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PREDGOVOR

Ovaj dokument opisuje zahtjeve obavjeséivanja u skladu s Uredbom REACH koji se odnose
na svojstva tvari, izloZzenost, uporabu te mjere upravljanja rizicima i procjenu kemijske
sigurnosti. On predstavlja dio serije dokumenata diji je cilj zainteresiranim stranama pomodi
u pripremi za ispunjavanje obveza u skladu s Uredbom REACH. Ti dokumenti uklju€uju
detaljne smjernice o nizu kljuénih procesa REACH i nekih specifi€nih znanstvenih ifili
tehnickih metoda potrebnih industriji ili tijelima kako bi ih mogli koristiti u skladu s Uredbom

REACH.

Smijernice su sastavljene i o njima se raspravljalo u okviru projekata provedbe Uredbe
REACH predvodenim sluzbama Europske komisije, a ukljuCivale su sudjelovanje
zainteresiranih strana iz drzava €lanica, industriju i nevladine organizacije. Ovi dokumenti sa
smjernicama mogu se pribaviti putem internetske stranice Europske agencije za kemikalije
(http://echa.europa.eu/reach _en.asp). Dokumenti s daljnjim uputama bit e objavljeni na istoj
internetskoj stranici kad budu dovrSeni ili azurirani.

Ovaj se dokument odnosi na Uredbu REACH (EZ-a) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i
Vijeéa od 18. prosinca 2006. godinel

1 Izmjena i dopuna Uredbe (EZ-a) br. 1907/2006 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registriranju, ocjenjivanju, odobravanju i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije, kojom se izmjenjuje i dopunjuje Direktiva 1999/45/EZ i ukida Uredba Vije¢a (EEZ-a) br. 793/93 i
Uredba Komisije (EZ-a) br. 1488/94 kao i Direktiva VijeCa 76/769/EEZ te Direktive Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006.); dopunjuje se Uredba Vije¢a (EZ) br. 1354/2007 od
15. studenoga 2007. o prilagodavanju Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni€avanju kemikalija (REACH), zbog pristupanja Bugarske i Rumunjske, Uredba
Komisije (EZ-a) br. 987/2008 od 8. listopada 2008. o Prilozima IV. i V.; Uredba (EZ-a) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznaCavanju i pakiranju tvari i smjesa, Uredba
Komisije br. 453/2010 od 20. svibnja 2010. o Prilogu II.; Uredba Komisije br. 252/2011 od 15. oZujka 2011. o
Prilogu |.; Uredba Komisije br. 366/2011 od 14. travnja o Prilogu XVII. (akrilamid), Uredba Komisije br.494/2011
od 20. svibnja 2011., o Prilogu XVII. (kadmij).
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Dio A —Uvod u smjernice

A.l KAKO RADITI SA SMJERNICAMA

A.ll Cilj ovog modula

Cilj ovog modula je dati uvod u Smjernice za provodenje procjene kemijske sigurnosti i izrade
izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti tvari proizvedenoj ili uvezenoj u kolicinama od 10 tona ili viSe
godidnje (Poglavlie A.1)2. To ukljuéuje pregled namjeravanih ishoda i glavni sadrzaj procjene
sigurnosti kemikalija, kao $to je dokumentirano u izvje$¢u o kemijskoj sigurnosti. Takoder ukljuCuje
i cjelovit pristup ekonomiénim odlukama tijekom procesa ponavljanja provodenja procjene kemijske
sigurnosti te poveznicu (,Pathfinder”) na razliCite elemente ovih smjernica.

Poglavlje A.2 objasSnjava klju¢ne Cinjenice potrebne za razumijevanje procjene kemijske sigurnosti.
Komunikacija zadaci unutar opskrbnog lanca vezani za procjenu kemijske sigurnosti navedeni su u
Poglavlju A.3. Poglavlie A.4 detaljnije opisuje situaciju u kojoj ¢e sudionik u skladu s Uredbom
REACH moZzda trebati provesti procjenu kemijske sigurnosti.

A.l.2 Sto je procjena kemijske sigurnosti?

A.1.2.1 Pregled procesa provedbe procjene kemijske sigurnosti

Uredba REACH temelji se na nacelu da industrija mora proizvoditi, uvoziti ili koristiti tvari ili ih
plasirati na trziSte na nacin koji ne Steti zdravlju ljudi niti okoliSu.

Procjena kemijske sigurnosti je instrument kojim se:

e procjenjuju izvorna opasna svojstva tvari, ukljuCujuci klasificiranje opasnosti u skladu s bilo
kojom klasom ili kategorijom te je li ocijenjena da posjeduje svojstva navedena u ¢l. 14. st.
4. Uredbe REACH, na nacin kako je izmijenjena 1. prosinca 2010. ¢lankom 58. st.1.
Uredbe (EZ-a) br. 1272/2008 (Uredba CLP), i to:

» razredima opasnosti 2.1 do 2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 tipovi A i B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorije 1i 2, 2.14 kategorije 1i 2, 2.15 tipovi A do F.

» razredima opasnosti 3.1 do 3.6, 3.7 negativni u€inci na spolnu funkciju i plodnost ili
razvoj, 3.8 ucinci koji nisu ucinci narkotika, 3.9 i 3.10.

» razred opasnosti 4.1:
= razred opasnosti 5.1,

= ili PBT3, vPvB4 svojstva,

Ovi razredi, kategorije i svojstva od sada ¢ée biti opisani kao "Clanak 14. st.4. Razredi,
kategorije ili svojstva opasnosti”.

e nadalje karakteriziraju opasnosti, uklju€ujuci gdje je to moguce, izvodenje razina bez ucinka
(izvedena razina bez u€inka na zdravlje ljudi (DNEL), predvidena koncentracija bez ucinka
na okoliS3(PNEC)) i procjenu svojstava koje se odnose na otpornost, bioakumulaciju i
toksi¢nost (PBT). To uklju€uje stvaranje novih informacija, ako je potrebno.

2 Smijernice za prikupljanje i procjenu informacija vezanih za koriStenje i izlozenost u skladu s Prilogom VI. tocka 6. za
koli¢ine tvari izmedu 1 i 10 tona godidnje nisu obuhvaéene ovim smjernicama. Upute potrazite u Smjernicama za
registraciju.

3 Postojane, bioakumulativne, toksi¢ne

4 Vrlo postojane, bioakumulativne, toksi¢ne


http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm
http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm
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Osim toga, kada tvar zadovoljava bilo koji od kriterija navedenih u ¢l. 14. st. 4. Razredi,
kategorije ili svojstva opasnosti,® procjiena kemijske sigurnosti mora ukljugivati sliedeée korake:

e procjenu emisije / izlozenosti Covjeka i okoliSa koji proizlaze iz proizvodnje i koristenja
tijekom cijelog Zivotnog ciklusa tvari (,Procjena izloZzenosti”). Procjena ukljuuje
osiguravanje dovoljno preciznih informacija o uporabi, uvjetima koriStenja i emisijama /
izloZenosti tvari.

e odredivanje karakteristika rizika na temelju takve emisije / izlaganja (,karakterizacija
rizika”).

e i u konacnici, prepoznavanje i dokumentiranje uvjeta proizvodnje i koriStenja potrebnih za
kontrolu utjecaja rizika na ljudsko zdravlje i okoliS. Ovi uvjeti ukljuCuju operativne uvjete

(OC) i mjere upravljanja rizikom (RMM). U Uredbi REACH taj se skup podataka naziva
.Scenarij izlozenosti” (ES).

Cilj procjene nije utvrditi postoji li opasnost ili ne, vec je cilj identificirati i opisati uvjete pod kojima
se rizici kontroliraju. Smatra se da je rizik pod kontrolom kada procijenjene razine izloZzenosti ne
prelaze predvidene razine bez u€inka (DNEL ili PNEC). Za tvari kod kojih takve razine bez ucinka
nije moguce utvrditi, karakterizacija rizika sastoji se od polukvantitativne ili kvalitativhe procjene
vjerojatnosti da ¢e se Stetni ucinci izbjeci. ToCnije, za tvari koje ispunjavaju kriterije postojanosti,
bioakumulativnosti i toksiCnosti i visoke postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti, moze se
zaklju€iti da su rizici kontrolirani kada su emisije i izlozenost primjenom scenarija izloZzenosti
svedeni na najmanju mjeru. Osim toga, kada se radi o fizikalnoj opasnosti, vjerojatnost i ozbiljnost
dogadaja koji zbog njih moZe nastati mora biti zanemariva (Odjeljak 6. Priloga I). U nastavku
smjernica, ovi se uvjeti nazivaju ,kontrolom rizika” i ,kontroliranim rizicima”.

Kontrola rizika ukljuCuje operativne uvjete, primjerice trajanje i uCestalost koriStenja, koli¢inu ili
koncentraciju tvari u aktivnosti, ili temperaturu procesa. Takoder ukljuuje i potrebne mjere
upravljanja rizicima, npr.: ispusni ventilacijski otvor na lokaciji, nodenje odredene vrste rukavica,
primjenu opce ili posebne vrste otpadnih voda i proc¢iSéavanje ispusnih plinova.

Zahtjevi procjene kemijske sigurnosti propisani Prilogom |. Uredbe REACH osiguravaju visok
stupanj prilagodljivosti 0 tome kako dobiti rezultate, ovisno o raspolozivim informacijama o
svojstvima tvari, o ishodu procjene opasnosti, klasifikaciji i oznaCavanju te procjeni izlaganja.
Proizvodac ili uvoznik (P / U) treba utvrditi najucinkovitiji i djelotvoran nacin za kontrolu rizika i to
dokumentirati.

Ocekuje se da procjena kemijske sigurnosti moze poluciti sliedeée rezultate:

» Procjenu bilo kakvih opasnosti koje tvar moze predstavljati. To ukljuCuje i) vrednovanje i
integraciju dostupnih informacija ii) klasificiranje i oznaCavanje tvari sa zaklju¢kom o tome
smatra li se tvar postojanom, bioakumulativnom ili toksi¢nom (PBT) ili vrlo postojanom,
bioakumulativhom ili toksi€nom (vPvB) te iii) izvodenje grani¢ne razine opasnosti za ljudsko
zdravlje i okolis.

= Tamo gdje procjena prikazuje da tvar zadovoljava kriterije klasifikacije ili kriterije PBT ili vPVvB,
potrebno je utvrditi uvjete pod kojima se mogu kontrolirati rizici koji nastaju tijekom proizvodnje
i uporabe tvari odnosno scenarij izloZenosti (ES).

= Subjekt koji provodi procjenu obvezan je vazne podatke, objaSnjenja, obrazlozenja i zaklju¢ke
dokumentirati u izvjeS¢éu o kemijskoj sigurnosti (CSR) za potrebe vlastite evidencije. Medutim,
CSR se dodaje i u registracijski dosje (ili prijavu za izdavanje odobrenja) tvari koji se Salje
Agenciji.

= Tijekom izrade scenarija izloZenosti, tvrtka koja provodi ocjenjivanje treba primijeniti uvjete
uporabe kontroliranjem rizika na vlastitim postrojenjima. Takoder je obvezna neposredne

5 U ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)
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potroSae i sudionike u nastavku opskrbnog lanca obavijestiti o uvjetima uporabe ({j.
operativnim uvjetima i mjerama upravljanja rizicima) kojima se osigurava kontrola rizika. U tu
se svrhu vazne informacije iz izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti uklju€uju u jedan ili viSe scenarija
izloZenosti i prilazu uz prosSireni sigurnosno-tehnicki list (SDL).

Slika A. 1-1 daje pregled razli€itih elemenata procjene kemijske sigurnosti.

Informacije: dostupne (=) obvezne /potrebne

e unutarnja svojstva tvari

e proizvodnja, uporaba, koli¢ina, izlozenost, upravljanje rizikom

! I

4

Procjena opasnosti l
+ Razvrstavanje opasnosti i zakljuak Procjena izlozenosti *
0 postojanosti, bioakumulativnosti i * 'Zfadl 2ophary |;Iogeposta '
toksicnosti (PBT) (mjere upravljanja rizikom i
operativni uvjeti)
* Karakierizacija povezanost «  Procijeni razinu izlozenostit
doze/koncentracije i reakcije

Kriteriji iz
¢lanka 14.
stavka 4.2

Karakterizacija rizika (RC) *

Dokumentiraj da Rizik pod ne Ponavljanje

u izvjeScu <

o kemijskoj sigurnosti kontrolom?
1 Za PBT/vPvB: samo
Eranas Scenarij karakterizacija emisija
izloZzenosti - . . -
putem sigurnosno- | Potrebno ako tvar ispunjava neki od kriterija D Potrebno za
tehnigkog lista razreda, kategorija ili svojstava opasnosti iz S [EE
élanka 14. stavka 4. ili oslobadanje na ';erz'rjrfggti
temelju izloZenosti prema Prilogu XI. ¢

Slika A. 1-1: Pregled procesa procjene kemijske sigurnosti

A.1.2.2 lIzradai procjena dostupnih informacija

Prvi korak u procesu kemijske sigurnosti je sastaviti i ocijeniti sve raspolozZive vazne informacije.
To ukljuCuje i vlastita svojstva tvari, proizvodnju i uporabu, naknadne faze zivotnog ciklusa tvari te
vezane emisije i izloZzenosti.

Ova kompilacija tvorit ¢e temelj za sve daljnje aktivnosti procjene kemijske sigurnosti, npr.

odredivanje procjene opasnosti kao cilja i, tamo gdje je to potrebno, moze predstavljati osnovu za
procjenu izloZenosti.

Proces oblikovanja informacija o unutarnjim svojstvima u skladu s Uredbom REACH temelji se na
postupku koji se sastoji od 4 koraka:

= 1. korak: Prikupiti raspoloZive podatke o unutarnjim svojstvima tvari i podijeliti ovu informaciju
(u mjeri u kojoj je to mogucée) s drugim tvrtkama Smijernice o zajedniCkom koristenju podataka).

= 2. korak: Usporediti standardne zahtjeve obavjes¢ivanja o unutarnjim svojstvima kao sto je
navedeno u Prilozima VII. do X. s osnovnim mogucnostima u Prilogu XI. kako bi se odstupilo
od standardnih zahtjeva te na temelju toga odrediti potrebu za informacijama. Imajte na umu
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da to moze biti ponavljaju¢i proces, uzimajuc¢i u obzir informacije o proizvodnji, uporabi i
izlozenosti. U nekim slu€ajevima, procjena izloZenosti moze biti potrebna kako bi se opravdalo
da odredene standardne informacije nisu potrebne (odricanje na temelju izlozenosti). Isto tako
informacije o uporabi i izloZzenosti mogu potaknuti stvaranje dodatnih informacija (ispitivanje
izazvano izlozeno&cu).

= 3. korak: Identificirati manjkavost informacija usporedivanjem dostupnih informacija s
potrebnim informacijama.

» 4. korak: Izraditi nove podatke i/ili predloZiti strategiju ispitivanja

U ovom pogledu, procjena kemijske sigurnosti nije samo metoda za razvoj scenarija izloZenosti i
dokazivanja kontrole rizika, ve¢ i za podrzavanje procesa evaluacije na temelju dostupnih
podataka o svojstvima tvari (1. korak) kako bi se utvrdila potreba za generiranjem novih podataka
(4.korak).

A.1.2.3 Procjena opasnosti

Procjena opasnosti koristi informacije dobivene u ranije opisana 4 koraka. Tijekom procjene
opasnost moZe se pojaviti potreba za dodatnim informacijama o unutarnjim svojstvima tvari
(iterativni proces). Procjena ugrozenosti obuhvaca sljedeée zadatke procjene:

= provodenje Kklasifikacije tvari (vezane za njenu prirodenu opasnost) na temelju pravila
sadrzanih u Uredbi CLPS.

» dodatnu procjenu fizikalno-kemijske opasnosti tvari.

= procjenu u kojem specificnom okoliSu ¢e tvar primarno zavrsiti (npr. ovisno o razgradivosti i
razli¢itom ponasanju u doticaju sa zrakom, vodom, sedimentom i biotom).

= ocjenjivanje mobilnosti tvari (npr. volatilnost, topljivost u vodi, nakupljanje pra3ine) i, ovisno o
uporabi, utvrdivanje putova izlaganja koje treba uzeti u obzir.

» jzvodenje razina bez uginka na ljudsko zdravlje(DNEL) i okoli§ (PNEC) iz dostupnih rezultata
ispitivanja i drugih odgovarajucih informacija o razli€itim krajnjim to¢kama; u obzir je potrebno
uzeti predvidive putove izlaganja i populacije. Kada DNEL nije moguce izvesti, potrebno je
provesti kvalitativhu i polu-kvantitativhu karakterizaciju mogucih pojava ucinka / opasnosti.

= utvrdivanje treba li se tvar treba smatrati (vrlo) postojanom, (vrlo) bioakumulativnom i
toksi€énom. Ako je tako, potrebno je provesti karakterizaciju emisije (ukljuCujuéi utvrdivanje
koliine emisije i mogucih putova izloZenosti).

Ako tvar ne ispunjava neki od kriterija iz razreda opasnosti, kategorija ili svojstava iz Clanka 14. st.

4.7 na temelju svih dostupnih informacija svih informacija potrebne kako bi se opisala prirodena
svojstva,procjena kemijske sigurnosti moze se ovdje prekinuti (vidi Slika A. 1-1). Rezultati se
moraju dokumentirati u poglavljima 1-8 lzvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti.

A.1.2.4 Procjenaizlozenosti i karakterizacija rizika

Procjena izloZenosti obuhvaca svako izlaganje koje moze ukljucivati opasnost opisanu u procjeni
opasnosti.

Ako tvar ispunjava bilo koji od kriterija razreda, kategorija ili svojstava opasnosti® iz élanka 14. st.4.
za bilo koju krajnju tocku, mora se provesti procjena izlozenosti i karakterizacija rizika (5. i 6. korak

6 vidi Smijernice o oznadavanju i pakiranju, u skladu s Uredbom (EZ-a) br. 1272/2008, na
http://guidance.echa.europa.eu/guidance_en.htm

7 U ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)
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propisan Uredbom REACH Prilog 1.). To obuhva¢a procjenu ocekivanih izloZzenosti prema
stvarnim ili predvidenim uvjetima uporabe. Te se razine izloZzenosti koriste za karakterizaciju rizika
usporedujudi ih s ishodom procjene opasnosti.

Kao &to je vec ranije spomenuto, ovaj opis uvjeta uporabe kojima se kontroliraju rizici predstavlja
klju€ni dio scenarija izloZzenosti (ES). Scenarij izlozenosti ukljuuje operativne uvjete (OC) i nuZzne
mjere upravljanja rizikom (RMM). Ako proizvodac ili uvoznik ne opiSu bitne i realne mjere kojima se
kontroliraju rizici kod tvari koja se koristi na odredeni nacin, tu vrstu uporabe ne moze ukljuciti u
Svoj scenarij izloZzenosti ili tu vrstu uporabe mora izri€ito zabraniti u sigurnosno-tehnickom listu.
Izrada scenarija izloZenosti vjerojatno ukljuCuje dijaloge i) izmedu proizvodaca tvari i daljnjih
korisnika i ii) izmedu korisnika i daljnjih korisnika kemikalije u nastavku opskrbnog lanca (vidi Sliku
A.3-1i Sliku A.3-2).

Prvi korak u procjeni izloZenosti ¢esto znaci opisivanje jednog ili viSe pocetnih scenarija izloZenosti
koji se bave trenutnim nacinima uporabe tvari unutar opskrbnog lanca.

Drugi korak u procjeni izloZzenosti je predvidanje izlozenosti za razliCite putove izloZenosti u
uvjetima uporabe opisanima u pocetnom scenariju. Uklju€uje, na primjer, procjenu koncentracije
tvari u zraku unutar prostorije radnog mjesta ili kod kuée, koli€inu tvari koja dolazi u doticaj s
kozom kada se proizvod koristi ili koncentracije tvari koje se mogu ocekivati u sedimentima
vodenih tokova. Procjena izloZzenosti moZze se izvesti prema modelu ili na temelju izmjerenih
podataka. U oba je sluaja kljuéno da predvidena izlozenost odgovara operativnim uvjetima i
mjerama upravljanja rizikom utvrdenima (inicijalnim) scenarijem izloZzenosti.

Procjena izlozenosti mora obuhvacati proizvodnju i sve utvrdene oblike uporabe tvari te u obzir
uzeti sve faze zivotnog ciklusa, od proizvodnje do utvrdenih oblika uporabe. Treba obuhvatiti sve
pravce izloZenosti i populacije relevantne za ljude i okolis.

Za tvari za koje je moguce izvesti razine bez u€inka (DNEL ili PNEC) karakterizacija rizika treba
zakljuciti da predvidene razine izloZenosti ne premasSuju te razine bez ucinka. Medutim, postoje i
slu€ajevi kod kojih se karakterizacija rizika treba temeljiti na drugim pristupima:

= Za ona podrucja uCinka na ljudsko zdravlje i okoli§ za koja nije moguce utvrditi PNEC ili DNEL,
karakterizacija rizika sastoji od polukvantitativne ili kvalitativhe procjene vjerojatnosti da ¢e se
Stetni ucinci izbjeci.

= Za tvari koje ispunjavaju kriterije PBT i vPvB (vidi Prilog XIIl. Uredbe REACH), moze se

zakljuciti da su rizici kontrolirani kada su emisije i izloZzenost primjenom scenarija izloZzenosti
(ES) svedeni na nhajmanju mjeru.

= Osim toga, na temelju procjene fizikalno-kemijskih opasnosti potreban je zakljuak da je
vjerojatnost i ozbiljnost dogadaja koji zbog njih moze nastati zanemariva.

U dijelovima u nastavku smjernica, ovi se uvjeti nazivaju ,kontrolom rizika” i ,kontroliranim
rizicima”.

Procjena kemijske sigurnosti moze se prekinuti i dokumentirati u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti, a
relevantni scenariji izloZzenosti mogu se dostaviti unutar opskrbnog lanca kada

e procjena kemijske sigurnosti pokazuje kontrolu rizika za sve scenarije izlozenosti

e | kada su generirane sve potrebne informacije o prirodenim svojstvima ili su opisani svi
relevantni prijedlozi za opisivanje

U suprotnome, potrebne su daljnje iteracije kako bi se procjena kemijske sigurnosti preciznije
izradila.
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A.1.2.5 Odlucivanje o preciziranju ocjenjivanja (iteracija)

Pitanja vezana uz ispunjavanje uvjeta za prirodena svojstva

Proizvodaci i uvoznici obvezni su sustavno u registracijskom dosjeu navesti standardne zahtjeve
obavjeSéivanja kao Sto je navedeno u Prilozima VII.-XI. To se moze uciniti prema rezultatima
postojecih studija, ispitivanjem prijedloga ili odgovaraju¢im argumentima o odricanju (vidi iteraciju u
informacijskom dijelu na Slika A. 1-1).

Pitanja vezana za dokazivanje kontrole rizika

Kada karakterizacija rizika (primjenjiva na tvari koje ispunjavaju bilo koji od kriterija razreda

opasnosti, kategorije ili svojstva iz ¢lanka 14. st. 4.8) pokazuje da rizici nisu pod kontrolom, postoje
tri glavne opcije za ponavljanje procjene uklju€ivanjem viSe ili drugih informacija u ovu procjenu
(vidi iteraciju na Slika A. 1-1):

= precizirati procjenu opasnosti pribavljanjem viSse podataka, $to moze ukljucivati prijedlog za
ispitivanje;
= precizirati procjenu izlozenosti provjerom je li predvidanje izloZzenosti realno te odrazava li

uvjete uporabe utvrdene u izvornom scenariju izlozenosti. Za tu svrhu mogu se koristiti modeli i
pracéenje podataka; ili

= poboljsati uvjeti proizvodnje ili uporabe, npr. uvodenjem strozih mjera upravljanja rizicima ili
mijenjanjem operativnih uvjeta u scenariju izloZenosti.

Ova se iteracija nastavlja sve dok bude moguce dokazati da je rizik pod kontrolom.

Standardni zahtjevi obavjeSéivanja o prirodenim svojstvima u skladu s Uredbom REACH
prvenstveno se odreduju pokazateljima ukupne tezine (tonaze). Mnogi od standardnih zahtjeva
mogu se prilagoditi, izostaviti (odstupiti) ili zamijeniti ili se mogu definirati novi uvjeti na temelju
opasnosti, izloZenosti ili razmatranja rizika . Osim toga, prilagodbe standardnog reZima ispitivanja
takoder se mogu zatraziti zbog teSkoca u ispitivanju tvari ili raspoloZivosti alternativne informacije.

Tako ¢e proizvodac ili uvoznik morati napraviti niz odluka o tome koje informacije koristiti i /ili
prikupiti i/ili generirati kako bi se kontrola rizika dokazala na najucinkovitiji nacin, ukljuCujuéi
smanjenje ispitivanja kraljeznjaka. Kod uskladivanja radnje koja je najucinkovitija za preciziranje
procjene, u obzir je potrebno uzeti omjer troSkova postupka (ispitivanje, izrada modela, mjerenje
upravljanja rizikom, promjena operativnih uvjeta) i predvidenu promjenu rezultata ocjenjivanja
sigurnosti. Neizvjesnost vezanu na karakterizaciju troSkova i rizika potrebno je takoder uzeti u
obzir. Pitanja koja treba uzeti u obzir prilikom utvrdivanja najprikladnijeg i najekonomicnijeg
pristupa mogu ukljucivati:

e Provodenjem dodatnih ispitivanja na kraju se moZze dobiti viSe relevantnih podataka o
opasnosti neke tvari. To moze dovesti do snizavanja faktora procjene koji se koriste za
izvodenje razina bez u€inka (DNEL i/ili PNEC) i oni mogu postati precizniji. Medutim, hoce li
podaci dodatnih ispitivanja rezultirati viSom razinom bez uclinka ili ne ovisi o rezultatu
toksicnosti dobivenim dodatnim ispitivanjima. Tako se troSkovi (Zivota Zivotinja i financijski)
mogu ponderirati vjerojatnoS¢u da ¢e se viSa razina bez ucinka ipak postici.

e Ako se izloZzenost predvida jednostavnom i klasi€nom izradom modela, uporaba modela viSeg
ranga moZze rezultirati preciznijim predvidanjem razine izlozenosti. Zato ¢e mozda trebati
prikupiti dodatne podatke, primjerice o u€estalosti uporabe tvari u odredenom procesu. Druga

8 U ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)
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opcija mogla bi biti da se iskoriste podaci o izmjerenim emisijama ili razinama izloZenosti.
Precizna procjena izloZzenosti temeljena na modelu viSeg ranga ili izmjerenim podacima moZze
rezultirati predvidanjem blaze izlozenosti, a time i manjeg rizika. Kao §to smo ranije naveli,
troSkovi preciziranja predvidanja izlozenosti moru se uzeti u obzir kod odlu€ivanja o strategiji
iteracije.

e Suzavanje ponudenih naéina uporabe ili uvodenje dodatnih mjera za kontrolu rizika
moze biti ucinkovit nain za smanjenje emisija i posljedicne izloZzenosti. Takve mjere
upravljanja rizikom ili operativni uvjeti trebaju biti razmjerni rizicima i izvedivi u praksi, ha samoj
lokaciji podnositelja registracije ili daljnjih korisnika. Uvodenje dodatnih ili razli¢itih mjera
upravljanja rizicima i/ili mijenjanje operativnih uvjeta moze biti skupo, a uc€inak na rizike treba
prije donoSenja odluke pazljivo vrednovati.

Kod razmatranja razliCitih opcija kojima se dokazuje ispunjavanje standardnih zahtjeva
obavjeS¢ivanja i/ili kontrolu rizika, potrebno je razlikovati izmedu mjera kojima se poboljSava
razumijevanje rizika (opasnost od i izloZzenost nekoj tvari) i mjera kojima se rizik zaista smanjuje.
Takoder, proizvodadi i uvoznici trebali bi u obzir uzeti €injenicu da bi ulaganje u povec¢anje znanja o
svojstvima tvari na razini proizvodaca ili uvoznika omogucilo ciliano i ekonomicnije upravljanje
rizicima u nastavku lanca. Time bi se izbjegle preporuke korisnicima u nastavku lanca o uvodenju
nerealno skupih mjera upravljanja rizicima.

A.1.3 Kome su ove smjernice potrebne

Za tvari koje se proizvode ili uvoze u koli€ini od 10 tona godiSnje ili viSe, podnositelj registracije
treba kao sastavni dio registracijskog dosjea predati i izvie§¢e o kemijskoj sigurnosti tvari. Opca
uputa vec¢ je navedena u Smjernicama za registraciju. Trenutni paket sa smjernicama zamisljen je
da sadrzZi upute o pripremi procjene kemijske sigurnosti i dokumentiranju analize u izvjeS¢u o
kemijskoj sigurnosti i, kada je to potrebno, u sigurnosno-tehnickom listu. Medutim, od informacija
navedenih u Poglavljima R.2 do R.7 koristi mogu imati i podnositelji registracije koji ne moraju
provoditi procjenu kemijske sigurnosti.

Smjernice su namijenjene i sudionicima od kojih se trazi da pripreme izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti pod odredenim uvjetima:

« Daljnji korisnici koji trebaju ili Zele provesti vlastito ocjenjivanje / izvieS¢e o kemijskoj sigurnosti

« Proizvodadi ili uvoznici proizvoda koji sadrze tvari koje e se ispustiti iz proizvoda ako tvar nije
registrirana za navedenu uporabu. lzvieSée o kemijskoj sigurnosti obvezno je ako je tvar
prisutna u tim proizvodima u koli¢inama iznad 10 tona godi$nje.

« Proizvodadi ili uvoznici i/ili daljnji korisnici trebaju procjenu ili izvieS¢e o kemijskoj sigurnosti
pripremiti kao dio prijave za izdavanje odobrenja.

Smijernice su takoder namijenjene Europskoj agenciji za kemikalije (ECHA) i nadleznim tijelima
drzava Clanica EU-a, kao referenca kod obavljanja ocjenjivanja i kontrole rizika tijekom postupaka
vrednovanja, izdavanja odobrenja i ograni¢enja. Ne zaboravite da odobrenja mogu imati razliCite
cilieve kada se radi o radnjama ocjenjivanja, jer se usporeduju pojedinacni podnositelji registracije,
primjerice ocjenjivanje kumulativne izloZzenosti kao posljedica cjelokupne koli¢ine na trzistu i nacina
koriStenja tvari.

A.l4 Kako se snaéi u ovim Smjernicama

Smijernice se sastoje od dva glavna dijela: Kratkih smjernica (Dio A do G) i prate¢ih Referentnih
smjernica (Poglavlja R.2 do R.19).

Dio B sadrzi saZzete smjernice o procjeni opasnosti. Smjernice obuhvacéaju zahtjeve obavjescivanja
o prirodenim svojstvima tvari u skladu s Uredbom REACH, ukljucujuéi i prikupljanje informacija,
pristupa bez ispitivanja i takozvane 'integrirane strategije testiranja' za stvaranje relevantne i
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potrebne informacije o svakoj krajnjoj tocki. Dio B takoder sadrZi saZzete smjernice o tome kako
opisati opasnosti uklju€ujuci, gdje je to moguce, izvodenje razina DNEL i PNEC. Svaki od odjeljaka
u Dijelu B odgovara podrobnijoj smjernici navedenoj u poglavljima R.2 do R.10. Uklju¢uje

Izvodenje DNEL-a (ili neka druga kvalitativna ili polukvantitativna mjera potencije tvari) u
poglavlju R.8 i odgovaraju¢im poglavljima integriranih strategija za ispitivanje relevantnih
krajnjih to€aka za ljudsko zdravlje (Odjeljci R 7.2 do R.7.7). Ti odjeljci u Poglavlju R.7 takoder
uklju€uju informacije o tome kako izvesti potrebne informacije za razvrstavanje i oznaCavanje
tvari. Medutim, smjernice o razvrstavanju i oznaCavanju nalaze se u zasebnim dokumentima,
vidi Smjernice o primjeni kriterija Uredbe CLP i Smjernice o ozna€avanju i pakiranju, u skladu s
Uredbom (EZ-a) br. 1272/2008 na internetskoj stranici ECHA-e.

Izvodenje PNEC-a u Poglavilju R.10 i odgovaraju¢im poglavljima o strategijama ispitivanja
integriranih krajnjih to€aka okolisa (Odjeljci R.7.8 do R.7.10.). Ti odjeljci u Poglavlju R.7 takoder
uklju€uju informacije o tome kako izvesti potrebne informacije za razvrstavanje i oznaCavanje
tvari. Medutim, smjernice o razvrstavanju i oznacavanju nalaze se u zasebnim dokumentima,
vidi Smjernice o primjeni kriterija Uredbe CLP i Smjernice o ozna¢avanju i pakiranju, u skladu s
Uredbom (EZ-a) br. 1272/2008 na internetskoj stranici ECHA-e. Odjeljak 7.13 u Poglavlju 7c
ukljuuje smjernice o posebnim pristupima ocjenjivanju metala i ugljikovodika.

Zahtjevi obavjeS¢ivanja o prirodenim svojstvima (Poglavlje R.2), smjernice o prikupljanju
dostupnih informacija (Poglavlje R.3), procjena informacija (Poglavlje R.4), smjernice o
odricanju na temelju izloZenosti i ispitivanju potaknutom izloZzeno3¢u, kao i druge prilagodbe
zahtjeva obavjeScivanja (Poglavlje R.5), detaljne smjernice o pristupima koji ne uklju€uju
ispitivanje, posebice QSAR i grupiranje tvari (poglavlje R.6).

Dio C sadrzi saZete smjernice o tome kako ocijeniti je li tvar postojana, bioakumulativna i toksi¢na
(PTB) ili vrlo postojana, bioakumulativha i toksi¢na (vPvB). Detaljne smjernice o ocjenjivanju
postojanosti, bioakumulativnosti i toksi€nosti i visoke postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti
obuhvaéene su Poglavljem R.11.

— Sazete smjernice — — Detaljne smjernice —

A: Uvod

R.2- R.7: Zahtjevi obavjeS¢ivanja

R.8-R.10: Karakteristika reakcije na

B: Procjena opasnosti

C: Procjena svojstava
postojanosti, bioakumulativnosti

dozu ili koncentraciju

i toksi¢nosti (PBT) i visoke
postojanosti, bioakumulativnosti
i toksi¢nosti (vPvB)

R.11: Procjena postojanosti,
bioakumulativnosti i toksi¢nosti (PBT)

i visoke postojanosti, bioakumulativnosti
i toksi¢nosti (vPvB)

R.12: Opis uporabe

D: Procjena izloZenosti

R.13: Uvjeti uporabe (RMM, OC)

E: Karakterizacija rizika

F: 1zvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti

R.14-18: Procjena izloZenosti

R.19: Procjena neizvjesnosti

G: Prosirenje sigurnosno— R.20: Objasnjenje pojmova

tehni¢kog lista

Slika A. 1-2: Struktura Smjernica

Dio D detaljno opisuje kako razviti scenarije izloZenosti i srodne procjene izloZenosti. Ovaj dio
sadrzi detaljne radne procese o tome kako prepoznati nacine uporabe u opskrbnom lancu, kako
razviti scenarije izloZzenosti te ih finalizirati na temelju iteracija potrebnih za upravljanje rizicima. Dio
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D nudi poveznice na viSe detaljnih smjernica o procjeni izloZzenosti, posebice kako bi se opisali
nacini uporabe, prikupljanja informacija o uvjetima rada i mjere upravljanja rizikom te nadini
provodenja procjena izlozenosti. Ukljucuje:

= Kratak opc¢i opis utvrdenih nacina uporabe i davanje kratkog naslova scenarijima izloZenosti
(Poglavlje R.12)

= Mijere upravljanja rizikom i operativni uvjeti za izradu scenarija izloZenosti (Poglavlje R.13).
* Procjena izloZenosti na radnom mjestu (Poglavlje R.14)

* Procjena izloZzenosti koja se odnosi na potroSace (Poglavlje R.15)

* Procjena izloZenosti koja se odnosi na okolis (Poglavlje R.16)

= Poglavlja R.17 i R.18 osiguravaju smjernice o procjeni izloZzenosti koja se odnosi na faze
zivotnog ciklusa nakon $to su utvrdeni nacini uporabe (ispustanja iz proizvoda i ispustanja u
fazi otpada).

Poglavlje R.20 sadrZi tabelu pojmova koji su bitni za razumijevanje smjernica o procjeni kemijske
sigurnosti, a koji nisu objasnjeni u samoj legislativi.

Dio E sadrZi smjernice o karakterizaciji rizika. Kod karakterizacije rizika, informacije o opasnosti i
izloZenosti kombiniraju se u omjer karakterizacije rizika ili u kvantitativhu karakterizaciju rizika.
Obje vrste informacija sadrze razinu neizvjesnosti koju je potrebno procijeniti kako bi se odlucilo o
¢vrstoci procjene rizika. Analiza neizvjesnosti dodatno je razradena u Poglavlju R.19. Dio E sadrzi i
smjernice o kvalitativnoj karakterizaciji rizika s obzirom na tvari za koje ne postoje ograni¢enja.

Dio F detaljno prikazuje format i zahtjeve priprema za izradu izvje§¢a kemijske sigurnosti, kojim se
dokumentiraju rezultati cijele procjene kemijske sigurnosti. Dio F detaljno navodi pododjelike
glavnih naslova u skladu s odjelikom 7. Priloga 1. Uredbe REACH i daje smjernice o tome kako
predstaviti ishod procjene kemijske sigurnosti. Takoder objasnjava kako koristiti predlozak za
procjenu kemijske sigurnosti.

Dio G sadrzZi smjernice o pripremi proSirenja sigurnosno-tehnickog lista (SDL). Sadrzi informacije o
tome kako se scenarij izlozenosti priopcuje i provodi u nabavnom lancu. U prilogu dijela G naveden
je primjer kako daljnji korisnik moZe scenarije izloZenosti nabrojiti prema njihovim uvjetima
uporabe. Dio G takoder uklju€uje i dodatak koji ukratko prikazuje nekoliko pristupa kako informacije
iz opSirnih sigurnosno-tehnickih listova obraditi na razini proizvodaca tvari ili pripravka kako bi se
one mogle Koristiti u smjernicama za korisnike pripravaka.
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‘ Informacije: dostupne - obvezne/potrebne }'—
| |
v l

Procjena opasnosti Procjena izloZenosti

R8-R10||R11.1 @ R11.2 ||R14-R18

Karakterizacija rizika (RC)

Kriteriji iz
¢lanka 14.
tavka 4.2

Dokumentiraj u izvije$éu da Rizik pod ne Pojava
o kemijskoj sigurnosti T kontrolom?

Prenesi scenarij
izloZzenosti putem
sigurnosno-tehnickog
lista

Slika A. 1-3: Smjernice koje se odnose na razliite elemente procesa izrade procjene kemijske
sigurnosti

10



Dio A —Uvod u smjernice

A.2 KLJUCNI POJMOVI PROCJENE KEMIJSKE
SIGURNOSTI

Ovo poglavlje detaljno obraduje osnovne elemente procjene kemijske sigurnosti sazeto prikazane
ranije u Poglavlju A.1.

A.2.1 Obveza sastavljanja procjene kemijske sigurnosti

Procjena kemijske sigurnosti potrebna je kada se tvar proizvodi ili uvozi u koli€inama od 10 tona ili
viSe godisSnje. Procjena mora biti dokumentirana u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti koje se podnosi
kao dio dosjea za registraciju, u skladu sa ¢lancima 10. i 14. Uredbe REACH. Prilog I. Uredbe
REACH utvrduje op¢e odredbe za ocjenjivanje tvari i pripremu izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti.
Jedan od primarnih ciljeva obavljanja procjene kemijske sigurnosti jest definirati uvjete koristenja
(uvjeti rada i upravljanja rizicima) pod kojima se rizici mogu kontrolirati (vidi Dio A.2.5).

Osnovu procjene kemijske sigurnosti Cine informacije o koli€ini koju pojedinaéni podnositel;
registracije sam proizvodi ili uvozi te naCin na koji on, daljnji korisnici ili potrosaci koriste tvari
pojedinacno, u pripravcima ili u proizvodima te u kojoj su mijeri tvari prisutne u kasnijim zivotnim
ciklusima, uklju€ujuéi i fazu otpada. Za tvari s rasprostranjenom ili rasprSenom uporabom moze biti
korisno, na dobrovoljnoj osnovi, u obzir uzeti izloZenost uslijed emisija iz iste tvari koju proizvode ili
uvoze druge registrirane osobe (tj. ukupni procijenjeni trziSni volumen). Ovo se narocito
preporucCuje ako prostor izmedu razina PNEC i DNEL vlastite plasirane koliine kod podnositelja
registracije nije znacajan i tamo gdje se potencijalni rizik od ukupne izloZzenosti ne moze iskljuciti.
Ovakva razmatranja mogué¢a su ako podnositelji registracije odluCe zajedniCki prijaviti svoju
procjenu kemijske sigurnosti (Clanak 11.st.1)

Na dobrovoljnoj osnovi, sudionici u SIEF-u (Forum o razmjeni podataka o tvarima, vidi Smjernice o
zajednic¢kom koristenju podataka) mogu odlugiti (npr. zbog povjerljivosti podataka) od tre¢e osobe
zatraziti vrednovanje njihove zajednicke koli¢ine tvari na rizike za ljudsko zdravlje ili okoli§, kada se
radi o rasprostranjenoj ili rasprSenoj uporabi. Odgovaraju¢e odredbe mogu sprije€iti djelovanje
Zajednice ako se zbog ukupnog obujma na trziStu mogu ocekivati rizici.

A.2.2 Cijeli proces procjene kemijske sigurnosti

Procjena kemijske sigurnosti normalno se odvija sljedecim slijedom (Slika A.2-1):
1. Prikupljanje i izrada dostupnih i potrebnih informacija o prirodenim svojstvima

2. Procjena ugrozenosti za ljudsko zdravlje; ukljuCujuéi razvrstavanije i izvodenje razina bez
uCinka (DNEL) (ili, gdje to nije moguce, druge naznake potencije tvari - vidi Poglavlja B.7.1 i
R.8).

Fizikalno-kemijska procjena ugrozenosti; ukljuCujuci klasifikaciju (vidi Poglavlje R.9)

Procjena opasnosti za okoli$; uklju€ujuéi klasifikaciju i izvodenje predvidenih razina bez
uCinka (PNEC) - vidi Poglavlja B.7.2 i R.10).

5. Procjena postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti (PBT) i visoke postojanosti,
bioakumulativnosti i toksi¢nosti (vPvB) (vidi Dio C i Poglavlje 11.)
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Ako se, kao rezultat procjene opasnosti, utvrdi da tvar ispunjava bilo koji od kriterija razreda,
kategorija ili svojstava opasnosti iz Glanka 14. st. 49, potrebno je provesti procjenu izloZenosti i

naknadnu karakterizaciju rizikalO:

6. Procjena izlozenosti (obuhvaca izradu scenarija izloZzenosti i procjenu izlaganja)

7. Karakterizacija rizika

Ponavljanja procjene kemijske sigurnosti mogu biti potrebna kako bi se dokumentirali kontrolirani
rizici:

8. Potencijalne iteracije procjene kemijske sigurnosti.

. Skupi i zajednicki koristi postojece podatke

' « Razmotri potrebe obavjeséivanja

i« Utvrdi nedostatke podataka za identifikaciju

i » Generiraj nove podatke / predlozi strategiju ispitivanja

Lo Prikupi i zajednicki koristi postojece

i izlozenosti

<« ispitivanje izazvano |¢p!

Razvrstavanje
|:> i oznacavanje
" izlozenos¢u | "TTTTTTTTTTTToTC

Procjena bioakumulativnosti i toksi¢nosti
(PBT) i visoke postojanosti,
bioakumulativnosi i toksi¢nosti (vPvB) [4]

¥

informacije o uvjetima koriStenja, emisiji

Karakterizacija rizika [6] na temelju kontrole rizika:

* IzloZenost ljudi <DNEL ili PEC <PNEC

« Za tvari kojima nije utvrden prag toksi¢nosti, procijeni vjerojatnost da ¢e se ucinci izbjegavati

» Za postojane, bioakumulativne i toksi¢ne tvari i vrlo postojane, bioakumulativne i toksi¢ne tvari: smanji emisije i izloZenost na
najmanju moguéu mjeru

* Pomocu analize neizvjesnosti ispitaj ¢évrstocu rezultata

v
NE [ P NE
| 6. Kontrola rizika? l—

DA

A 4

¢ lzradi lzvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti:
« Ako tvar ispunjava bilo koji od kriterija razreda, kategorija ili svojstava iz ¢lanka 14. stavka 4., izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti

« Provedi mjerenje upravljanja rizicima za vlastitu proizvodnju ili uporabu
* Prenesi scenarij izloZenosti zajedno s operativnim uvjetima i mjerama upravljanja rizicima u lanac opskrbe putem
sigurnosno-tehnickog lista

takoder ukljucuje scenarij(e) izlozenosti koji opisuju upravljanje rizicima pomoc¢u operativnih uvjeta i mjera upravljanja rizicima

Slika A. 2-1: Prikaz koraka u procjeni kemijske sigurnosti

9 U ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)

10 krajnjih to€aka koje predstavljaju opasnost mora biti uklju¢eno. Komisija navodi da to ne znaci da se izlozenost mora
ocjenjivati za sve krajnje to¢ke (npr. procjena izlozenosti moze se usredotociti na krajnje to¢ke poticanja opasnosti), niti
to znadi da izloZzenost treba procijeniti samo za opasnosti vezane na klasifikaciju ili PBT/vPvB svojstava koja na pocetku

utje€u na pokretanje procjene izloZzenosti, jer nepostojanje klasifikacije za odredenu krajnju to¢ku ne znaci da opasnost

ne postoji. | na kraju, napominjemo da daljnje pojedinosti o tome $to to¢no opasnost znaci ovisi o tehnikoj procjeni.
Komisija radi na prijedlogu za prakti¢nu provedbu ovog pitanja.
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OC = operativni uvjeti, ES = scenarij izloZenosti, RMM = mjera upravljanja rizikom DNEL = izvedena
razina bez ucinka, PNEC = predvidena koncentracija bez ucinka, PEC = predvidena koncentracija u
okolisu.

Procjena kemijske sigurnosti moze se prilagodavati ovisno o dostupnim informacijama o
svojstvima tvari, rezultatu procjene opasnosti, razvrstavanju i oznaCavanju i procjeni izlozenosti.
Proizvodac ili uvoznik (P / U) ili daljnji korisnik trebaju utvrditi i dokumentirati najucinkovitiji i
djelotvoran nacin za ispunjavanje zahtjeva obavje&¢ivanja o prirodenim svojstvima i za kontrolu
rizika te to dokumentirati.

Procjena kemijske sigurnosti zapocinje prikupljanjem svih dostupnih i za njega relevantnih
fizikalno-kemijskih, ekoloSkih, toksikoloskih i eko-toksikolo3kih informacija bez obzira jesu li
informacije o navedenim krajnjim toCkama potrebne ili ne za odredenu razinu tonaze. Podnositel;
registracije takoder treba prikupiti informacije o izloZzenosti, uporabi i mjerama upravljanja rizikom.

One mogu, primjerice, sadrZavati podatke o proizvodnji (ako je unutar EU-a), uporabi, rukovanju i
zbrinjavaniju tvari ili proizvoda koji sadrze tvar (odnosno obuhvacaju cijeli njen zivotni ciklus), kao i
prirodu izloZzenosti, odnosno pravce, ucestalost i trajanje. S obzirom na dostupne podatke koji se
prikupljaju, podnositelj registracije ¢e biti u mogucnosti utvrditi inicijalnu potrebu za generiranjem
dodatnih informacija. Ovisno o ponavljanju procjene kemijske sigurnosti, mozda ¢e biti potrebno
prikupiti ili generirati dodatne informacije.

Korake 1 do 4 procjene kemijske sigurnosti treba provoditi za sve tvari koje se proizvode ili uvoze u
koli¢inama od = 10 t / god. Standardni zahtjevi obavjeS¢ivanja o prirodenim svojstvima u skladu s
Uredbom REACH prvenstveno se odreduju pokazateljima ukupne tezine (tonaze). Za one ucinke
na ljude i okoli§ za koje nije moguce utvrditi DNEL ili PNEC, procjena kemijske sigurnosti treba
utvrditi vjerojatnost koja jamci da ¢e se takvi u€inci modi izbjeci.

Ako se procijeni da je tvar postojana, bioakumulativna i toksi¢na (PBT) ili vrlo postojana,
bioakumulativna i toksi¢na (vPvB), sve emisije tijekom Zivotnog ciklusa tvari nastale iz proizvodnje i

utvrdenih oblika uporabe treba opisati te preporuciti mjere upravljanja rizikom i operativne uvjete
kako bi se smanjila emisija i kasnija izlozenost ljudi i okoliSa.

U Prilozima VII. do X. Uredbe REACH navedena su specificna pravila prilagodavanja zahtjeva
obavjeSéivanja u skladu s kojima je moguée prilagoditi sve potrebne standardne zahtjeve
obavjedéivanja za pojedine krajnje to¢ke. Utvrdene standardne informacije mogu se mijenjati i u
skladu s Prilogom Xl. Uredbe REACH, primjerice u slu€ajevima kada ispitivanje nije tehnicki
moguce ili nije nuzno iz znanstvenih razloga ili se mijenjaju na temelju razmotrene izloZzenosti. Na
temelju odgovaraju¢ih podataka o izloZzenosti moze se odluciti je li ispitivanje moguce odbaciti
(odricanje na temelju izloZzenosti) ili izloZenost nalaze prikupljanje novih informacija koje uklju€uju i
ispitivanje na temelju izloZenosti.

Ako se, kao rezultat procjene opasnosti i PBT/vPvB-a, utvrdi da tvar zadovoljava bilo kojem od

kriterija razreda, kategorija ili svojstava opasnosti iz Clanka 14. st. 411 potrebno je provesti
procjenu izloZenosti. Procjena izloZzenosti sastoji se od izrade scenarija izloZzenosti i procjene
srodnog izlaganja (vidi Dio D). Ako tvar ne zadovoljava neki od kriterija razreda, kategorija ili
svojstava izloZenosti iz ¢lanka 14. stavka 4.'*, procjenu izloZenosti nije potrebno provoditi, a
podnositelj registracije moze odmah popuniti dokumentaciju o procjeni opasnosti i PBT/vPvB-a u
izvieS¢u o kemijskoj sigurnosti. Procjena izlozenosti takoder moze biti potrebna za neke vrste
izloZzenosti na temelju odricanja, Cak i ako tvar ne ispunjava neki od kriterija razreda, kategorija ili
svojstava izloZenosti iz &lanka 14. stavka 4.* (vidi Dio B i Poglavlje R.5).

11 y ovom kontekstu »Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)
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Procjena izlozenosti treba obuhvacati proizvodnju i sve utvrdene oblike uporabe tvari te sve faze
zivotnog ciklusa koje su rezultat utvrdenih oblika uporabe. Tu je, tamo gdje je to bitno, ukljucen i
vijek sluzenja proizvoda te faza otpada odredene tvari, smjese ili proizvoda.

Instrument za komuniciranje prakticnih uvjeta kojima se osigurava kontrola rizika u opskrbnom
lancu je scenarij izloZenosti (vidi Dio D). Scenariji izloZzenosti kao dio procjene izlozenosti izraduju
se koriStenjem iterativnog pristupa.

Sljede¢i korak karakterizacije rizika (dio E) potreban je za napredovanje s pocetnog scenarija
izloZenosti (i srodnih procjena izlozenosti) do konacnog scenarija izloZzenosti (i srodnih procjena
izlozenosti). Konacni scenarij izlozenosti temelji se na kontroli rizika.

Scenarij izloZzenosti dokumentira relevantne operativhe uvjete i mjere upravljanja rizikom koji vode
do kontrole rizika svih utvrdenih opasnosti. Relevantne informacije moraju se priop¢€iti daljnjim
korisnicima. To znacli da je potrebno i) osigurati prakticne savjete o odgovarajuéim mjerama
kontrole rizika i ii) omoguéiti daljnjim korisnicima da provjere jesu li u praksi u skladu s uvjetima
definiranim u procjeni kemijske sigurnosti.

U karakterizaciji rizika (vidi dio E) odgovaraju¢e razine opasnosti bez ucinka na ljudsko zdravlje i
okoli§ usporeduju se s procjenama izlozenosti za sve relevantne kombinacije procjena izloZzenosti
ljudi i okolisa, a fizikalno-kemijske opasnosti se vrednuju. Ako razine bez ucinka nije moguce
utvrditi, treba provesti procjenu vjerojatnosti izbjegavanja ufinaka ako se primjenjuje scenarij
izlozenosti. Osim toga, karakterizacija rizika treba uzeti u obzir rizike kombinirane izlozenosti
putem razliitih pravaca izloZenosti ili putem razli€itih izvora. Ako kontrola rizika nije utvrdena,
potrebno je nastaviti s ponovljenim provodenjem procjene kemijske sigurnosti (korak 7).

Za to postoje razliCite opcije (vidi takoder Odjelici A.2.6 i A.2.7).

. Informacije o opasnostima mogu se revidirati ili generirati na temelju zakonskih obveza o
zahtjevima obavje&civanja.

. Informacije o izloZzenosti mogu se prikupiti iz opskrbnog lanca ili moZe postojati odluka da se
dobrovoljno izrade novi podaci o izloZzenosti (npr. mjerenjima na lokaciji ili u okolisu) ili se mogu
primijeniti modeli viSeg ranga.

. Ili se mogu revidirati obje vrste informacija.

Nakon $to se utvrdi postojanje kontrole rizika, konaéni scenariji izlozenosti, ukljuujuéi preporucene
operativne uvjete i mjere upravljanja rizikom za proizvodnju i utvrdene oblike uporabe, moraju se
dokumentirati u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti (vidi Dio F) i priop€iti daljnjim korisnicima tvari u
prilogu sigurnosno-tehni¢kom listu (vidi Dio G).

Sljedeci dijelovi sadrze dodatne detalje o glavnim idejama procjene kemijske sigurnosti.

A.2.3 Procjena opasnosti

Procjena kemijske sigurnosti pocinje s procjenom opasnosti. Podaci prikupljeni ili nastali u procjeni
kemijske sigurnosti koristit ¢e se za razvrstavanje i oznaCavanje, procjenu PBT/vPvB-a (vidi Dio C)
te za izvodenje grani¢ne razine ili tvari bez grani¢ne razine u€inka na ljudsko zdravlje i okolis.

Op¢cenito, prikupljanje informacija sastoji se od sljede¢ih koraka (Uredba REACH Prilog VI.,
Poglavlje R.2):

« Prikupljanje i zajednicko koristenje postojecih podataka;

« Razmatranje zahtjeva i daljnjih zahtjeva obavjeséivanja (Prilozi VI. do XI. Uredbe REACH);
« Utvrdivanje praznina u informacijama;

« Generiranje novih podataka / predlaganje strategije ispitivanja

Za provodenje procjene kemijske sigurnosti mozda ¢&e biti potrebno prikupiti ili generirati razliite
vrste informacija. Takve se informacije mogu dobiti iz raznih izvora kao 3to su primjerice vlastiti
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podaci poduzeca, zajednicko koristenje informacija u suradnji s drugim proizvodacima i uvoznicima
tvari, sudjelovanje na forumu za razmjenu podataka o tvarima (SIEF) (Uredba REACH, ¢lanak
29.).

Procjena opasnosti provodi se na temelju svih dostupnih informacija i na temelju informacija
potrebnih u skladu s Prilozima VI.-XI. Uredbe REACH (koje se temelje na koli¢inama (u tonama) i
mogucim prilagodbama, vidi Dio B).

Alternativne informacije mogu biti dostupne ili se generiraju za uporabu umjesto in-vivo testiranja
na Zivotinjama. Takve informacije ukljuCuju rezultate in-vitro testiranja i informacije dobivene
koriStenjem metoda bez testiranja (kvantitativni odnosi strukture i djelovanja (QSAR), odnosi
strukture i djelovanja (SAR), analogija s drugim tvarima, kategorizacija tvari, itd.). Posebne
smjernice za integrirane strategije ispitivanja dostupne su u Dijelu B i Poglavlju R.7.

U nekim slu¢ajevima, minimalna ili zanemariva izloZenost i rizik mogu se oCekivati za odredene
populacije ili okoliSe. Kada postoji takva situacija niskog rizika izloZzenosti, moguce je provesti
odricanje od podataka o opasnosti. Specificne smjernice o tom pitanju dostupne su u Poglavlju
R.5. Dodatne informacije mogu biti potrebne ovisno o ishodu procjene izlaganja i karakterizacije
rizika, tzv. ispitivanje pokrenuto izlozenoS¢u. Ako su rizici za ljude i okoli§ navedeni u procjeni
kemijske sigurnosti, a kako bi se podrobnije opisale informacije o opasnosti, mozda treba prikupiti
ili generirati dodatne podatke. Kako bi se prikupile potrebne informacije, prijedloge za daljnje
ispitivanje moguce je izraditi u bilo kojoj fazi. Prije predlaganja dodatnog testiranja na Zivotinjama,
treba razmotriti alternativne metode i ostale moguce opcije.

Tvari moraju biti klasificirane i oznacene u skladu s Uredbom CLP. Smjese moraju biti klasificirane
i oznaCene u skladu s Uredbom CLP-u od 1. lipnja 2015., ali se mogu razvrstati u skladu s
Direktivom 1999/45/EZ do tog datuma (dodatno se mogu Klasificirati u skladu s Uredbom CLP i

ranije od tog datuma)12.

Procjenjivanje opasnosti za zdravlje ljudi

Na temelju dostupnih informacija, tamo gdje je to moguce, treba utvrditi izvedenu razinu bez
ucinka (DNEL). DNEL se obi¢no izrazava kao razina vanjske izlozenosti ispod koje se nepovoljan
utjecaj na ljudsko zdravlje ne oCekuje. U izraCunavanju DNEL-a treba odabrati glavni zdravstveni
uc€inak za odredenu vrstu izlaganja (pravac izloZzenosti, populaciju i trajanje). NajniZa ili neutvrdena
razina negativnog djelovanja (N(L)OAEL) (ili ekvivalentan indikator doziranja) za ovakav ucinak na
zdravlje treba kombinirati s faktorima procjene za izraCunavanje DNEL-a.

Buduc¢i da razine DNEL ovise o populaciji, pravcu i uestalosti, moZe se javiti potreba za
izracunavanjem viSe od jedne DNEL (vidi Poglavlje R.8).

Za neke ucinke se razine DNEL ne mogu izracunati, bilo zbog toga sto se radi o uc¢incima za koje
ne postoji prag ograni¢enja (primjerice genotoksi¢ni karcinogeni) ili zato $to dostupni podaci o
nekim ucincima grani¢nog praga ne dopustaju odredivanje razine DNEL (npr. senzibilizatori,
korozivne tvari ili tvari koje nadrazuju kozu ili o€i) . Uredba REACH tada nalaze kvalitativhu
procjenu. Za mutagene i kancerogene tvari za koje nisu utvrdeni pragovi treba izraditi dodatnu
(polu)kvantitativhu referentnu vrijednost (DMEL-izvedena minimalna razina ucinka), ako je to na
temelju podataka moguce (vidi odjeljak B.7.1) lzracun i uporaba odnosa temeljenog na reakciji na
doziranje ili drugim mjerilima potencije tvari, detaljno su obrazloZeni u Poglaviju R.8.

Tijekom procjene opasnosti, podnositelj registracije ima moguénost provesti kvalitativnu i
kvantitativnu procjenu izloZenosti i karakterizaciju rizika kako bi se mogao odreci specifi¢nih
zahtjeva obavjeS¢ivanja (i to ne isklju€ivo za ljudsko zdravlje). Takva procjena moze zahtijevati
prikupljanje dodatnih podataka o izloZenosti i to u ranoj fazi procjene kemijske sigurnosti, prije
nego je utvrdeno ispunjava li tvar u konacnici neki od kriterija navedenih u razredima, kategorijama

12 prema glanku 61. stavku 2. Uredbe CLP.
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ili svojstvima opasnosti iz ¢l. 14. st. 413, Postoji ravnoteza izmedu obavljanja ispitivanja ili
prikupljanja kvalitetnijih informacija o izloZzenosti kako bi se omogucilo kvalitativno i kvantitativho
obrazlozenje za odricanje na temelju izlozenosti. Specificne smjernice o tom pitanju dostupne su u
Poglavlju R.5.

Procjena opasnosti za ljudsko zdravlje zboq fizikalno-kemijskih svojstava.

Procjena kemijske sigurnosti uklju€uje i procjenu opasnosti od fizikalno-kemijskih svojstava za
ljudsko zdravlje. Potencijalni ucinci na zdravlje ljudi trebaju se ocjenjivati za barem sliedeca
fizikalno-kemijska svojstva: eksplozivnost, zapaljivost i oksidiranje. (Vidi Dio B i Poglavlja R.7 i
R.9).

Procjenjivanje opasnosti za okoliS

Na temelju dostupnih informacija, procjena opasnosti za okoli§ usredotoCuje se na opasnosti za
ekosustave u bilo kojoj sferi okoliSa (voda, zrak, sediment ili tlo). Osim toga, razmatraju se i
opasnosti za grabeZljivce u prehrambenom lancu (sekundarna trovanja). Vrednuju se i opasnosti
za mikrobioloSko djelovanje u sustavima za procCiS¢avanje kanalizacije, jer je ispravno
funkcioniranje postrojenja za prociS¢avanje otpadnih voda vazno za zastitu vodenog okolisa. Ako
se utvrde ostale vrste opasnosti, primjerice zagadenje ili potencijalni gubitak odnosno stvaranje
0zona, potrebno je provesti procjenu opasnosti (vidi REACH Prilog 1. to&. 0.10)

PNEC za odredeni okoli$ je koncentracija ispod koje se nepovoljni utjecaji na ekosustave neée
javiti, a izraGunava se na temelju dostupnih podataka o toksi¢nosti za biljne i Zivotinjske vrste u
relevantnim okruzenjima. Vrijednost PNEC izraCunava se na temelju toksikoloSkih ispitivanja
krajnjih to¢aka (LC50s ili NOECs) koriStenjem odgovarajucih faktora procjene (usp. poglavlja B.7.2
i R.10).

Procjena postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti (PBT procjena)

PBT procjena namijenjena je utvrdivanju tvari koje su postojane, bioakumulativne i toksi¢ne (PBT)
ili vrlo postojane i vrlo bioakumulativne (vVPvB). Za te je tvari potrebno provesti daljnje vrednovanije,
jer se njihovi potencijalni dugoro¢ni ucinci teSko mogu utvrditi, a u€inci poput bioakumulativnosti u
okoliSu u praksi se teSko ponistavaju.

Za PBT/vPvB tvari treba utvrditi sve izvore emisije kako bi se odredile ulinkovite mjere za
smanjivanje emisija. Potencijalne PBT/vPvB tvari utvrduju se na razini probira. Zatim se provodi
strategija ispitivanja i ukljuCivanjem viSe podataka potvrduje obavljeni probir. Procjena PBT-a
uvodno je opisana u Dijelu C i detaljno razradena u Poglavlju R.11.

A.2.4 Pojmovi vezani za izradu scenarija izlozenosti
Ovo poglavlje detaljno opisuje nekoliko pojmova kako bi se u izradi scenarija izloZenosti olak3alo
koriStenje novih pojmova i ideja iz Uredbe REACH.

A.2.4.1 Identifikacija na€ina uporabe i opis uvjeta uporabe

A.2.4.1.1 Identificirani nacini uporabe

Prema Uredbi REACH ,uporaba” tvari znaci preradu, formuliranje, potroSnju, skladiStenje, drzanje,
obradu, punjenje u spremnike, premjestanje iz jednog spremnika u drugi, mijeSanje, proizvodnju
proizvoda ili bilo kakvo drugo koristenje (Uredba REACH, ¢lanak 3. st. 24.). Dakle, uporaba ima
vrlo Siroko znacenje. Medutim, postoje joS dva specificna pojma koji su kljucni za registraciju i
komunikaciju unutar opskrbnog lanca:

13 U ovom kontekstu, "svojstva" se odnosi na PTB i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)
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. Vlastita uporaba podnositelia registracije znaci industriisku ili profesionalnu uporabu
podnositelja registracije (Uredba REACH, ¢lanak 3. st. 25.);

- ldentificirana uporaba znaCi uporabu tvari pojedinacno ili u pripravku odnosno uporaba
pripravka koju je predvidio subjekt u opskrbnom lancu, ukljuéujuci njegovu vlastitu uporabu, ili
koju mu je priopc¢io neposredni daljnji korisnik u pisanom obliku (Uredba REACH, &lanak 3. st.
26.);

Prema toj definiciji, postoje tri naina pomocu kojih uporaba moze postati identificirana uporaba.
Subjekt u opskrbnom lancu:

« namjerava koristiti (ili zapravo koristi) tvar pojedinacno ili u pripravku u svojim procesima ili u
proizvodima koje proizvodi ili

« plasira tvar na trziSte za odredenu namjenu (e) (izravno ili putem distributera) ili

. je od jednog ili viSe neposrednih daljnjih korisnika u opskrbnom lancu saznao za postojecu ili
planiranu uporabu tvari.

Upoznavanje dobavljaéa s uporabom automatski ne znaéi da dobavljaé mora provesti procjenu
kemijske sigurnosti za tu uporabu i/ili da je dobavlja¢ uporabu uklju€io u svoju registraciju.
Dobavlja¢ moze odluditi:

. da njegovi postojeci scenariji izlozenosti ve¢ dovoljno pokrivaju novo identificiranu uporabu i
korisniku u lancu osiguravaju postojeci scenarij izloZzenosti. da uklju¢ivanje nove uporabe u
odjeljak 2. postojeceg izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti (vidi Dio F) od strane proizvodaca ili
uvoznika moze biti korisno za buduce izmjene i dopune registracijske.

. Provesti procjenu kemijske sigurnosti i izraditi novi ili izmijenjeni scenarij izloZenosti koji
ukljuCuje novo identificiranu uporabu i azurirati registracijski dosje ako je registracija veé
zavrSena.

« Ne poticati uporabu tvari. Ako se ova odluka temelji na procjeni kemijske sigurnosti i on ne
moze dokazati kontrolu rizika za Covjeka ili okoli§ koristenjem dostupnih informacija, to je
potrebno dokumentirati tako da dokumentacija uklju€uje i pisani odgovor upucen potroSacu i
Agenciji. Svaki oblik uporabe koji se ne preporuuje treba dokumentirati u poglaviju 3.7
tehnic¢kog dosjea i u naslovu 16. sigurnosno-tehnickog lista.

« Priop¢avanje uporabe unutar opskrbnog lanca (ako dobavlja¢ nije proizvodag niti uvoznik).

A.2.4.1.2 Kratak opcéi opis uporabe i skraéeni nazivi scenarija izlozenosti

Prema Uredbi REACH svaki podnositelj registracije obvezan je u svoju prijavu za registraciju
ukljuciti i kratak opc¢i opis identificirane uporabe (Uredba REACH, Prilog VI., odjeljak 3.5). On
nadalje mora aZurirati svoj registracijski dosje u slu€aju nove identificirane uporabe i novih oblika
uporabe koji se ne preporucuju, tamo gdje uvjeti uporabe kod registracije nisu obuhvaéeni
scenarijem izlozenosti. To moze ukljucivati prilagodbu postojeéeg scenarija izloZzenosti ili
dodavanje novog scenarija u dosje.

Kada daljnji korisnik dobavljaCa pisanim putem upoznaje s uporabom kako bi ta uporaba postala
identificirana uporaba, treba navesti barem kratki opéi opis takve uporabe kako bi zapoceo dijalog
o primjerenim uvjetima uporabe kojima se kontrolira rizik.

Ako podnositelj registracije mora provesti procjenu kemijske sigurnosti, ukljuujuci izradu scenarija
izlozenosti, konacni scenariji izlozenosti moraju biti predstavljeni pod odgovarajuéim naslovom u
izvieS8¢u o kemijskoj sigurnosti i uklju¢eni kao prilog uz sigurnosno-tehnicki list. Podnositel;
registracije treba scenariju izloZzenosti dati odgovarajuéi kratki naslov koji ukratko opisuje
uporabu/uporabe obuhvacenu/obuhvacene scenarijem izloZenosti, jednak onom navedenom u
registracijskom dosjeu.

Vazno je razlikovati naslov scenarija izloZenosti od njegova sadrZaja:
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= Opisi uporabe / ,Kratki naslovi”: Ukratko opisuju koriStenje u opcim uvjetima u kontekstu i)
Priloga VI. u registracijskom dosjeu, ii) koriStenja-identifikacije od daljnjeg korisnika do
dobavljaca i iii) dodjele imena scenariju izlozenosti. Ovaj kratak, opéi opis treba se temeljiti na
sustavu opisa uporabe kako je opisano u odjeljku D.4.3 i Poglavlju R.12. Kratki naslovi takoder
¢e vam pomo¢i da Kkoristite isti genericki tip scenarija izlozenosti za razli€ite tvari sa sli€nim
profilom opasnosti.

= Uvjeti za koriStenje u scenariju izloZzenosti (nije dio kratkog naslova): Uvjete uporabe (operativni
uvjeti i mjere upravljanja rizikom) treba opisati onoliko detaljno koliko je potrebno za: i)
provodenje procjene sigurnosti, ii) osiguravanje kontrole rizika nakon implementacije i iii)
komuniciranje unutar opskrbnog lanca na nacin koji (daljnji) korisnik moze primijeniti.

Tako su kratki naslovi namijenjeni za lakSe komuniciranje, osiguravanje transparentnosti i
sljedljivost tvari na trZiStu, primjenu scenarija izloZenosti kod razli¢itih oblika uporabe i obradu u
sustavu REACH IT. U usporedbi s tim, uvjeti koriStenja u scenariju izloZenosti koji se odnose na
obveze koje definira Uredba REACH imaju izravne posljedice na obveze sudionika u opskrbnom
lancu.

Takoder, vodite raduna da ti uvjeti ne moraju nuzno znaciti da je veza izmedu naslova scenarija
izloZzenosti i uvjeta uporabe ,jedan-na jedan”. Za isti ,kratki opCi opis uporabe” moze postojati
nekoliko scenarija izloZzenosti, primjerice, rizici se mogu kontrolirati unutar procesa primjenom
razli¢itih mjera upravljanja rizikom.

Osim toga, razliCite tvari mogu imati isti oblik uporabe koji se moze obuhvatiti istim "kratkim opisom
uporabe”, ali moze zahtijevati razliCite mjere upravljanja rizicima zbog raznih opasnih svojstava.
Isto tako, generiCki scenarij izloZzenosti moze obuhvatiti nekoliko koristi/procesa, a viSe kratkih
opisa uporabe, stoga se mogu Koristiti za imenovanje istog scenarija izlozenosti. U tom sluc¢aju
moze se razmotriti mogucnost da isti scenarij izlozenosti ima viSe generickih naziva koji
obuhvacaju nekoliko kratkih opisa identificiranih uporaba.

A.2.4.1.3 Nacini opisivanja (deskriptori) uporabe

Sluzbeni tekst Uredbe REACH ne propisuje oblik koji je potrebno primijeniti na opéi opis uporabe.
Medutim, komuniciranje u opskrbnom lancu i u€inkovita provedba koncepta scenarija izlozenosti
ovise u jeziku koji treba biti uskladen na cijelom europskom trZistu. Sijedom toga izraden je
standardizirani sustav deskriptora uporabe. Sustav je ugraden u softver REACH registracije
(IUCLID 5) za potrebe registracije, a predvideno je da bude okosnica za dodjeljivanje kratkih
naslova scenarija izloZenosti u IT alatima podrske koji se jos razvijaju.

Sastoji se od Cetiri deskriptora, od kojih svaki omoguéuje biranje odgovarajue razine detalja
kojima se kratko opisuje uporaba:

. Sektor uporabe. Koristi se kako bi se opisalo u kojem se sektoru trgovine i industrije tvar koristi
samostalno ili u pripravcima. Ovaj deskriptor obuhvaca i uporabu u kuéanstvima te javnim
prostorima.

. Kategorija kemijskih proizvoda. Opisuje vrstu pripravaka u kojima se tvar koristi.

. Kategorija procesa. Opisuje vrstu kategorija tehni¢kog procesa ili radnih jedinica u kojima se
tvar koristi samostalno ili u pripravcima. One utje€u na ocekivanu izlozenost, a time i na
potrebne mjere upravljanja rizikom.

. Kategorija proizvoda. Opisuje vrstu proizvoda u koji je tvar ugradena (ako je relevantno).

Sustav deskriptora uporabe razraden je u Polju D.4.3 i Poglavlju R.12.

A.2.4.2 Odrednice ispuStanjaiizlozenosti te procjene izlozenosti

Odrednice ispustanja i izloZenosti predstavljaju glavne informacije koje treba prikupiti za izradu
scenarija izloZzenosti i za procjenu vezane izloZzenosti. Odrednice izloZenosti mogu se odnositi na
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(i) znacCajke tvari (ii), operativne uvjete i mjere upravljanja rizikom i (iii) okolinu u kojoj se tvar koristi
ili u koju se tvar emitira.

U nacelu, te takozvane odrednice izlozenosti mogu se razlikovati od jednog oblika uporabe do
drugog, medutim, na temelju dosadasnjeg iskustva moguce je definirati skup klju¢nih odrednica
izlozenosti koje su relevantne u veéini slu¢ajeva (vidi popis klju¢nih informacija / odrednica u tabeli
D.2-1). To su primjerice volatilnost, topljivost u vodi i svojstvo tvari da privlaci prasinu, koli€ine koje
se koriste, trajanje i uCestalost koriStenja, koliCina ulozene energije tijekom koriStenja tvari te
razliCite vrste mjera upravljanja rizikom.

Na temelju popisa kljuénih odrednica, podnositelj registracije moze ciljano usmjeriti prikupljanje
informacija
i) kako bi izradio jedan ili viSe poCetnih scenarija izloZenosti i

i) kako bi proveo prvu procjenu izloZzenosti koristenjem standardnih alata (vidi Dio D).
A.2.4.3 Funkcijai sadrzaj scenarijaizlozenosti

A.2.4.3.1 Funkcija i sadrzaj po€etnog i zavrSnog scenarija izlozenosti

Scenarij izloZenosti za identificiranu uporabu (ili skupinu uporaba) opisuje uvjete pod kojima se tvar
koja udovoljava bilo kojem od kriterija razreda, kategorija ili svojstava opasnosti iz lanka 14. st.

4.14 | (ili skupinu tvari) moze koristiti tijekom kontrole rizika.

Scenarij izloZzenosti je instrument za priopéavanje operativnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom
primjerenih za osiguravanje kontrole rizika za korisnike u cijelom opskrbnom lancu. Kako bi se
obuhvatili razli€iti oblici uporabe u razli€itim fazama opskrbnog lanca vjerojatno ¢e biti potrebno
izraditi razliite scenarije izloZenosti. Istovremeno, scenarij izloZzenosti opisuje klju¢ne odrednice
uzorka i razine emisija i izloZenosti kao osnove za procjenu izloZenosti i karakterizacije rizika u
izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti. UkljuCuje odgovaraju¢e mjere za kontrolu izloZzenosti sfera okolia
(zraka, vode, sedimenta i tla) i izloZenost pojedinih ciljanih skupina, kao §to su potrosaci i radnici.

Scenarij izlozenosti mora obuhvacati:

. operativne uvjete uporabe (odrednice izlozenosti, poput koli¢ine, procesa prijave, trajanja i
uCestalosti uporabe, uvjeta prihvatnog okolisa),

« mjere upravljanja rizikom (odrednice emisije ili izlozenosti kao Sto su prociS¢avanje otpadnih
voda ili ispusna ventilacija na lokaciji).
Pocetni scenarij izloZzenosti opisuje tipicne uvjete uporabe koji postoje na trzistu tvari, na temelju

dostupnih standardnih informacija. Ako se dokaze da ti uvjeti uporabe kontroliraju rizike, poCetni
scenarij izloZzenosti postaje zavrdni scenarij izloZenosti. Zavrdni scenarij izloZenosti treba:

« uklju€iti u dokumentaciju kao potpoglavlje Poglavlja 9. u propisanom formatu izvjeS¢éa o
kemijskoj sigurnosti

« komunicirati korisnicima kao prilog proSirenom sigurnosno-tehni¢kom listu.

Ako se ispostavi da se kontrola rizika ne moZe dokazati za dosadaSnju praksu ili na temelju
dostupnih podataka ili da zna€ajnu ulogu imaju odrednice koje nisu samo standardne, potrebno je
ponovno provesti izradu izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti (vidi Odjeljak A.3.1 i Dio D).

14 y ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)
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A.2.4.3.2 Kategorije uporabe i izlozenosti

Razina detalja potrebna kod opisivanja scenarija izlozenosti znatno varira od slu¢aja do slucaja,
ovisno o uporabi tvari, njenim opasnim svojstvima i koli€ini informacija koje mogu biti dostupne
proizvodacu ili uvozniku. Scenariji izlozenosti mogu opisivati odgovarajuée mjere upravljanja
rizikom i operativne uvjete za nekoliko pojedinaénih procesa ili uporaba tvari. Scenarij izlozenosti
tako moZe obuhvatiti veliki raspon procesa ili uporaba.

Prema Uredbi REACH takav se scenarij moze nazvati kategorijom uporabe i izloZenosti (Definicija
iz ¢lanka 3.) ili jednostavno scenarij izlozenosti koji obuhvaca Siroku paletu postupaka.

Vazno je imati na umu da se ova kategorizacija-opcija u zakonskom dokumentu temelji na
radnjama koje se obavljaju s navedenom tvari (vidi definiciju u ¢lanku 3. st. 24.) ili procesima.
Ostali kriteriji za utvrdivanje kategorije uporabe i izloZenosti poput izloZenosti pravaca, izloZzenosti
uzoraka (vrijeme) ili sektora koristenja nisu navedeni u Uredbi REACH.

Proizvodac ili uvoznik procese ili aktivnosti grupira pod jednom kategorijom uporabe i izlozenosti
za koju je rizik moguce kontrolirati istim sklopom operativnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom.
Koliko Siroko se ova kategorija definira te hoce li se dodatno primjenjivati ostali kriteriji
kategorizacije, ovisi o izboru podnositelja registracije. Medutim, kategorija uporabe i izloZenosti
mora uvijek odgovarati strukturi i sadrzaju procjene izloZenosti u izvjeSc¢u o kemijskoj sigurnosti.
Moguca Sirina mozZe se ograniciti u smislu da previSe opsezno grupiranje moze negativno utjecati
na korisnost kategorije uporabe i izlozenosti za daljnjeg korisnika.

Sustav deskriptora uporabe predlozen u odjeliku D.4.3 i Poglavlju R.12 ovih Smjernica sastavljen
je od kategorija procesa ili aktivnosti (deskriptor 3) i kategorija proizvoda (deskriptori 2 i 4). MoZe
se koristiti za identifikaciju unaprijed unesenih pocetnih scenarija izloZzenosti (uklju€ujuéi operativne
uvjete i mjere upravljanja rizikom) i njihovo povezivanje s alatima za procjenu izloZzenosti. Na taj
nacin podrzava kategorizaciju procesa / aktivnosti / proizvoda prema izlozenosti, sto je vazno za
plasiranje tvari na trziSte.

A.2.4.3.3 Generi¢ki scenariji izlozenosti

Pojam ,generi¢ki” scenarij izloZzenosti nije definiran Uredbom REACH. U kontekstu vazece
smjernice, generiCki scenarij izloZzenosti znacCi scenarij izlozenosti koji obuhvaca tipi¢ne uvjete
uporabe za odredene vrste kemijskih proizvoda u odgovarajuc¢im sektorima industrije.

Genericki scenarij izloZzenosti moze se definirati kao jedan scenarij koji opisuje relevantne
operativne uvjete i mjere upravljanja rizikom za tipicne uvjete relevantne za poslovanje u sektoru
daljnjih korisnika, posebno malih i srednjih poduzeca. To znac€i da su genericki scenariji izloZzenosti
koji prate odredenu tvar usmjereni na podrucja primjene te tvari. Tako daljnji korisnici trebaju samo
odabrati generiCki scenarij izloZzenosti primjeren za sektor kojem je scenarij namijenjen i za koji se
uporaba tvari podrzava. Kako bi se utvrdile potencijalno razli€ite tvari s razli€itim vrstama opasnosti
i fizikalno-kemijskim znaCajkama koje se koriste za istu primjenu, svaki genericki scenarij treba
popratiti o€itovanjem o ,ograni¢enjima primjene”. Time se daljnjim korisnicima moZe osigurati
dodatna pomo¢ o tome u kojoj se mjeri savjet moze pouzdano primijeniti.

A.2.4.4 Scenariji izlozenosti za tvari u pripravcima

Kada se tvar koristi u pripravku, mozda ¢ée za tu uporabu biti potrebno izraditi scenarij izlozenosti.
Ovisno o situaciji, proizvodag, uvoznik ili daljnji korisnik mozZe preuzeti inicijativu i izraditi poCetni
scenarij izlozenosti koji ukljuCuje identificiranu uporabu tvari u pripravku. Rizici povezani s ovom
uporabom trebaju biti obuhvaéeni procjenom izlozenosti, kao dio zivotnog ciklusa tvari koji
ukljuc€uje daljnje korisnike.

Proizvodaci pripravaka obi¢no posjeduju potrebna znanja o operativnim uvjetima i mjerama za
upravljanje rizicima primjerenima za formuliranje i uporabu pripravka. Iz tog razloga pocetne
scenarije izloZenosti mozZe izraditi proizvodac pripravaka.
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Time ¢e se olakSati zadatak proizvodaca pripravaka koji se odnosi na konsolidiranje scenarija
izloZenosti za pojedine tvari u sigurnosno-tehni¢kom listu za pripravke, ako podnositelji registracije
scenarij za pojedina¢nu tvar usklade s potrebama proizvodaca pripravaka (vidi Smijernice za
daljnje korisnike)

U vecini sluCajeva, pripravak koji sadrzi klasificirane tvari u koncentraciji ve¢oj od koncentracije
dozvoljene ¢lanku 14. Uredbe REACH za posljedicu ima klasificiranje cijelog pripravka kao
opasnog. To odgovara trenutnim zahtjevima za razvrstavanje i oznacavanje prema Direktivi EU-a
br. 1999/45/EZ (1999/45/EZ) o0 opasnhim pripravcima.

ProizvodaC pripravaka mora svojim korisnicima, tj. profesionalcima i industriji, osigurati
odgovarajuce informacije o sigurnom koristenju. U nekim slu€ajevima, scenarij izloZzenosti za jednu
od tvari u pripravku moZe obuhvatiti cijeli pripravak. U takvom slu€aju, relevantni scenarij
izlozenosti jednostavno se moze proslijediti ako se to smatra prikladnim. U ostalim sluajevima,
moglo bi se dogoditi da jedan scenarij izlozenosti za razli€ite komponente koje ispunjavaju bilo koji

od kriterija razreda, kategorija ili svojstava opasnosti iz &lanka 14. stavka 4.15 u pripravku koji se
prodaje korisnicima izazove oprecne savjete o sigurnoj uporabi pripravka. Ako je tako, proizvodac
pripravaka ¢e mozda morati konsolidirati razliCite scenarije izlozenosti u jedan scenarij ili
sigurnosno-tehnicki list za pripravak.

Uredbom REACH ne zahtijeva se da scenarij izloZenosti za pojedinacne tvari u pripravku mora biti
ukljuCen kad proizvodac pripravaka priprema sigurnosno-tehnicki list. Medutim, svaki daljnji
korisnik obvezan je utvrditi i, gdje je prikladno, preporuciti prikladne mjere za kontroliranje rizika
navedene u sigurnosno-tehni¢kom listu za cijeli pripravak. To podrazumijeva da se tijekom
sastavljanja sigurnosno-tehni¢kog lista za pripravak u obzir uzimaju razliite informacije.
Sigurnosno-tehnicki list za pripravak trebao bi sadrzavati dosljedan savjet o operativnim uvjetima i
mjerama upravljanja rizicima u svom glavnom dijelu i kao prilog sigurnosno-tehni¢kom listu.
Mjerodavne metode mogu se potraziti u smjernicama o pripravcima Smjernica za daljinje korisnike,
odjeljak 14.

Ako pripravak isporu¢en kupcu nije klasificiran kao opasan, ali sadrZi opasne tvari (sa scenarijem
izlozenosti koji je primio proizvodac pripravaka) u koncentraciji viSoj od bilo kojeg grani¢nog praga
utvrdenoga u €lanku 31. stavku 3. Uredbe REACH, mogu postojati dodatne obveze priopéavanja
od daljnjeg korisnika do krajnjeg korisnika, primjerice priop¢avanje specificnih uvjeta uporabe
(uklju€ujuéi i uvjete koriStenja ili uporabe koje se ne preporucaju), identiteta i identifikaciju
opasnosti od odredene komponente pripravka. Medutim, postoji moguénost da se odredeni
scenarij izloZzenosti ne prilaze uvijek uz sigurnosno-tehniCki list ako scenarij izloZzenosti za
navedenu tvar utvrduje da se tvar moze Koristiti u pripravku u koli€ini ispod definirane razine
koncentracije, bez daljnjih mjera upravljanja rizikom i operativnih uvjeta i ako se tvar u pripravku
nalazi u koli€ini koja je ispod navedene koncentracije.

A.2.4.5 Scenariji izlozenosti za tvari u proizvodima

Prema clanku 3. st. 3. Uredbe REACH, proizvod je predmet kojemu se tijekom proizvodnje daje
poseban oblik, povrSina ili obli¢je koji odreduju njegovu funkciju u ve¢oj mjeri nego njegov kemijski
sastav. Tipi¢ni proizvodi jesu tekstil, listovi papira, plasti¢ne ili staklene boce i auto-gume.

Tvar ugradena u proizvod postaje dio proizvoda, primjerice boje u tekstilnim proizvodima, pigmenti
u plasti¢nim proizvodima ili stabilizatori u auto-gumama.

Tvar zatim prelazi fazu servisnog ciklusa proizvoda. Podnositelj registracije tvari koja ispunjava bilo
koji od kriterija razreda, kategorija i svojstava opasnosti iz ¢lanka 14. stavka 416 mora u procjeni

15 U ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)

16 U ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)
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kemijske sigurnosti ili izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti obuhvatiti sve identificirane uporabe i faze
njihovih zivotnih ciklusa. Ako ugradivanje tvari u proizvod predstavlja identificiranu uporabu,
procjena kemijske sigurnosti ili izvieS§¢e o kemijskoj sigurnosti mora obuhvacati i fazu servisnog
ciklusa proizvoda i fazu otpada.

Ako daljnji korisnik opasne tvari uklju€uje u proizvod (samostalno ili kao dio pripravka), sigurnosno-
tehnicki list primljen od dobavljata moze i ne mora sadrzavati scenarij izlozenosti koji obuhvaca
proces ukljuCivanja tvari u proizvod te fazu servisnog ciklusa i ciklusa otpada proizvoda. Ako
njegovi uvjeti koriStenja nadilaze primljeni scenarij izlozenosti, daljnji korisnik moze odluditi
informirati dobavljata o uporabi ili provesti vlastitu procjenu sigurnosti tvari za tu uporabu. Imajte
na umu da je ova vrsta daljnjeg korisnika ujedno i proizvoda¢ proizvoda i da on moze imati i
dodatne obveze vezane na proizvodnju proizvoda (vidi Odjeljak A.4.2).

Proizvodac proizvoda, kako je to kasnije objasnjeno u Odjeliku A.4.2 obvezan je registrirati tvari
namjerno ispustene iz proizvoda ili obavijestiti o tvarima zabrinjavajucih svojstava. Ove aktivnosti
takoder mogu zahtijevati provodenje procjene kemijske sigurnosti ili izradu izvje§¢a o kemijskoj
sigurnosti te mogucu pripremu izrade scenarija sigurnosti.

Smijernice o tome kako izraditi scenarije izloZenosti faze servisnog ciklusa i faze otpada proizvoda
moZete potraziti u Dijelu D i R.13.

A.2.5 Identificiranje i izrada dokumentacije o kontroli rizika u izvjeséu o
kemijskoj sigurnosti

Proces iterativne procjene kemijske sigurnosti u procjeni opasnosti, procjeni izloZzenosti i
karakterizaciji rizika zavrSava kada su ispunjeni zahtjevi obavjeSCivanja o prirodenim svojstvima i
kada se rizici svih izlaganja i svih scenarija izloZzenosti mogu kontrolirati. Ako su potrebna dodatna
ispitivanja za ispitivanja navedena u Prilozima IX ili X, prije hego se moze dokazati kontroliranje
rizika njih je potrebno identificirati, a Europskoj agenciji za kemikalije (ECHA) potrebno je podnijeti
obrazlozen zahtjev za ispitivanje i to kao dio dosjea za prijavu registracije. Dok se €eka na
rezultate daljnjeg ispitivanja, treba uspostaviti privremene operativhe uvjeti i mjere upravljanja
rizikom Kkojima se namjerava upravljati potencijalnim rizicima utvrdenima u procjeni kemijske
sigurnosti i, tamo gdje je to bitno, preporuditi ih daljnjim korisnicima i uvrstiti u scenarij izloZzenosti.

Nakon $to se utvrdi postojanje kontrole rizika, konacni scenariji izlozenosti, ukljuCujuci preporucene
operativne uvjete i mjere upravljanja rizikom za proizvodnju i utvrdene oblike uporabe, moraju se
dokumentirati u izvieS¢e o kemijskoj sigurnosti (vidi Dio F) i priopéiti daljnjim korisnicima tvari u
prilogu sigurnosno-tehni¢kom listu (vidi Dio G).

A.2.6 Iteracije procjene kemijske sigurnosti

Ako se, na temelju po€etnog scenarija izloZenosti, u postupku procjene kemijske sigurnosti ne
moZe dokazati da se rizici kontroliraju, rad je potrebno nastaviti i dalje. U iteraciji kemijske analize
sigurnosti, informacije se mogu ponovno provjeriti i usavrsiti u svakom trenutku ciklusa procjene.
Proces analize moZe se poboljSavati u bilo kojem broju iteracija, sve dok se ne utvrdi da su rizici
pod kontrolom. Takve iteracije moraju biti realne u mjeri koja omogucuje da se preporuceni
operativni uvjeti ili mjere upravljanja rizikom mogu provoditi u praksi.

Sljedece opcije usavrdavanja dostupne su ovisno o tome koju strategiju ocjenjivac i njegova tvrtka
smatraju najucinkovitijom. Treba napomenuti da usavrSavanje ima dva znacenja.

Prvo se temelji na usavrSavanju informacija koje se uvrstavaju u procjenu kemijske sigurnosti kako
bi preciznije odraZzavale trenutne uvjete, a da se pritom uvjeti uporabe ne mijenjaju. Drugo
znaCenje odnosi se na stvarno usavrSavanje ili poboljSanje operativnih uvjeta i upravljanje rizicima
u praksi, Sto se zatim odraZava na ulazne podatke procjene kemijske sigurnosti. Moze ukljuCivati
stroze, kao i manje stroge mjere za kontrolu rizika.
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UsavrSavanje informacija o opasnosti - ako za izraCunavanje PNEC-a i DNEL-a postoji ograni¢en
skup podataka o toksi¢nosti, uobiCajeno je da se koriste relativno veliki faktori procjene (vidi Dio B).
U takvim slu€ajevima, prikupljanje dodatnih informacija moze rezultirati uporabom manje strogih
faktora procjene Cime se postize ve¢a pouzdanost podataka (usp. izraCunavanje DNEL i PNEC u
Poglavlju B.7). Medutim, karakterizacija rizika moze istaknuti da odredeni rizici nisu pod kontrolom
te da je potrebno prikupiti dodatne podatke. To se moZe dogoditi ako primjerice procjena kemijske
sigurnosti ukazuje na znacCajne emisije u sferama tla. U tom sluaju, mozda ¢e biti potrebno
prikupiti dodatne podatke o toksi¢nosti tla.

UsavrSavanje informacija o izlozenosti - mozda ce biti potrebno osigurati iteracije podataka o
izlozenosti ili iteracije pretpostavki prilagodavanjem ili poboljSavanjem zadanih ulaznih vrijednosti
za koje se smatra da je to nuzno: usavrSavanje podataka o svojstvima tvari, o emisiji, 0
predvidanju izloZzenosti, o definiranju ili sloZzenosti modela (npr., odabir manje konzervativnih
pretpostavki) ili zamijeniti predvidanja za model izmjerenim podacima.

UsavrSavanje informacija o operativnim uvjetima - opis operativnih uvjeta moze biti precizniji na
nacin da bude bliZzi stvarnom stanju stvari, na primjer trajanje ili u€estalost aktivnosti moze se
prilagoditi (npr. pretpostavlja se da zadana smjena traje 8 sati dnevno, dok u praksi ona traje samo
4 sata na dan). Ako je potrebno daljnje preciziranje, preporu€eni operativni uvjeti mogu se jo$
stroze definirati ili mijenjati.

UsavrSavanje informacija o upraviljanju rizicima - pocetni scenarij izloZzenosti temelji se na
raspolozivim informacijama o uvedenim i preporu¢enim mjerama upravljanja rizicima. Stoga, kada
rezidualna izloZenost i dalje ukazuje na potencijalne rizike, stroZze mjere upravljanja rizicima mogu
smanijiti izlozenost. Moguce je istraziti nekoliko mogucnosti kojima bi se informacije o mjerama
upravljanja rizicima poboljSale. Moglo bi se to u€initi dokazivanjem i dokumentiranjem vece
ucinkovitosti provedenih mjera upravljanja rizicima od zadanih pretpostavki. Druga se moguénost
odnosi na dodavanje mjera upravljanja rizicima koje joS ne postoje, primjerice prociSCavanje
otpadnih voda na samoj lokaciji, prelazak na zatvoreni sustav ili usavrSavanje cirkuliranja
kemikalija koje se obraduju. Opcenito, sigurnije alternative ili proces te tehni¢ke kontrole imaju
prednost nad mjerama za upravljanje rizicima koje se odnose na opremu za osobnu zastitu.

A.2.7 Strategija iteracije

Zbog fleksibilnosti procjene kemijske sigurnosti prema Uredbi REACH, najucinkovitija strategija za
postizanje kontrole rizika razlikuje se od procjene do procjene. Opcenito, najbrZzi i moZda
najisplativiji pristup je poboljSati realan prikaz izloZzenosti i pretpostavke procjene upravljanja
rizicima. Ako se dokazZe da se informacije o po€etnoj opasnosti i/ili 0 izlozenosti mogu zamijeniti
boljima i realnijima, daljnje ispitivanje ili dodatne mjere upravljanja rizicima mozda neée biti
potrebni. Mozda je najbolje najprije iscrpiti sve moguénosti iteracije s raspolozivim podacima ili
razmotriti prikupljanje dodatnih informacija ili mjerenja izloZenosti. Ako je dostupno dovoljno
informacija, mogu se koristiti sloZeniji modeli izloZenosti (modeli ,viSeg ranga”) kojima se dobiva
preciznija procjena izloZenosti. Provodenje tih modela obi¢no zahtijeva prikupljanje dodatnih
informacija koje se odnose na uporabu i uvjete uporabe tvari. Ravnoteza izmedu dodatnog
ulaganja u prikupljanje informacija i poboljSane procjene izlozenosti ovisi 0 mnogim faktorima i
razlikuje se od sluaja do sluaja. U nekim slu€ajevima procjene sigurnosti mogu dovesti do
zakljuCka da se odredene vrste uporabe viSe ne mogu podrZavati te kao takve ne mogu biti
obuhvacene scenarijem izloZenosti.

Neizvjesnost je prisuthna u svim koracima procjene kemijske sigurnosti. PraktiCne smjernice
izradene su kako bi podnositelju registracije pomoglo utvrditi utjecaj neizvjesnosti karakterizacije
rizika na sve faze tijekom iteracija analize (vidi Poglavlje R.19). Neizvjesnost analize moze se
iskoristiti u iteracijama procjene kemijske sigurnosti kako bi se ispitala ¢vrstoCa karakterizacije
rizika, identificirali najneizvjesniji ulazni podaci cijele analize (bilo vezani na opasnost ili na
izlaganje) koji utjeCu na karakterizaciju rizika, a time i donijela odluka o najucinkovitijiem nacinu
prikupljanja dodatnih informacija o tim elementima kojima se usavrSava procjena kemijske
sigurnosti i upravljanje rizikom.
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A.2.8 AZuriranje procjene kemijske sigurnosti

Nove informacije dostupne nakon registracije mogu nametnuti obvezu aZuriranja scenarija
izlozenosti, procjene kemijske sigurnosti i mjera za upravljanje rizikom. Registraciju je takoder
potrebno azZurirati. Takve su informacije na primjer:

« Nova identificirana uporaba tvari koju promi¢e proizvodac ili uvoznik, $to dovodi do azuriranja
scenarija izloZenosti.

- Nova identificirana uporaba o kojoj saznajemo od daljnjih korisnika, kao reakcija na prosireni
sigurnosno-tehnicki list i koju podupiru proizvodag ili uvoznik. Ovo vrijedi ako se uporaba ne
moZe obuhvatiti uvjetima uporabe u jednom od vec¢ postojecih scenarija izloZenosti.

« Novi oblici uporabe koji se ne preporucuju

. Dodatne informacije o uvjetima uporabe za ve¢ identificiranu uporabu, koje postanu dostupne
nakon registracije i nalazu izmjene operativnih uvjeta ili mjera upravljanja rizicima.

« Utvrdene su nove informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima ili negativnim ucincima tvari ili su
postali dostupni rezultati ispitivanja predloZzenog ECHA-i.

« Izmjene u klasifikaciji

« Ako promjene obujma proizvodnje i/ili uvezenih koli¢ina rezultiraju promjenom koli¢ine (tonaze)
koja nalaZe pribavljanje dodatnih informacija o opasnosti.

« Scenarij izloZenosti ili druge informacije treba mijenjati zbog odluka vladinih tijela u skladu s
postupcima koje propisuje Uredba REACH (informacije potrebne za vrednovanje, odobreno ili
odbijeno odobrenje, nova ogranienja, uskladenu klasifikaciju i oznaCavanje).

A.2.9 IzvjeSée o kemijskoj sigurnosti

Konacna ili azurirana procjena kemijske sigurnosti, ukljuCujuci i konacne scenarije izlozenosti i
pripadajuc¢e procjene izlozenosti treba se dokumentirati u izvje$¢u kemijske sigurnosti (vidi Dio F) i
zajedno s tehniCkom dokumentacijom dostaviti Agenciji.

A.2.10 Scenarij izloZzenosti u prilogu sigurnosno-tehni¢kog lista

ZavrSni scenarij izlozenosti moze se izdvojiti iz izvjeS€a o kemijskoj sigurnosti za vlastite potrebe i
preoblikovati u prilog(e) za proSireni sigurnosno-tehnicki list namijenjen daljnjim korisnicima.
Postoje razliCiti nacini kojima se informacije scenarija izlozenosti mogu prenositi u sigurnosno-
tehnicki list, kao Sto je to objasnjeno u Dijelu G.

Jedan ili viSe razli€itih priloga uz scenarije izlozenosti potrebni su kako bi se informacije priopcile
pojedinim potro$agima, ovisno o raznolikosti uvjeta pod kojima skupine daljnjih korisnika
upotrebljavaju tvar. Nekoliko utvrdenih uporaba mogu se obraditi u jednom scenariju izloZenosti
ako su operativni uvjeti i mjere upravljanja rizikom (koji stvaraju usporedive razine i obrasce
izloZzenosti) isti. Takoder, isti se prilog scenariju izlozenosti moze Koristiti za razne sigurnosno-
tehniCke listove podataka za razliCite tvari, pod uvjetom da je u izvjeSCu o kemijskoj sigurnosti
utvrdeno da kontrola rizika moZe biti osigurana. Tako se scenariji izloZenosti i sigurnosno-tehnicki
listovi u portfelju dobavlja¢a prema potrebi mogu medusobno kombinirati.
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A.3 KOMUNIKACIJA U OPSKRBNOM LANCU

Ovaj dio opisuje obveze prema Uredbi REACH i ukratko predstavlja mogucnosti vezane za
priopcavanje unutar jednog ili viSe opskrbnih lanaca. | kao Sto smo naglasili, rana i unaprijed
osigurana komunikacija u mnogim slu€ajevima znatno olakSava postivanje propisanih zahtjeva.
Vidi Dio D za daljnje detalje.

A.3.1 Zajedni¢ka odgovornost i komunikacija na trziStu

Kada tvar ispunjava bilo koji od kriterija razreda, kategorija ili svojstava opasnosti iz ¢lanka 14.

stavka 4.17, procjena izloZenosti treba dokazati kontrolu rizika tijekom cijelog Zivotnog ciklusa
tvari. Procjena izloZenosti moze takoder biti potrebna za odricanje na temelju izloZzenosti (Poglavlje
R.5). Radi se o zajedniC¢koj odgovornosti svih sudionika u opskrbnom lancu, osim onih koji i)

prevoze kemikalije, i) obraduju otpad za recikliranje18 ili konagno zbrinjavanje te iii) koriste
kemikalije u ku¢anstvima.

Tvrtke koje tvari koriste samostalno ili u pripravcima se prema Uredbi REACH definiraju kao daljnji
korisnici. Potrosa¢ koji koristi tvar ili pripravak nije daljnji korisnik, ali se takvo koristenje smatra
identificiranim koriStenjem.

Daljnji korisnici koji tvari uklju€uju u proizvode istodobno su i proizvodaci proizvoda. Proizvodadi i
uvoznici proizvoda podlijezu specificnim zahtjevima Uredbe REACH (vidi Odijeljak A.4.2 i
Smijernice za proizvode).

Prema Uredbi REACH tvrtke ili potroSaci koji samo dobavljaju proizvode (u koje su tvari uklju¢ene)
ne definiraju se kao daljnji korisnici, ali ih se smatra ,dobavljaima proizvoda”. Oni takoder
podlijeZu posebnim zahtjevima (vidi Odjeljak A.4.3 i Smjernice za proizvode).

A.3.2 Organiziranje dijaloga u opskrbnom lancu

Identifikacija uporabe tvari prvi je korak u izradi scenarija izlozenosti i provodenju procjene
kemijske sigurnosti za te scenarije. Za provodenje procjene kemijske sigurnosti, proizvodac ili
uvoznik tvari mora posjedovati ili prikupiti dovoljno informacija o tome kako tvar koriste razliciti
sudionici opskrbnog lanca. Uredbom REACH od proizvodaca ili uvoznika ne zahtjeva se
prikupljanje svih detalja uporabe. Medutim, proizvodac¢ ili uvoznik obavezan je upoznati se s
uvjetima koji odreduju izlozenost uvijek kada se tvar koristi na trziStu na kojem sudjeluje. To se
odnosi i na njegove neposredne kupce kao i na trzZiSta njegovih kupaca u nastavku opskrbnog
lanca. Razina potrebnih detalja ovisi o profilu opasnosti tvari, glavhom potencijalu izlaganja
povezanom s uporabom i glavhom sredstvu za upravljanje rizicima koje razli€ite skupine korisnika
imaju na raspolaganiju.

Uredbom REACH predvidena su dva mehanizma kojima se obogacuje znanje proizvodaca ili
uvoznika:

Interakcija prije registracije:

Daljnji korisnik ima pravo obznaniti svoju uporabu (e), uklju€ujuci i pratece informacije o uvjetima
uporabe (ili informacije o izmjerenim razinama izloZenosti) u pisanom obliku najmanje godinu dana
prije odgovarajuceg roka za registracijulg.

17 U ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)

18 Tyrtke koje ponovno uvode oporabljene tvari (pojedinacno ili u pripravcima) kao proizvode na trzisSte moraju svakako
provjeriti trebaju li ili ne registrirati oporabljene tvari.

19 viidi ¢lanak 37. stavak 2. i &lanak 37. stavak 3. Uredbe REACH.
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Osim toga, proizvodaci i uvoznici mogu zapoceti dijalog s reprezentativnim klijentima kako bi stekli
viSe saznanja o op¢im ili posebnim uvjetima uporabe u opskrbnom lancu. Postoje razli€iti nacini za
zapocinjanje dijaloga. Proizvodac ili uvoznik moze na primjer, na temelju vlastitog znanja, izraditi
pocetne scenarije izloZzenosti i poslati ih kao povratnu informaciju prije registracije svim ili samo
odabranim kupcima. | posjete lokacijama odabranih kupaca mogu biti koristan nacin promicanja
dijaloga.

Interakcija nakon registracije:

Daljnji korisnik moze svoju uporabu registrirane tvari obznaniti (zajedno s prate¢im informacijama)
u bilo koje vrijeme nakon registracije. Proizvodac ili uvoznik obvezan je obraditi primljene podatke
kako bi mogao odluciti i) moze li takvu uporabu ukljuciti u jedan od postojecih scenarija izlozenosti
ili i) treba li registraciju azurirati s novim scenarijem izloZzenosti ili iii) da nije u mogucnosti podrzati
uporabu zbog pitanja koja se odnose na zdravlje i okolis.

Cijeli dijaloSki proces

. Predstavljanje nacina uporabe proizvodacima

A ” . Obavijescivanje o uvjetima uporabe
. Utvrdivanje nacina . . " "
uporabe . Davanije povratne informacije o scenariju
L . izloZzenosti
. Izrada scenarija izlozenosti
. Provedba analize kemijske
sigurnosti
Dijalog izmedu Dijalog
proizvodaca, medu
uvoznikai daljnjim
daljnjih korisnicima
korisnika
Daljnji korisnici
proizvodaci pripravaka
Daljnji korisnici Krainii dalinii
roizvodaéi pripravaka e g
P/U P prip korisnici

udruge

Slika A. 3-1: Pregled dijaloga u opskrbnom lancu.

Kako bi se izbjeglo znac¢ajno azuriranje registracijskih dosjea, daljnji korisnik treba provesti brojne
procjene kemijske sigurnosti nakon registracije, potrebno je unutar opskrbnog lanca osigurati
uspjeSnu komunikaciju putem neposrednih dijaloga izmedu dobavljata i kupca i koordiniranu
interakciju i to dovoljno vremena prije nego $to treba provesti registraciju. Stoga se preporucuje da
proizvoda¢, uvoznik i daljnji korisnik, putem svojih asocijacija, zatraze suradnju i dijalog (vidi
pregled mehanizama na Slika A.3-1). To moze ukljuCivati:

. Postizanje dogovora o obliku i osnovnom sadrzaju scenarija izlozenosti medu proizvodacima ili
uvoznicima tvari sa sli¢nim trzistima

« Postizanje dogovora medu daljnjim korisnicima o standardnim uvjetima uporabe koji postoje u
odredenim sektorima ili granama. To moze ukljucivati dijalog izmedu proizvodaca pripravaka ili
distributera i industrijskih ili profesionalnih krajnjih korisnika tvari same ili u pripravcima (vidi
drugi krug dogovora na Slika A.3-1)

« Postizanje dogovora izmedu proizvodaca ili uvoznika i daljnjih korisnika o broju generic¢kih
scenarija izloZzenosti koji odrazavaju uvjete uporabe na odredenom trzistu.
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Slika A.3-1 ilustrira osnovni mehanizam za obogacivanje znanja proizvodaca ili uvoznika o
uvjetima uporabe u opskrbnom lancu u kojem sudjeluju (strelice ,crpe” informacije unatrag).
Tijekom svog zZivotnog ciklusa tvar prolazi razne faze u opskrbnom lancu (strelice koje pokazuju
protok tvari u lancu).

Proizvodac ili uvoznik ¢esto ne dobavljaju tvari izravno krajnjim daljnjim korisnicima, ve¢ se izmedu
njih mogu javiti razli€iti daljnji korisnici koji izraduju pripravke kemikalija. Proizvoda¢ ili uvoznik
informacije o uporabi i uvjetima uporabe dobivaju od svojih neposrednih kupaca. U svim tim
aktivnostima, asocijacije na razli¢itim razinama opskrbnog lanca mogu preuzeti aktivhu ulogu u
uspostavi u€inkovitih komunikacijskih sustava.

Smjernice o tome kako pokrenuti proces izrade scenarija izloZzenosti nalaze se u Dijelu D.
Uklju€uju niz prijedloga kako na ucinkovit nacin organizirati dijaloge pogodne za upravljanje
procesom registracije u skladu s Uredbom REACH.

A.3.3 Kljuéne zadaée u opskrbnom lancu

Box A-1 daje pregled kljuénih zadaca koje treba provesti unutar opskrbnog lanca. Kljuéne zadace
dodjeljuju se prema sudionicima odnosno ulogama definiranima u Uredbi REACH. Uloga daljnjeg
korisnika obuhvac¢a nekoliko razli¢itih sudionika, od kojih su najvazniji: Proizvodaci pripravaka (F)
od tvari ili pripravaka te industrijski i profesionalni krajnji korisnici tvari ili pripravaka (KK).
Industrijski krajnji korisnici pripravaka ¢esto su i sami proizvodaci proizvoda. lako su krajnji
korisnici potrosaci, njih se ne smatra daljnjim korisnicima u smislu Uredbe REACH. Neki sudionici
mogu imati nekoliko uloga, npr. proizvoda¢ moze biti i daljnji korisnik, a proizvodac¢ pripravaka
mozZe biti krajnji korisnik, na primjer, pomagala za obradu. Za detalje o utvrdivanju uloga daljnjih
korisnika vidi odjeljak 2. Smjernica za daljnje korisnike.

Za svaku od 14 utvrdenih kljuénih zadaca, Box A-1 upucuje na referencu u odgovarajucim
odjeljcima ovih smjernica ili dodatno upucuje na Smijernice za daljnje korisnike.

Cijeli pregled zadac¢a prikazan je na Slici A.3-2.

BOX A-1: KLJUGNE ZADACE VEZANE ZA PROCJENU
KEMIJSKE SIGURNOSTI, ZA PROIZVOPACE (P), UVOZNIKE (U)
| DALINJE KORISNIKE (DK). DALINJI KORISNICI MOGU BIT!
PROIZVODPACI PRIPRAVAKA (F) ILI KRAJNJI KORISNICI

1. Proizvodac ili uvoznik (P/U): utvrditi je li potrebno provoditi procjenu kemijske sigurnosti
(tvari koje se proizvode ili uvoze pojedinacéno ili kao pripravci u koli€éinama od najmanje 10
tona godidnje ili se proizvode ili uvoze u kolic¢inama od najmanje 10 tona godisnje, a sadrze
tvari koje su namijenjene oslobadanju). Provjerite izuzetke od ovog zahtjeva (Uredba
REACH, ¢lanak 14.).

2. P/U: Provesti procjenu opasnosti: odrediti razvrstavanije i obiljeZzavanje tvari (ako postoji) i
uspostaviti odgovarajuce izvedene razine bez ucinka razine (DNEL) i predvidene
koncentracije bez ucinka (vidi Dio B).

3. P/U: Odrediti smatra li se tvar postojanom, bioakumulativnom i toksi¢nom (PBT) ili vrlo
postojanom, bioakumulativnhom i toksicnom (vPvB), a ako je tako, odrediti znaCajke svih
emisija tijekom Zivotnog ciklusa tvari koje proizlaze iz proizvodnje i identificiranih uporaba
(vidi Dio C)

4. PJ/U: Utvrditi oblike uporabe (i one koje je otkrio DK), uklju€ujuc¢i kao minimum, kratak opdi
opis identificirane uporabe (vidi odjeljak D.3.3). Ako tvar ne ispunjava jedan od kriterija
razreda, kategorija ili svojstava opasnosti iz &lanka 14. st. 4.%°, prijeéi na korak 7.
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10.

11.

12.

P/U: Za tvari koje ispunjavanju jedan od kriterija razreda, kategorija ili svojstava opasnosti

iz Slanka 14. st. 4.20; provesti procjenu izloZzenosti i karakterizaciju rizika (vidi Dio D i E).
Izraditi jedan ili viSe pocetnih scenarija izloZzenosti. Opisati uvjete koriStenja u pocetnom
scenariju izloZzenosti na temelju dosadasnje prakse i dostupnih informacija (vidi Dio D), s
naglaskom na

o Tehni¢kom opisu procesa i/ili aktivnosti koje se provode s tom tvari
0 Operativnim uvjetima koriStenja koji su relevantni za kontroliranje rizika
0 Mijerama upravljanja rizicima

P/U: Ako se rizici ne kontroliraju, procjenu opasnosti i/ili izloZenosti treba usavrsiti. Procjena
opasnosti, scenarij izloZzenosti ili procjena potreba izloZenosti trebaju se ponavljati sve dok
ne bude moguce dokazati kontrolu rizika (vidi Dio E). To moze ukljuivati

0 izmjene mjera upravljanja rizicima i operativnih uvjeta i/ili
0 ograni¢avanje uporabe tvari obuhvacene procjenom kemijske sigurnosti i/ili

o prikuplijanje dodatnih informacija o svojstvima tvari i usavrSavanje procjene
ugrozenosti

0 usavrSavanje procjene izloZenosti kako bi bolje odraZavala situaciju u kojoj se
scenarij(i) izloZenosti provodi/e.

Nakon iteracija, ocijeniti kontrolira li se rizik ili ne (vidi Dio E).

P/U: Dokumentirati procjenu kemijske sigurnosti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti. Ako je
procjena izloZenosti obavljena, dokumentirati kontrolu rizika na temelju scenarija izloZenosti
i s njim povezane procjene izlaganja (vidi Dio F).

P/U: Informacije relevantne za daljnje korisnike integrirati u proSiren sigurnosno-tehnicki list
(vidi dio G)

F: Usporediti scenarij izlozenosti dobiven od dobavljata s uporabama i stvarnim uvjetima
koriStenja samog proizvodaca pripravka i dalje u nastavku opskrbnog lanca; u slu€aju da

uvjeti koristenja nisu obuhvaceni u scenariju izloZenosti, proizvodaé pripravaka moze
poduzeti sljedece radnje (vidi [Smjernice za daljnje korisnike)

o prilagoditi svoje vlastite uvjete koristenja

0 kontaktirati dobavljaCa s ciliem utvrdivanja njegove vlastite, kao i daljnje uporabe i
operativnih uvjeta te predloziti odgovarajuce izmjene u scenariju izloZzenosti ili

0 provesti vlastitu procjenu kemijske izloZenosti i, ako je potrebno, izvijestiti Agenciju
ili

o0 zamijeniti tvar bezopasnom alternativom ili alternativom s povoljnijim scenarijem
izlozenosti

F: Ako je bitno, dobavljadu priopéiti nove informacije o opasnim svojstvima tvari koja nisu
spomenuta u sigurnosno-tehni¢kom listu ili informacije koje upucuju na primjerenost mjera
upravljanja rizikom koje je predlozio dobavlja¢ (vidi Smjernice za daljnje korisnike).

F: Informacije iz scenarija izlozenosti o razli¢itim opasnim tvarima u pripravku proslijediti
daljnjem korisniku na primjeren nacin. Detalji su navedeni u Dijelu G i u Smjernicama za
daljnje korisnike.

Profesionalni ili industrijski krajnji korisnici tvari: Usporedba scenarija izloZenosti dobivenog
od dobavljaa s i) uporabama i stvarnim uvjetima uporabe krajnjeg korisnika tvari ili

20 y ovom kontekstu ~Svojstva” se odnose na PBT i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1)
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pripravka, ii) uvjetima u fazama Zivotnog ciklusa koji su posljedica uporabe (servisni vijek
proizvoda i trajanje faze otpada); u slu€aju da uvjeti koristenja nisu obuhvaceni u scenariju
izlozenosti, daljnji korisnik moze poduzeti sljedeée (vidi Smjernice za dalinje korisnike).

(0}

(0}

prilagoditi uvjete uporabe i/ili uvjete uporabe u fazama Zivotnog ciklusa koji su
posljedica uporabe

kontaktirati dobavljaca s ciliem utvrdivanja njegove vlastite, kao i daljnje uporabe i
operativnih uvjeta te predloziti odgovarajuce izmjene u scenariju izloZzenosti ili

provesti vlastitu procjenu kemijske izloZenosti i, ako je potrebno, izvijestiti Agenciju
ili

zamijeniti tvar bezopasnom alternativom ili alternativom s povoljnijim scenarijem
izloZenosti.

13. Profesionalni/industrijski krajnji korisnici tvari: U bilo kojem trenutku, dobavljacu priopditi
nove informacije o0 opasnim svojstvima tvari koja nisu spomenuta u sigurnosno-tehni¢kom
listu ili informacije koje upucuju na primjerenost operativnih uvjeta ili mjera upravljanja
rizikom koje je predloZio dobavlja¢ (vidi Smjernice za daljnje korisnike).

14.

Profesionalni ili industrijski krajnji korisnici tvari i naknadni dobavljaci proizvoda: Industrijski
krajnji korisnici Cesto su proizvodaci proizvoda. Na njih se mogu odnositi uvjeti o
obavjesc¢ivanju i registraciji (vidi Smjernice za proizvode). Kako bi osigurali sigurnu uporabu
proizvoda, informacije o tvarima zabrinjavaju¢ih svojstava sadrzanima u proizvodima u
koli¢inama >0,1% i navedenima na popisu, moraju priopciti profesionalnim primateljima i
industriji koja proizvod koristi. Obveza se odnosi na sve dobavljae proizvoda unutar
opskrbnog lanca. Na zahtjev, informacije se moraju dostaviti i potroSacu (vidi Smijernice za

proizvode).
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Slika A .3-2: Pregled kljuénih zadac¢a koje se provode unutar opskrbnog lanca

P/U = proizvodac¢/uvoznik i daljnji korisnici dijele se na proizvodale pripravaka (F) i krajnje
korisnike (KK) tvari pojedinacno ili kao dio pripravka. Svaka od zadaca poluCuje rezultat u obliku
razmjene informacija ili dokumentiranja rezultata procjene kemijske sigurnosti u scenariju

izlozenosti, izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti ili sigurnosno-tehni¢kom listu.

1.
Je li procjena kemijske
sigurnosti potrebna?
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A.4 PROCJENA KEMIJSKE SIGURNOSTI ZA RAZLICITE
SUDIONIKE

A4l Procjena kemijske sigurnosti za uporabu koju DK do sada nije podrzavao

Cil
Daljnji korisnik moze smatrati da scenariji izloZenosti i u njemu sadrzani uvjeti koriStenja dobiveni
od daljnjeg dobavljata u opskrbnom lancu ne obuhvacaju stvarne uvjete uporabe niti uporabe u
nastavku opskrbnog lanca. Prva radnja koju daljnji korisnik moZe poduzeti jest obavijestiti
dobavljaCa o svojoj uporabi i prate¢im informacijama koje omogucuju takvu uporabu kako bi ona
postala identificirana uporaba i kako bi dobavlja¢ izradio scenarij izloZzenosti i uklju€io ga u
sigurnosno-tehnicki list. Ako to ne ucini, obveza provodenja procjene kemijske sigurnosti za
odredeni oblik uporabe prelazi s proizvodacCa ili uvoznika na daljnjeg korisnika. To Ce se, na
primjer, dogoditi u sljede¢im slu€ajevima:

« Dobavlja¢ je ve¢ uputio savjet o izbjegavanju odredene uporabe tvari, ali daljnji korisnik
svejedno tvar Zeli tako koristiti. Isto se odnosi i na situaciju u kojoj dobavlja¢ odbija ukljugiti
novo identificiranu uporabu daljnjeg korisnika u sigurnosno-tehnicki list, npr. zbog razmatranja
djelovanja na zdravlje i okolis.

« Daljnji korisnik razmatra uporabu povjerljivih poslovnih podataka.

U takvim sluéajevima21 daljnji korisnik obvezan je preuzeti odgovornost za provodenje procjene
kemijske sigurnosti za tu uporabu (vidi takoder Odijeljak A.3.2) i, ako je potrebno, izvijestiti
Agenciju. ViSe detalja o tome kako daljnji korisnik moZe provjeriti Sto sve scenarij izloZenosti
obuhvaéa mozete pronaci u Smjernicama za daljnje korisnike.

U tim slu€ajevima, procjena kemijske sigurnosti koju provodi daljnji korisnik mora obuhvacati
Zivotni ciklus tvari od njezina pristizanja do daljnjeg korisnika, za njegovu vlastitu uporabu, kao i za
identificirane uporabe u nastavku opskrbnog lanca te u fazama Zivotnog ciklusa koje iz toga
proizlaze, ako to nije obuhvaceno scenarijem izlozenosti koji je dobio. Kada daljnji korisnik odluci
sam provesti procjenu kemijske sigurnosti ili sastaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti, proizvodac ili
uvoznik nemaju nikakvih dodatnih obveza prema daljnjem korisniku, osim §to mu moraju dostaviti
relevantan sigurnosno-tehnicki list (daljnje uvjete potraZite u Smjernicama za daljnje korisnike).

Procjena kemijske sigurnosti i lzvieS¢e o kemijskoj siqurnosti

Box A-2 sadrzi detaljan opis razli€itih koraka kroz koje prolazi daljnji korisnik. Naglasak izvje$¢a o
kemijskoj sigurnosti je na izradi scenarija izloZzenosti za uporabe koje premasuju ograni¢enja
scenarija izloZzenosti kojeg je dobavlja¢ dostavio daljnjem korisniku. 1zloZenost i karakterizacija
rizika navedena u procjeni moze se usavrsiti bude li to potrebno, kako bi se rizici uporabe tvari
mogli kontrolirati.

Ako budu potrebne dodatne informacije o opasnosti (izvan onoga Sto je daljnji korisnik dobio od
svog dobavljac¢a), daljnji korisnik treba te informacije sastauviti ili prikupiti i, ako je potrebno provesti
ispitivanje kraljeZnjaka, predloZiti takvo ispitivanje.

Vrlo je vjerojatno da se identificirana uporaba koju daljnji korisnik Zeli procijeniti i priop¢iti odnosi na
pripravke koji eventualno sadrze razne klasificirane tvari. I1zrada scenarija izloZzenosti za pripravke
obrazloZena je Smjernicama za daljnje korisnike]

Dodatne obveze unutar opskrbnog lanca, koje se odnose na tvari sadrZzane u pripravcima,
navedene su u koracima 9-14 opcih obveza sudionika u opskrbnom lancu (Box A-1).

21 Ako nije izuzet u skladu s ¢lankom 37. stavkom 4.
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BOX A-2: KORACI U PRIPREMI PROCJENE KEMIJSKE
SIGURNOSTI KOJU PROVODI DALJNJI KORISNIK

DK: Razmotriti potrebu za pripremom procjene kemijske sigurnosti (vidi uvod u Odjeljak A.3.2).

DK: Ako je procjena kemijske sigurnosti potrebna, zapoceti s identifikacijom uporabe,
uklju€ujuci i kratak op¢i opis identificirane uporabe tvari, po€evsi od dana primitka i koristenja
tvari od strane daljnjeg korisnika i dalje niz lanac opskrbe te faze Zivotnog ciklusa koje su
rezultat identificirane uporabe, ukljuujuéi fazu servisiranja i fazu otpada (vidi Dio D).

3. DK: Odrediti jesu li informacije o opasnosti havedene u sigurnosno-tehni¢kom listu primjerene
identificiranoj uporabi. U normalnim okolnostima, DNEL/PNEC mogu se u analizu ili izvjeS¢e o
kemijskoj sigurnosti ugraditi onako kako su dostavijene. U nekim slu¢ajevima, moZe biti
potrebno provesti dodatnu procjenu opasnosti i izraCunati DNEL/PNEC. Daljnja procjena
opasnosti mozda ce biti potrebna za krajnje tocke za koje nije moguce utvrditi DNEL (vidi Dio
B). Ako se procjena kemijske sigurnosti koju provodi daljnji korisnik obavlja za pripravak,u
sigurnosno-tehniCkom listu trebat ¢e dodati integrirani savjet o uvjetima uporabe svih
klasificiranih tvari u pripravku (Vidi Dio G i Smjernice za daljnje korisnike).

4. DK: lzraditi pocCetni scenarij izlozenosti (koji se moze djelomi¢no temeljiti na scenariju
izlozenosti koji je dostavio proizvodac ili uvoznik i koji sadrzi opis uvjeta uporabe kojima se
osigurava kontrola rizika, na temelju dosada3nje prakse i dostupnih informacija (vid Dio D).
Postupak ukljucuje

0 izradu tehni¢kog opisa procesa i/ili aktivnosti koje se provode s tom tvari
0 ostale relevantne operativne uvjete uporabe
0 mjere upravljanja rizicima

4a. DK: Procijeniti izloZenost (kvantitativno ili kvalitativno) i utvrditi karakteristike rizika za svaki
scenarij izloZzenosti (vidi Poglavlje D.5 i Dio E)

4b. DK: Ako se rizik ne kontrolira, potrebno je ponavljati scenarij izloZenosti ili procjenu sve dok ne
bude moguce dokazati postojanje kontrole rizika. To moze ukljucivati

0 izmjene mjera upravljanja rizicima ili operativnih uvjeta i/ili

0 ograni¢avanje podrucja primjene tvari ifili

o prikupljanje dodatnih informacija o svojstvima tvari i/ili uvjetima uporabe
0 usavrSavanje procjene izlozenosti

5. DK: Okoncati scenarij(e) izlozenosti, dokumentirati ih i odrediti znacajke rizika prema poglavljima
B.9i B.10 u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti (vidi Dio F)

6. DK: Informacije relevantne za iduce daljnje korisnike integrirati u prosireni sigurnosno-tehnicki
list (vidi Dio G i Smjernice za daljnje korisnike)
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A.4.2 Provesti procjenu kemijske sigurnosti kako bi se podrzala registracija
proizvodaca ili uvoznika proizvoda

Cilj

Podrzati proizvodade i uvoznike proizvoda22 u pripremi procjene kemijske sigurnosti, gdje je to

potrebno, kao dio registracije tvari u proizvodima.

Kada su analiza i izvieS¢e o kemijskoj sigurnosti potrebni

Proizvodaci i uvoznici proizvoda moraju registrirati tvari u proizvodima i izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti dostaviti kao dio registracijskog dosjea kada budu zadovoljeni svi uvjeti havedeni u
nastavku:

. tvar je sadrzana u proizvodu odnosno predmetu kojemu se tijekom proizvodnje daje poseban
oblik, povrsina ili obli¢je koji odreduju njegovu funkciju u vecoj mjeri nego njegov kemijski
sastav (Uredba REACH, ¢lanak 3. st. 3.).

. Tvar je namijenjena otpusStanju tijekom normalnih i razumno predvidivih uvjeta uporabe

« Ukupna koliCina tvari prisutne u proizvodima je najmanje 10 tona godiSnje po proizvodacu ili
uvozniku. Napomena: ako je tvar prisutna u koli¢inama izmedu 1 i 10 tona godiSnje po svakom
podnositelju registracije, ona mora biti registrirana za tu uporabu, ali analiza ili izvjeS¢e o
kemijskoj sigurnosti nisu potrebni.

« Tvar nije registrirana za tu uporabu (ako je to slu€aj, nije potrebna registracija). Napomenal
Potencijalni podnositelji registracije za tvari u proizvodima trebaju u svakom slu¢aju razmotriti
pred-registraciju. Pred-registracija je dodatno objasnjena u Smjernicama za proizvode.

Registraciju (a time i tamo gdje je to potrebno i analiza te izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti) Agencija
moZze zahtijevati za svaku tvar za koju ima osnove sumnjati da se eventualno ispusta (uklju€ujudi i
nenamjerna ispustanja) i za koju ima osnove sumnjati da njezino ispustanje moze predstavljati rizik
za ljude i okoli§, osim ako tvar ve¢ ranije nije registrirana za takvu uporabu. To se moze primijeniti
na tvari prisutne u proizvodima u ukupnim koli¢inama od 1 tone ili viSe po proizvodacu ili uvozniku
godisnje.

Smijernice o zahtjevima za tvari u proizvodima sadrze detaljnije upute i pomo¢ proizvodacima ili
uvoznicima proizvoda, kako bi oni mogli saznati podlijeZu li obvezama registracije u smislu Uredbe
REACH ili ne (Smjernice za proizvode)

Djelokrug analize i izvieS¢a o kemijskoj sigurnosti

Analizu ili izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti treba usredoto iti na izlozenost nekoj tvari koja se ispusta
tijekom radnog vijeka proizvoda (vidi Poglavlje R.17) (za industrijske radnike, profesionalnu
uporabu, potroSace i okoli§) i izlozenost tijekom naknadne faze otpada (vidi Poglavlje R.18 ). Ne
zaboravite da radni vijek moze postepeno dovesti do rasprSene emisije u okoli§ koja ¢e ukljucivati i
izloZenost ljudi putem okoliSa, ovisno o svojstvima tvari i matrice. Procjena kemijske sigurnosti i u
njoj sadrzan scenarij izlozenosti treba stoga u obzir uzeti mogucnosti za izlozenost u razliCitim ili
viSestrukim putovima te emisije iz proizvoda tijekom njihova radnog vijeka i u fazi otpada. Pregled
razliCitih koraka procjene kemijske sigurnosti naveden je u Box A-3.

22 Napomena! U smislu OdjeljkaA.2.8, proizvoda¢ proizvoda smatra se daljnjim korisnikom u odnosu na proces
integriranja tvari (pojedinacno ili kao pripravak) u proizvod. Obveze koje se odnose na proizvedeni proizvod su drukgdije.
Proizvodac proizvoda (PP) razlikuje se od proizvodaca tvari (P).
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Opci okvir za procjenu izloZenosti tvari u proizvodima mozZe se primijeniti (vidi Dio D i Poglavlje
R.13) neovisno o tome je li procjena dio procjene kemijske sigurnosti za tvar ili registraciju tvari u
proizvodu s namjernim ili nehoti¢nim ispustanjem.

Ostale obveze za proizvodace ili uvoznike proizvoda

Proizvodadi ili uvoznici (P/U) proizvoda mogu postaviti zahtjeve za obavjeScivanje i priopéavanje
ako se radi o posebno zabrinjavaju¢im tvarima u proizvodima (SVHC) i ako su uvrstene u popis
kandidata za izdavanje odobrenja (€lanak 7. st. 2.). To je dodatno objasnjeno u Smjernicama za

proizvode.

Obveze za dobavljade proizvoda (sudionike u lancu opskrbe proizvodima)

Svaki dobavlja€ proizvoda moze postaviti zahtjeve obavjeSéivanja unutar lanca opskrbe
proizvodima koji se odnose na sadrzaj posebno zabrinjavajuéih tvari u proizvodima (SVHC).
Detalje potraZite u Smjernicama za proizvode.

Na kraju, valja napomenuti da tvari u proizvodima mogu biti predmet ograni¢enja (vidi Uredbu
REACH, Prilog XVII.). Dodatne obveze unutar opskrbnog lanca koje se odnose na tvari sadrzane u
pripravcima navedene su u koracima 9-14 opc¢ih obveza sudionika u opskrbnom lancu (Box A-1).

BOX A-3: KORACI ZA PRIPREMU IZVJESCA O KEMIJSKOJ
SIGURNOSTI TVARI U PROIZVODIMA KOJE SE
NAMJERAVAJU ISPUSTATI. P/U: PROIZVODAC/UVOZNIK.

1. P/U: Prouciti Smjernice za proizvode kako bi se utvrdili eventualni uvjeti za registraciju,
upozorenja i obavjescCivanje.

2. P/U: Ako je registracija potrebna, utvrditi je li potrebna i procjena kemijske sigurnosti (ukupna
koli€ina tvari u proizvedenim ili uvezenim proizvodima od najmanje 10 tona godi$nje).

3. P/U: Razmotriti mogucnosti pred-registracije i nacina prikupljanja podataka o prirodenim
svojstvima (Smjernice o reqistraciji)

5. P/U: utvrditi ispunjava li tvar ili ne bilo koji od kriterija razreda, kategorija ili svojstava opasnosti
iz &lanka 14. st. 4.% (provesti procjenu opasnosti i procjenu postojanosti, bioakumulativnosti i
toksi¢nosti (PBT) ili visoke postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti (vPvB) kako bi se
ustanovilo jesu li potrebni scenariji izloZzenosti (vidi Dijelove B i C).

6. P/U: Za tvari u proizvodima koje ispunjavaju bilo koji od kriterija razreda, kategorija ili svojstava
opasnosti iz ¢lanka 14. stavka 4. 23: Obaviti procjenu izloZenosti (Dio D). Oéekuje se da se
moze izraditi skup generickih scenarija izlozenosti za kategorije proizvoda. PoCetni scenarij
izloZenosti treba sadrZavati (vidi Dio D):

0 Opis uporabe i namjene proizvoda
0 Ostale operativne uvjete uporabe

0 Mijere upravljanja rizikom, ukljuCujuci i pakiranje ili dizajn proizvoda

23 U ovom kontekstu, "svojstva" se odnosi na PTB i vPvB (vidi Odjeljak A.1.2.1).
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6. P/U: Procijeniti ispustanja i izlozenosti (kvantitativno) te utvrditi zna€ajke rizika (vidi Poglavlje
R.17 i Dio E).

7. P/U: Ako se rizik ne kontrolira, potrebno je ponavljati scenarij izloZenosti ili procjenu sve dok ne
bude moguce dokazati postojanje kontrole rizika. To moze ukljucivati

0 izmjene mjera upravljanja rizicima ili uvjeta uporabe ifili

0 ograni¢avanje podrucja primjene tvari ifili

0 promjenu dizajna proizvoda ili

o prikupljanje dodatnih informacija o svojstvima tvari i/ili uvjetima uporabe
0 usavrSavanje procjena izloZzenosti

8. P/U: Zavrsni scenarij izloZenosti, dokumentiranje procjene kemijske sigurnosti u izvieS¢u o
kemijskoj sigurnosti (vidi Dio F)

9. Sigurnosno-tehnicki listovi nisu potrebni za proizvode. Medutim, zahtjevi za obavjeScivanje u
smislu ¢lanka 33. koji se odnose na posebno zabrinjavajuée tvari na popisu mogu se primjenjivati
na sve sudionike u lancu opskrbe proizvodima (vidi A-1 i Smjernicu za proizvode)

A.4.3 Procjena kemijske sigurnosti kojom se podrzava zahtjev za odobrenje
posebno zabrinjavajuce tvari

Cilj

Neke se tvari zbog svojih opasnih svojstava smatraju posebno zabrinjavajué¢im tvarima (SVHC),
8to znaci da mogu podlijegati obvezi dobivanja odobrenja Komisije. Popis tvari koje podlijeZzu
obvezi dobivanja odobrenja nalazi se u Prilogu XIV. Uredbe REACH. Zahtjev za odobrenje treba
biti popracen izvjeS¢em o kemijskoj sigurnosti, osim ako ono nije vec ranije predano kao dio
postupka registracije tvari i aZzurirano, ako je to potrebno.

Posebno zabrinjavaju¢im tvarima (SVHC) u izvjeSéu o kemijskoj sigurnosti smatraju se tvari

kategorije 1A i 1B24 te postojane, bioakumulativne i toksi¢ne (PBT) i vrlo postojane,
bioakumulativne i toksi¢ne (vPvB) tvari. Ovisno o pojedinom slu¢aju, nadlezna tijela mogu utvrditi i
druge tvari kojima se moze znanstveno dokazati vjerojatnost ozbiljnog ucinka Cija je razina
ekvivalentna razini navedenoj u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti ili onoj koju imaju postojane,
bioakumulativne i toksi¢ne (PBT) i vrlo postojane, bioakumulativne i toksi¢ne (vPvB) tvari i
predlozZiti naknadnu prednost kod uvrStavanja u Prilog XIV. (€lanak 57.). Detaljne informacije
navedene su u Smjernicama o utvrdivanju posebno zabrinjavajucih tvari (SVHC) i Smjernicama o
uvrStavanju u Prilog XIV.

Odobravanie tvari detaljno je objaSnjeno u Smjernicama o0 podnoSenju zahtjeva odobrenje.
Odobrenje se moze izdati iz dva razloga (¢lanak 60.).

a. Odobrenje se izdaje ukoliko se dokaZe da se rizik uporabe tvari za ljudsko zdravlje ili okolis,
nastao zbog prirodenih svojstava navedenim u Prilogu XIV., kontrolira u skladu s odjeljkom 6.4
Priloga I. U ovim smjernicama takva se kontrola smatra odgovaraju¢im kontrolnim pristupom.

b. Odobrenje (autorizacija) se moze dodijeliti ako se moZe dokazati da su socioekonomske Koristi
prevagnule nad opasno$c¢u od uporabe navedene tvari po zdravlje ljudi i okoli$ i ako ne postoje
prikladne alternativne tvari ili tehnologije. U ovim smjernicama to se haziva pristupom
druStveno-ekonomske analize.

24 CMR: Kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari.
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Treba napomenuti da se odobrenje u skladu s ,odgovarajuéim kontrolnim pristupom” ne moze
dodijeliti za PBT/vPvB tvari i tvari jednake zabrinutosti koje su identificirane zbog PBT/vPvB
svojstava. Odgovarajuéi kontrolni pristup ne moze se primijeniti niti na tvari navedene u izvjeSéu o
kemijskoj sigurnosti (kat. 1 i 1B) niti na tvari jednake razine zabrinutosti kojima se ne mozZe utvrditi
grani¢ni prag u skladu s odjeljkom 6.4. Priloga I. (¢lanak 60. st. 3.). U tim slu¢ajevima, odobrenje
se moze dodijeliti samo putem tzv. drustveno-ekonomskog pristupa (vidi Smjernice o0 izdavanju
odobrenja). Pragovi mogu biti izvedeni za reproduktivno toksi¢ne tvari te je odgovarajucu kontrolu
moguce dokazati i socioekonomski pristup nije potreban. Medutim, u svim slu€ajevima izvjeSce o
kemijskoj sigurnosti mora biti u skladu s na¢elima Priloga |. Uredbe REACH.

Procjena kemijske sigurnosti i IzvieS¢e o kemijskoj sigurnosti

Svi zahtjevi za izdavanje odobrenja moraju sadrzavati izvjed¢e o kemijskoj sigurnosti ili se moraju
pozivati na prijasnje izvjeS¢e podneseno kao dio registracijskog dosjea. U slu€ajevima u kojima je
izvieS¢e o kemijskoj sigurnosti sastavljeno ili azurirano u svrhu podnoSenja zahtjeva za izdavanje
odobrenja, ono samo treba obuhvacati identificirane uporabe za koje se prijavijuje i moze biti
ograni¢eno na rizike za ljudsko zdravlje i/ili okoli§ koji su posljedica prirodenih svojstava navedenih
u Prilogu XIV. Dio izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti koje obraduje procjenu opasnosti treba se
temeljiti na dosjeu iz Priloga XV. zbog kojega je tvar i bila uvrStena u Prilog XIV. Ostatak izvjeS¢a
mora biti izraden u skladu s Prilogom |. za Sto se mogu Koristiti standardne smjernice o analizi i
izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti. Ovisno o svojstvima tvari, izvjeS¢e ¢e uklju€ivati kvantitativnu i
kvalitativnu karakterizaciju rizika u skladu s odjeljkom 6.4 ili 6.5 Priloga I. i opim smjernicama o
procjeni kemijske sigurnosti. Faze izrade izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti tvari, kao pomo¢ u
podno3enju zahtjeva za izdavanje odobrenja, detaljno su opisane u koracima 1 - 7 u Box A-4.

IzvieS¢e o kemijskoj sigurnosti sastavljeno za dobivanje odobrenja ne treba sadrzavati rizike za
ljudsko zdravlje koji proizlaze iz uporabe tvari u medicinskom uredaju (regulirane Direktivama
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ). Prema c¢lanku 62. st. 5. to¢. b, podnositelj zahtjeva moze
navesti obrazlozenje za neuzimanje u obzir rizika za ljude i okoliS, na temelju dozvole odobrene u
skladu s Direktivom 96/61/EZ o integriranoj prevenciji i kontroli zagadenja (IPPC) ili u skladu s
prethodnom uredbom u kontekstu Okvirne direktive o vodama br. 2000/60/EZ.

Dodatne opce i specificne obveze unutar opskrbnog lanca, koje se odnose na odobravanje
posebno zabrinjavajucih tvari (SVCH) navedene su u koracima 9-14 opcih obveza sudionika u
opskrbnom lancu (Box A-1). Daljnje informacije o uvjetima izdavanja odobrenja mogu se naci u
Smijernicama o podnoSenju zahtjeva za izdavanje odobrenja.

BOX A-4: KORACI ZA 1ZRADU IZVJESCA KEMIJSKE
SIGURNOSTI KAO PODRSKA ZAHTJEVU ZA IZDAVANJE
ODOBRENJA

1. P/U/DK: Dokumentirati posebno zabrinjavajuéa svojstva tvari za koje se trazi izdavanje
odobrenja (vidi Dio B i C). Ova se dokumentacija treba temeljiti na dosjeu iz Priloga XV. zbog
kojega je tvar i bila uvrstena u Prilog XIV. Napomena. Informacije o opasnosti navedene u
Prilogu XIV. takoder odreduiju je li tvar primjerena da se na nju primijeni tzv. ,odgovarajudi
kontrolni pristup” ili ne. Prijava se uvijek moze obaviti primjenom tzv. druStveno-ekonomskog
pristupa. Ova informacija osnova je za preostale dijelove Izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti.

a. lzvjed¢e o kemijskoj sigurnosti ve¢ postoji iz prethodne registracije: Ako je potrebno,
aZurirajte ga procjenom opasnosti iz dosjea Priloga XV. i unosa Priloga XIV. Podnositelj
zahtjeva moZe odluciti obuhvatiti i ostala opasna svojstva i opisati njihove rizike kako bi
omogucio usporedbu s potencijalnim alternativnim tvarima.

b. lzvieS¢ée o kemijskoj sigurnosti ne postoji: IzvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti moze biti
ograni¢eno na pokrivanje rizika za ljudsko zdravlje i/ili okoli§ koji proizlazi iz prirodenih
svojstava tvari zbog kojih je ona uvrstena u Prilog XIV. Podnositelj zahtjeva moze odluciti
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obuhvatiti i ostala opasna svojstva i opisati njihove rizike kako bi omoguéio usporedbu s
potencijalnim alternativnim tvarima.

2. P/U/DK: Opisati oblike uporabe za koje se traZi izdavanje odobrenja (vidi Dio D)

3. P/U/DK: Sastaviti poCetni scenarij izloZzenosti. Opisati uvjete uporabe na temelju dosadasnje
prakse i dostupnih informacija (vidi Dio D)

» jzradu tehni¢kog opisa procesa i/ili aktivnosti koje se provode s tom tvari
= ostali operativni uvjeti uporabe
* mjere upravljanja rizicima

4. P/U/DK: Procjena emisije/izloZzenost (kvantitativho/kvalitativno) i karakterizacija rizika (vidi
Dijelove D i E te procjenu postojanosti, bioakumulativnosti i toksi¢nosti)

5. P/U/DK: Ponavljanje scenarija izlozenosti ili procjene u slu€ajevima kad rizici nisu pod kontrolom

a) Ako se odobrenje primjenjuje isklju€ivo putem ,pristupa odgovarajuce kontrole”, a rizici nisu
pod kontrolom, ponavljanje scenarija izloZenosti ili procjene potrebno je provoditi tako dugo
dok se odgovarajucéa kontrola ne moze dokazati. To moze ukljucivati:

« usavrSavanje procjena izloZenosti kako bi one bolje odrazavale uvjete uporabe koji se
primjenjuju ili preporucuju, npr.

o prikuplianjem dodatnih informacija o uvjetima uporabe,
o0 koriStenjem izmjerenih podataka,
o koriStenjem boljih modela odnosno

. izmjenom mijera upravljanja rizicima ili operativnih uvjeta ili

« suzavanjem podrucja uporabe za koje se trazi odobrenje.

b) Ako odobravanje trazi na temelju druStveno-ekonomskog pristupa, moguénosti
usavrSavanja kontrole rizika ponavljanjem scenatrija izloZenosti ili procjena treba razmotriti s
ciliem da se osigura najmanja moguca emisija i izloZzenost za zabrinjavajuce tvari (SVHC)
te osigura vjerojatnost izbjegavanja negativnih u€inaka. To moze ukljuCivati iste radnje koje
su navedene u koraku 5.a.

6. P/U/DK: dokumentiranje konacnih scenarija izlozenosti i cjelokupne procjene kemijske
izlozenosti u izvijeScu o kemijskoj sigurnosti (vidi Dio F)

7. P/U/DK: Uklju€ivanje informacija relevantnih za daljnje korisnike u proSiren sigurnosno-tehnicki
list (vidi Dio G).
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