MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Jak mohou néasledni uzivatelé
zpracovavat scenare expozice
Prakticky pruvodce 13







PRAVNI UPOZORNENI

Tento dokument poskytuje spolecnostem odborné informace a doporuceni, které jim
pomohou pfi plnéni povinnosti vyplyvajicich z nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni
REACH). Upozoriujeme vsak uzivatele, ze jedinym zavaznym pravnim textem je nafizeni
REACH a Ze informace v tomto dokumentu nepfedstavuji pravni poradenstvi. Zptsob
vyuziti té&chto informaci zUstava ve vyluéné odpov&dnosti uzivatele. Evropsk& agentura
pro chemické latky (ECHA) nenese odpovédnost za obsah tohoto dokumentu.

Verze ‘ Zmény ‘ Datum ‘

Verze 1 Prvni vydani cerven
2012

Verze 2 Odstranéni oddilu o posouzeni chemické bezpecnosti kvéten
naslednymi uzivateli 2016

Odstranéni oddilu obsahujiciho dotazy naslednych uzivateld
a odpovédi na tyto dotazy

Aktualizace deskriptor( pouziti uvedenych v ptikladech
podle Pokyn{ k poZadavkdm na informace a posouzeni
chemické bezpecnosti — kapitola R12: Popis pouziti (Verze
3, prosinec 2015)

Aktualizace internetovych a bibliografickych odkazd podle
PokynU pro nasledné uzivatele (verze 2, prosinec 2014)
Celkova revize textu

Prakticky priivodce 13:

Jak mohou nasledni uzivatelé zpracovavat scénaie expozice

Referencni Cislo: ECHA-12-G-04-CS

ISBN-13: 978-92-9495-128-1

ISSN: 1831-6549

Datum vydani: cerven 2012

Jazyk: CS

© Evropska agentura pro chemické latky, 2016

Mate-li k tomuto dokumentu otazky nebo pfipominky, zaslete nam je (s uvedenim
referencniho Cisla a data vydani) prosim prostfednictvim formulare zadosti o informace.
Tento formular je k dispozici na internetové strance agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Prohlaseni o vylouceni odpovednosti a zaruk: Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery
byl puvodne zverejnen v anglickém jazyce. Originalni dokument je k dispozici na
internetovych strankach agentury ECHA.

Evropska agentura pro chemické latky

PosStovni adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pro osobni navstévu: Annankatu 18, Helsinki, Finsko


http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Uéel a povaha praktickych prévodct

Praktické privodce vytvafi agentura ECHA v rdmci své vyhradni odpovédnosti.
Nenahrazuji formalni pokyny (které jsou vytvoreny formalnim postupem konzultace
pokyn(, jeho? se G¢astni partnefi), jez uvadé&ji zasady a interpretace potiebné

k ddkladnému porozuméni pozadavkdm nafizeni REACH. Praktickym zpUsobem vsak
popisuji a vysvétluji konkrétni téma uvedené v pokynech.

Cilem tohoto praktického privodce je pomoci naslednym uzivatelGm pfi pInéni jejich
povinnosti v souvislosti se scénafi expozice. Byl vypracovan na zakladé podnétt ze
strany subjektl pUsobicich v primyslu a pfisludnych organd ¢lenskych statd. Jsou-li

k dispozici praktické zkudenosti a postupy v oblasti zpracovavani scénari expozice, jsou
v tomto privodci uvedeny. Soub&zné s postupnym vyvojem a rostoucimi zkudenostmi

v oblasti provadéni nafizeni REACH se objevuji a zdokonaluji také osvédcené postupy

v této oblasti. Tento dokument bude v budoucnosti upraven tak, aby vyvoj v dané oblasti
zohledrioval.

Agentura ECHA bude nakladat s timto praktickym privodcem jako s ,Zivym
dokumentem" a zada zucastnéné strany o poskytnuti informaci o svych zku3enostech a
ptikladech postupl, aby mohly byt v budoucnu zaélen&ny do aktualizovanych verzi
tohoto dokumentu. Informace Ize poskytnout prostfednictvim informacni platformy
agentury ECHA na adrese: http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
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1. UvOD

1.1 Ceho se tento dokument tyka?

Nasledni uzivatelé latek samotnych a latek obsazenych ve smésich maji povinnosti, které
pro né vyplyvaji z nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni REACH). Nékteré z téchto
povinnosti se tykaji krokd, které musi podniknout v navaznosti na informace o pouzitich a
podminkach pouziti obdrzené v bezpeénostnim listu (BL) od svych dodavatel(. Tyto
informace mohou byt naslednym uzivatelim sdé&leny spole¢né s BL pFipojenim scénarl
expozice k tomuto dokumentu. Bezpecnostni list s jednim nebo vice pfipojenymi scénafri
expozice je ¢asto oznacovan jako rozsireny BL. V pfipadé smési mohou byt informace
zahrnuty v hlavni ¢asti BL nebo k BL mohou byt pfipojeny. Oborové organizace naslednych
uZivatell schvalily format pripojovany k BL smési, ktery se nazyva ,informace

o bezpec¢ném pouzivani smési".

Nasledni uzivatelé musi zkontrolovat, zda je v BL, ktery obdrzeli, zahrnuto jejich pouziti
(latek samotnych nebo obsazenych ve smési) a podminky pouziti. Pfi této kontrole Ize
ovérit predpokladané pouziti téchto latek dale v dodavatelském retézci.

Tento dokument poskytuje praktické rady, jak takovou kontrolu provadét, a kroky, které
by mély byt podniknuty na zakladé vysledkl kontroly.

1.2 Komu je tento dokument urcen?

Tento dokument je uréen naslednym uZivatelim, ktefi od svych dodavatell obdrzi
informace ve scénafi expozice. Bude se pravdépodobné jednat o formulatory nebo konec¢né
uzivatele.

N&slednymi uZivateli mohou byt spole¢nosti mnoha rlznych druh. Mohou pouzivat
chemické latky v procesu syntézy, jako pomocnou latku, k formulaci do smési,

k zapracovani do predmétu, k plnéni nebo ¢isténi. Mezi nasledné uZivatele patfi rovnéz
pracovnici na stavenistich nebo v dilnach a poskytovatelé sluzeb, ktefi pouzivaji chemické
latky.

Skala odvétvi, kterd pouzivaji chemické latky, je Sirokd a zahrnuje farmaceutické
vyrobky, povrchové materialy, kosmetiku, Cistici prostfedky, konecnou Upravu textilii,
hnojiva, potraviny, elektroniku, inZenyrstvi, automobilovy primysl a mnoho dal$ich.

1.3 Jak tento dokument souvisi s ostatnimi informacemi?

Pfredpoklada se, ze ¢tenafi jsou jiz obezndmeni s nafizenim REACH a s povinnostmi, které
pro né z tohoto nafizeni vyplyvaji, a maji obecné znalosti o scénafich expozice a posouzeni
rizik.

Tento prakticky privodce je zvefejnén na internetovych strankach Evropské agentury
pro chemické latky (ECHA) (http://echa.europa.eu//practical-guides). Doplriuje dalsi
informace pro nasledné uzivatele, které zpfistupnila agentura ECHA. UcCelem tohoto
privodce neni poskytnout vy&erpavajici pfehled véech zakonnych povinnosti naslednych
uZivateld. Tyto povinnosti jsou popsany pfedevsim v hlavé V nafizeni REACH (&lanky 37
az 39 vcetné).

Uziteénym prvnim zdrojem informaci pro nasledné uzivatele je oddil internetovych
stranek agentury ECHA vénovany naslednym uzivatelim
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users). K tomuto oddilu Ize
rovnéz ziskat pfistup z domovské stranky agentury ECHA, ze zalozky ,Nafizeni". Tento
oddil obsahuje ptfehled prav a povinnosti naslednych uzivatell, format a ptiklady scénail



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users

expozice a odkazy na pFisludné podptrné informace.

Na internetovych strankach agentury ECHA jsou k dispozici nasledujici doplfiujici
informace o tématech souvisejicich s timto praktickym privodcem:

e Pokyny pro nasledné uzivatele, jak verze v plném znéni, tak v kostce, jsou
k dispozici ve 22 jazycich. http://www.echa.europa.eu/ guidance-documents/guidance-
on-reach

o Uzivatelsky pFivétivy elektronicky privodce k bezpe&nostnim listm popisuje
obsah BL a scénaiQ expozice a zplsob, jakym ma uZivatel postupovat pFi jejich
kontrole. (http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users)

e Piehled kli¢ovych aspektd tykajicich se bezpe&nostnich listl a scénafd expozice je
predstaven v informacnim listu k nafizeni REACH , Bezpecnostni listy a scénare
expozice — hlavni informace pro nasledné uzivatele*
http://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

e Komentované pfiklady scénare expozice ve formatu xxx a nékteré praktické
priklady (v pfedchozim formatu) xx

e Praktické rady ohledné vypracovani zpravy nasledného uzZivatele o chemické
bezpeénosti jsou uvedeny v praktickém privodci 17 agentury
ECHAttp://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final_cs

.pdf

e Pfi uréovani hlavnich povinnosti vdm muZe pomoci nastroj agentury ECHA zvany
Navigator. Naleznete jej na této adrese: http://echa.europa.eu/support/guidance-
on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

e Otazky a odpovédi tykajici se zalezitosti relevantnich pro nasledného uzivatele a
zprav nasledného uzivatele. Tyto otazky a odpovédi byly vypracovany v reakci na
¢asto kladené dotazy adresované narodnim kontaktnim mistdm pro nafizeni
REACH a kontaktnimu mistu agentury ECHA. http://echa.europa.eu/support

Oborové organizace, véetné organizace Cefic (Evropska rada chemického primyslu) a
DUCC (Koordinaéni skupina naslednych uZivateld chemickych latek), rovn&Z vydaly na
svych internetovych strankach www.cefic.org a www.ducc.eu pokyny ke scénafim
expozice a komunikaci v dodavatelskych Fetézcich.

Slovni¢ek pojm{ pouzitych v tomto dokumentu je obsaZzen v dodatku 1.

1.4 Jak povinnosti naslednych uzivatell vyplyvajici z narizeni
REACH souviseji s dalsimi zakonnymi povinnostmi?

Nasledni uzivatelé maji fadu povinnosti podle nafizeni REACH a rovnéz se na né vztahuji
v v v . O v v v . O r .7 V. e v e e
pozadavky dalSich predpisu, vCetne predpisu tykajicich se zivotniho prostredi, zdravi a
v . ’ “r 7 . s ’ ’ o ’ . s ’ s v .
bezpecénosti vychazejicich z vnitrostatnich zakonu, kterymi se provadi evropské smérnice?.

Jednim z cild platnych pravnich predpisd tykajicich se Zivotniho prosttedi, zdravi a

1 Vnitrostatnimi pravnimi predpisy se provadi fada evropskych smérnic vcéetné smérnice
o integrované prevenci a omezovani znecdisténi (IPPC) 2008/1/ES. Pravnimi predpisy v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci se mimo jiné provadi ,ramcova smérnice® Evropského
spolecenstvi (89/391/ES) spolecné s dalSimi pozadavky pfislusnych smérnic, které zahrnuji expozici
chemickym ¢&initelim pouZivanym pfi praci (98/24/ES) a expozici karcinogenim nebo mutagentm
pFi praci (2004/37/ES):


http://www.echa.europa.eu/%20guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/%20guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
http://echa.europa.eu/web/guest/publications/fact-sheets
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_cs.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_cs.pdf
http://echa.europa.eu/support
http://www.cefic.org/
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-1/process-1-9/docs/2.3%20Update%20PG%20for%20downstream%20users/3.%20Working%20documents/Draft%20PG/www.ducc.eu

bezpeclnosti je podporovat bezpecné pouzivani chemickych latek na pracovisti a

v Zivotnim prostfedi prostfednictvim identifikace, posuzovéani a omezovani expozice
emisim, jakoZ i prostfednictvim G¢inného naklddani s odpadem. Rada vyrobct a
uZivatell chemickych latek provozuje svou ¢innost v souladu s ekologickymi povolenimi
vydavanymi prislusnymi organy, ktera stanovi konkrétni podminky pouzivani a limitni
hodnoty emisi s cilem zajistit ochranu Zivotniho prostredi.

Vstupem nafizeni REACH v platnost nejsou dotCeny stavajici pravni predpisy tykajici se
zivotniho prostredi, zdravi a bezpecnosti, které jsou nadale platné. Nafizeni REACH a
stavajici pravni predpisy v oblasti Zivotniho prostredi, zdravi a bezpecCnosti se navzajem
doplnuji a podporuji. Nasledni uzivatelé by méli splfiovat veskeré zakonné pozadavky,
které se na né& vztahuji. Obecné plati, Zze pokud riizné pravni pfedpisy stanovi rtizné
pozadavky, uplatni se z t&chto pozadavk( ty restriktivnéjsi.

Pokud jde o expozici na pracovisti, Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi
praci vydal v roce 2009 dokument ,,Uplatriovani nafizeni REACH a smérnice CAD na
pracovisti — Pokyny pro zaméstnavatele o fizeni rizik chemickych latek*“?. Tento
dokument podava prehled styénych bodd mezi smérnici o chemickych &initelich 98/24/ES
(CAD) a nafizenim REACH a ukazuje, Ze na jeden proces posuzovani rizik se ¢asto
mohou soucasné vztahovat prislusné pozadavky nafizeni REACH i smérnice CAD.

Dokument Poradniho vyboru pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci zdGraziiuje
potencidl pro zlepseni zdravi a bezpeé&nosti pracovnikd diky lep&im informacim a novym
prostfedkiim komunikace zavedenym nafizenim REACH. ZdUrazfiuje rovnéz, e
uplatfiovani nafizeni REACH neznamena zdvojeni povinnosti zamé&stnavateld.

2 http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=716&langld=en&intPageld=223
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2. PREHLED POVINNOSTI NASLEDNYCH UZIVATELU
S OHLEDEM NA SCENARE EXPOZICE

7 v O

2.1 Uvod ke scénafim expozice

Pokud jste naslednym uZivatelem latky a pouzivate nebezpecné latky registrované podle
narizeni REACH v mnozstvi vétsim nez 10 tun/rok, méli by vam vasi dodavatelé
poskytnout rozsiteny BL, ktery obsahuje scénare expozice.

Scénare expozice jsou jednou z hlavnich inovaci nafizeni REACH. Jejich cilem je podpofit
bezpelné pouzivani latek. Ve scénafich expozice jsou uvedeny podminky bezpecného
pouziti (napfiklad provozni podminky a opatreni pro Fizeni rizik), které musi byt
uplatné&ny b&hem vyroby a b&hem primyslového, profesionalniho a spotfebitelského
pouzivani téchto latek a po dobu Zivotniho cyklu predmétd. Scénaie expozice zejména
popisuji, jak vyrobce ¢i dovozce omezuje expozici nebo jak doporucuji naslednym
uZivatelim omezovat expozici lidi a Zivotniho prostfedi dané latce, aby bylo zajisténo jeji
bezpecné pouzivani.

Situace, kdy je dodavatel povinen poskytnout scénare expozice, jsou popsany
v elektronickém prilvodci o bezpe&nostnich listech, scénafich expozice a otdzkach a
odpovédich 476. .

2.2 Co je treba ucinit, kdyz obdrzite scénar expozice

Kdyz obdrzite rozsifeny BL s registracnim cislem? pro urcitou latku, musite zjistit, jaké
jsou vaSe povinnosti, a rozhodnout, jak tyto povinnosti splnit.

Nejprve musite urcit, zda je ve scénari expozice zahrnuto vase pouziti a/nebo vase
podminky pouziti. Pokud jste formulator nebo plnirna, musite rovnéz zvazit
predpokladané pouziti vasimi zakazniky.

Za timto ucelem musite ziskat a vyhodnotit informace o skutecnych pouzitich, jak je
uvedeno na obrazku 1 a popsano nize:

1. Shromazdit informace o tom, jak je latka pouzivana ve vasi spolec¢nosti; zvazit
aspekty jako napf.: Ve kterych smésich nebo predmétech je latka obsazena?
Ve kterych vyrobnich postupech nebo cinnostech Cisténi/adrzby je pouzivana?
Jaka jsou pouzivana opatreni k fizeni rizik (existuji-1i)?

2. Posoudit rozdily mezi vasimi skuteé¢nymi podminkami pouziti a podminkami
r . r 7 vrs . .7 v ’ r v O
popsanymi ve sceénarich expozice. Lze dojit ke trem hlavnim zaverum:

a. Skutecné pouziti a/nebo podminky pouziti jsou zahrnuty ve
scénari expozice.

b. Skutecné pouziti je ve scénari expozice zahrnuto, avsak podminky
pouziti se mirné lisi. I kdyz je pouziti ve scénafi expozice zahrnuto, nékdy
existuji rozdily v parametrech ovliviiujicich expozici (napf. koncentrace
latky, délka trvani expozice, mnoZstvi pouzité latky). Nicméné& mize byt
mozné prokazat, ze skute¢né podminky jsou v obdrzeném scénafri expozice
presto zahrnuty pouzitim tzv. pfistupu pfeskalovani (viz oddil 8 tohoto
dokumentu a Pokyny pro nasledné uzivatele pro vice informaci).

3 Registracni Cislo je prifazeno latce, kterd byla registrovana u agentury ECHA podle ustanoveni
narizeni REACH.



c. Skutecné pouziti a/nebo podminky pouziti nejsou ve scénafi
expozice zahrnuty.

3. Ovéfit, zda jsou predpokladand pouziti u vadich zakaznikd uvedena mezi
uréenymi pouzitimi uvedenymi v pododdile 1.2 BL a v pfipojenych scénarich
expozice. Existuje napfiklad rozpor, pokud smési obsahujici danou latku
prodavate na spotrebitelskych trzich, avsak vas dodavatel Zadné ze
spotrebitelskych pouZziti ve scénafich expozice neuvadi.

V oddilech 4—-7 tohoto dokumentu jsou obsazeny praktické priklady, které vdm pomohou
vySe popsany postup absolvovat. Dalsi otazky, které mohou vyvstat, jsou feSeny

v oddile 10. PFisludny postup je podrobné popsan v kapitole 4 Pokynd pro ndsledné
uzivatele agentury ECHA.

Pokud nedok&Zete ur¢it, zda jsou vade pouziti a/nebo pouziti u vasich zakaznikl

a s vO . v 7 . a v r
v souboru scénaru expozice zahrnuta, pozadejte sveho dodavatele o vysvétleni nebo
svou oborovou organizaci o pomoc.

V tabulce 1 je uveden prehled povinnosti naslednych uZivateld a souvisejici ¢asové
ramce.

2.2.1 Co je treba ucinit, pokud jsou pouziti a podminky pouziti ve scénari
expozice zahrnuty

Pokud je vase pouziti ve scénafi expozice zahrnuto, neni nutné provadét zadné dalsi kroky.
Zdokumentujte sv{j postup popisem toho, jak jste k takovému zavéru dosli, a poskytnéte
tyto informace na vyzadani orgdniim odpovédnym za prosazovani ptedpisd. Srozumitelné
zpracovana dokumentace vam pomUzZe vase pfedpoklady transparentnim zplsobem odlvodnit a
organim umozni 1épe porozumét kritériim, na jejichz zakladé jste prijali sva rozhodnuti.

Pokud dodavate latku dale v dodavatelském fetézci (napfiklad ve smésich), jste povinni
informovat zakazniky o podminkach jejiho bezpecného pouziti. Zakaznici pak zodpovidaji
za provadeéni své vlastni kontroly tykajici se pouziti a podminek pouziti pravé na zakladé
informaci, které jim poskytnete.

Mozné zpUsoby zaslani téchto informaci vagim zakaznikiim jsou popsany v oddile 7.2
o ’ ’ V.
Pokynu pro nasledné uzivatele.

2.2.2 Co je treba ucinit, pokud pouziti a podminky pouziti nejsou ve
scénari expozice zahrnuty

Pokud vage pouziti / podminky pouZiti nejsou zahrnuty v 24dném ze scénail expozice
vasich dodavatell, mate nékolik moznosti, které jsou shrnuty nize. Jakmile si vyberete
pro vas nejvhodnéjéi moznost, zdokumentujte sv(j postup a zavéry a poskytnéte je na
vyzadani orgdnim odpov&dnym za prosazovani predpist.

a. Pozadejte svého dodavatele, aby vase pouziti / podminky pouziti uvedl do zpravy
o chemické bezpecnosti a aby vam poskytl scénaf expozice k této zprave. Je
zapotrebi, abyste svému dodavateli poskytli dostate¢né informace, které mu
umozni takové posouzeni provést. Je mozné, ze vaSe oborova organizace vyvinula




vhodné prostfedky k poskytnuti téchto informaci konkrétné pro vase odvétvi®.

b. Zacnéte uplatiiovat podminky pouziti popsané ve scénari expozice, ktery jste
obdrzeli. Tato moznost mize vyzadovat provedeni zmén vasich postuptd a/nebo
vyrobka.

c. Prestante danou latku nebo Cinnost pouzivat nebo je nahradte bezpecnéjsi
alternativou.

d. Najdéte jiného dodavatele, ktery je s to dodat latku s BL a scénafem expozice
zahrnujicim vase pouZziti.

e. Provedte své vlastni posouzeni chemické bezpecnosti a pfipravte svou vlastni
zpravu o chemické bezpecnosti (NU CSR) pro své pouziti a podminky pouziti,
pokud se neuplatni vyjimka. Podrobnosti naleznete v Praktickém privodci 176
»Jak vypracovat zpravu nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti*.

Nejvhodnéjsi varianta bude zaviset na vasi konkrétni situaci. Podrobnéjsi prehled je
uveden v kapitole 4 Pokynl pro nasledné uZivatele agentury ECHA.

V zavislosti na provedenych krocich mize pro vas vyvstat povinnost ozndmit agentufe
ECHA nékteré informace. Podrobnosti naleznete na internetovych strankach agentury
ECHA.”

5 Pro popis pouZiti a podminek pouziti je k dispozici standardizovany format (zvany , mapy pouziti*),
ktery je pouzivan oborovymi organizacemi. DalSi informace o mapach pouziti naleznete zde:
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps

6 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final cs.pdf

7 http://echa.europa.eu/cs/requlations/reach/downstream-users/downstream-user-reports



http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_cs.pdf
http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports

Obrazekl: Procesni schéma tykajici se krokd podniknutych v reakci na obdrZeni scénarid
expozice od dodavateld

Je obdrzen
roz8ifeny BL

) . ) pro latku
Siroké pouziti vasich
vyrobkii

pouZiti vasich vyrobkd v
zafizené

[.] Uvedte vsechny své vyrobky, v nichz
latka kongi
Uvedte vSechny své procesy, v nichz je
latka pouzivana

|

POUZITI VASICH WROBKL’J—LPOUZTI VAMI VE VASICH ZARiZENiCHj

r«

1 5 & i& Ziti

Uvedte veskera pouziti, [|] Podro l:‘: O;z‘org;itlfypouzm

ktera jste pro své vyrobky pfedpokladali Siti l4tk .
a pfedpokladané podminky pouziti pouzitiiatiy ve svych zafizenic

!

Ovérte, zda se na vase vlastni
pouziti a
aSe podminky pouziti vztahuje SE

dokument
vam muze
s timto
krokem

pomoci

Ovéite, zda jsou pouziti a podminky
pouZiti, které jste predpokladali pro
latku obsazenou ve vasSich vyrobcich
zahrnuty v SE

dokument
vam muze
s timto
krokem Jsou vaSe pouZiti zahrnuta

voddilul.2BLav SE ?

Are uses covered in section
1.2 of SDS and in the ES ?

Jsou podminky pouZziti ve
vasich zafizenich zahrnuty
vSE ?

ANO

ZADNE KROKY NE

Jsou predpokladané
podminky pouZiti zahrnuty

v SE ? INFORMUJTE SVE
AN&. ZAKAZNIKY O Zﬂfg?%’m
PODMINKACH POUZITI
Zdokumentujte své
pouziti
NE
g PODNIKNETE
PRISLUSNE
KROKY !

Viz oddil 2.2.2

Poznamka: Procesni schéma vpravo predstavuje formulaci latky a jakékoli jiné konecné
pouziti latky. Procesni schéma vlevo predstavuje pouziti smési, ktera obsahuje danou
latku, zakaznikem.



Tabulkal: Pfehled hlavnich povinnosti ndslednych uZivatelG a &asovych rémci
souvisejicich se scénari expozice

Cinnost nasledného

.- Poznamka *
uzivatele

Casovy ramec

Informujte
dodavatele o svém
pouziti: dosud
neregistrované latky

Informujte
dodavatele o svém
pouziti: registrované
latky (pouziti
neuvedené v BL)

Provedte opatreni,
ktera vam byla
sdélena v BL, nebo
podniknéte
alternativni kroky.

Sdélte informace
svym dodavatelim

Sdélte informace

o bezpe¢ném pouZziti
’ I 7y O

vlastnim zakaznikum

Dodavatel musi
posoudit riziko
takového pouziti za
predpokladu, ze NU
podal zadost rok
pred uplynutim
Ihdty pro registraci.

Dodavatel musi
splnit své
povinnosti pred
dalSi dodavkou
nebo do jednoho
meésice po podani
zadosti, podle toho,
co nastane pozdéji.

Jeden rok po
obdrzeni BL pro
registrovanou
latku.

Neprodlené, je-li to
pozadovano

Kdyz poprvé dodate
latku svym
zdkaznikim (napt.
ve smési). To se
provadi
prostfednictvim BL
smési, je-li
vyzadovan, nebo
poskytnutim
informaci

o bezpecném
pouziti (¢lanek 32
narizeni REACH)

31. kvéten 2017 pro |h{tu pro
registraci v roce 2018 (mnozstvi
> 1 tuna/rok).

Tento krok je dobrovolny.

Zkontrolujte, zda jste uvedli
veskeré podrobnosti. Toto je
nepovinny krok zalozeny na
pirezkumu vaseho BL. Pokud se
dodavatel rozhodne vasSe pouziti
nepodpofit, mél by vam
neprodlené pisemné sdélit dvody
svého rozhodnuti.

Mozné alternativni kroky:

» Pozadat dodavatele, aby
zahrnul pouziti a provedl
opatreni

» \Vypracovat zpravu NU
o chemické bezpecnosti (CSR
NU)

> Zménit dodavatele, je-li to
proveditelné

> Vyloudit nebo nahradit latku

Nezapomernite ovéfit, zda se

pouzije vyjimka z CSR NU.

Méli byste svému dodavateli sdélit

(Clanek 34):

» Nové informace
o nebezpecnosti

» Skutecnost, ze navrhovana
opatreni k Fizeni rizik jsou
nevhodna

BL aktualizujte, pokud (¢l. 31

odst. 9):

> Jsou k dispozici nové
informace o opatfenich
v ramci fizeni rizik nebo
nebezpecich

> Bylo udéleno nebo zamitnuto
povoleni

» Bylo ulozeno omezeni

Vezmeéte prosim na védomi, Ze se
uplatni obecné povinnosti tykajici




se doporuceni vhodnych opatreni

Je-li vyzadovana k dostatecné kontrole rizika.

aktualizace BL, je

tfeba neprodlené

poskytnout

aktualizovanou

verzi
Vypracujte zpravu Jeden rok po Vypracujte CSR NU v souladu
NU o chemické obdrzeni BL pro s prilohou I a XII. CSR agenture
bezpecnosti (CSR) registrovanou ECHA nepredkladejte, oznamte ji

latku. vSak, Ze vypracovavate CSR NU.
Ohlaste agenture Sest mésicd po Toto plati, pokud:
ECHA pouziti obdrzeni BL pro » vypracovavate CSR NU,
nezahrnuta ve registrovanou » pozadujete vyjimku
scénari expozice latku. v disledku pouziti <1

tuny/rok nebo na zakladé
pouziti pro Ucely PPORD.

Ohlaste svou Sest mésict po Pokud nesouhlasite s klasifikaci
klasifikaci agenture obdrZeni BL pro latky obdrzenou od vSech vasich
ECHA registrovanou dodavateld.

latku.

*Relevantnim pravnim textem jsou ¢lanky 37—-39 (hlava V) nafizeni REACH, neni-li uvedeno jinak.
Tato tabulka nezahrnuje povinnosti vztahujici se na vyrobce pfedmétl a tykajici se pouzivani
omezenych nebo povolenych latek.



3. UVOD K PRAKTICKYM PRIKLADUM

Informace a pozadavky tykajici se obsahu scénare expozice a charakterizace rizika jsou
zahrnuty v pfiloze I, oddilech 5 a 6 nafizeni REACH. Formaty a pfiklady scénail expozice
vypracované agenturou ECHA ve spolupraci se zGc¢astnénymi stranami jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury ECHA (vice podrobnosti naleznete v oddile 1 tohoto
dokumentu). Agentura ECHA ve spolupréaci s prdmyslovymi sdruZenimi vypracovala
praktické priklady pro ilustraci nékterych béznych situaci, které nastanou, kdyz
zajistujete shodu vadich scénafl expozice s vadimi skuteénymi podminkami. Priklady
uvedené v oddilech 4 az 7 byly zjednoduseny s cilem zdGraznit kli¢ové otazky.

Priklady jsou strukturovany podle formatu scénare expozice pro pouZiti pracovniky a pro
pouziti spotrebiteli dohodnutého se zucastnénymi stranami.

Jsou uvedeny pfiklady pro tyto prvky scénard expozice:
e Priklady tykajici se ivodniho oddilu scénare expozice.

e Priklady tykajici se pouziti latek v primyslovych zafizenich s dlrazem na expozici
zivotniho prostredi.

o PHklady tykajici se pouziti latek v priimyslovych a profesionalnich zafizenich
o . . Ve
s durazem na expozici pracovnikd.

e Priklady tykajici se pouziti latek spotiebiteli.
Kazdy priklad zahrnuje:

e Popis pripadu nastinujici pfislusné podminky pouziti a podminky uvedené ve
scénari expozice obdrzeném od dodavatele.

e Analyzu situace zdlrazfiujici oblasti shody a odchylek.
¢ Hlavni moznosti volby, které jsou k dispozici po provedeni analyzy.

V tabulce 2 je obsaZen pfehled hlavnich parametr( pro porovnani mezi skute¢nymi
podminkami a podminkami uvedenymi ve scénafich expozice. Tabulka rovnéz zahrnuje
odkazy na prislusné praktické priklady obsahujici dotyCné parametry.

Mnoho pfikladd popisuje situaci za pouZiti standardizovanych deskriptor( pouZiti (napt.
LCS, SU, PC, PROC, ERC). Podrobné informace o téchto deskriptorech jsou uvedeny

v Pokynech k pozadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpeénosti Kapitole
R.12: Popis pouziti, verze 3.0 prosinec 2015, které jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury ECHA (kliknéte na odkaz na pokyny):
http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation

Scénar

Ovérte své podminky* a podminky vasich

Praktické

expozice

zakaznikl pro kazdy z nasledujicich aspektt

Jsou v Uvodnim oddilu jednoho nebo vice scénari
expozice uvedena vSechna pouziti? V Gvodnim
oddile by mélo byt uvedeno, zda se scénar

priklady

T1 Chybi scénar

expozice pro
konecné
spotrebitelské
pouziti

technologie (jako jsou procesy cisténi odpadnich
vod, filtry, systémy pro snizeni znecisténi vzduchu)
slucitelné? Je jejich Gcinnost stejna nebo vétsi nez
ucinnost ORR uvedenych ve scénafi expozice?

. e | . Y T2 V avodnim
expozice tyka prumyslového, profesionalniho oddile neni
a/nebo spotrebitelského pouZziti. uvedena

Uvodni oddil 'F(’”ts'usn,a
ategorie
vyrobkd
T3 Chybi dilci
scénar pro urcity
Zahrnuje scénar expozice véechny Ukoly nebo krok procesu
procesy relevantni pro dana pouziti? T4 Chybi
kategorie
procesi
Odpovida denni a ro¢ni mnozstvi pouzité latky El Dvenn! .
e , , v . mnozstvi pouzité
mnozstvi predpokladanému ve scénari expozice? latky ie
) o (Poznamka: Je-li latka obsazena ve smési, ra\ydjé odobné
Oddil tykajici | zohlednéte koncentraci latky ve smési.) pr K P
se omezovani prexroceno
eéxpozice Jsou opatteni k fizeni rizik (ORR) v souladu se E2 Opatfeni
Zivotniho scénafem expozice? Jsou konkrétni pouZité k Fizenf rizik je
prostredi odli$né od ORR

predpokladanych
ve scénari
expozice

Tabulka2: Porovnani skutecnych podminek a podminek uvedenych ve scénari expozice

oddil
tykajici
expozice
pracovnika

se

Shoduji se charakteristiky vyrobku (napf. koncentrace
latky ve smési, viskozita, forma (prasek / zrnita forma
/ peleta), provedeni obalu) s charakteristikami
uvedenymi ve scénafi expozice?

Jsou splnény obecné podminky vétrani (napr. velikost
mistnosti, vnitfni/venkovni prostory)?

Jsou procesy, technologie a podminky, které kontroluji
uvolnovani latky do pracovniho prostfedi (napf.
prepravni systémy, uchovavani, teplota, aplikacni
techniky), v souladu s doporucenimi uvedenymi ve
scénafri expozice?

Wi
Koncentrace
latky
prekracuje
limity
stanovené v SE

W2 Neni
zahrnuto
pouziti ve
vnitfnich
prostorach
profesionalnimi
uzivateli.

W3 Na
zakaznické
drovni neni
k dispozici
uzavreny




Jsou k dispozici opatFeni k fizeni rizik (ORR) uvedena
ve scénarich expozice, véetné mistniho odsavaciho
vétrani? Pokud ano, je jejich Gcinnost v souladu

s pozadavky uvedenymi ve scénari expozice? Jsou
pouzivané osobni ochranné prostredky v souladu se
scénarem expozice?

Jsou dodrZena pripadna organizacni opatreni
(napfriklad Skoleni a dozor) uvedena ve scénafi
expozice? Jsou Udrzba a skoleni zajistovany v souladu
s pozadavky?

systém

w4 Uginnost
ORR je nizsi
nez ucinnost
pozadovana ve
Scénari
expozice

W5 Neexistence
opatreni

k fizeni rizik na
zakaznické
drovni

W6 Stanovena
organizacni
opatfeni nejsou
dodrZzena

oddil
tykajici se
expozice
spotrebitele

Shoduji se charakteristiky vyrobku (napf. typ vyrobku,
koncentrace, forma pouziti [aerosol / tekutina / prasek
/ provedeni obalu]) s charakteristikami uvedenymi ve
scénari expozice?

Odpovida pouzité mnozstvi (pro kazdou udalost),
Cetnost (napf. pocet udalosti za den) a trvani
(napfiklad jedné udalosti) predpokladdm uvedenym ve
scénafi expozice?

Shoduji se provozni podminky predpokladané pro
spotrebitele se scénarem expozice? Podminky zahrnuji
napriklad pouZziti ve vnitfnich/venkovnich prostorach,
velikost mistnosti a miru vymeény vzduchu.

Jsou doporuceni tykajici se konkrétnich osobnich
ochrannych prostfedkd nebo praxe v oblasti hygieny
uréena spottebitelim zohlednéna v ,,pokynech pro
pouziti* pro spotrebitelsky vyrobek obsahujici danou
latku (napf. na stitku nebo v instruktaznim
dokumentu)?

C1 Koncentrace
prekracuje
limity
stanovené ve
Scénari
expozice

C2 Provedeni
obalu
neomezuje
expozici

v souladu

s pozadavky

Cc3
Predpokladané
podminky
vétrani béhem
pouzivani
neodpovidaji
scénari expozice

C4 Jsou
doporuceny
osobni
ochranné
prostiedky pro
spotrebitelské
pouziti; vy vSak
s timto
doporucenim
nesouhlasite a
osobni
ochranné
prostiedky
neposkytujete.

*na zékladé toho, co vite o mistech vasich zakaznikd a co je pfedvidatelné




4. PRIKLADY TYKAJICI SE UVODNIHO ODDILU

Priklad T1 — Chybi scénar expozice pro konecné sp

Popis pripadu

Pfedpokladdejme, Ze jste formuldtorem pracich prostfedkl pro profesionalni a
spotrebitelské pouziti. Ve vétsiné vasich smési je obsazena latka A.

Va$ dodavatel latky A vdm podle soubor scénafl expozice vztahujicich se na
primyslové pouziti (formulace) a profesionalni konedné pouziti v pracich a &isticich
prostredcich. Pouziti latky ve spotrebitelskych vyrobcich neni uvedeno v oddile 1.2 BL
ani v Uvodech poskytnutych scénail expozice.

Analyza

e Pouziti latky A ve vasem zafizeni i profesionalni pouziti vasich smési jsou
zahrnuta ve scénafich expozice. Ovérte, zda jsou zahrnuty podminky pouziti
pro vaSe vlastni pouziti.

¢ Nebyl dodan scénar expozice pro pouziti latky ve spotfebitelském zboZzi, coz
znamenad, Ze spotrebitelské pouZiti neni zahrnuto. MdZe tomu tak byt
z riznych ddvodu:

Dodavatel opomnél poskytnout scéndar expozice pro spotrebitelské pouziti.
Dodavatel se rozhodl nepodpofit pouziti spotfebiteli.
MozZnosti

e Zeptejte se svého dodavatele, pro¢ vam neposkytl scénar expozice pro
spotrebitelské pouziti latky A.

e Pokud bylo spotrebitelské pouziti nedopatfenim vynechano ze scénare
expozice, ktery jste obdrzeli, pozadejte svého dodavatele, aby vam poslal
scénar expozice, ktery spotrebitelské pouziti zahrnuje.

e Pokud vas dodavatel spotrebitelské pouziti ve svém scénafi expozice
nepodporuje, vase spotrebitelské pouZiti neni zahrnuto a vy musite
podniknout pfislusné kroky (k ziskani dalSich rad viz oddil 2.2.2).

Priklad T2 — V Gvodnim oddile neni uvedena pfislusna kategorie vyrobkt

Popis pFipadu

Pfedpokladejme, Ze jste vyrobcem vicetéelovych pracich prostfedkl a dal&ich &isticich
prostfedkl (kategorie vyrobkd PC35) a pouzivate ve svych smésich latku Z. Od svého
dodavatele obdrzite soubor scéndfl expozice pro latku Z, které zahrnuji scénat
expozice pro primyslovou formulaci, aniz by vSak byl uveden konkrétni odkaz na
kategorii vyrobku PC35 (Cistici a praci prostifedky) nebo jakoukoli jinou kategorii
vyrobku. Neni vam jasné, zda tento scénar expozice zahrnuje formulaci vasich smési
ve vasich zafizenich.
Analyza
e Scénar expozice pro primyslovou formulaci zahrnuje formulaci ve véech
primyslovych zafizenich (véetné vadeho). Jako dalsi krok musite porovnat
podminky pouZiti popsané ve scénafi expozice pro primyslovou formulaci (tj.
délka trvani ¢innosti, koncentrace latky, technické kontroly, osobni ochranné
prostiedky atd.) s vasimi skute¢nymi podminkami, abyste ovéfrili, zda jsou
vase podminky zahrnuty ve scénafi expozice.
Moznosti
e Dospéjete k zavéru, Ze vase skutecné podminky pouZiti odpovidaji
podminkam popsanym ve scéndfi expozice pro primyslovou formulaci. Vase
pouZziti je tedy ve scénaFi expozice zahrnuto, prestoze neni podrobné
specifikovano v uvodu (dalSi informace naleznete v oddile 2.2.1).




bro procesni krok

Popis pripadu
Predpokladejme, Ze jste spolecnost zabyvajici se zpracovanim mléka. Ve svém zafizeni
pouzivate latku A pro sterilizaci cisteren a linek po kazdé Sarzi na zakladé systému
uzavfenych okruhl vyuZivajiciho technologie ¢&isténi na misté. Obdrzite scénar
expozice pro latku A nazvany ,Cidténi a sterilizace vyrobnich stroji pouZivanych
v potravinaiském primyslu® s pfifazenou technologii uzaviteného davkového procesu
(PROC3).
Latka A je dodavana hromadné v silni¢nich cisternach, je prepravena ze silni¢ni
cisterny do skladovacich cisteren na misté a z téchto skladovacich cisteren do
mlékarenského zavodu bé&hem cisténi na misté. Systém prepravy ze skladovacich
cisteren do procesu cisténi na misté je zcela uzavien a automaticky kontrolovan.
Pfenos z privésu do skladovaci cisterny na misté je provadén poloautomaticky ve
specializovaném zafizeni. MizZe dojit k pfileZitostné expozici pracovniki bé&hem
pfipojovani/odpojovani linek a cCinnosti CiSténi a Udrzby. Scénar expozice, ktery jste
obdrzeli od svého dodavatele, neuvadi prepravu latky (kterou identifikujete za pomoci
deskriptoru PROC8b) v tvodnim oddile.
Analyza
e V Uvodnim oddile chybi procesni krok (pfeprava latky). Ddvody mohou byt
nasledujici:
e Proces prepravy je zahrnut v nékterém z dil&ich scénard, aniz je
vyslovné uveden v Gvodnim oddile.

e Preprava z/do nadob neni ve scénafi expozice zahrnuta.

MoZnosti

e Ovérte, zda je v dil¢ich scénafich obsazen kol jako pfenos z/do nadob
(PROCB8a/8b), a porovnejte vase podminky pouziti s podminkami popsanymi
v prislusném dil¢im scénafi. Pokud jste obdrzeli diléi scénaf podporujici vase
podminky pouZiti, miZete ucinit zavér, Ze vase pouziti je zahrnuto ve
scénaFi expozice (dalsi informace naleznete v oddile 2.2.1).

e Jestlize zadny z dil&ich scénaFl, ktery jste obdrzeli, krok pfenosu nezahrnuje,
musite u svého dodavatele zjistit, pro¢ tato informace chybi. Jestlize obdrzite
potvrzeni, ze toto pouziti neni ve scénari expozice uvedeno, musite
podniknout pfislusné kroky (dalsi informace naleznete v oddile 2.2.2).




Priklad T4 — Ve scénafri ex
Popis pripadu
Pfedpokladejme, Ze jste formuldtorem povrchovych materiall a ve svych formulacich
pouzivate latku Z. Pred registraci jste svému dodavateli sdélili sva pouziti a poskytli
jste mu nasledujici informace:

e prumyslova formulace smési (LCS F),

o formulace v uzavienych davkovych procesech vyuzivanych v chemickém

pramyslu (PROC3),

e michani v davkovych vyrobnich procesech (PROC5),

e preprava ve specializovanych zafizenich (PROC8b),

e preprava do malych nadob (PROC9),

e formulace do smési (ERC2).
Poskytli jste rovnéz podrobné informace o vasich provoznich podminkach a opatfenich
k Fizeni rizik (PP/ORR).
Od svého dodavatele obdrzite soubor scénail expozice, které zahrnuji scénar expozice
pro formulaci smési s nasledujicimi dodateCnymi informacemi v Gvodnim oddile:
formulace ptipravk( LCS-F,
michani v ddvkovych vyrobnich procesech (priimyslové pouziti) PROCS,
pteprava v nespecializovanych zafizenich (prdmyslové pouZiti) PROC8a,
pteprava do malych nadob (primyslové pouziti) PROCY,

e formulace do smési ERC2.
V&imli jste si, ze nékteré z vadich procesi (a souvisejici PROC) nejsou uvedeny
v Uvodnim oddile scénare expozice, a nevite, zda se jednd o rozpor.
Analyza

o Cinnosti oznacené deskriptorem ERC2 jsou ve scénéfi expozice uvedeny.

e Rozsah procesu jasné popisuje formulaci smési v primyslovych zarizenich,
coz odpovida vasemu primyslovému pouziti. Vase kli¢ové procesy jsou
uvedeny v Gvodnim oddile pod nazvy: michani v davkovych vyrobnich
procesech (PROC5), pfeprava suroviny (PROC8a) a plnici operace pro
kone&ny produkt (PROC9). U té&chto krok{ si nyni mizete ové&fit, zda jsou
vase podminky pouziti v souladu s pFislusnymi diléimi scénafi.

Dalsi Cinnosti, které jste uvedli pod deskriptory PROC3 a PROC8b, mohou byt
pokryty dil¢imi scénafi pro PROC5 a PROC8a za predpokladu, ze podminky
pouziti jsou srovnatelné. To je potreba si ovérit, a tedy precist si vSechny
informace uvedené ve scénafi expozice.

Moznosti

e Dojdete k zavéru, ze vase podminky pouziti (véetné podminek, které jste
uvedli pod deskriptorem PROC3 a PROC8b) jsou zahrnuty, a scénar
expozice tudiz pokryva vasSe pouziti. (Dalsi informace naleznete v oddile
2.2.1)




5. PRIKLADY TYKAJICI SE EXPOZICE ZIVOTNIHO
PROSTREDI

Priklad E1 — Denni pouzité mnozstvi bude pravdépodobné prekroceno
Popis pripadu
Pfedpoklddejme, *e jste formuldtorem pFipravkd pro barveni textilii a ve svych
ptipravcich pouzivate latku Y. Obdrzite scénai expozice pro primyslové pouZiti latky
v pripravcich pro barveni textilii. Ve scénari expozice dodavatel uved! limit pro mnozstvi
pouzité na zafizeni na 50 kg latky Y / den, pfiCemz nejsou zapotfebi zadna doplrikova
opatreni k Fizeni rizik pro omezovani expozice zivotniho prostredi.
Limit pro denni pouziti 50 kg / den obvykle neprekracujete a mate zavedena opatreni
k Fizeni rizik na misté (ORR) k zamezeni uvolfiovani latky do Zivotniho prostiedi (do
vzduchu a vody). Poptavka po vasich pfipravcich na barveni ze strany jednoho z vasich
vyznamnych zakaznik( je docasné vysoka. Z tohoto dlvodu budete muset pouZivat
zhruba 80 kg latky Y / den po dobu nékolika tydn{ (nejdéle 3—4 tydny) v jednom roce.
Nevite, zda scénar expozice pokryva vase podminky pouziti i po toto pfechodné obdobi.
Analyza
e Prestoze vase denni pouziti prekracuje maximalni stanovené mnozstvi uvedené
ve scénari expozice pouze po kratkou dobu, vase podminky pouziti se od
scénare expozice ligi. Nicméné v nékterych pfipadech mlze zvy&eni G&innosti
ORR na misté kompenzovat zvyseni denniho mnozstvi, takze scénar expozice
by mohl pokryvat i takové pouziti.
Moznosti
e Pokud vam dodavatel poskytl pokyny k preskalovani a preskalovani je
pouzitelné pro vase pouZiti, mGZzete ovéfit, zda je vade pouZiti zahrnuto, za
pomoci preskalovani.

”

Priklad E2 — Opatieni k Fizeni rizik se li§i od ORR predpokladanych ve scénafi expozice

Popis pFipadu

Pfedpokladejme, Ze jste vyrobcem pFistrojl a provadite praskové natirdni panelového

zafizeni. Obdrzite scénat expozice pro ,primyslové pouziti v natérech" organické latky

K, kterou pfi svych procesech pouzivate. Ve scénafi expozice je vyZadovan systém

omezovani emisi do ovzdusi za pomoci mokré vypirky plynu s 95% ucinnosti odstranéni,

ktery zajisti omezeni emisi do Zivotniho prostfedi.

Ve svém zafizeni pouzivate pytlové filtry pro snizeni znecisténi vzduchu s 99% ucinnosti

odstranéni. Casticové a spotiebované filtraéni pytle jsou spalovany v souladu

s technickymi normami stanovenymi v platné smérnici EU a vnitrostatnich pravnich

predpisech o odpadu.

Analyza

e Ackoli jsou vase pytlové filtry pFi odstrafiovani latek znecistujicich ovzdusi

ucinnéjsi nez mokra vypirka plynu, technologie vaseho systému se lisi od
scénare expozice. To by mohl byt problém v pfipadég, Ze likvidace vasich
pytlovych filtrl ma na Zivotni prostiedi dopad (nap¥. na ptdu), ktery nebyl
vasim dodavatelem predpokladan. Nicméné v tomto pripadé je odpad vznikly
likvidaci pytlovych filtrd spalovan, tudiz se neodekava dopad na jinou cestu
uvolfovani.

MozZnosti

e Predpokladate, Ze vase pouziti je zahrnuto ve scénafi expozice (dalsi

informace naleznete v oddile 2.2.1).




6. PRIKLADY TYKAJICI SE EXPOZICE PRACOVNIKU

-

Priklad W1 — Koncentrace latky prekracuje limit stanoveny ve scénaii expozice

Popis pripadu

Pfedpokladdejme, Ze jste formuldtorem kapalin pro obrébéni kovl. Pfi svych procesech
pouzivate latku A v Cisté formé (>90% koncentrace). Koncentrace latky ve vasich
hlavnich vyrobcich je maximalné 5 %. Formulujete rovnéz upravené smési pro nékteré
vyznamné zakazniky za pouziti latky A v koncentracich do 25 %.

Va$ dodavatel vdm za$le soubor scénaili expozice pro pouziti latky A ve formulaci
zahrnujici koncentrace do 100 % a pro konecné pouZiti v procesech lubrikace pfi
plsobeni vysokych energii zahrnujici koncentrace do 10 %.

Analyza

e SE pro formulaci smési zahrnuje pouziti latky ve vasem zafizeni (formulace).

e SE pro ,,pouziti v procesech lubrikace" zahrnuje pouziti latky ve vaSich smésich
v koncentracich do 5 %. Koncentrace latky A ve vasich upravenych smésich pro
pouziti pti Fezani kovl (25 %) je vy&si nez koncentrace pfedpokladana ve SE
pro toto pouziti (10 %). Nicméné v nékterych pfipadech Ize vyssi koncentrace
kompenzovat zménami jinych podminek pouziti (napf. omezenim doby
expozice) za pomoci preskalovani.

MozZnosti

e Pro pouziti zahrnutd ve scénari expozice — tj. formulace smési a pouziti
v procesech lubrikace v koncentracich do 10 % — viz oddil 2.2.1, kde naleznete
dalsi informace.

e Pokud jde o pouziti ve vy3Sich koncentracich (do 25 %),ovérte, zda vam vas
dodavatel poskytl moznosti pfeskalovani a zda Ize tyto moznosti uplatnit pro
vase pouziti. Méli byste ovéfrit, zda lze vyssi koncentrace kompenzovat pomoci
preskalovani provedenim zmén v jinych parametrech (napf. kratsi doba
expozice).

Priklad W2 — Neni zahrnuto pouziti ve vnitfnich prostorach profesionalnimi uzivateli.
Popis pripadu

Pfedpokladejme, Ze se vase spole¢nost specializuje na aplikaci ohnivzdornych natér na
konstrukéni ocel, nadoby a podobna =zafizeni. Aplikaci natérd provadite jak na
stavenistich (pouziti ve venkovnich prostorach), tak v dilné (pouZiti ve vnitfnich
prostorach).

Obdrzite SE pro latku, ktera je obsazena v jedné z vasSich natérovych smési, jez
pouzivate, zahrnujici ,pouziti ve venkovnich prostorach v ramci rucnich natérovych
¢innosti® po dobu 4 hodin / den. Scénar expozice neobsahuje Zadna opatfeni pro
omezeni inhalace (technické kontroly ani osobni ochranné prostfedky), nebot tato
opatfeni nejsou povaZzovana za nezbytna k omezeni rizik pro pracovniky.

Analyza

e Scénar expozice podporuje aplikace ve venkovnich prostorach.

e Scénar expozice nepodporuje aplikace ve vnitfnich prostorach, kde rizika pro
pracovniky nemusi byt bez ORR naleZité kontrolovana z divodu omezeného
vétrani.

e Dilvody mohou byt nasledujici:

- dodavatel opomnél poskytnout SE pro pouZziti ve vnitinich prostorach,
- dodavatel se rozhodl pouziti ve venkovnich prostorach nezahrnout.
MoZznosti

e Pouziti ve venkovnich prostorach je v SE zahrnuto (dalSi informace
naleznete v oddile 2.2.1)

e Pokud jde o pouziti v dilné€, pozadejte svého dodavatele, aby vam poskytl SE
zahrnujici pouziti ve vnitfnich prostorach, a jakmile jej obdrzite, ovérte, zda
jsou vase podminky pouziti v tomto scénari zahrnuty (viz oddil 2.2.1 tohoto
dokumentu).




e Podniknéte prislusné kroky v pfipadé, ze vase podminky pouziti nejsou v SE pro
pouZiti ve vnitfnich prostorach zahrnuty nebo pokud v&& dodavatel nemGze SE
pro pouziti ve venkovnich prostorach poskytnout (dalsi informace naleznete
v oddile 2.2.2 tohoto dokumentu).

s

Priklad W3 — Na zakaznické urovni neni k dispozici uzavieny systém

Popis pFipadu

Predpokladejme, ze jste formulatorem nereaktivnich pomocnych latek pro pouziti
polymerovymi konvertory. Ve svych smésich pouzivate tékavou latku X jako
rozpoustédlo. Od svého dodavatele latky X obdrzite scénar expozice, v némz se
pozaduje zavedeni uzavienych systémU jako opatfeni k minimalizaci expozice
pracovnikl vdechovanim (odpovidajici kategorii procesti PROC3). Ve SE nejsou uvedena
74dna alternativni ORR na ochranu pracovnikd.

Procesy ve vasem zafizeni jsou uzaviené. Nejste si vSak jisti, zda vsichni vasi zakaznici
pouzivaji vase pomocné latky v uzavienych systémech.

Analyza

e Scénar expozice pro pouziti latky v uzavienych systémech podporuje pouziti ve
vasem zafizeni.

e Scénar expozice nepodporuje pouziti v otevienych systémech.

Moznosti

e Pouziti ve vasich zaFizenich je zahrnuto (dalsi informace naleznete v oddile
2.2.1).

e Pouziti vasimi zakazniky: VaSsi zédkaznici jsou odpovédni za sva vlastni
pouziti; musite jim sdélit, Ze je podporovano pouze pouziti v uzavienych
systémech, pricemz informace o bezpec¢ném pouziti je tfeba zahrnout do BL
smési, které svym zdkaznikim prodavate. Vadi zdkaznici nasledné& musi ovéFit,
zda jsou jejich podminky pouziti zahrnuty, a podniknout pfislusné kroky
v pfipadé, ze jejich pouziti zahrnuta nejsou (dalsi informace naleznete v oddile
2.2.2 tohoto dokumentu)




P¥iklad W4 — U&innost opatieni k Fizeni rizik je niZ$i, neZ je uvedeno ve SE

Popis pripadu

Predpokladejme, Ze jste vyrobcem chemickych latek pouzivanych ve stavebnictvi.
V nékterych z vasich formulaci pouzivate latku A ve formé prasku. Vas dodavatel latky
A vam zasle bezpecCnostni list s pripojenymi scénafi expozice, které zahrnuji pouziti latky
A v chemickych stavebnich latkach. Scénar expozice obsahuje dil¢i scénar pro prepravu
latky A v nespecializovanych zafizenich (PROC8a) a dil¢i scénaf expozice pro michani
v davkovych vyrobnich procesech (PROC5). V téchto dilCich scénafich je uvedeno mistni
odsavaci odvétravani s 90% udinnosti jakozto ORR k ochrané pracovnikd pred expozici
latce A a predpoklada se pracovni aktivita na plnou sménu (délka trvani >4 hodiny /
den).

Na zakladé méreni prachu provedenych ve vasem zafizeni s mistnim odsavacim
odvétravanim (zapnutym i vypnutym) jste zjistili, Zze Gcinnost vaseho soucasného
mistniho odsavaciho odvétravani neprekracuje 50 %. Skute¢na délka trvani ukolu (na
smeénu) vsSak byla kratSi nez 1 hodina pro pfepravu a michani. Disponujete (daji
z monitorovani tykajicimi se expozice pracovnikl, které svédé&i o tom, Ze expozice osob

>~ s

je nizsi nez limity expozice (OEL a DNEL) uvedené v BL.

Analyza
e Scénar expozice nezahrnuje vase vlastni pouziti, protoZze odstranovaci ucinnost
vaseho systému mistniho odsavaciho odvétravani (50 %) je nizsi nez minimalni
ucinnost popsana ve scénari expozice (90 %). Nicméné v nékterych pripadech
Ize niz$i G¢innost ORR kompenzovat zménami jinych podminek pouziti pomoci
preskalovani.
Moznosti
e Pokud vam va$ dodavatel poskytl moznosti preskalovani, mizete ovéfit, zda
nizsi ucinnost vaseho systému mistniho odsavaciho odvétravani lze
kompenzovat, pomoci preskalovani, jinymi podminkami, které Ize pouzit na
vase zafizeni (napf. kratSi doba trvani ¢innosti/pouziti). Pokud po pouziti
preskalovani dojdete k zavéru, ze vase podminky jsou zahrnuty, nemusite jiz
podniknout zadné dalsi kroky (dalSi informace naleznete v oddile 2.2.1).
Jestlize vase podminky zahrnuty nejsou nebo preskalovani neni pouzitelné,
musite podniknout pfislusné kroky (dalsi informace naleznete v oddile 2.2.2).
Rozhodnete-li se provést své vlastni CSA a vyhotovit CSR nasledného uzivatele,
muZete pouzit vysledky vadeho monitorovani na podporu tohoto posouzeni.

Priklad W5 — Neexistence opatieni k Fizeni rizik na zakaznické Grovni

Popis pripadu

Predpokladejme, Ze jste vyrobcem kapalin pro obrabé&ni kovd na olejové bazi, které jsou
prodavany Sirokému okruhu zakaznikl. Ve svych kapalindch pouzivate latku X jako
pridatnou latku k udrzeni dobré vykonnosti pfi vyssich teplotach. Vas dodavatel latky X
vam za$le scénaf expozice pro primyslové koneéné pouziti, v némz je vyzadovano
mistni odsavaci odvétravani s vétsi nez 90% ucinnosti k omezeni expozice dychacich
cest. Na zakladé svych znalosti o odvétvi zpracovani kovd mate informace, Ze nékteré
spolecnosti zabyvajici se zpracovanim kovl pouzivaji systémy mistniho odsavaciho
odvétravani s nizsi ucinnosti a nékolik spolecnosti systémy mistniho odsavaciho
odvétravani nedisponuje vibec.

Analyza

e Scénar expozice mize zahrnovat pouziti nékterych vasich zakaznika.

V nékterych pripadech Ize nizsi Ucinnost mistniho odsavaciho odvétravani
kompenzovat zménami jinych podminek pomoci preskalovani.
Moznosti.

e Ovérte, zda vas dodavatel latky X uvedl ve scénafi expozice moznosti
preskalovani. Doporucuje se, abyste provedli preskalovani jeho jménem. Pokud
vam vas dodavatel moZnosti preskalovani nesdé&lil, miZete vypracovat CSR
nasledného uzivatele za Ucelem zahrnuti pouziti latky X vasimi zakazniky, ktefi




disponuji systémem s nizsi ucinnosti mistniho odsavaciho odvétravani. Pokud
podobné situaci Celi vétSi pocet spolecnosti v daném odvétvi, vase oborova
organizace miZe byt s to vam poskytnout pomoc. MiZe kuptikladu shromazdit
prislusné konsolidované informace za Ucelem koordinované diskuse s dodavateli
nebo vypracovat obecnou CSR NU.

Priklad W6 — Nejsou dodrzena konkrétni organizacni opatieni doporucena ve scénari

expozice

Popis pfipadu

Pfedpokladdejme, Ze jste vyrobcem autolakl pro primyslova a profesiondlni pouZiti. Ve
svych lacich pouzivate rozpoustédlo C. Vas dodavatel latky C vam zasle scénar expozice,
v némz jsou uvedeny konkrétni pozadavky na skoleni (napf. pravidelné Skoleni tykajici
se vlastnosti latky a postupl pro zachézeni s latkou) jakoZzto opatieni k Fizeni rizik (ORR)
pro zajisténi bezpecného pouzivani latky. Po ovéreni svého vlastniho pouziti a pouziti
vadimi prdmyslovymi zékazniky dojdete k zav&ru, Ze tato pouZiti jsou zahrnuta. Vase
laky jsou vSak rovnéZ pouzivany pracovniky v malych opravnach karoserii automobild,
u nichZ nelze existenci $kolicich programt ovéfit.

Analyza

e Na primyslovych pracovistich se provadéni $koleni obvykle fidi pravnimi
predpisy v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a podnikovymi
normami. Lze tedy rozumné predpokladat, e primyslovi zdkaznici uplatiiuji
podminky popsané ve scénafi expozice.

e V pripadé malych pracoviét (jako jsou opravny automobild s jednim
pracovnikem/vlastnikem) je mozné, ze systematické Skoleni neni provadéno, a
proto mize byt zapotfebi prijmout dodateénd opatieni s cilem zajistit bezpeéné
pouzivani.

Moznosti

e Scénar expozice zahrnuje primyslové pouziti latky C v autolacich. Pro toto
pouziti nejsou vyzadovana zadna dalsSi opatreni (viz oddil 2.2.1).

e Informace o pozadavcich na gkoleni mizZete svym profesiondlnim zakaznikim
poslat s BL lak{, které dodavate. Je na vasich zakaznicich, aby uplatrfiovali
pozadavky na Skoleni popsané v SE nebo aby podnikli pfislusné kroky (oddil
2.2.2 tohoto dokumentu). Jako dal&i moznost mizZete zvaZit zménu provedeni
vasich lakl pro profesiondlni pouZiti, aby se omezilo riziko expozice v pfipadé,
Ze nelze zajistit radné skoleni (napf. omezena koncentrace latky, provedeni
nadob, pfidani modifikatord vlastnosti — t&kavost, viskozita atd.). V tomto
pfipadé by k zajisténi bezpecného pouziti latky mohly postacdit vystrahy na
Stitku vyrobku a dal&i podplrny materidl (napr. letaky). V takovém ptipadé se
stéle pohybujete v mezich stanovenych v SE (jelikoz ORR, které uplatiiujete,
jsou prisnéjsi nez ORR popsana v SE).




7. PRIKLADY TYKAJICI SE EXPOZICE SPOTREBITELU

Priklad C1 — Koncentrace prekracuje limity stanovené ve scénari expozice
Popis pripadu
Pfedpokladdejme, Ze jste vyrobcem prostiedkl pro myti automobild (naptiklad mydla a
Sampony) pro profesionalni a spotrebitelské pouziti. Ve svych Cdisticich prostredcich
pouzivate latku X jako odmastoval. Koncentrace latky X je maximalné 25 %. Vas
dodavatel latky X vam zaSle scénar expozice zahrnujici koncentraci latky ve spotiebnim
zbozi maximalné do 5 %.
Analyza
e Koncentrace latky X ve vasich Cisticich prostfedcich je vyrazné vyssi nez
koncentrace uvedena ve scénari expozice, scénar expozice tudiz nezahrnuje
spotrebitelské pouziti latky X ve vasich vyrobcich.
Moznosti
e Mate moznost koncentraci latky X ve svych Cisticich prostfedcich snizit, abyste
dosahli koncentrace uvedené ve scénari expozice. Pokud pro vas toto reseni
neni vhodné, musite podniknout alternativni kroky (dalSi informace naleznete
v oddile 2.2.2).

Priklad C2 — Provedeni obalu neomezuje expozici, j je pozadovano
Popis pripadu
Pfedpoklddejme, Ze jste vyrobcem spotiebitelskych ¢isticich prostfedkl. Ve svych
Cisticich prostfedcich pouzivate tékavou latku A a od svého dodavatele latky obdrzite
scénar expozice zahrnujici ,pouziti latky A ve spotrebitelskych isticich prostredcich®. Ve
scénafi je uvedeno, ze design nadob pro spotiebitelské pouziti musi byt zpracovan tak,
aby omezoval mnozstvi latky A pouzité v kazdé aplikaci na méné nez 10 mg / udalost.
Ucelem tohoto pozadavku je omezit expozici vdechovanim.
Provedeni vaSich nadob nesplfiuje pozadavky uvedené ve scénafi expozice, ¢imz se
zvySuje pravdépodobnost, ze davka bude prekrocena.
Analyza
e Konkrétni mnozstvi na jednu aplikaci (nebo udéalost) uvedené dodavatelem je
zdkladnim parametrem pro omezeni expozice spotfebitell. Provedeni nadoby
umoznuje zajistit, aby v kazdé aplikaci bylo pouzito spravné mnozstvi s cilem
udrzet Urovné expozice pod dostatec¢nou kontrolou.
Moznosti
e Spotrebitelské pouziti latky ve vasich smésich neni ve scénari expozice
zahrnuto. Zvazte zménu provedeni vasich nadob (napf. davkovac,
jednodavkové provedeni, bez moznosti rozprasovani) nebo zménu formy vasich
Cisticich prostfedkd (napF. na tablety, gel nebo pénu), abyste dosahli
mnozstvi/udalost popsaného ve scénari expozice.




Priklad C3 — Pfredpokladané podminky vétrani béhem pouzivani neodpovidaji scénari

expozice.
Popis pFipadu
Predpokladejme, ze jste formulatorem podlahovych natérovych hmot pro spotrebitelské
a profesionalni pouziti. Tyto natérové hmoty jsou obvykle pouzivany v garazich nebo ve
sklepich, ale jsou rovnéz vhodné pro venkovni aplikace. Ve svych formulacich pouzivate
latku Y (tékava latka), pro kterou obdrzite scénar expozice (zahrnujici pouziti latky Y ve
spotrebitelskych aplikacich). Scénar expozice pozaduje, aby bylo pro pouZiti ve vnitfnich
prostorach zajisténo dobré prirozené vétrani (oteviena okna) nebo umélé vétrani.
Analyza
e V nékterych situacich, kdy jsou vase natérové hmoty pouzivany spotrebiteli, je
tfeba predpokladat neexistenci dobrého vétrani. Tyto aplikace nejsou ve scénafi
expozice zahrnuty. Dale miZe byt pro spotfebitele obtizné posoudit, kdy je
vétrani dostatecné.
Moznosti
e Pouziti ve venkovnich prostorach je ve scénaFi expozice zahrnuto.
Pokud jsou vase natérové hmoty zamysleny primarné pro venkovni pouziti,
bude postacovat zahrnuti informaci pro spotfebitele (napf. varovny napis na
Stitku jako: ,,Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach").
e Pouziti ve vnitinich prostorach ve scénafi expozice neni zahrnuto.
Pokud je zamysleno pouziti vasich natérovych hmot ve vnitfnich prostorach,
pouhé uvedeni pokynl nemusi postacovat k zajisténi bezpe¢ného pouziti.
V tomto pfipadé& byste mohli zvazit, ze zménite provedeni svych vyrobkd nebo
snizite koncentraci latky Y ve svych vyrobcich, a omezite tak rizika spojena
s vyparovanim latky Y.
POZNAMKA: Jestlize nebezpecné vlastnosti latky Y mohou predstavovat vysoka rizika
pro spotrebitele, provérte, zda je proveditelné odstranéni latky Y ze spotrebitelského
zbozi a jeji nahrazeni méné nebezpecnou latkou.

Priklad C4 — Pro sp
Popis pFipadu
Predpokladejme, Ze jste vyrobcem dvouslozkového lepidla pro spotiebitelské pouziti,
které obsahuje registrovanou latku v kazdé sloZce. Obdrzeli jste scénaf expozice
zahrnujici spotfebitelska pouziti pro obé latky. Ve scénafi expozice vas dodavatel
doporucuje, aby obé slozky byly dodavany v baleni o maximalnim objemu 20 ml a aby
jeho soucasti bylo michaci zafizeni, které zabranuje kontaktu s rukou. Kromé toho
dodavatel doporuéuje pouziti rukavic odolnych vi¢&i chemikaliim.
Vas stavajici vyrobek je v souladu se scénarem expozice, pokud jde o provedeni obalu
a dodani vhodného michaciho zafizeni. Rukavice nedodavate ani uZivatelim
nedoporucujete, aby je nosili, protoze jste presvédéeni, ze pouzivani rukavic mdze vést
k obtiznéjsi manipulaci s mikro-mnozstvim lepidla a zvysit tak riziko dermalni expozice.
Namisto toho uvadite jasné pokyny, jak pouzivat michaci zafizeni a jak zabranit
kontaktu s pokozkou.
Analyza
e Ackoli jste presvédcCeni, ze vase stavajici feseni zajisti bezpecné pouzivani

vaseho lepidla spotrebiteli, existuje zde rozpor se scénarem expozice vaseho

dodavatele.
Moznosti

e Stavajici spotrebitelské pouZiti vasich smési neni ve scénari expozice
zahrnuto. Muzete postupovat nékterym z téchto zptsobu:
e Ridit se doporu¢enim svého dodavatele a dodat ke svym lepidlGm
vhodné rukavice.

e Kontaktovat svého dodavatele a oznamit mu, Ze pouzivani rukavic
povazujete za nepfimérené opatfeni k fizeni rizik pro spotiebitelska
pouziti. Poskytnout vhodné informace o expozici na podporu svého
predpokladu a pozadat o novy scénar expozice.




8. PRESKALOVANI

Jednim z moznych vysledkd pfezkumu scénafe expozice je zjisténi, ze se podminky
nasledného uzivatele presné neshoduji s podminkami popsanymi ve scénafi expozice.
M{Ze v8ak byt mozné prokazat, ze podminky nasledného uzivatele zaruéuji bezpeéné
pouziti latky za pouZziti pfistupu oznac¢ovaného terminem ,pfeskalovani*.

8.1 Uvod do preskalovani

Ve scénafi expozice vytvoreném pro Ucely registrace podle nafizeni REACH Zadatel
o registraci definuje kombinaci podminek pouziti, kterd zajistuje bezpeéné pouziti latky
s ohledem na lidské zdravi a Zivotni prostredi.

Zadatel o registraci provede odhad expozice pfi podminkach pouziti popsanych ve
scénafi expozice za pouziti namé&renych Gdaji nebo matematickych modeld.

Pro Fadu latek je Zadatel o registraci schopen stanovit specifické limitni hodnoty
expozice, jako jsou odvozené Urovné, pfi kterych nedochdzi k nepfiznivym G&inkdm
(DNEL), a odhad koncentraci, pti kterych nedochdzi k neptiznivym Gé&inkiim (PNEC), jez
predstavuji Urovné expozice pro pracovniky a zivotni prostredi, které by nemély byt
béhem pouzivani prekroceny, aby se zajistilo bezpecné pouzivani latky.

Jakmile jsou stanoveny hodnoty DNEL nebo PNEC, bezpec¢né pouziti latky se
predpoklada, pokud je odhadovana expozice nizsi nez hodnoty DNEL a PNEC stanovené
Zadatelem o registraci. Tento pomér je vyjadfen mirou charakterizace rizika (RCR) nizsi
nez 1, ktera ukazuje, ze riziko je nalezité pod kontrolou.

Podminky vedouci k bezpec¢nému pouziti sdéluje Zadatel o registraci naslednym

V. o] v . Ve vrs v r 4 s vO . 7 v r e r
uzivatelum prostrednictvim pfislusnych scénaru expozice pro ucely oznamovani, které
jsou pripojeny k BL latky.

V praxi je pravdépodobné, Ze se podminky pouZiti v zafizenich naslednych uZivatell
budou ur&itym zplsobem lidit od podminek popsanych ve scénéati expozice, nicméné
riziko mUzZe byt i tak naleZité kontrolovano. MizZe byt mozné toto prokazat kompenzaci
zmény v jedné konkrétni podmince zménou jinych podminek. Tento proces se nazyva
preskalovani.

Preskalovani je v Pokynech pro nasledné uzivatele agentury ECHA (verze 2 prosinec
2014) definovano jako ,matematicky pfistup, pomoci néhoz lze zkontrolovat, zda
skute¢né podminky pouziti, které se liSi od scénare expozice, jsou timto scénarem
expozice jesté pokryty".

ZpUsob, jakym jsou parametry uréujici podminky pouziti vzajemné propojené, zavisi na
algoritmech definovanych v nastroji pro odhad expozice, ktery pouzivaji zadatelé

o registraci k odhadu expozice. Modely pro odhad expozice pfifazuji pozménujici faktory
pro rizné parametry, jako je délka trvani expozice, koncentrace nebo G&innost opatfeni
k fizeni rizik, které maji vliv na expozici. Nasledny uZivatel mize provést pregkalovani
tak, Ze vypocte zménu v expozici, k niz dojde v disledku zmény v parametrech a
souvisejicich pozménujicich faktorech. Faktory pro ECETOC TRA jsou uvedeny v dodatku
2 tohoto dokumentu.

V dobé piipravy tohoto priivodce vyviji Evropska rada chemického primyslu (Cefic)
nastroj pro preskalovani/prepocet, ktery je oznacovan jako ES Conformity Tool (nastroj
pro ovérovani shody se scénafi expozice). Nastroj lze pouZivat k ovéfovani scénari
expozice a v pripadé potifeby mize byt pouZit i jako zéklad pro CSR NU. Tento nastroj je
zalozen na modelu ECETOC TRA a Ize ho pouzit pouze pro scénare expozice, které byly



vytvoreny pomoci tohoto modelu pro odhad expozice nebo pomoci nastrojl zaloZzenych
na tomto modelu (napf. EasyTRA).

Pristup preskalovani je podrobné popsan v Pokynech pro nasledné uzivatele (kapitola 4 a
dodatek 2).

Za definovani metod a strategii preskalovani jsou odpovédni zadatelé o registraci.
Primyslova sdruZeni vypracovavaji metody, pfiklady a nastroje tykajici se preskalovani,
jejichz smyslem je podpofit nasledné uZivatele v jejich ¢innostech v oblasti preskalovani.
Navstivte internetové stranky primyslovych sdruZeni, kde naleznete o preskalovani
podrobné informace.



Dodatekl — ZAKLADNI POJMY
Pouziti
Cl. 3 odst. 24

LpouzZitim" [se rozumi] zpracovani, formulace, spotfeba, skladovani, uchovavani, Uprava,
plnéni do zdsobnikd, pfenos z jednoho zdsobniku do jiného, miseni, vyroba pfedmétu
nebo jakékoli jiné vyuziti;

Obecné vzato se ,pouzitim" rozumi jakakoli ¢innost provadéna s latkou samotnou nebo
obsazenou ve smési.

Urcené pouziti

Cl. 3 odst. 26

Luréenym pouZitim" [se rozumi] pouZiti latky samotné nebo obsaZzené ve smési nebo
pouZiti smési, které je pfedpokladano ucastnikem dodavatelského retézce, vietné jeho
vlastniho pouziti, nebo o kterém je pisemné informovan bezprostfednim naslednym
uzivatelem;

Pokud je pozadovano posouzeni expozice a charakterizace rizika, je uréenym pouzitim
takové pouziti, které bylo posouzeno Zadatelem o registraci a které je zahrnuto ve
scénarich expozice pfipojenych k bezpecnostnimu listu.

Podminky pouziti

»~Podminky pouziti“ zahrnuji provozni podminky a opatfeni k fizeni rizik (jsou-li
pozadovana).

Scénar expozice

~Scénarem expozice" je soubor informaci popisujicich podminky vyroby a pouziti latky,
které mohou mit za nasledek expozici osob a/nebo Zivotniho prostfedi. Kone¢ny scénar
expozice popisuje podminky, za nichz je riziko povazovano za kontrolované.

Provozni podminky

~Provozni podminky" (PP) predstavuji soubor informaci o pouzivani latky. Popisuji druhy

¢innosti, jichz se tyka scénar expozice, s jakou frekvenci, jak Casto a jak dlouho se latka

pouziva a v jakém procesu, pfi jaké teploté atd. Ve scénafi expozice jsou zahrnuty pouze
parametry ovliviiujici Uroven expozice.

Opatreni k Fizeni rizik

Pojem ,opatteni k fizeni rizik® (ORR) oznaduje ¢innosti nebo zafizeni, které snizuji
pfimou i nepiimou expozici lidi (véetné pracovnik( a spottebitell) a rlznych slozek
zivotniho prostifedi dané latce béhem jejiho pouziti nebo této expozici zamezuji. Mezi
opatfeni k Fizeni rizik uplatfiovana pfi prdmyslovych pouZitich patii mistni odsavaci
vétrani, spalovani odpadnich plynd, ¢i$t&ni méstskych odpadnich vod a odpadnich vod na
pracovisti a osobni ochranné prostredky (OOP).



Nedoporucované zplisoby pouziti

Pojem ,nedoporucované zplsoby pouZit™ oznaduje zplsoby pouZiti latky, které nejsou
podporovany zadatelem o registraci nebo jeho dodavatelem z divodd ochrany lidského
zdravi nebo zivotniho prostredi. Pokud se nedoporucuje jedno nebo vice pouziti, tato
skute¢nost musi byt nyni uvedena v pododdile 1.2 ,PFislusna urcena pouziti latky a
nedoporucovana pouziti*®BL nebo jako soucast informaci poskytovanych podle ¢lanku 32
nafizeni REACH.

RozsSifeny BL

Pro ty latky, pro néZ se od Zadatell o registraci pozaduje vypracovani zpravy o chemické
bezpecnosti (CSR) s posouzenim expozice a charakterizaci rizika, je dodavatel
bezpecnostniho listu povinen do jeho pfilohy zaclenit scénare expozice zahrnujici uréena
pouziti, ktera jsou pro pfijemce BL relevantni, ¢imz vytvofi tzv. rozsifeny BL.

Mira charakterizace rizika (RCR)

Mira charakterizace rizika je pomér mezi expozici a odhadem koncentrace, pfi které
nedochazi k neptiznivym G&inkim (PNEC) pfi expozici Zivotniho prosttedi, nebo
odvozenou Urovni, pFi které nedochdzi k neptiznivym G&inkdim (DNEL) pfi expozici osob.
Je-li RCR niz&i nez 1, ma se za to, ze v podminkach pouZziti, pro néz byla expozice
stanovena, je riziko pod kontrolou.

Nastroje pro odhad expozice

e Ecetoc TRA

(European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals, Targeted Risk
Assessment — Evropské stfedisko pro ekotoxikologii a toxikologii chemickych
latek, cilené posouzeni rizik)

e Stoffenmanager

Konsorcium sponzorované Nizozemskym ministerstvem socidlnich véci a
zameéstnanosti
e Nastroj ,,Advanced Reach Tool“ (ART)

Mezinarodni konsorcium primyslu a ¢lenskych statd
e EUSES

(EU System for Evaluation of Substance — Systém EU pro hodnoceni latky)
e ConsExpo

(RIVM, Nizozemsky institut pro verejné zdravi a zivotni prostredi)

8Viz ,Nafizeni Komise (EU) & 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni naiizeni Evropské,ho parlamentu
a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) (Ut. vést. L 133
31.5.2010, s. 40).



Dodatek 2 — FAKTORY ZMENY EXPOZICE PRO ECETOC

TRA V. 3

V nize uvedenych tabulkach jsou uvedeny faktory pouzivané v nastroji ECETOC TRA V.3
k pozménéni Grovni expozice pfi riznych podminkach pouziti. Tyto faktory mohou
pouzivat nasledni uzivatelé k porovnani Urovni expozice vztahujicich se k jejich
podminkam pouziti se SE, ktery obdrzeli od dodavatele. Tento krok lze provést, pokud
dodavatel poskytl informace o Grovnich expozice nebo RCR v SE (napf. v oddile 3 BL).

Zkratky

ERF = faktor snizeni expozice

EMF = faktor upravujici expozici EMF=1/ERF

ORR = opatfeni k Fizeni rizik
APF = pridéleny faktor ochrany

Délka trvani

c¢innosti

>4 hodiny 1 1 —
(standardné)

1-4 hodiny 1,7 0,6 40%
15 min. az 1 hodina | 5 0,2 80%
méné nez 15 min. 10 0,1 90%

Koncentrace ve

smeési

> 25% 1 1 -

5 - 25% 1,7 0,6 40%
1-5% 5 0,2 80%
<1% 10 0,1 90%

Celkové odvétravani ERF * Vysvétleni

zakladni odvétravani 1 1 - pfirozené odvétravani bez jakéhokoli
ve vnitfnich zarizeni, zaviené dvere a okna (1-3
prostorach vymeény vzduchu za hodinu)

dobré celkové 1,4 0,7 | 30% | prirozené odvétravani bez jakéhokoli
odvétravani ve zafizeni, zaviené dvere a/nebo okna (3—
vnitfnich prostorach / 5 vymén vzduchu za hodinu); odpovida
venkovni prostory venkovnim prostoram

posilené celkové 3 0,3 | 70% | uméld mechanicka ventilace (5-10
odvétravani ve vymeén vzduchu za hodinu)

vnitfnich prostorach

*) ERF je 1 bez ohledu na typ odvétravani pro PROC 1, 10, 19 a 20

Vysvétleni

mistni
odsavaci

s s

odvétravani

ERF *)
(dermalni/Zinhalace)

ne 1/1 1 neni k dispozici zadné mistni
odsavaci odvétravani
ano 5/10 (20 pro PROC 7, | 0,2/0,1/0,05 mistni odsavaci odvétravani 80%,

8b, , 5 pro PROC 12)

90% nebo 95% v zavislosti na
PROC




mistni ERF EMF %
odsavaci

odvétravani

ne 1 1 -
ano (80% 5 0,2 80%
ucinnost)*

ano (90% 10 0,1 90%
ucinnost)*

ano (95% 20 0,05 95%
acinnost)**

* pouze PROC 12

**pouze PROC 7, 8b (pouziti v primyslovém zafizeni)

Ochrana

dychacich cest

ne 1
ano (90% 10
ucinnost)

ano (95% 20
ucinnost)

90%

95%

Ochrana kiize

Vysvétleni

rukavice
zadné nebo bézné
rukavice
vhodné rukavice (APF 5)

chemicky odolné rukavice
se ,,zakladnim* Skolenim
zaméstnanct (APF 10)

chemicky odolné rukavice
se Skolenim zamérenym
na konkrétni ¢innost (APF
20)

10

20

0,2

0,1

0,05

80%

90%

95%

zadné rukavice nebo rukavice bez
permeacnich Gdajd

rukavice s dostupnymi permeacnimi
Udaji uvadéjicimi, ze material
zajistuje dobrou ochranu pred latkou
(80 % nebo APF 5)

rukavice s dostupnymi permeacnimi
Gdaji uvadéjicimi, ze material
zajistuje dobrou ochranu pred latkou
+ pokyny a plan (90 % nebo APF 10)
rukavice s dostupnymi permeacnimi
Udaji uvadéjicimi, ze material
zajistuje dobrou ochranu pred latkou
+ postupy pro odstranéni a likvidaci
(95 % nebo APF 20)
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