniho cyklu, jez vyplyvaji z vlagtoi a
uréenych pouziti, ¥etrg faze Zivotnosti a odpadu (vast D).
17.Néasledny uZzivatel: Wit, zda jsou informace o nebezpesti v obdrzeném BL adekvatni
pro dané utené pouziti/dana tena pouziti. Obvykle mohou byt do CSA/CSR zahrnuty
hodnoty DNEL/PNEC tak, jak byly dodany. ¥kierych gipadech mze byt teba provést
dophujici posouzeni nebezfmosti a vypdéteni hodnot DNEL/PNEC. DalSi posouzeni
nebezpénosti mize byt také pdeba u koncovych bdd pro rEZ nenmize byt stanovena
DNEL (viz ¢ast B). Pokud je CSA od nasledného uZivatele prewedro pipravek, jsou
v BL vyZadovany integrované pokyny o podminkach zibuypro vSechny klasifikované
latky v pripravku (viz¢ast G a [[Link=pokyny pro nasledné uZivatele#filaxlen]]).
18.Nésledny uZivatel: Vytvit na zéklad stavajici praxe a snadno dostupnych informaci
pocateini SE (ktery niZe byt casténé zaloZzen na scéfifscéndich expozice
dodaném/dodanych vyrobcem/dovozcem), ktery budeatmhst podminky pouziti, jez
zajisti kontrolu rizika (viz‘ast D). To zahrnuje
o technicky popis postupu a/netianosti provadnych s latkou,
o dalsi provozni podminky pouZiti,
0 opateni protizeni rizik.
4a. Nasledny uZivatel: Odhad expozice (kvantitatiwalitativni) a charakterizace rizik pro kazdy
SE (viz kapitola D.5 &ést E).

4b. Nasledny uzivatel: Pokud riziko neni kontrolowgje poteba opakovat scéhaebo posouzeni
expozice, dokud neiiie byt prokazana kontrola rizik. Toide zahrnovat

0 prizpisobeni opaeni protizeni rizik (RR) nebo provoznich podminek, a/nebo
0 omezeni oblasti pouZiti latky, a/nebo
o shroma#ovani dalSich informaci o vlastnostech latky a/nebdminkéach pouZiti,
0 zpresréni odhadu expozice.
5. Nasledny uZivatel: Dokeit scénd/scénée expozice, dokumentovat scé@d a charakterizaci
rizik v kapitolach B.9 a B.10 ve zpr&dCSR (viz¢ést F).

13 Jako vysledek pokeajici prace v pimyslu se oekavaji dalsi pokyny, které budou diskutovany nacpvnim
semindi v kvétnu 2008, organizovaném ECB.iBZité vystupy mohou byt 2kenény do stavajicich pokynjako
dodatek kiasti G pokyid.
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6. Nasledny uzivatel: Integrace informaci podstaltngro dalSiho nasledného uZivatele do
rozSteného bezpmostniho listu (vizast G a [Link=pokyny pro nasledné uzivatele#file=[2d]]).

A.4.2 CSA na podporu registrace vyrobcem nebo dovozcemredméti
C

,l

Podpdit vyrobce a dovozce ipdneta pii pripraw posouzeni chemické bezpesti, je-li
vyZadovano jako s@ast registrace latek wgdnetech.

Kdy je vyZzadovano CSA a CSR

Vyrobci nebo dovozci igdmétia musi registrovat latky vipdnetech a dodat zpravu CSR jako
soutast registréni dokumentace, jsou-li sginy vSechny nasledujici podminky:

- Latka je obsaZena wgdmetu, tj. veci, ktera @whem vyroby ziskava zvlastni tvar, povrch nebo
vzhled utujici jeji funkci ve #tSi mie nez jeji chemické slozgdi. 3 odst. 3 néizeni REACH).

-« Latka je za BZnych nebo dvodns predpokladanych podminek pouZiti z&me uvoliovana.

- Celkové mnozstvi latky fitomné v pednetech je nejméh 10 t/r na vyrobce nebo dovozce.
Pozor: pokud je latkaiffomna v mnoZstvi mezi 1 a 10 t/r na Zadatele dstegi, musi byt
latka registrovana pro toto pouZziti, ale neni ni@$A/CSR.

- Latka jeSt nebyla registrovana pro toto pouZiti (v tomidppct neni vyZadovana registrace).
Pozor! Potencialni Zzadatelé o registraci latekedpetech by v kazdém ifpact meéli zvazit
piedEZnou  registraci. To je dale wvy&leno v  [[Link=pokynech  pro
predntty#file=articles_en]].

Registrace (a tam, kde je tielba, tedy i CSA/CSR) fie byt vyZzadana agenturou pro kteroukoli
latku, pro kterou existujetdodné podezni, Ze je uvalovana (¢etné nezangrnych uvohovani), a
existuje-li divodné podezni, Ze toto uvalovani niZe pgedstavovat riziko praslovéka nebo
Zivotni prostedi, krong pripadi, kdy latka pro toto pouZiti jiz byla registrovariduze se to tykat
latek gitomnych v pedmétech v celkovych mnoZstvich 1 tuna nebo vice nalwe nebo dovozce
za rok.

Pokyny k poZzadawkn na latky v pedmétech obsahuji detaiési pokyny, pomahajici
vyrobaim/dovozém predmeta pii zjiStovani, zda se jich tykaji pozadavky na registrasouladu
s n@izenim REACH(¢i nikoliv ([[Link=pokyny pro predmety#file=articles_en]]).

Rozsah CSA/CSR

CSAJ/CSR by se #a soustedit na expozici fisobeni latky uvdiované khem Zivotnosti fednttu
(viz kapitola R.17) (u gmyslovych pracovnik, profesionalniho pouziti, spebitel a prostedi) a
expozice Bhem néasledné faze odpadu (viz kapitola R.18). Upgngeme, Ze Zivotnost tize vést
k Siroce rozptylenym emisim do Zivotniho piesti, \Wetre expozice lidi pes toto prosedi,
v zavislosti na vlastnostech latky a matrice. Zpr&ddSR a v ni obsazené SE by ted§lynbrat

14 Upozorreni: Jak bylo zmigno v oddile A.2.8, vyrobceipdmitu je povaZovan za nasledného uzivatele (NU)
vzhledem k postupu zabudovavani latky (samotné nglitpravku) do pednmetu. Povinnosti souvisejici s vyrobenym
prednmétem jsou odliSné. Vyrobca'@dnttu bude dale uvath pod zkratkou ,,(P)“ na rozdil od vyrobce latky (V)
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v Gvahu mozZnosti expozice rozmanitymi nebo mreltrmymi cestami a také emise ie@meti
béhem faze jejich Zivotnosti a odpadueRled tiznych kroki pro CSA je uveden v rartleu A-3.

MiZe byt pouZita obecna osnova pro hodnoceni expédtiek v fednttech (vizéast D a kapitola
R.13), nezavisle na tom, zda posouzeni je&stil CSA pro latku, nebo s&sti registrace latky
v prednmetu se zardrnym uvohovanim latky, nebo vipdmétu, kde uvohovani latky neni zasmem.

DalSi povinnosti vyrobhidovozd predntta

Vyrobci/dovozci (P/D) pednmeEtd mohou mit povinnosti tykajici se oznameni a korkace a
souvisejici s latkami obsaZzenymi kegmétech, pokud vzbuzuji velmi velké obavy (LVVVO) a
jsou umistny na seznamu latek pragipadné zahrnuti dotfiohy XIV, které podléhaji povolovani
(odst. 2. 7). To je déle vysstleno v [[Link=pokynech pro ffedntty#file=articles_en]].

Povinnosti dodavatélpiedntta (GCastniki dodavatelskéhtetizce pro pednity)

Jakykoli dodavateligdnttu mize mit povinnosti tykajici se komunikace v dodalsktemietézci a
souvisejici s LVVVO. DalSi detaily viz [[Link=pokynpro predméty#file=articles_en]].

Nakonec by rélo byt jeS¢ poznamenano, Ze latky vgumgtech mohou byt také subjekty
omezovani (viz filoha XVII naizeni REACH). Obecné a specifické povinnosti v dadelském
fettzci v souvislosti s latkami vipdmetech jsou uvedeny v krocich 9-14 obecnych povirinost
G¢astniki dodavatelskéhtettzce (rdméek A-1).

RAME CEK A-3: KROKY PRO P RIPRAVU ZPRAVY CSR PRO LATKY
V PREDMETECH SE ZAM ERNYM UVOL NOVANIM. P/D: VYROBCE/DOVOZCE

1. P/D: Prohlédnout si [[Link=pokyny prar@dmty#file=articles_en]] a na jejich zakladjistit
piipadné poZzadavky na registraci, oznameni a komanika

2. P/D: Pokud je registrace gebna, wit, zda je patebné CSA (celkové mnoZstvi latky
v predmétech vyralsnych nebo dovazenychl0 t/r).

3. P/D: zvazit pedlEZnou registraci a posoudit, jakiire byt provedeno shromé&xd udaji
o vnitinich vlastnostech latky ([[Link=pokyny pro registi&ile=registration_en]]).

4. P/D: Stanovit, zda latka splje kritéria, aby byla klasifikovana jako nebesp&ci jako
PBT/vPVB,¢i nikoliv (provést posouzeni nebezpesti a posouzeni PBT/VPVB) iy zjisteni,
zda jsou vyZadovany scéréexpozice (vizasti B a C).

5. P/D: Pro nebezgeé/PBT/vPVB latky v fednitech: Provést posouzeni expoziéast D).
Ocekava se, Ze tite byt vytvden soubor generickych scétd&xpozice pro kategoriggdmneta.
Pasateini scénéexpozice by il obsahovat (vizast D):

0 popis pouZziti a &elu predmeétu,
0 dalSi provozni podminky pouziti,
0 opateni prorizeni rizik, &etrg baleni nebo navrhu vyrobku.
6. P/D: Odhad uvdbvani a expozice (kvantitativni) a charakterizaz# (viz kapitola R.17 &ast
E).
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7. P/ID: Pokud riziko neni kontrolovano, je fedia opakovat scéhaebo posouzeni expozice,
dokud nendZe byt prokazana kontrola rizik. Opakovaniza zahrnovat

0 prizptisobeni opaeni protizeni rizik (RR) nebo podminek pouZziti, a/nebo

0 omezeni oblasti pouZiti latky, a/nebo

0 zmeénu navrhu vyrobku, nebo

o shromézdni dalSich informaci o vlastnostech latky a/nebdnpimkach pouZiti,

0 zpresréni odhad expozice.
8. P/D: Koneény SE, dolozit CSA ve zpré&CSR (vizéast F).
9. BL nejsou pro fedntty vyZadovany. PoZzadavky podiénku 33 na stlovani informaci
souvisejicich s LVVVO na seznamu latek ptgppdné zahrnuti daffpohy XIV se nicmés mohou
tykat vSech tastniki dodavatelskéhietzce pro pedntt (viz rame&ek A-1 a [[Link=pokyny pro
predntty#file=articles_en]]).

A.4.3 CSA na podporu zadosti o povoleni latek vzbuzujicfcvelmi velké obavy
C

,l

Nekteré latky jsou povaZzovany za latky vzbuzujicimielvelké obavy (LVVVO) kvl jejich
nebezp&nym vlastnostem, coZ znamena, Ze mohou bgtmstem povolovani Komisi. Seznam
latek, které jsou iedmitem povolovani bude obsaZen iigze XIV naizeni REACH. Zadost o
povoleni musi byt doptma zpravou CSR, pokud jiZ tato nebykzgioZena jako s@ast registrace
latky, a aktualizovana podle geby.

Kategorie 1 a 2 latek CMR a latky PBT a vPvB jsoavarovany za LVVVO. Na zaklad
individuélniho posouzeni mohou bytiglusnymi organy weny dalSi latky, pro které existuje
védecky dikaz moznych zavaznychéiakn, jeZz vzbuzuji stejné obavy jako latky CMR, PBT a
vPVvB, a tyto latky mohou byt navrzeny k naslednérdrchizaci a Zazeni do filohy XIV
(¢lanek 57). Dalsi informace jsou obsazeny v [[Lingkynech  k identifikaci
LVVVO#file=svhc_en]] a [[Link=pokynech k zahrnutbdxilohy XIV#file=annex_xiv_en]].

Povolovani latek je detaidrvyswtleno v [[Link=pokynech k Z&dosti o
povoleni#file=authorisation_application_en]]. Pamil mohou byt schvélena za dvou podminek
(¢lanek 60).

a. Povoleni bude schvéleno, je-li prokdzano, Ze riziko lidské zdravi nebo Zivotni preéetdi,
které vyplyva z vninnich vlastnosti latky specifikovanych iilpze XIV, je @i pouZziti latky
kontrolované v souladu s oddilem 6#lghy I. V téchto pokynech se na toto poukazuje jako na
cestu nalezité kontroly

b. Povoleni niZze byt schvaleno, je-li prokdzano, Ze riziko pdské zdravi nebo Zivotni prosdi
pii pouZziti latky je pevazeno socioekonomickymiiiposy, a neexistuji-li Zadné vhodné
alternativni latky nebo technologie. ¥hto pokynech se na toto poukazuje jako_na cestu
socioekonomické analyzy (SEA)

Je teba upozornit, Ze povoleni né&e byt schvaleno v souladu s ,cestou nélezZité kdyitpro
PBT/vPVB latky a latky, jeZz vzbuzuji stejné obaviktaré byly identifikovany ki&i PBT/vPvB
vlastnostem. Cesta nélezité kontrolyiza byt pouZzita bdi pro latky CMR (kategorie 1 a 2) nebo

15 CMR: latky karcinogenni, mutagenni nebo toxickeé maprodukci.
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latky, jeZz vzbuzuji stejné obavy, pro které nenZn@utit prah podle oddilu 6.4fpohy | (¢l. 60
odst. 3). V &chto gipadech mze byt povoleni schvéleno jen pomoci takzvané s&oimomické
cesty (viz [[Link=pokyny k Zadosti o povoleni#filagthorisation_application_en]]). Prahy mohou
byt odvozeny pro latky toxické pro reprodukci agettto gipadech by mohla byt prokadzana
nélezita kontrola a cesta socioekonomickéa by nebytmé. Ve vSechifpadech vSak musi byt
vypracovana zprava CSR podle zasad uvedenyéhoze | ndizeni REACH.

CSA aCSR

VSechny Zadosti o povoleni musi zahrnovat zpravRk @8bo se odkazovat na zpravu CSR, ktera
byla predloZzena jako s@dst registréni dokumentace. Vifpadech, kde je zprava CSR vyitena
nebo aktualizovana pro feby Zadosti o povoleni, musi zahrnovat poZzadovat&na pouziti a
muze se omezit na rizika pro lidské zdravi a/nebmthiv prostedi, ktera vyplyvaji z vnihich
vlastnosti specifikovanych witoze XIV. Cast zpravy CSR Zadatele o povoleni pojednavajici o
posouzeni nebez{mosti musi byt zaloZzena na dokumentaci podi#olpy XV, ktera vedla

k zarazeni latky do filohy XIV. Zbytek zpravy CSR musi byt vytien podle gilohy | a Ize pro 8
pouZzit standardni pokyny o CSA/CSR. V zavislostiviestnostech latky to zahrnuje kvantitativni
nebo kvalitativni charakterizaci rizik podle oddéuwt nebo 6.5 iflohy | a néasledujicich obecnych
pokyni pro CSA. Kroky k vytveéeni zprdvy CSR k podpe Zadosti o povoleni jsou detailn
popsany v krocich 1ameku A—4.

Zprava CSR pro povolovani nepojednava o riziciah ljpské zdravi plynouci z pouziti latky ve
zdravotnickych progedcich (spadajici pod smmice 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES).
Podle ¢l. 62 odst. 5 pism. b) ie Zadatel o povoleni poskytnoulivddy pro negphlédnuti

k rizikaim pro¢lovéka nebo Zivotni progtdni zaloZzené na povolenidlehém v souladu se smmici

0 integrované prevenci a omezovani&@seni (96/61/ES) nebo nagdchozim nézeni v kontextu
ramcoveé srarnice pro vodni politiku (2000/60/ES).

DalSi obecné a specifické povinnosti v dodavatelskétzci v souvislosti s registraci latek
LVVVO jsou uvedeny v krocich 9-14 obecnych povirtho&astniki dodavatelskéhdetzce
(rdmeek A-1). DalSi informace o poZadavcich na Zadgsvwleni Ize najit v [[Link=pokynech
k Zadosti o povoleni#file=authorisation_applicatien]].

RAME CEK A—4: KROKY P RI VYTVA RENi ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI
NA PODPORU ZADOSTI O POVOLENI

1. Vyrobce/dovozce/nasledny uZivatel: Uvést vliastnidsky LVVVO, pro kterou je povoleni

poZadovano (vizast B atast C). Dokumentace musi byt zaloZena na dokumquidte

prilohy XV, ktera vedla k tomu, Ze latka bylataaena na seznam latek pidpadné zahrnuti do

piilohy XIV a odtud do flohy XIV. Pozor. Informace o nebezpsti, které jsou dany

prilohou XIV, také definuji, zda latkaighazi v Gvahu pro Zadosti o povoleni takzvanotiozes

Lhalezité kontroly“,¢i nikoliv. VZdy je mozné podat Zadost cestou sdcm@mické analyzy.

Tyto informace jsou zakladem pro zbyvajiasti zpravy CSR.

a. CSR jiz existuje zkivéjSi registrace: Pokud je to nutné, aktualizovatdzpr CSR
posouzenim nebez@reosti, které vyplyva z dokumentace podiéighy XV a polozek podle
piilohy XIV. Zadatel o povoleni se d#e rozhodnout zahrnout také daldi neb&mge

45



CAST A - UVOD K POKYNJIM

vlastnosti a charakterizaci jejich rizik, aby umibZzerovnani s moznymi alternativnimi
latkami.

b. Neni dostupnd Zadna zprava CSR: Zprava CSRenbyt omezena na pokryti rizik pro
lidské zdravi a/nebo Zivotni prastli, které vyplyvaji z vnihich vlastnosti, které apobily,
Ze latka byla zahrnuta dagifphy XIV. Zadatel o povoleni seiiiie rozhodnout zahrnout také
dalSi nebezpmé vlastnosti a charakterizaci jejich rizik, aby a#mil srovhani s moznymi
alternativnimi latkami.
2. Vyrobce/dovozce/nasledny uZzivatel: Popsat pouikiera se v Zadosti o povoleni Zada (viz
cast D).
3. Vyrobce/dovozce/nasledny uzivatel: Vytitgpocateni SE. Popsat podminky pouziti na
zaklad stavajici praxe a snadno dostupnych informacis@st D).
= technicky popis postupu a/nebianosti provadné s latkou,
= dalSi provozni podminky pouZziti (PP),
= opateni protizeni rizik (RR).
4. VVyrobce/dovozce/nasledny uZivatel: Odhad enxpe/Eice (kvantitativni/kvalitativni) a
charakterizace rizik (vizasti D a E a posouzeni PBT).

5. Vyrobce/dovozce/nadsledny uzivatel: ¥pgadech, kde rizika nejsou kontrolovana, opakovat
scéné nebo posouzeni expozice.

a) Pokud je o povoleni zadano cestou ,nalezité koyitralpokud rizika nejsou kontrolovana,
je poteba opakovat scéhaebo posouzeni expozice, dokud hgmbyt prokdzana néalezita
kontrola. Opakovani fize zahrnovat:

zpresréni odhad expozice tak, aby I1épe odrazely zau@& nebo doporiené podminky
pouZziti nap.
o shromézdnim dalSich informaci o podminkach pouZiti,
0 pouZitim nansienych udaj,
0 pouZitim lepSich mod#] nebo
prizpasobeni opa&eni profizeni rizik nebo provoznich podminek, nebo
omezeni oblasti pouZziti, pro které se Zada o pavole

b) Pokud je o povoleni Zadano cestou socioekonomickadyay, je teba zvazit moznosti
zlepSeni kontroly rizik pomoci opakovani sd@&n&ebo pomoci posouzeni expozice
s ohledem na zaji&ti co moZné nejmensich emisi a expozic v souvigdétkami LVVVO
a je teba zajistit, aby bylo pra¥godobné, Ze se&mto negiznivym &inkam zamezi. To
maZe zahrnovat stejné kroky, které jsou uvedeny kki® a).

6. Vyrobce/dovozce/nasledny uZivatel: zahrnuti kodbo scén@/kon€nych scénéi expozice a
celkového CSA do zpravy CSR (Wast F)

7. Vyrobce/dovozce/nasledny uzivatel: Integracenmiaci dileZitych pro nasledného uzivatele do
rozSteného bezpmostniho listu (vizast G).
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