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Predgovor

U ovom dokumentu opisani su zahtjevi obavjescéivanja u skladu s Uredbom REACH koji
se odnose na svojstva tvari, izloZzenost, uporabu te mjere upravljanja rizikom i procjenu
kemijske sigurnosti. Dokument je dio niza dokumenata sa smjernicama ciji je cilj pomodi
svim dionicima u pripremi za ispunjavanje obveza u skladu s Uredbom REACH. Ti
dokumenti obuhvacaju detaljne smjernice za niz klju¢nih postupaka u skladu s Uredbom
REACH te za neke posebne znanstvene i/ili tehnicke metode koje industrijski sektor ili
nadleZna tijela moraju primjenjivati u skladu s Uredbom REACH.

Izvorne verzije dokumenata sa smjernicama izradene su i razmatrane u okviru projekata
za provedbu REACH-a (RIP-ovi) koje vode sluzbe Europske komisije, a koji ukljucuju
sudionike iz drzava Clanica, industrijskog sektora i nevladinih organizacija. Nakon Sto su
ih prihvatila nadlezna tijela drzava clanica, dokumenti sa smjernicama predani su ECHA-i
radi objavljivanja i daljnjeg odrzavanja. ECHA izraduje sve izmjene smjernica koje potom
podlijezu postupku savjetovanja koji ukljuCuje dionike iz drzava cClanica, industrijskog
sektora i nevladinih organizacija. Za detaljnije informacije o postupku savjetovanja vidi:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63 2013 consultation procedure f
or_guidance_revision 2 en.pdf

Dokumenti sa smjernicama dostupni su na internetskim stranicama Europske agencije za
kemikalije na:

http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-reach

Ovaj dokument odnosi se na Uredbu REACH (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 18. prosinca 2006.' i njezine izmjene i dopune od 1. lipnja 2015.

Povijest dokumenta

1 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji,
autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni
Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br.
1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006.)


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Verzija Izmjene ‘ Datum

Verzija 1. Prvo izdanje Svibanj 2008.
Verzija 1.1. Dodana biljeSka Srpanj 2008.
Verzija 1.2. Ispravak: Listopad 2012.

i upuéivanja na direktive DSD/DPD zamjenjuju se
upudivanjima na Uredbu CLP;

ii. provedba manjih preporuka iz nanomaterijala iz izvjescéa

RIP-oN3;
iii. uskladivanje Dodatka D-3. (Nazivi i opisi kategorija
ispustanja u okoli§) s azuriranim poglavljem R.12.,
verzija 2.;
iv. dodatne manje urednicke izmjene/ispravci.
Verzija 2.0. Dorada: Kolovoz 2016.

Na osnovi iskustva u izradi scenarija izloZzenosti i procjenama
kemijske sigurnosti steCenog u prvim dvjema fazama registracije,
ovaj je dokument u cijelosti doraden. To je takoder pruzilo
moguénost povecanja uskladenosti i uklanjanja udvostrucenja u
odnosu na druge dokumente sa smjernicama o uporabi i izloZzenosti,
odnosno poglavlja R.12. i R.13. i poglavlja od R.14. do R.16. U ovu
su verziju takoder ukljuceni bitni odjeljci dijela F Smjernica o
zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti (u odjeljak
D.6. i Dodatak D-1.) koji su bili zastarjeli.

Dokument je doraden kako bi se izradio sazeti dokument u kojemu
se objasnjavaju klju¢na nacela i sadrzajni elementi koje je potrebno
uzeti u obzir pri provedbi procjene izloZzenosti u skladu s Uredbom
REACH. AZurirane smjernice uklju¢uju brojne nove elemente:

e ukupni opdi tijek rada u izradi procjene izlozenosti;

e dodano nacelo: razmatranje ukupnog zivotnog ciklusa tvari u
procjeni podrazumijeva da je potrebno u dovoljnoj mijeri
razumjeti razlicite sastave i oblike koje tvar moze imati pri
uporabi i povezana obiljeZja opasnosti. Takvo razumijevanje
takoder treba obuhvacati proizvode pretvorbe do kojih moze doci
pri uporabi ili u okoliSu;

e dodano nacelo: u poglavlje 9. ukljucite procjenu izloZzenosti i
karakterizaciju rizika za svaki scenarij utjecaja. Upotrijebite
poglavlje 10. izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti za karakterizaciju
kombiniranih rizika iz razlicitih izvora;

e prosireno nacelo: u Sto vecoj mjeri upotrebljavajte informacije
koje su izradili sektori daljnjih korisnika u pogledu upotrebe i
uvjeta upotrebe bitnih za njihove postupke i proizvode (tj. karte
uporabe, SpERC-ovi, SCED-ovi, SWED-ovi);

e prosireno nacelo: pri priopéavanju informacija iz scenarija
izlozenosti niz lanac opskrbe upotrebljavajte standardizirane
predlosSke, fraze i obrasce za razmjenu informacija.

Stoga je naslov promijenjen iz ,lzrada scenarija izlozenosti” u ,,Okvir
za procjenu izlozenosti”.
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Pravila citiranja Uredbe REACH

Kada se Uredba REACH citira doslovno, citat se oznacava tekstom u kurzivu unutar
navodnika.

Tablica pojmova i kratica

Vidi poglavlje R.20.

Vodié

Na slici ispod prikazano je gdje se nalazi dio D u dokumentu sa smjernicama

Informacije: dostupne - zahtijevane/potrebne

Procjena opasnosti (HA)

Procjena izlozenosti (EA)

Ne Da
Kriteriji iz
¢lanka 14. stavka

4.?

Karakterizacija rizika (RC)

Iteracija

Da
Dokument Rizik Ne Uporaba  Ne
u CSR-u je kontroliran? I S
preporucuje?

Proslijedivanje
ES-a putem

Da

STL-a

Obavjescivanje ECHA-e i
daljnjih korisnika
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D.1. UVOD

D.1.1 Svrha i pregled

U ovim su smjernicama utvrdena nacela provedbe procjene izloZzenosti u svrhu
odredivanja uvjeta sigurne uporabe za sve uporabe tvari koja je registrirana u skladu s
Uredbom REACH. One su stoga bitne za sve one koji su obvezni provesti procjenu
izloZzenosti za svoje tvari, tj. uglavnom za podnositelje registracije.

Ove smjernice obuhvacaju izloZzenost okoliSa, radnika i potrosaca. Detaljnije informacije
0 procjenama izloZzenosti za te skupine pruzene su u posebnim dokumentima sa
smjernicama.

Slika D- 1 pokazuje opdi tijek rada za procjenu izlozenosti. Obuhvaca upucivanja na
odgovarajuce odjeljke u ovom dokumentu sa smjernicama i, ako su dostupni, ECHA-ine
dokumente s detaljnijim smjernicama.

Karakterizacija tvari:
razumijevanje sastava, oblika tvari tijekom
njezina zZivotnog ciklusa (D.2.)

S et [ — e — e — 4 - ————— I
| .. | + :
i Fizikalno- v |
: kemijska Karakterizacija uporabe Procjena opasnosti |
! svojstva/svojstva| e  Opis uporabe (smjernice R.12.) - (dio B smjernica, R.7.b/ci

| u pogledu e  Uvijeti uporabe (OC-ovi/RMM-ovi) za R.10. za okolisiR.7.ai |
i sudbine (0.2.1.) izradu scenarija izloZenosti (D.3.) R.8. za zdravlje ljudi ) |

| v \ '

i Procjena ispustanja/ Opseg procjene I
== izloZenosti < (D.2.3., dio B |
(D.4., smjernice R.14., R.15., R.16.) smjernica) |

Karakterizacija rizika !
(kvantitativna/kvalitativna)
(D.5., dio E smjernica)

\ 4
A

I

|
Iteracija: dorada
Ney| uvjeta, opasnosti,
izloZenosit
uporabe..

o lzvjesce o kemijskoj
sigurnosti (D.6.)

o Scenarij izloZenosti za
priopéavanje informacija
(D.7.)

poraba koja se ne
preporucuje?

Da

}

Obavjescivanje ECHA-e i
daljnjih korisnika

Slika D- 1: Opéi tijek rada izrade scenarija izlozenosti

Detaljnija objasSnjenja tijeka rada dostupna su u poglavljima od R.14. do R.16. Smjernica



Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti
Dio D: Okvir za procjenu izlozenosti
Verzija 2.0., kolovoz 2016. 9

o zahtjevima obavjescéivanja i procjeni kemijske sigurnosti o procjeni izloZzenosti.

D.1.2 Procjena izlozenosti sukladno s Uredbom REACH

Sukladno s ¢lankom 14. Uredbe REACH, podnositelji registracije tvari obvezni su provesti
procjenu sigurnosti za svoju tvar ako kolic¢ina tvari koju proizvode ili uvoze premasuje 10
tona godisnje. Ako tvar ispunjava kriterije za bilo koji od razreda opasnosti ili bilo koju
kategoriju opasnosti iz ¢lanka 14. stavka 4.2 ili ako je procijenjeno da ima svojstva
PBT/vPvB, procjena sigurnosti mora obuhvacdati procjene izlozenosti za sve uporabe tvari
koje podnositelj registracije namjerava poduprijeti te odgovarajuc¢u karakterizaciju rizika.
U ¢lanku 14. dodatno su utvrdeni neki uvjeti u kojima se procjena kemijske sigurnosti ne
mora provesti.

Procjena kemijske sigurnosti zapocinje razumijevanjem svojstava tvari te njezinih
uporaba i uvjeta uporabe. Svojstva tvari ovise o sastavima, oblicima i pretvorbi tvari te
odgovarajué¢im opasnostima koje mogu biti bitne tijekom njezina zivotnog ciklusa. Na
oshovi poznavanja svojstava tvari mozZe se odrediti opseg procjene izloZzenosti, tj. mogu
se odrediti opasnosti koje je potrebno razmotriti, obuhvaéeni segmenti okoliSa i putovi
izlozenosti ljudi.

Procjena izloZzenosti ima za posljedicu izradu scenarija izloZzenosti (ES) za razliCite
uporabe. Scenariji izlozenosti skupovi su informacija u kojima su opisani uvjeti u kojima
se rizici povezani s identificiranom uporabom (ili viSe njih) mogu kontrolirati. Uvjeti
uporabe ukljucuju:

e operativne uvjete (OC), na primjer trajanje i ucestalost uporabe, koli¢inu tvari
koja se upotrebljava ili procesnu temperaturu i

e nuzne mjere upravljanja rizikom (RMM), npr. lokalnu ispusnu ventilaciju ili
odredenu vrstu rukavica, prociS¢avanje otpadnih voda ili prociS¢avanje ispusnog
plina.

Rezultat procjene kemijske sigurnosti prijavijuje se u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti
(CSR) koje se podnosi ECHA-i u okviru registracijskog dosjea.

Procjena izloZzenosti provodi se u svrhu opisivanja uvjeta sigurne uporabe (= kontrole
rizika) za svaku aktivnost koja pridonosi uporabi. Za svaku od aktivnhosti utjecaja (CA)
potrebno je odrediti odgovarajudi niz uvjeta uporabe koji se naziva scenarij utjecaja
(CS).

Scenarije utjecaja potrebno je odrediti za ljude (radnike ili potrosace) i okolis. Zajedno
¢ine scenarij izloZzenosti koji odgovara odredenoj uporabi. Ne postoje stroga pravila o
tome kako najbolje kombinirati scenarije utjecaja na ljude i okoli§ za potrebe izrade
jasno odredenih scenarija izlozenosti. Medutim, iskustvo je pokazalo da je obi¢no
najbolje kombinirati (viSe) scenarije utjecaja na radnike (ili potrosace) za uporabu sa
samo jednim scenarijem utjecaja na okoliS. S druge strane, uvjeti sigurne uporabe za
okoli§ moZzda mogu biti bolje predoceni odvajanjem scenarija utjecaja na radnike (ili
potrosace) u vise uporaba ili kombiniranjem viSe scenarija utjecaja na okolis u jedan
scenarij izlozenosti. Sljedeci primjeri mogu pomodi u odredivanju opsega scenarija
izlozenosti u tom pogledu:

e Potrosacke proizvode koji se ispustaju u odvod nakon uporabe moguce je spojiti u

2To su:

e razredi opasnosti od 2.1. do 2.4., razredi opasnosti 2.6. i 2.7., razred opasnosti 2.8. vrste A i B, razredi
opasnosti 2.9., 2.10. i 2.12., razred opasnosti 2.13. — 1. i 2. kategorija, razred opasnosti 2.14. — 1. i 2.
kategorija, razred opasnosti 2.15. vrste od A do F;
razredi opasnosti od 3.1. do 3.6. i razred opasnosti 3.7., ,negativni ucinci na spolnu funkciju i plodnost ili
na razvoj”, razred opasnosti 3.8. ,ucinci koji nisu ucinci narkotika”, razredi opasnosti 3.9. i 3.10.;
razred opasnosti 4.1.;
razred opasnosti 5.1.
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jedan scenarij izloZzenosti koji u tom slucaju obuhvaca jedan scenarij utjecaja na
okoli$ i scenarije utjecaja prema vrsti potrosackog proizvoda.

e Profesionalne uporabe u vezi s djelatnostima premazivanja, skidanja boje ili
bruSenja uvelike se razlikuju po svojim uvjetima, ovisno o tome provode li se u
kontroliranom okruzenju u zatvorenom prostoru ili u gradevinskim objektima u
otvorenim prostorima kao $to su mostovi ili procelja zgrada. U tom se slucaju
preporucuje odredivanje dviju razli¢itih uporaba (scenarija izlozenosti), jednu za
gradevinske djelatnosti na otvorenom, a drugu za gradevinske djelatnosti u
zatvorenom jer se razlikuju i uvjeti u pogledu utjecaja na okoli$ i uvjeti u pogledu
utjecaja na radnike.

¢ U nekim sektorima daljnjih korisnika u kojima se odvijaju procesi na bazi vode
(npr. u sektoru oplemenjivanja tekstila) mogu postojati vrlo razli¢ite velicine
poduzeca te se usporedo mogu primjenjivati razliite tehnike primjene s razlic¢itim
¢imbenicima ispustanja. S druge strane, aktivnosti utjecaja radnika mogu biti
relativno homogene. U takvim slucajevima mozZze biti razumno izraditi samo jedan
scenarij izlozenosti, no s razli¢itim scenarijima utjecaja na okolis.

Vrijedi napomenuti da se u nekim slucajevima isti zadatak moze provoditi u razlicitim
uvjetima. Na primjer, u slu¢aju kada radnici rukuju proizvodima s razli¢itim razinama
opasnosti koje zahtijevaju razlicite razine upravljanja rizikom. U tim slucajevima
podnositelj registracije ili sektorsko udruzenje koje razvija karte uporabe mora odluditi
treba li napraviti zasebnu uporabu ili su u istu uporabu ukljucene razlicite aktivnosti
utjecaja. Ako se rade zasebne aktivnosti utjecaja, naziv aktivnosti utjecaja mora biti
takav da pomaze u razumijevanju razlike.

U Dodatku 12.2. poglavlja R.12. Smjernica o opisu uporabe (R.12.) pruzeno je viSe
informacija o odvajanju aktivnosti u razliite uporabe ili aktivnosti utjecaja.

Za svaki scenarij utjecaja odreduje se skup procijenjenih vrijednosti izloZzenosti. Te se
vrijednosti zatim usporeduju s predvidenim/izvedenim razinama izlozenosti bez ucinka iz
procjene opasnosti radi izraCuna omjera karakterizacije rizika. Ako grani¢na vrijednost za
ucinak nije dostupna, rizik se karakterizira na kvalitativan nacin, koji, medutim, moze
ukljucivati i kvantitativne informacije o izlozenosti.

Uvjeti sigurne uporabe, kako su odredeni u procjeni kemijske sigurnosti i opisani u
scenarijima izlozenosti za tvar, priop¢uju se niz lanac opskrbe kao dio sigurnosno-
tehnickog lista (STL).

Ako proizvodac ili uvoznik tvari ne mogu procijeniti odredenu poznatu uporabu i opisati
bitne i realisticne mjere kontrole rizika, ne bi trebali ukljuciti scenarije izlozenosti za tu
uporabu u svoje izvjeSce o kemijskoj sigurnosti i odgovarajuce sigurnosno-tehnicke
listove. Svoje klijente mora pisanim putem obavijestiti o toj odluci. Medutim, ako je
podnositelj registracije napravio procjenu uporabe, ali je u konacnici nije ukljucio iz
razloga zastite zdravlja ljudi ili okoliSa, mora izriCito dati na znanje da je rijeC o uporabi
koja se ne preporucuje u sigurnosno-tehni¢kom listu i registracijskom dosjeu te navesti
razloge za takvu odluku u skladu s ¢lankom 37. stavkom 3.

Procjena izloZzenosti vazna je i za podnositelja registracije pri utvrdivanju zahtijeva li se
(dodatno) ispitivanje tvari za odredenu krajnju tocku. U priloge od VIII. do XI. Uredbe
REACH ukljucena su brojna upudivanja na ishod procjene izlozenosti u pogledu toga i.
upucuje li na potrebu za ispitivanjem ili ii. pruza li razlog za prilagodbu zahtjeva
obavjescivanja. Ti odredeni ishodi procjene izlozenosti nisu dodatno razmatrani u ovim
smjernicama, no obuhvaceni su u poglavlju R.5. Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i
procjeni kemijske sigurnosti.

ECHA je zajedno s organizacijama dionika iz industrijskog sektora i drzavama clanicama
razvila metode i alate za pruzanje pomod¢i u samoj procjeni izlozenosti i priopéavanju
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rezultata daljnjim korisnicima, tijelima vlasti i Siroj javnosti na strukturiran,
transparentan i uskladen nacin. Te su aktivnosti obavljene u okviru plana odvijanja za
CSR/ES?® i razmotrene u MreZi za razmjenu scenarija izlozenosti (ENES)“. Podnositelje
registracije i sektore daljnjih korisnika poziva se da se koriste tim alatima kako bi na
ucinkovit nacin dostavili scenarije izlozenosti dobre kvalitete.

D.1.3 Zajednicko ili pojedinacno izvjesce o kemijskoj sigurnosti

Razvoj scenarija izlozenosti u kontekstu postupka procjene kemijske sigurnosti uvelike
ovisi o pristupu koji podnositelji registracije odaberu. U Uredbi REACH (Clanak 11.
stavak 1.) predvidena je moguénost pojedinacnog ili zajednickog podnosenja izvjesca o
kemijskoj sigurnosti. Odluka o pojedinacnom podnosenju izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti
nije izuzece od zahtjeva u smislu ¢lanka 11. stavka 3. i stoga ne zahtijeva posebno
obrazlozenje.

Svaki podnositelj registracije zasebno donosi odluku o tome, no o odluci je potrebno
jasno raspraviti i usuglasiti se u kontekstu Foruma za razmjenu informacija o tvari
(SIEF). Na odluku o zajedni¢kom izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti mogu utjecati razlicita
razmatranja:

e podnositelji registracije za istu tvar mogu vidjeti prednosti u izvodenju uskladenih
zakljuc¢aka procjene kemijske sigurnosti i stoga davanju uskladenih savjeta o
upravljanju rizicima daljnjim korisnicima. U tom smislu moZze biti vazno ima li tvar
isti profil opasnosti u svih podnositelja registracije.

e izloZzenost okoliSa moze se procjenjivati na osnovi ukupne upotrebljavane tonaze
(na razini EU-a) i stoga se dodatna procjena rizika na razini zajednice koju
provode nadlezna tijela moze sprijeciti. Podnositelj registracije (jedan) mora
istaknuti u registracijskom dosjeu u IUCLID-u da je prijavljena koli¢ina ukupna
tonaza na razini EU-a kako nadlezna tijela ne bi dodala kolic¢ine iz razlicitin
dosjea.

e podnositelji registracije mogu provesti zasebne procjene kemijske izlozenosti za
neke ili sve uporabe iz razloga povijerljivosti.

Neovisno o tome kakva je odluka donesena, vazno je da se u IUCLID-u transparentno
prijavi koje su uporabe obuhvacene u zajednicki podnesenom, a koje u pojedinacno
podnesenom izvjescu o kemijskoj sigurnosti. U slu¢aju aZzuriranih podnesaka u vezi sa
zajednickom procjenom kemijske sigurnosti preporucuje se da svi ¢lanovi podnositelji
registracije po potrebi ponovno pregledaju i azuriraju informacije o uporabama u isto
vrijeme kada i vodeci podnositelj registracije kako bi se zajamcila uskladenost s
obuhvaéenom uporabom koju je on prijavio. Vazno je da ¢lanovi provode azuriranja jer
informacije koje se objavljuju na ECHA-inoj internetskoj stranici za Sirenje informacija
odrazavaju informacije koje podnose svi sudionici zajedni¢ckog podneska. Stoga, ako
dosjei ¢lanova sadrze zastarjele informacije, te ¢e se informacije takoder objaviti na
internetskoj stranici te ¢e se upotrebljavati za regulatorno utvrdivanje prioriteta, npr.
prilikom pregleda dosjea.

D.1.4 Scenariji izlozenosti iz Uredbe REACH i drugi zakonski
propisi

Uredba REACH nije jedini zakonodavni propis u EU-u cija je svrha zastititi zdravlje ljudi i
okolis od stetnih ucinaka nastalih proizvodnjom i uporabom kemikalija. Poduzeéa koja

3 http://echa.europa.eu/reqgulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-
es-roadmap

4 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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proizvode ili upotrebljavaju tvari pojedinacno, u smjesama ili proizvodima imaju i obveze
u pogledu upravljanja rizikom i sigurnosti proizvoda sukladno s drugim zakonodavnim
okvirima, koji obuhvacaju, ali nisu ograniceni na:

e zdravlje i sigurnost na radnom mjestu na osnovi nacela utvrdenih u Direktivi o
kemijskim agensima (CAD) i Direktivi o karcinogenim ili mutagenim tvarima
(CMD) EU-a;

e sprecavanje i kontrolu emisija u okolis iz industrijskih lokacija na osnovi nacela
utvrdenih u Direktivi o industrijskim emisijama (IED) i referentnim dokumentima
0 najboljim dostupnim tehnikama (BREF);

e kontrolu emisija hlapljivih organskih spojeva iz odredenih aktivnosti i proizvoda
(Direktiva VOC EU-a i Direktiva o bojama EU-a);

e sigurnost u vezi s uporabom proizvoda i materijala kako je, na primjer,
razmotreno u Uredbi o gradevnim proizvodima EU-a ili Direktivi o igrackama EU-
a,

e sprecavanje i kontrolu rizika povezanih s upravljanjem otpadom opcenito i
osobito povezanih s fazom otpada odredenih smjesa i proizvoda kao Sto su
otpadna otapala, otpadna ulja, automobili, elektricni ili elektronicki uredaji,
baterije, ambalaze itd.

Osim toga, op¢a odgovornost operatora na lokacijama i proizvodaca proizvoda u pogledu
mogucih Stetnih ucinaka njihovih aktivnosti/proizvoda na zdravlje i okoli$ vrijedi i za
kemikalije. Stoga se proizvodaci smjesa i proizvoda mogu koristiti informacijama
izradenima i priop¢enima sukladno s Uredbom REACH kako bi se upoznali s rizicima koje
njihovi proizvodi mogu predstavljati.

Konkretna uloga Uredbe REACH u meduodnosu s tim drugim dijelovima zakonodavstva
jest izrada i priop¢avanje specifiénih informacija o tvarima s obzirom na prirodena
opasna svojstva tvari, svojstva koja odreduju ponasanje tvari i potrebne uvjete za
jamcenje sigurne uporabe niz lanac opskrbe (ukljucujuci obradu otpada). Daljnji korisnici
najbolje ¢e znati kakav je dizajn njihove instalacije ili proizvoda s obzirom na potrebu za
uskladenoscu s razli¢itim zakonodavnim propisima kojima podlijezu. Medutim,
informacije koje se zahtijevaju u skladu s Uredbom REACH donose, u pogledu sigurne
uporabe kemikalija, dimenziju usredotocivanja na same tvari koja je komplementarna sa
specificnim pristupima na lokacijama (u skladu s direktivom IED ili direktivom CAD i
Direktivom o karcinogenim ili mutagenim tvarima (CMD)).

Procjena kemijske sigurnosti za odredenu tvar u skladu s Uredbom REACH moze
potvrditi ili dovesti u pitanje dostatnost uspostavljenih praksi upravljanja rizikom na
odredenom trzistu, u odredenom sektoru industrije ili u poduzecu za kontrolu rizika te
tvari. Ako su postoje¢e mjere upravljanja rizikom dovedene u pitanje procjenom
sukladnom s Uredbom REACH, proizvodac ili uvoznik tvari predlaze dodatne ili neke
druge mjere upravljanja rizikom ili odlucuje da ne Zeli poduprijeti uporabu (ili da se
uporaba ne preporucuje).

Informacije dobivene procjenom odredene tvari mogu pomodi u postizanju sigurnosti na
lokacijama ili sigurnosti proizvoda. Stoga i podnositelji registracije i daljnji korisnici
moraju provesti mehanizme na razini poduzeca i sektora s pomocu kojih bi se povezale
informacije potrebne sukladno s Uredbom REACH i informacije potrebne za upravljanje
rizicima od kemikalija sukladno s drugim zakonskim propisima. Dobra su osnova za to
alati i mehanizmi uspostavljeni na osnovi koncepta karata uporabe (vidi odjeljak D.3.5).
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Sljedeci primjeri pokazuju moguca podrucja konvergencije na visokoj razini.
Uskladivanje s drugim postojec¢im dijelovima zakonodavstva katkad moze predstavljati
izazov. U tijeku su aktivnosti koje ECHA® i Komisija provode zajedno s dionicima kako bi
se rijeSio problem tih izazova.

Primjer: Uredba REACH i Direktiva o industrijskim emisijama (1ED)

Sukladno s Direktivom IED, operatori odredenih industrijskih instalacija obvezni su
djelovati u skladu s dozvolom koja sadrzi uvjete utvrdene u skladu s nacelima i
odredbama Direktive IED. Ti se uvjeti temelje na najboljim dostupnim tehnikama (BAT)
kako je opisano u referentnim dokumentima o njima (BREF).

Integrirani pristup jedan je od glavnih stupova Direktive IED. To znadi da se u
dozvolama mora voditi racuna o ukupnom utjecaju postrojenja na okolis tako da,
primjerice, obuhvadaju pitanja ispustanja emisija u zrak, vodu i tlo, stvaranja otpada,
uporabe sirovina, energetske ucinkovitosti, buke, prevencije nezgoda i obnove lokacije
nakon njezina zatvaranja.

Pri podnoSenju zahtjeva za dozvolu operator mora dostaviti informacije o (popis nije
iskljuciv):
¢ tvarima koje se upotrebljavaju ili izraduju u instalaciji;
e izvorima, prirodi i koli€ini emisija iz instalacije u svaki medij i njihov utjecaj na
okolis;
e tehnologijama i drugim tehnikama s pomocu kojih se emisije iz instalacije
sprecavaju ili, ako to nije moguce, smanjuju.

Specificne informacije o tvarima pruzene u scenarijima izlozenosti pomocdi ¢e
operatorima u prepoznavanju najbitnijih tvari (u pogledu opasnosti), njihove sudbine u
okoliSu i mjera sprecavanja ili smanjenja emisija.

Primjer: Uredba REACH i Direktiva o kemijskim agensima (CAD) i Direktiva o
karcinogenim ili mutagenim tvarima (CMD)

Sukladno s direktivama CAD i CMD, poslodavac ima obvezu utvrditi i procijeniti rizike
koje opasne kemikalije predstavljaju za radnike na njihovom konkretnom radnom
mjestu. To mora obuhvacati sve opasne agense prisutne tijekom radnog dana,
ukljucujudi rizike koji proizlaze iz njihova kombiniranog djelovanja. Ako se procjenom
utvrdi rizik za sigurnost i zdravlje radnika, poslodavac mora primijeniti odredene mjere
zastite i prevencije u skladu s hijerarhijski odredenim kontrolama. Poslodavci takoder
imaju obvezu informirati i osposobljavati svoje radnike.

U scenarijima izloZenosti iz Uredbe REACH op¢im su pojmovima opisani odgovarajuci
uvjeti za kontrolu izloZzenosti odredenoj tvari za svaki zadatak ili radni postupak (ne za
odredeno radno mjesto!). Kao poslodavac u smislu direktive CAD, daljnji korisnik moze
unijeti te informacije u vlastitu procjenu rizika na radnom mjestu. Istodobno, kao akter u
smislu Uredbe REACH, mora dokumentirati da je postojeca radna praksa u skladu s
uvjetima uporabe opisanima u scenariju izloZenosti dobavljaca. Ako njegova postojeca
praksa nije u skladu sa scenarijem izloZenosti koji je primio, mora promijeniti svoju
praksu ili zatraziti od dobavljaca da izmijeni scenarij izlozenosti ili obavijestiti ECHA-u da
ima vlastitu procjenu (procjenu rizika na radnom mjestu pretvorenu u izvjescée o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika) kojom dokazuje kontrolu rizika u postojecoj
praksi.

5 http://echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/other-legislation

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases/index_en.htm
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Na taj se nacin moze postiéi provjera/prilagodba izmedu procjene sigurnosti podnositelja
registracije i procjene rizika na radnom mjestu daljnjeg korisnika te rijeSiti problem
postojecih nedostataka u pogledu sigurnosti kemikalija.
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D.2. KARAKTERIZACIJA TVARI 1 OPASNOSTI KOJE ONA
PREDSTAVLJA

Procjena kemijske sigurnosti mora obuhvacati sve identificirane uporabe tvari i naredne
faze Zivotnog ciklusa (u kojima se tvar ugraduje u proizvod ili u kojima tvar postaje
komponenta u otpadu). Zivotni ciklus tvari zavrsava kada bude konzumirana u
proizvodnji druge tvari, u cijelosti uniStena bioloSkim, kemijskim ili termalnim procesima
(u okolisu ili obradi otpada) ili obnovljena iz otpada kako bi se ponovno stavila na trziste
jer se to smatra istovjetnim proizvodnji nove tvari (zbog ¢ega mogu biti primjenjive
obveze u pogledu registracije).

U procjeni izloZzenosti mora se uzeti u obzir izloZzenost nastala proizvodima pretvorbe i/ili
razgradnje izvorne tvari do kojih moze dodi tijekom uporabe ili nakon ispustanja tvari u
okolis®.

Svrha procjene kemijske sigurnosti u skladu s Uredbom REACH jest procijeniti/dokazati
da su rizici koji proizlaze iz proizvedene/uvezene tvari odgovarajuce kontrolirani tijekom
proizvodnje i vlastite uporabe te da drugi operatori niz lanac opskrbe mogu odgovarajuce
kontrolirati rizike.

U sljedec¢im odjeljcima opisuju se informacije koje bi podnositelj registracije trebao znati
0 svojstvima i Zzivotnom ciklusu svojih tvari kako bi mogao odrediti pristup procjeni i
odgovarajuci opseg procjene izlozenosti.

D.2.1 Poznavanje ,,kemijske strukture” registrirane tvari: sastava,
oblika i proizvoda pretvorbe

U standardnoj procjeni sigurnosti, svojstva tvari u pogledu sudbine i u¢inaka
karakteriziraju se na osnovi skupa vrijednosti koje se utvrduju radi procjene izlozenosti.
Medutim, postoje slucajevi u kojima moze biti potrebno vise skupova vrijednosti za
svojstva u pogledu sudbine i uc¢inaka tvari. Stoga prilikom pripreme registracije (i
moguceg osmisljavanja strategije ispitivanja) procjenitelj mora razmotriti brojne aspekte
na osnovi dostupnih informacija. PoCetna tocka u tom razmatranju dostatno je
poznavanje sastojaka’, njihove kemijske strukture i koncentracijskih razina. Potrebno je
takoder napomenuti da se identitet i koncentracija sastojaka odredene tvari mogu
razlikovati u razli¢itim sastavima. Moze se takoder razlikovati oblik u kojemu je tvar
dostupna (npr. morfoloski oblik, kristalni oblik...). Procjenitelj mora u dovoljnoj mjeri
poznavati takve razlike u sastavima/oblicima. Osim toga, kako bi se zajamcila
uskladenost izmedu sastava/oblika tvari stavljene na trziste, uvjeta u kojima c¢e se tvar
upotrebljavati i informacija potrebnih za utvrdivanje svojstava tog sastava/oblika,
potrebno je razmotriti sljedece:

o Je li vjerojatno da Ce se sastavi/oblici tvari koja je proizvedena i stavljena na trziste
razlikovati s obzirom na ponaSanje u pogledu izloZzenosti i/ili profil opasnosti? Na
primjer, razliCiti sastavi (koji imaju razliCit profil opasnosti) mogu se stavljati na
trziSte za razliCite uporabe, kao Sto su industrijske uporabe i uporabe potrosaca.

e Jesu li ljudi ili okolis izloZeni sastavu koji se razlikuje od sastava stavljenog na trziste,
pri ¢emu ta razlika moze biti vazna u pogledu izlozenosti ili profila opasnosti? To se u
osnovi moze dogoditi iz razloga Sto se tvar:

8 Odjeljak 5.2.3. Priloga 1. odnosi se na sljedece: ,Karakterizacija mogucih procesa razgradnje, pretvorbe ili
reakcije...”; a u odjeljku 5.2.4. spominje se da ,,u procjeni izloZzenosti uzimaju se u obzir... proizvodi pretvorbe
i/ili razgradnje...”.

7 Pojam ,sastojak” u ovim smjernicama ukljucuje necistoce i dodatke te se odnosi na tvari koje se sastoje od
samo jednog sastojka, tvari koje se sastoje od viSe sastojaka i UVCB tvari.
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o transformira tijekom ili nakon uporabe i/ili
0 sastoji od raznih sastojaka koji se znatno razlikuju s obzirom na
distribuciju i svojstva u pogledu sudbine (kao 5to su tlak pare, topljivost u
vodi, ponaSanje u pogledu adsorpcije), sto dovodi do modificirane
izlozenosti ljudi ili okolisa.
Slika D- 2 pokazuje slucaj tvari koja je stavljena na trziSte u raznim sastavima i
oblicima. Ako te varijante imaju razlic¢ite profile opasnosti, to je potrebno razmotriti u

procjeni kemijske sigurnosti za tvar. To moze zahtijevati viSe procjena opasnosti i
izloZzenosti.

Registrirana tvar

— 1. sastav/oblik 2. sastav/oblik
N
Uporaba 11 Uporaba 21
Uporaba 12 Uporaba 22
Uporaba 13
Fizikalno-kemijska svojstva i svojstva u Fizikalno-kemijska svojstva i svojstva u
pogledu sudbine pogledu sudbine
— (Eko)toksikoloska svojstva -> DNEL-ovi, | — (Eko)toksikoloka svojstva -> DNEL-ovi,
PNEC-ovi, razvrstavanje i oznacivanje, PNEC-ovi, razvrstavanje i oznacivanje,
svojstva PBT svojstva PBT

Slika D- 2: Registrirana tvar koja ima razlicite sastave s razlic¢itim profilom
opasnosti i koja se dobavlja za razli¢ite uporabe

Nakon stavljanja na trziSte i uporabe tvar moze prolaziti kroz procese pretvorbe, na

primjer:

e daljnji korisnik namjerno mijenja oblik ili sastav tvari kako bi izmijenio (iz tehnickih
razloga) njezina fizikalna ili kemijska svojstva i stavlja na trziSte novi
oblik/sastav, npr. rasuti materijal pretvoren u Cestice, prociSéenu tvar;

o predvideno je da tvar reagira radi ostvarivanja svoje tehnicke funkcije
(ukljuCujudi reakcije kada je ugradena u proizvod);

e tvar moZe podlijegati nenamjernoj pretvorbi

0 u okviru uvjeta uporabe, npr. zbog energije koja se primjenjuje ili drugih tvari
koje su prisutne u postupku uporabe?;

o0 nakon uporabe tvari, u obradi otpada (vode) ili okoliSu.

Takve pretvorbe pri uporabi mogu dovesti do izloZenosti tvari s razli¢itim prirodenim
svojstvima. Konkretno, to znaci da moze dodi do pojave ili nestajanja nove opasnosti za
zdravlje ljudi i/ili okoli$ i/ili da se svojstva tvari u pogledu sudbine u okoliSu mogu
promijeniti.

Takve promjene u obiljeZjima opasnosti tvari, u mjeri u kojoj su poznate ili predvidljive,

8 Npr. kemijskim reakcijama kao $to su tvorba nitrosamina iz sekundarnih amina u prisutnosti dusikova oksida,
tvorba peroksida u eterima.
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potrebno je uzeti u obzir pri procjeni opasnosti podnositelja registracije i odgovaraju¢em

opsegu procjene izloZzenosti (vidjeti odjeljak D.2.3). Promjene u obiljeZjima opasnosti

mogu se smatrati predvidljivima ako je, na primjer

e odredeno povrsinsko podrucéje materijala znatno povecano (tj. ako je veli¢ina Cestice
znatno smanjena);

e predvideno da tvar bude reaktivna (npr. u slucaju sredstava za izbjeljivanje,
reaktivnih bojila, reaktivnih sredstava za CiS¢enje na bazi vlazenja, sredstava za
polimerizaciju);

e tvar takva da se mijenja specijacija metala;

e tvar takva da se hidrolizira ili bioloSki razgraduje u manje kemijske strukture a da se
pritom ne mineralizira.

Slika D- 3 prikazuje situaciju u kojoj je sastav ili oblik kojemu su ljudi ili okoli$ izlozeni
drugaciji od sastava/oblika koji se upotrebljava. Ljudi i okoli§ mogu biti izlozeni sli¢nim ili
razliCitim sastavima, ovisno o nacinu odvijanja pretvorbe (u kojem trenutku u procesu, s
kakvom kinetikom itd.). Takoder, ako uvijeti uporabe utjeCu na sastav ili oblik subjekta
izlozenosti, mozda ¢e biti potrebno uzeti u obzir nekoliko sastava/oblika (s moguéim
razli¢itim profilom sudbine/opasnosti) radi procjene raznih uporaba tvari. Na primjer, to
se moZe dogoditi kada radna temperatura dovodi do isparavanja samo nekih od
sastojaka ili kada prisutnost vode utjeCe na mjeru u kojoj ¢e se tvar hidrolizirati prije
izloZenosti.

Sastav/oblik prilikom
stavljanja na trZiste

Uporaba 11 -3

TP Y S— Sastav/oblik ko.jenj su'ljudl i/ili okolis
: izloZeni

Uporaba 13 ¢-*

I
Fizikalno-kemijska svojstva i svojstva u pogledu sudbine
(Eko)toksikoloska svojstva -> DNEL-ovi, PNEC-ovi,
razvrstavanje i oznacivanje, svojstva PBT

Slika D- 3: Sastav (ili vise njih) kojemu su ljudi i/ili okolis izlozeni ima drugaciji
profil sudbine/opasnosti od profila proizvedenog sastava odnosno sastava
stavljenog na trziste

Prethodno istaknuta razmatranja klju¢na su za jasnocu i smislenost registracijskog
dosjea. Stoga je vazno da se transparentno i jasno prijave u izvjeS¢u o kemijskoj
sigurnosti (vidjeti upudivanje na poglavlje 1. u odjeljku D.6.2).

Procjenitelj ¢e u mnogim slu¢ajevima moci dokazati da se svojstva tvari mogu opisati na
osnovi samo jednog skupa vrijednosti koje se utvrduju radi procjene izloZzenosti i

karakterizacije rizika. U drugim slu¢ajevima u procjeni mogu biti vazni razliCiti skupovi
svojstava kako je prethodno opisano.

D.2.2 Definiranje subjekata procjene radi postizanja
transparentnosti
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Ako je za tvar bitno viSe profila sudbine/opasnosti, procjenitelj sigurnosti sukladno s
Uredbom REACH mozZe biti suoCen s relativno sloZzenim slu¢ajevima procjene, a
dostavljanje transparentne dokumentacije u registracijskom dosjeu moZze biti izazov.
Istodobno ¢e nadlezna tijela svoje odluke temeljiti na informacijama iz registracijskog
dosjea u pogledu procjene treba li odredenom dosjeu ili tvari davati prednost u okviru
bilo kojeg od postupaka u skladu s Uredbom REACH. Nedostatak informacija ili
transparentnosti op¢enito povecava vjerojatnost pokretanja daljnjih regulatornih
postupaka.

Radi postizanja transparentnosti procjena ECHA je zajedno s dionicima iz industrijskog
sektora razvila takozvani pristup na osnovi ,,subjekta procjene”. Primjenom tog pristupa
nastoji se pomoci u transparentnoj organizaciji podataka o procjeni u IUCLID-u za tvari
sa slozenijom kemijskom strukturom. , Subjekt procjene” je omotac [spremnik] za skup
podataka o svojstvima tvari (u okviru krajnjih to¢aka) koji se upotrebljava za potrebe
procjene. Omogucuje procjenitelju da odredi uskladene skupove podataka o svojstvima
koja su bitna za odredene sastave/oblike (stavljene na trziste ili stvorene nakon
uporabe). Ti skupovi podataka potom se upotrebljavaju za procjenu tvari u njezinu
zivotnom ciklusu s obzirom na njezino kemijsko ponasanje u razli¢itim predvidenim
uporabama.

IUCLID6 podrzava mogucénost da podnositelj registracije naznaci jesu li prijavljene
uporabe povezane s odredenim sastavima/oblicima. Kada nastane novi sastav ili oblik
tvari tijekom njezina zivotnog ciklusa (na primjer, ako je tvar procis¢ena ili ako se
masovni oblik pretvori u nanooblik), moguce je prijaviti ,sastav nastao nakon uporabe” u
IUCLID-u.

Svaki sastav/oblik moze se povezati sa zapisom o razvrstavanju i procjeni svojstava PBT
u IUCLID-u. Kako bi se prijavila fizikalno-kemijska svojstva i svojstva u pogledu sudbine
i opasnosti sastava/oblika, potrebno je odrediti subjekte procjene (na primjer ako
nekoliko (skupina) sastojaka ima vaznu ulogu u procjeni ili ako tvar podlijeze pretvorbi
tijekom uporabe, a maticni proizvod (ili viSe njih) i proizvod pretvorbe (ili vise njih)
imaju vaznu ulogu u procjeni). Ti subjekti procjene mogu se povezati sa
sastavom/oblikom.

Ako je za registriranu tvar bitan samo jedan sastav s jednim profilom sudbine/opasnosti,
te su poveznice implicitne, no u slucaju potrebe za nekoliko skupova svojstava tvari
kljucno je da skup podataka u IUCLID-u bude transparentan i razumljiv.

Kada je potrebno odrediti subjekte procjene?

Svrha koncepta subjekta procjene jest pruziti alat za pomoc¢ korisnicima u
dokumentiranju slozenih slu¢ajeva procjena u IUCLID, tj. viSe skupova podataka bitnih
za procjenu. Ako je procjena jednostavna, nije potrebno primijeniti takav koncept.

Kakva je uloga subjekta procjene s obzirom na zahtjeve obavjescivanja?

Subjekt procjene jest znacajka namijenjena za pruzanje potpore i ne utjeCe na zahtjeve
obavjescivanja sukladno s Uredbom REACH. Ipak, ta znacajka moze pomoci u tome da
se na transparentan nacin objasni kako se ispunjavaju zahtjevi obavjeséivanja ili zasto je
podnesen prijedlog ispitivanja.

Kakav je odnos subjekta procjene i istovjetnosti tvari?

Subjekt procjene alat je za procjenu sigurnosti i nema utjecaja na identitet registrirane
tvari. Cak i ako u procjeni nekoliko tvari mogu biti od koristi isti skupovi podataka

odredeni u okviru naj¢esce upotrebljavanog subjekta procjene, to ne znadi da se te tvari
mogu registrirati u okviru istog dosjea.
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D.2.3 Zakljucci o opasnostima na osnovi kojih se odreduje opseg
procjene

Svrha procjene opasnosti jest utvrditi i karakterizirati opasnosti tvari u pogledu
razvrstavanja (kategorija opasnosti, razmjer opasnosti) i odredivanja PNEC-ova i DNEL-
ova/DMEL-ova (ako postoje informacije o odgovoru na dozu).

Za identificirane opasnosti potrebno je odrediti uvjete sigurne uporabe (scenarij
izloZenosti), izvesti procijenjene vrijednosti izloZzenosti (koje odgovaraju tim uvjetima) i
provesti karakterizaciju s time povezanog rizika. Napominjemo da, ako tvar ne ispunjava
ni jedan od kriterija prema kojima bi bila razvrstana kao opasna i ako nema svojstva PBT
ili vPvB, procjena izloZenosti nije potrebna i ove smjernice nisu relevantne (vidi takoder
odjeljak D.1.2.

Slika D- 4 prikazuje shematski prikaz nacina odredivanja vrste karakterizacije rizika na
osnovi informacija dostupnih za svaki cilj koji je potrebno zastiti (za okoliS) i put
izlozenosti te vrstu ucinka (dugorocan/kratkorocan, sustavni ili lokalni u¢inak) na
zdravlje ljudi. Zakljucci o opasnostima navedeni su kosim slovima jer se mogu prijaviti u
IUCLID (sazetak odjeljaka 6. i 7.). Nisu prikazani svi posebni slucajevi, a viSe pojedinosti
dostupno je u raznim poglavljima smjernica na koje se upucuje na slici®.

Najprije je potrebno utvrditi je li potrebno dodatno ispitivanje. To ovisi o zahtjevima
obavjescivanja uvjetovanima tonazom (prilozi od VII. do X. Uredbe REACH) i mogucénosti
odstupanja od tih zahtjeva (stupac 2. tih priloga i Prilog XI.).

Ako odredeni podaci nisu potrebni (npr. za male tonaze), podnositelj registracije mora
zakljucak o opasnostima donijeti na osnovi svih dostupnih informacija. Zaklju¢ak moze
biti:

e Opasnhost se pretpostavlja za potrebe procjene jer se ne moze iskljuciti na
osnovi dostupnih podataka. U tom slucaju podnositelj registracije donosi
zaklju¢ak o odredenoj mogucoj razini opasnosti i provodi kvalitativnu
karakterizaciju rizika.

¢ Nisu utvrdene nikakve opasnosti na osnovi svih dostupnih informacija.

Ako se zahtijevaju odredeni podaci na osnovi priloga od VII. do X., podnositelj
registracije mozda ipak nece izraditi te podatke ako:

o ispitivanje nije tehnicki izvedivo (odjeljak 2. Priloga X1.) U tom se slucaju
opasnosti ne mogu iskljuciti i o¢ekuje se provedba kvalitativne karakterizacije
rizika.

¢ ne ocekuje se emisija ili izloZzenost (odjeljak 3. Priloga X1.)1°. U procjeni
izloZzenosti trebalo bi dokazati da je oCekivana izlozenost zanemariva i da stoga
neprovedba karakterizacije rizika moze biti opravdana (kvalitativha
karakterizacija rizika). Kvantifikacija ostatka (vrlo male) izloZzenosti moze biti
korisna u takvoj procjeni.

e Moguce je odstupiti i od zahtjeva u pogledu informacija o opasnosti za odredene
krajnje tocke jer se opasnost moze iskljuciti na osnovi dostupnih informacija (npr.
odstupanje od stupca 2. Priloga VII. za toksi¢nost u vodi za tvari koje su vrlo
netopljive u vodi ili tvari za koje nije vjerojatno da prelaze bioloSke membrane). U

9 Ti dokumenti sa smjernicama nalaze se na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment

10 Napominjemo da se, ako podnositelj registracije odluci da ne zZeli izraditi podatke jer se ne oCekuju nikakve
emisije ili izlozenost (5to je potrebno obrazloziti u scenariju izlozenosti), to vrijedi za sve ciljeve koje je potrebno
zastititi u okolisu ili putove/vrste ucinaka na zdravlje ljudi i okolis.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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tom slucaju podnositelj registracije zakljucuje da opasnost nije utvrdena na
osnovi dostupnih informacija.

Vise smjernica dostupno je u dijelu B Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni
kemijske sigurnosti (odjeljci od B1. do B6.). Smjernice o strategijama ispitivanja
dostupne su u poglavilju R.7.a/b/c.

Ako su podaci dostupni, sljededi je korak procijeniti je li utvrdena opasnost. Opasnosti
se utvrduju sukladno s odjeljcima od 1. do 4. Priloga I. Uredbi REACH. Tri su vrste takvih
utvrdenih opasnosti:

e opasnosti za koje postoje kriteriji razvrstavanja i informacije na temelju kojih se
moze utvrditi da tvar ispunjava te kriterije i da se stoga razvrstava;

e opasnosti za koje postoje kriteriji razvrstavanja, no ucinci opazeni u ispitivanju
manje su ozbiljni u odnosu na kriterije za razvrstavanje i stoga se tvar ne
razvrstava; Podnositelj registracije trebao bi razmotriti jesu li u studijama o
toksikoloskoj krajnjoj tocCki'?! ili toksi¢nosti za okoli$'? koje su provedene pri
najveéim prakticno mogudéim i bioloski relevantnim koncentracijama opazeni
Stetni ucinci. Ako studija nije provedena sukladno sa standardnim smjernicama
EU-a ili OECD-a, a Stetni su ucinci opaZeni (osobito ako su razine doza pri kojima
su ucinci opazeni samo neznatno vece od grani¢ne doze u smjernicama OECD-a
za doti¢nu krajnju tocku), podnositelj registracije mora pruziti obrazlozenje za
zanemarivanje ucinaka (npr. zato Sto nisu bioloski relevantni) ili provesti procjenu
izloZenosti kao za bilo koju drugu utvrdenu opasnost.

e opasnosti za koje trenutacno ne postoje kriteriji razvrstavanja, no postoje
informacije koje pokazuju da tvar ima takva opasna svojstva.

Ako u studijama nisu opazeni nikakvi Stetni ucinci pri najve¢im preporucenim ispitivanim
koncentracijama/dozama, to obi¢no upucuje na to da nije utvrdena nikakva opasnost
za cilj koji je potrebno zastititi ili put/vrstu ucinka i stoga se DNEL ili PNEC ne moze
odrediti'®. U takvim slu¢ajevima nije potrebna nikakva procjena izlozenosti za cilj koji je
potrebno zastititi ili put/vrstu ucinka. Vise smjernica dostupno je u poglavlju B.8.4. dijela
B Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti).

Ako su opazeni odredeni ucinci, odredivanje grani¢nog praga za razine bez ucinka
(PNEC/DNEL) ili za minimalni u¢inak (DMEL) mozda ¢e biti mogucée, a mozda nece. Ako
se PNEC ili DNEL moze odrediti, potrebno je provesti kvantitativhu karakterizaciju rizika
(vidjeti odjeljak D.5.1), a ako se DMEL moZe odrediti, potrebno je provesti
polukvantitativnu# karakterizaciju rizika i, ako se ne moze utvrditi nikakav granicni

prag, potrebno je provesti kvalitativhu karakterizaciju rizika (vidjeti odjeljak D.5.2).

11 Npr., sukladno sa smjernicama OECD-a i EU-a, koncentraciji od 1 000 mg/kg/d u smjernicama OECD-a o
ispitivanju granic¢ne vrijednosti u 90-dnevnoj studiji o oralnoj toksi¢nosti.

12 Npr., sukladno smjernicama OECD-a i EU-a, koncentraciji od 100 mg/l u smjernicama OECD-a o ispitivanju
granic¢ne vrijednosti za akutnu toksi¢nost u vodi, pri ¢emu se uzimaju u obzir svojstva tvari koja odreduju sudbinu
u okolisu.

13 Napomene: Nije uvijek primjenjivo za opasnosti za okoli$ od tvari niske razine topljivosti u vodi. Napominjemo
takoder da opazeni (eko)toksikoloski ucinci (npr. smrtnost) Cija je vrijednost samo neznatno veéa od granicne
doze ipak zahtijevaju procjenu izlozenosti.

14 sukladno s Prilogom 1., kvalitativha procjena vjerojatnosti izbjegavanja ucinaka provodi se ako nije moguce
utvrditi kvantitativni odnos doze i odgovora. U odjeljku 3.4.1. dijela E Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i
procjeni kemijske sigurnosti objaSnjava se da su DMEL-ovi polukvantitativha metoda za to. Ako je izloZzenost
manja od vrijednosti DMEL-a, smatra se da je rizik kontroliran, odnosno da je na razini niskog stupnja zabrinutosti
(vidjeti odjeljak 3.3.3. Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti). Takva
karakterizacija rizika ukljucivat ¢e upucivanje na uvjete uporabe koji se primjenjuju kako bi se izlozenost svela
na najmanju moguéu mjeru.
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Za jedan cilj koji je potrebno zastititi (okolis) ili
jedan put ili vrstu ucinka (na ljude)

Zakljucak o
opasnostima

Procjena izloZenosti i vrsta
karakterizacije rizika

Informacije
potrebne sukladno
prilozima od VII.

Nije utvrdena nikakva opasnost na
osnovi dostupnih informacija

-

Nije potrebno

do X.? Ne

Opasnost se ne moze iskljuciti na osnovi

21

dostupnih informacija

Da Procjena izloZenosti i kvalitativna

karakterizacija rizika (D.5.2.)

e [spitivanje nije tehnicki izvedivo ili
Ne |® Emisija /izloZenost se ne ocekuje

Od ispitivanja se moZe odstupiti jer se
Ne_, opasnost moze iskljuciti na osnovi
dostupnih informacija ->Nije utvrdena
nikakva opasnost

Dostupni podaci
(rezultati ispitivanja/in
silico podaci)?
B5., R5., R7.

N

Nije potrebno

e Nije utvrdena nikakva opasnost
(B.8.)

Potencijal bioakumulacije nije
utvrden (za sukundarno
trovanje)...(R.16.)

Ne—>je

Moze se
odrediti PNEC/DNEL?
R8./R10.

Procjena izloZenosti i kvantitativna

Da—b{ M e P RIS karakterizacija rizika (D.5.1.)

Procjena izloZenosti i kvalitativna
karakterizacija rizika (D.5.2.)

Nema PNEC-a (okolig} :(/r.s;ta‘lnozbiljnosttopasr?ostl prema
Nema DNEL-a (zdravlje ljudi) LLCLUINE Az IEavan) 2

Ne:

odrediti DMEL?

Da— Vrijednost za DMEL

Procjena izloZenosti i polukvantitativna
karakterizacija rizika (D.5.1.)

Slika D- 4: Utvrdivanje opsega procjene i vrste karakterizacije rizika za jedan
cilj u okolisu koji je potrebno zastititi ili jedan put izloZzenosti i vrstu ucinka na
zdravlje ljudi

Procjena izlozenosti ima za posljedicu izradu scenarija izlozenosti (ES). U ovom se
odjeljku opisuju klju¢ni sadrzajni elementi scenarija izloZenosti sukladno s Uredbom
REACH, tj. uvjeti sigurne uporabe. Ovdje je predstavljen pregled najcescéih uvjeta
uporabe (ili odrednica izloZzenosti).

D.3. UVJETI SCENARIJA

1IZLOZENOSTI

UPORABE I I1ZRADA

D.3.1 Nacela i tijek rada u izradi scenarija izlozenosti

Na osnovi teksta Uredbe REACH i iskustva steCenog u registracijskom procesu,
podnositelje registracije savjetuje se da pri izradi scenarija izloZenosti slijede brojna
vodeca nacela:

e ocekuje se da scenarij izlozenosti obuhvaca kontrolu izloZenosti ljudi i okoliSa na
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osnovi jednog uskladenog skupa uvijeta;

e scenarij izloZzenosti ne smije obuhvacati vise od jedne faze Zivotnog ciklusa®® kako bi
se zajamcila transparentnost. Uporabe proizvoda u koje je tvar ugradena (Sto se u
nastavku navodi kao ,,zivotni vijek) potrebno je razmotriti u njihovim zasebnim
scenarijima izloZzenosti;

e Uporabu i njezine aktivnosti utjecaja navedene u scenariju izloZenosti (scenarijima
utjecaja) potrebno je jasno i dosljedno identificirati intuitivnim nazivima ili
naslovima;

e uvjeti uporabe opisani u scenariju izlozenosti moraju biti prakti¢no relevantni te ih
akter u lancu opskrbe koji prima scenarij izloZzenosti i provodi uporabu mora moci
provijeriti na konkretnom slucaju;

e izradu scenarija izlozenosti potrebno je zapoceti uzimanjem u obzir postojecih uvjeta
uporabe koji su obi¢no prisutni na trziStu/u sektoru gdje se uporaba provodi. Uvijeti
uporabe opisani u scenariju izloZenosti moraju odgovarati realno ocCekivanim
uvjetima u okviru dobre [uskladene] prakse s obzirom na:

e upravljanje pitanjima zdravlja, sigurnosti i okoliSa na razini poduzeca;
e inherentnu sigurnost proizvoda za kemijske proizvode i druge proizvode.

e razliCite uvjete uporabe koji su bitni u scenariju izlozenosti potrebno je grupirati u
skladu s hijerarhijom kontrola kako je utvrdeno u zakonodavstvu EU-a o radu i
okolisu:

0 inherentna sigurnost proizvoda (npr. niska razina praSine, niska koncentracija,
grani¢na koli¢ina po primjeni);

o tehnicke i organizacijske mjere za spreCavanje ispustanja/izlozenosti (Sto
ukljucuje djelotvornu primjenu tehnika i sustava ogranicavanja);

o o0sobna zastitna oprema i savjeti o ophodenju.

Podnositelji registracije takoder mogu utvrditi uporabe ili vrste postupaka u kojima ne bi
trebalo upotrebljavati tvari odredenog profila opasnosti (npr. respiratorne senzibilizatore
u rasprsivacima). Dodatne mjere upravljanja rizicima (npr. lokalna ispusna ventilacija
(LEV)) mozda nece biti odgovarajuéa strategija u takvim slu¢ajevima, bez obzira na to
Sto se naizgled mogu ciniti ucinkovitima. U takvim slucajevima podnositelji registracije
mogu predloziti prelazak na zatvoreni sustav ili savjetovati da se uporaba uopce ne
preporucuje.

D.3.2 Pregled uvjeta uporabe

PoCetna tocka za procjenu izlozenosti jesu poznata ili pretpostavljena znanja o
postoje¢im uporabama. Moze se pretpostaviti da postojeéi sustav upravljanja rizicima
odrazava dosadasnje znanje korisnika o opasnostima tvari.

Za aktivnosti radnika, sljedece odrednice (izvan okvira svojstava tvari; vidjeti odjeljak
D.4.1%%) imaju klju¢nu ulogu za razine izlozenosti koje se ocekuju:

e postotak tvari u smjesi/proizvodu: koncentracija tvari u smjesi odreduje
oCekivanu razinu izlozenosti. Ako je postotak tvari u smjesi manji od grani¢ne
vrijednosti koncentracije za razvrstavanje, moze se pretpostaviti da, u pogledu
lokalnih uc¢inaka na koZu i oci, nece biti uc¢inaka (i da je uporaba stoga sigurna).

15 Vise informacija o fazama Zzivotnog ciklusa dostupno je u poglavlju R.12. Smjernica o zahtjevima
obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti o opisu uporaba.

16 Za izlozenost ljudi klju¢nu ulogu ima tlak pare s obzirom na potencijal inhalacijske izlozenosti.
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Koncentracija utjece na ocekivanu izlozenost i u pogledu puta inhalacije,
medutim, i drugi ¢imbenici, kao Sto je tlak pare (pri procesnoj temperaturi) tvari,
imaju vaznu ulogu u procjeni tvari u teku¢em obliku. U slucaju tvari koje su
ugradene u matricu proizvoda, na migracijsko ili difuzijsko ponasanje tvari mogu
utjecati razni ¢imbenici i, ovisno o tome, koncentracija moze odrediti izloZzenost u
manjoj ili ve¢oj mjeri;

fizicki oblik proizvoda: proizvode u obliku praha teze je kontrolirati od masivnijih
krutina ili tekucina u okviru sustava ograni¢avanja i stoga oni mogu dovesti do
vece izlozenosti;

trajanje aktivnosti/izlozenosti: za radnike se obi¢no pretpostavlja da su dnevno
izloZzeni 8 sati i stoga se procjenjuje prosjecna koncentracija u tom razdoblju.
Odredene aktivnosti ponavljaju se tijekom smjene, no ukupno trajanje je manje
od 8 sati (npr. uzorkovanje ili prijenos tvari). Prosje¢na koncentracija izlozenosti
tijekom smjene moZe se prilagoditi (smanjiti) u skladu s time. Ako tvar ispunjava
kriterije za razvrstavanje za akutnu toksi¢nost, potrebno je provesti posebnu
procjenu u pogledu zadatka/dogadaja kratkog trajanja koji ukljucuju visoku
razinu izloZzenosti;

priroda aktivnosti: aktivnost se moze provoditi pri vecoj temperaturi ili u uvjetima
primjene mehanicke energije (npr. strojna obrada povrsina, rezanje metala,
rasprsivanje). Takve vrste aktivnosti uglavnom dovode do veceg potencijala
izloZzenosti;

plan izvedbe tehnic¢kog postupka: tehnicki postupak moze biti takav da je
namijenjen primjeni u zatvorenim uvjetima tako da su otpuStanja u radno okruzje
zanemariva;

ako se postupak ne provodi u potpuno zatvorenim uvjetima, mogu se uspostaviti
tehnicke mjere (mjere upravljanja rizicima) radi smanjenja izlozenosti kao $to su
fiziCke prepreke i ventilacija;

osobna zastitna oprema: ako tehniCke mjere nije moguce provesti, moze se
savjetovati da je potrebna primjena osobne respiratorne zaStite i zaStite koze i/ili
oCiju za potrebe upravljanja rizikom.

Napominjemo da ¢e uspostavljeni sustav upravljanja jako utjecati na ucinkovitost raznih
prethodno opisanih mjera za smanjivanje izlozenosti (vidjeti odjeljak D.3.3).

Za aktivnosti potrosaca sljedece odrednice (izvan okvira svojstava tvari) imaju klju¢nu
ulogu u predvidenim razinama izlozenosti:

postotak tvari u smjesi/proizvodu (za dodatne pojedinosti vidjeti prethodni
odjeljak o izloZenosti radnika);

fizicki oblik proizvoda: fizicki oblik krutih tvari (npr. tableta u odnosu na prah) i
tekucina (veca viskoznost tekucina radi izbjegavanja prskanja) ima klju¢nu ulogu
u inherentnoj sigurnosti potrosackih proizvoda;

pakiranje: veli¢ina i dizajn pakiranja imaju klju¢nu ulogu u inherentnoj sigurnosti
potrosackih proizvoda;

koli¢ina po dogadaju u kojemu se uporaba provodi i preporu¢enim odredenim
uvjetima uporabe;

ucestalost uporabe: kao i za radnike, zadana je pretpostavka da se tvar
upotrebljava na dnevnoj osnovi i stoga se procjenjuje dugorocna (kronicna)
izloZzenost. Ako su dostupni dokazi koji pokazuju da do izlozenosti (u okviru bilo
koje uporabe) dolazi samo nekoliko dana godisnje (neucestala uporaba), procjena
se moze prilagoditi sukladno s time. U skladu s poglavljem R.15. (procjena
izlozenosti potrosaca), prilagodba se provodi usporedbom procijenjene vrijednosti
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izlozenosti po dogadaju s odgovarajué¢im DNEL-om za kratkorocni ucinak, a ne
izraCunavanjem prosjecne vrijednosti izloZenosti u vremenu;

e trajanje izlozenosti: obi¢no se odreduje trajanje izlozenosti za konkretni proizvod
po dogadaju u kojemu se uporaba provodi. Ako tijekom dana ima vise dogadaja,
potrebno je zbrojiti vrijeme njihova trajanja. Ako izloZzenost tijekom dana traje
znatno krace od 24 sata, procjena se moze prilagoditi sukladno s time (npr.
smanjivanjem procijenjene koncentracije inhalacijske izlozenosti), ovisno o
toksikoloSkom profilu tvari. Ako tvar ispunjava kriterije za razvrstavanje za
akutnu toksi¢nost, potrebno je provesti posebnu procjenu u pogledu kratkih
dogadaja u okviru kojih dolazi do velike izloZzenosti.

Za ispustanje tvari u okoli$, sljedece odrednice (izvan okvira svojstava tvari; vidjeti
odjeljak D.4.1) imaju klju¢nu ulogu u pogledu ispustanih koli¢ina:

e upotrebljavane kolic¢ine na lokaciji ili koli¢ine stavljene na trziSte za uporabu
potrosaca i profesionalnih radnika koja rezultira Sirokom izloZzenoscu;

e plan izvedbe tehnic¢kog postupka kojim se sprecava ispustanje, u vecoj ili manjoj
mjeri, iz izvora. To ukljucuje, na primjer, ucinkovito nanosenje tvari na povrsine
proizvoda (rasprSivanje, prenosenje, uranjanje, stavljanje oplata), ukljucujudi
upravljanje vodom za ispiranje;

e primjena mjera upravljanja rizikom radi smanjenja ispusStanja u okoli§. To
ukljuCuje, na primjer, sustav prociS¢avanja otpadnih voda ili prociS¢avanja
ispusnog zraka na lokaciji.

Procjenitelj odreduje vrijednost'” za svaku bitnu odrednicu koja omogucuje sigurnu
uporabi. U praksi, razne kombinacije tih vrijednosti mogu dovesti do iste razine kontrole,
npr. mala koncentracija u proizvodu koji se upotrebljava tijekom duljeg razdoblja ili veca
koncentracija u proizvodu koji se upotrebljava tijekom kraceg razdoblja. Procjenitelj
mora ukljuciti najtipi¢niju kombinaciju odrednica/vrijednosti u scenarij izlozenosti, a
daljnji korisnik zatim mora provijeriti dovode li njegovi stvarni uvjeti uporabe do slicne
razine zastite.

Uvjeti uporabe grupiraju se u okviru razliCitih zaglavlja u scenariju izloZzenosti prema
njihovoj vrsti (tehnicke mjere, oprema za osobnu zastitnu itd.). U Dodatku D-1. pruzen
je pregled razlicitih skupina koje se upotrebljavaju kao zaglavlja u scenariju izloZzenosti u
izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti i u scenariju izlozenosti za potrebe priop¢avanja
informacija.

D.3.3 Ucinkovitost mjera upravljanja rizikom na lokacijama

Ako je postojanje mjera upravljanja rizikom preduvjet za sigurnu uporabu, podnositelj
registracije mora donijeti pretpostavke o ucinkovitosti mjera koje opisuje u scenarijima
izlozenosti. Te pretpostavke moraju biti izri¢ito navedene u izvjescu o kemijskoj
sigurnosti te preinacene u informacije koje daljnji korisnik koji prima scenarije izlozenosti
moZze provijeriti.

Ucinkovitost odredene mjere mora biti izraZzena tako da:

e moze se ukljuciti u kvantifikaciju izlozenosti (na osnovi modeliranja) kao ¢imbenik
s pomocu kojeg Ce se izloZzenost ili ispustanje vjerojatno smanijiti ako se
odredenoj situaciji doda tehnicka mjera, npr. lokalna ispusna ventilacija ili

17 Napomena: ,Vrijednost” moze biti broj s jedinicom (koncentracija, vrijeme izloZenosti u satima, koliina u
tonama) ili mjera upravljanja rizikom s odredenim postotkom ucdinkovitosti otklanjanja ili smanjenja.
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sustav obrade otpadnih voda na lokaciji prije ispustanja'®;

e moze se ukljuciti u kvantifikaciju izloZzenosti (na osnovi mjerenja ili modeliranja)
kao ¢imbenik s pomocu kojega ¢e se izlozenost vjerojatno smanjiti ako se
upotrebljava osobna zastitna oprema;

e moze pomodi U razumijevanju uvjeta uporabe ako je u plan izvedbe/aktivnosti
postupka ugraden sustav upravljanja rizikom (npr. u slu¢aju zatvorenih sustava).
U tom bi slucaju usporedba izmedu postupka bez mjera upravljanja rizicima i
postupka s takvim mjerama bila besmislena. U takvim slucajevima sama
kvantifikacija posljedi¢ne (preostale) izlozenosti ili ispustanja naznacuje ukupnu
ucinkovitost kontrole rizika.

Pretpostavljena ucinkovitost mjera upravljanja rizicima opisanih u scenariju utjecaja
mora odgovarati realno ocekivanoj ucinkovitosti ako se instalira oprema koja se
upotrebljava i ako se ta oprema odrzava na odgovarajuci nacin. U scenarij izlozenosti
potrebno je ukljuciti posebne elemente sustava upravljanja pitanjima zdravlja, sigurnosti
i okoliSa (HSE) poduzeca. Za ucinkovitost mjera upravljanja rizicima na malim
lokacijama i u okviru mobilnih sluzbi potrebno je pretpostaviti da je opéenito manja od
ucinkovitosti na industrijskim lokacijama s naprednim sustavima upravljanja pitanjima
zdravlja, sigurnosti i okolisa.

U scenariju izloZzenosti, za potrebe priopéavanja informacija, mjere upravljanja rizikom
moraju biti opisane tako da daljnji korisnici mogu provjeriti je li njihov sustav mjera u
skladu s ucinkovitoS¢u sustava upravljanja rizicima pretpostavljenom u procjeni
podnositelja registracije. Stoga je u scenariju izlozenosti koji se prosljeduje daljnjim
korisnicima potrebno pruziti objasnjenje o tome kako se moze postici odredena razina
ucinkovitosti za odredenu mjeru (ili skup mjera).

Ako proizvodac/uvoznik pretpostavi odredenu ucinkovitost mjere, mora dokumentirati
izvor te pretpostavke u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti. Proizvodac¢/uvoznik odgovoran je
pobrinuti se da se pretpostavka temelji na pouzdanom izvoru i da je primjenjiva na
uvjete u odredenoj uporabi. To uklju¢uje razmatranja o tome odgovaraju li uvjeti
uporabe dobrim praksama u odredenom sektoru u smislu dizajna opreme te njezine
uporabe i odrZzavanja. Pretpostavka moze ukljucivati upucivanje na znanstvene
publikacije ili zadane pretpostavke koje se primjenjuju u Siroko prihva¢enim alatima za
procjenu izlozenosti.

D.3.4 Prikupljanje informacija o uvjetima uporabe

Prilikom provedbe procjene kemijske sigurnosti, prikupljanje informacija o tipi¢nim
uvjetima uporabe moze biti teSko. Glavni mogudi izvori za pronalazenje informacija o
uvjetima uporabe koje je potrebno pretpostaviti za procjenu kemijske sigurnosti su
sljededi:

e udruZenja industrijskih sektora ustupaju informacije dogovorene na sektorskoj razini
u obliku karata uporabe (vidjeti sljedeci odjeljak);

e interne informacije o trzistu, npr. iz odjela za prodaju, tehnickih sluzbi za klijente ili
odjela za razvoj proizvoda. Ovaj ¢e izvor informacija imati osobito vaznu ulogu za
specijalne kemikalije i/ili poduzeca s velikom bazom klijenata. Klijenti, pojedinacno,
takoder se mogu obratiti podnositeljima registracije s informacijama o svojim
uporabama i zahtjevom da se obuhvate njihovi uvjeti uporabe u odgovarajuéim
scenarijima izloZzenosti.

18 Napomena: Ucinkovitost mjere obi¢no se moze odrediti za tehnicke mjere kojima se ogranicava ispustanje u
zrak ili vodu i tehni¢ke mjere kojima se ogranicava izlozenost inhalacijskim putem i preko koze.
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¢ objavljeni dokumenti u kojima se opisuju tehnicki postupci i/ili radni procesi iz
perspektive ispustanja tvari u okolis ili izloZzenosti ljudi kao Sto su:

o dokumenti sa scenarijima emisija (ESD)*°: dokumenti razvijeni u okviru
OECD-a u kojima se opisuju izvori, proizvodni procesi, putovi i obrasci
uporabe. Dokumenti sa scenarijima emisija postoje u svrhu kvantifikacije
ispuStanja kemikalija u vodu, zrak, tlo i/ili kruti otpad;

o referentni dokumenti (BREF-ovi) o najboljim dostupnim tehnikama (BAT)
razvijeni u kontekstu Direktive o industrijskim emisijama (IED, 2010/75/EU).
Oni ukljucuju informacije o tehnikama i postupcima koji se primjenjuju u
odredenom sektoru te informacije o postoje¢im razinama emisija i potrosnje2°©

o kontrolni listovi, koji ukljuCuju osnovne savjete o kontroli izloZenosti opasnim
tvarima na radnom mjestu. Oni postoje u obliku jednostavnih savjeta u
Linformativnim listovima” koji se nazivaju , kontrolni listovi sa smjernicama” i
koji su ponekad specificni za odredeni industrijski sektor, npr. listovi za
kontrolu tvari opasnih za zdravlje (COSHH)?! koje je razvilo tijelo nadleZzno za
zdravlje, sigurnost i okoliSu u UK-u ili takozvani VSK-ovi?? koje su razvila
njemacka nadlezna tijela.

e rezultati studija i druga dostupna literatura: to moze ukljucivati, na primjer, ankete o
navikama i praksama potrosaca ili studije o ucinkovitosti odredene vrste mjera
upravljanja rizikom u okviru razli¢itih sektora/uvjeta.

D.3.5 Sektorske karte uporabe koje ukljucuju uvjete uporabe

Uredba REACH ukljucuje koncept na osnovi kojeg daljnji korisnici kemikalija imaju pravo
priop¢avati informacije o svojim uporabama niz lanac opskrbe kako bi one mogle biti
obuhvacene u registracijskom dosjeu proizvodaca/uvoznika. Medutim, ako se ta
komunikacija odvija izmedu pojedinih poduzeca, postoji rizik da ¢e taj proces postati vrio
neucinkovit i nedjelotvoran.

Koncept karata uporabe industrijski je sektor stoga dogovorio prije roka za

registraciju 2010. sukladno Uredbi REACH kao preporuceni mehanizam za pruzanje
informacija iz sektora u prvoj fazi podnoSenja registracijskih dosjea. Karte uporabe
strukturni su opisi uporaba i uvjeta uporabe dogovorenih na sektorskoj razini kojima se
podnositelji registracije mogu koristiti kao uputnim podacima za svoje registracije.

Kako je ve¢ navedeno, karte uporabe ukljucuju opis uporaba i njezinih aktivnosti
utjecaja te upucivanja na odgovarajuce podatke koji se upotrebljavaju u procjeni
izloZzenosti radnika, okoliSa ili potrosaca. U slucaju sektora s dostupnim generickim
scenarijima izlozenosti (GES-ovima), takvi se scenariji mogu upotrebljavati za razvoj
karata uporabe. Uputni podaci za potrebe procjene izloZzenosti razvijaju se takoder
prema dogovorenim konceptima i strukturama kao Sto su opis izloZenosti radnika u
odredenom sektoru (SWED), specificne kategorije ispustanja u okolis (SPERC-ovi) i
specificne odrednice izloZzenosti potrosaca (SCED-ovi). Vise pojedinosti o tome dostupno
je u odgovaraju¢im ECHA-inim dokumentima sa smjernicama o procjeni izloZenosti

http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm/

20 http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/

21 http://www.hse.gov.uk/coshh/

22 verfahrens - und stoffspezifische Kriterien (VSK) fur die Gefahrdungsbeurteilung (TRGS 420)
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radnika, potrosaca i okolisa.?3
Koncept karata uporabe koristan je za sve strane:

e podnositelji registracije mogu imati koristi od bitnih informacija o uporabama tvari i
njihovim uvjetima uporabe koje pruzaju daljnji korisnici. Te su informacije
strukturirane na nacin da se mogu upotrebljavati u pripremi registracija i unositi u
alate za procjenu izloZenosti;

e podnositelji registracije osiguravaju da njihove procjene obuhvacaju bitne uporabe za
svaki sektor koji se opskrbljuje njihovim tvarima;

e bolja je kvaliteta informacija u procjeni kemijske sigurnosti/izvieSé¢ima kemijske
sigurnosti jer se one temelje na stvarnim uporabama i uvjetima uporabe koje
osiguravaju daljnji korisnici i stoga nadlezna tijela mogu svoje odluke donositi na
informacijama o stvarnom stanju.

o daljnji korisnici primaju dosljedne i uskladene informacije od razli¢itih podnositelja
registracije jer se one temelje na istim uputnim informacijama. Bududi da sadrzaj
informacija koji je potrebno ukljuciti u scenarij izlozenosti koji se prosljeduje u lancu
opskrbe u okviru sigurnosno-tehnickog lista dogovaraju daljnji korisnici na sektorskoj
razini, oCekuje se da ¢e scenarij izlozenosti biti poboljsan i suvisliji primatelju.

Karte uporabe najbolje se izraduju kada ih sektori formuliranja izraduju u suradnji sa
sektorima krajnjih korisnika koje opskrbljuju podnositelji registracije. Oni mogu
razmotriti uporabe tvari u narednim fazama zivotnog ciklusa u kojima se obi¢no
upotrebljavaju smjese. Karte uporabe stoga odrazavaju uvjete uporabe pripravaka i
podnositelji registracije moraju odabrati informacije koje su bitne za odredenu tvar koja
podlijeze registraciji. Na primjer, neke tvari koje su dio smjese mozda ne ulaze u fazu
Zivotnog ciklusa ,,Zivotni vijek proizvoda” (otapalo u boji), dok druge tvari u istom
pripravku ulaze (pigmenti u boji).

Opseg plana odvijanja za CSR/ES ukljucuje aktivnost razvoja karata uporabe. Uglavnom
je to dovelo do izrade dogovorenog predloSka za karte uporabe i uputne informacije za
razliCite procjene izlozenosti. PredloSci su dostupni na internetskoj stranici o planu
odvijanja za CSR/ES?*. Informacije o tome gdje se mogu pronaci karte uporabe
sektorskih daljnjih korisnika bit ¢e uklju¢ene na stranice o planu odvijanja za CSR/ES.

D.3.6 Knjiznice za upravljanje rizikom

Kako bi se olaksala ucinkovita i tocna komunikacija u lancima opskrbe diljem europskog
trzidta, proizvodace, uvoznike i daljnje korisnike savjetuje se da se koriste
standardiziranim sustavom strukturiranja i opisivanja mjera upravljanja rizikom. Na
pocetku stvaranja sustava REACH, Cefic je uspostavio knjiznicu mjera upravljanja
rizikom koja sadrzi prvi strukturirani zbir dostupnih mjera upravljanja rizikom za razlicite
ciljane skupine i putove izloZzenosti (vidjeti Dodatak D-2.). Taj zbir ukljucuje mjere koje
se odnose na proizvod, tehnicke mjere, informacijske mjere i organizacijske mjere.
Knjiznica ukljucuje poveznice na razne izvore informacija. U skladu s time, ECHA je
objavila poglavlje R.13. Smjernica, pruzajudi prvotni koncept o nacinu definiranja
upravljanja rizikom u kontekstu procjene izlozenosti sukladno Uredbi REACH.

Koncept ,knjiznice mjera upravljanja rizikom” osmisljen je u svrhu omogucivanja
pristupnosti savjeta o upravljanju rizicima dostupnih u raznim izvorima diljem Europe. To
se moze odnositi na sektore, skupine proizvoda, postupke ili pojedinacne horizontalne

23 Vidi poglavlja R.14., R.15. i R.16. Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti koje
su dostupne na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment

24 Ti predlo&ci nisu bili dostupni u vrijeme objave ovih smjernica.
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mjere poput osobne zastitne opreme (PPE). Ako je odredena sektorska organizacija, na
primjer, osmislila smjernice o mjerama upravljanja rizikom za odredene vrste
proizvoda/postupaka, putem knjiZznice se moze osigurati dostupnost tih informacija za
podnositelje registracije tvari koje se upotrebljavaju u tom sektoru.

Informacije iz knjiznice mjera upravljanja rizikom mogu pomodi podnositeljima
registracije (i daljnjim korisnicima) u donoSenju razumnih pretpostavki o uinkovitosti
mjera upravljanja rizikom. One takoder mogu pomocdi u definiranju standardiziranih fraza
za priopcavanje temeljnih informacija o odredenoj mjeri upravljanja rizikom.

U vrijeme objavljivanja ovih smjernica, ni Ceficova knjiznica ni poglavlje R.13. ECHA-ina
dokumenta Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti nisu bili
dodatno razvijeni jer su objavljeni 2008. Odredene informacije o mjerama upravljanja
rizikom dostupne su takoder u:

e smjernicama o procjeni izlozenosti (poglavlja R.14., R.15. i R.16. Smjernica o
zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti)

e kartama uporabe koje ukljucuju SpERC-ove, SCED-ove, SWED-ove (vidjeti odjeljak
D.3.5.)

¢ KnjiZznicu fraza EScom (vidjeti odjeljak D.7.2.2)

D.4. PROCIJENJENE VRIJEDNOSTI IZLOZENOSTI

Procijenjene vrijednosti ispuStanja i izlozenosti sukladno Uredbi REACH sluze za
kvantificiranje oCekivane izloZenosti kada se provedu uvjeti uporabe kako su opisani u
scenariju izloZzenosti. Ta kvantifikacija omogucuje izvodenje zakljuc¢aka o tome mogu li
se rizici odgovarajuce kontrolirati. Za svaki scenarij utjecaja potrebno je odrediti
odgovarajuci skup podataka o izlozenosti (za razne segmente okolia ili razne putove
izlozenosti ljudi).

D.4.1 Modelirane i izmjerene procijenjene vrijednosti izlozenosti

Procijenjene vrijednosti izlozenosti mogu se izvesti iz modeliranih predvidanja ili skupova
izmjerenih podataka. Medutim, pouzdani izmjereni podaci koji predstavljaju
scenarije/uvjete situacije/uporabe koji se razmatraju nisu uvijek dostupni. Osim toga,
znanja koja podnositelj registracije posjeduje o specificnim uvjetima uporabe daljnjih
korisnika ograni¢ena su. Stoga se Siroko primjenjuje praksa izvodenja modeliranih
procijenjenih vrijednosti izlozenosti s pomocu nekoliko generi¢kih standardnih odrednica
izloZzenosti (= uvjeti uporabe) kako je navedeno u odjeljku D.3.2. Uvjeti, zajedno sa
svojstvima tvari u pogledu distribucije i sudbine, odreduju izlozenost tvari. Tablica D- 1
daje pregled svojstava tvari koja su obic¢no potrebna, kao minimum, za provedbu prve
razine procjene izlozenosti.

Tablica D- 1: Fizikalno-kemijska svojstva tvari i svojstva tvari s obzirom na
sudbinu potrebna za procjene izloZenosti na 1. razini

Svojstva tvari Potrebno, na primjer, za

Fizikalno stanje tvari ECETOC TRA za radnike?®

25 U TRA-u za radnike potrebne su informacije o fizikalnom stanju tvari kako bi se utvrdilo je li izlozenost poticana
tlakom pare ili prasnos¢u upotrebljavanog proizvoda ili je li procjena izvan podrucja primjenjivosti alata (npr.
TRA ne predvida izloZenost za krute tvari u tekucoj smjesi)
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pri 20C
Molekularna masa EUSES (okolis), ECETOC TRA za radnike i ECETOC TRA za potrosace
Tlak pare EUSES (okolis), ECETOC TRA za radnike i ECETOC TRA za potrosace
Topljivost u vodi EUSES (okolis)
Taliste EUSES (okoli%)
Kow ili Koc ili Kps EUSES (okolis)
Biorazgradnja EUSES (okoli%)

Procijenjene vrijednosti izloZzenosti na radu obi¢no se odnose na kategorije aktivnosti
koje provode radnici (PROC-ovi). Procijenjene vrijednosti izloZenosti za potroSace obi¢no
se odnose na kategorije proizvoda za koje se mogu opisati navike i prakse potrosaca.
Procijenjene vrijednosti ispustanja u okoliS obi¢no se odnose na fazu zivotnog ciklusa i
tehnicku sudbinu tvari nakon uporabe (u slucaju kada tvar reagira tijekom uporabe,
kada se pomocno sredstvo za obradu u konacnici ispusta u otpad ili okolis ili kada tvar
ostane u matrici proizvoda).

Ako se kontrola rizika ne moze dokazati na osnovi alata za procjenu izlozenosti nize
razine, potrebno je modeliranje na vecoj razini (npr. putem modela Stoffenmanager,
Riskofderm, ART ili posebnih modela u alatu ConsExpo)?¢ ili skupovi izmjerenih podataka
(postojedi podaci ili podaci koji su posebno izradeni za procjenu kemijske sigurnosti
sukladno Uredbi REACH). To takoder moze biti nuzno prilikom razmatranja
nepouzdanosti povezanih s procjenom (vidjeti odjeljak D.5.4). Tipi¢ne situacije koje
mogu zahtijevati temeljitiju procjenu ispustanja/izlozenosti uklju¢uju, na primjer:

¢ slucajeve procjena koje su izvan podrucja primjenjivosti modela 1. razine (npr. krute
tvari u tekué¢inama za ECETOC TRA).

e tvari malog stupnja promjenjivosti (koje nisu u obliku prasine) s niskim DNEL-om u
uporabama u kojima se ne primjenjuje nikakva energija (mehanicka ili termalna) i
stoga se ne oCekuje tvorba aerosoli/dima/prasine. Razlog: modeli 1. razine u takvim
slucajevima mogu prekomjerno procijeniti izloZzenost parnoj fazi;

e tvari koje reagiraju pri krajnjoj uporabi kada je izlozenost matic¢noj tvari ogranicena
zbog reaktivne stope i stoga brzo smanjuju koncentraciju mati¢ne tvari tijekom
vremena. Razlog: modeli 1. razine obi¢no ne izraduju koncentracijske krivulje
tijekom vremena i stoga procjenu izloZenosti odreduje pocetna koncentracija tvari u
proizvodu Sto moze dovesti do prekomjerne procjene izlozenosti matic¢ne tvari
tijekom uporabe;

e tvari s ozbiljnim ucincima za koje ne postoji grani¢ni prag (PBT/vPvB, CMR,
respiratorni senzibilizatori) za koje mogu biti potrebni posebni uvjeti uporabe (izvan
okvira standardnih odrednica izloZenosti) za smanjivanje ispustanja i izlozenosti na
najmanju mogucu mjeru ili spre¢avanje istoga.

Sukladno Uredbi REACH, zahtijeva se da se u procjeni izlozenosti uzmu u obzir postojedi
odgovarajuce izmjereni reprezentativni podaci o izloZzenosti, ili samostalno ili u
kombinaciji s modeliranim procjenama izlozenosti. Pri uporabi skupova izmjerenih
podataka, mora postojati dovoljno dostupnih kontekstualnih informacija za potrebe

26 vidjeti poglavlje R.14. Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti koje pruza pregled
podrucja primjenjivosti te ulaznih i izlaznih podataka razli¢itih alata za modeliranje.
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izrade scenarija izlozenosti (u kojima se opisuju uvjeti uporabe koji dovode do izmjerene
izloZzenosti, ukljuCujuci bilo kakve uspostavljene kontrole).

D.4.2 Posebni slucaj: Procijenjena vrijednost izloZenosti za
viastitu lokaciju

Pri procjeni uporaba koje se provode na njegovoj vlastitoj lokaciji ili na lokacijama dobro
poznatih klijenata, podnositelj registracije obi¢no ima pristup informacijama koje su
specificne za odredenu lokaciju. On moze, na primjer, biti u moguénosti iskoristiti
podatke o pracenju u vezi s izlozenosc¢u radnika ili ispustanja u okolis.

Za radnike, izlozenost se obi¢no prati kako bi se provjerila izloZenost pojedinog radnika
tijekom radnog dana. Ovisno o organizaciji rada i dodjeli zadataka, te izmjerene razine
izlozenosti mogu odgovarati odredenom broju zadataka jednog radnika, a ne izloZenosti
na osnovi jednog zadatka. To je potrebno transparentno objasniti u procjeni, u koju je
potrebno ukljuciti i cjeloviti opis zadataka koji se provode tijekom mjerenja.

D.5. KARAKTERIZACIJA RIZIKA

Pri karakterizaciji rizika, podnositelj registracije dokazuje da uvjeti uporabe opisani u
scenariju izlozenosti kontroliraju ili spreCavaju ispustanje/izlozenost u onoj mjeri koliko
je potrebno da ne dode do pojave stetnih ucinaka. Ako se kontrola rizika ne moze
dokazati, podnositelj registracije moZe ponoviti svoju procjenu tako da:

e izvede realisti¢nije procijenjene vrijednosti izlozenosti (npr. putem modeliranja na
vecoj razini ili izradom izmjerenih podataka o izloZzenosti) ili

e doradi procjenu opasnosti (npr. izradom novih podataka s pomocu prikladnijih
vrsta studija i stoga smanji vrijednosti zahtijevanih ¢imbenika procjene) ili

e predlozZi stroZze operativne uvjete ili mjere upravljanja rizikom;
e ogranici uporabe koje podupire.

Na osnovi doradene procjene, podnositelj registracije moze modéi izvesti konacne
scenarije izloZzenosti za koje se kontrola rizika moze dokazati.

D.5.1 Kvantitativna karakterizacija rizika

Ako se moze odrediti razina bez uc¢inka (PNEC-ovi, DNEL-ovi), rizik se moze
karakterizirati usporedbom ocekivane izloZzenosti i razine bez ucinka i izratunom omjera
karakterizacije rizika (RCR). Za mnoge su tvari dostupni DNEL-ovi za dugorocne
sustavne ucinke koji pruzaju razinu izlozenosti kojoj odredena osoba moze biti izlozena 8
sati na dan (radnik) ili 24 sata na dan (potrosac) tijekom zZivotnog vijeka, a da se ne
ocCekuje da ¢e dodi do pojave stetnih sustavnih ucinaka. Ako je izlozenost ogranic¢ena na
krace trajanje i/ili manju frekvenciju, procjena se moze prilagoditi.

Za akutno toksic¢ne tvari, potrebno je odrediti akutne DNEL-ove radi usporedbe s kratkim
razdobljima visoke razine izloZzenosti do koje moze dodi tijekom uporabe. Takoder, ako
su vazni lokalni ucinci, mozda c¢e biti dostupan DNEL iz odgovarajuce studije.

D.5.2 Kvalitativna i polukvantitativna karakterizacija rizika

Za brojne krajnje tocke nije (uvijek) moguce odrediti razinu bez uc¢inka. Medutim,
razvrstanost tvari ukazuje na odredenu vrstu ozbiljnosti opasnosti i moze se upotrijebiti
za odredivanje odgovarajuce strategije upravljanja rizicima (vidjeti takoder tablicu E.3-1.
u dijelu E Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti. Ocekuje
se da se u okviru kvalitativne karakterizacije rizika pruze razlozi na osnovi kojih se
zakljuCuje da su uvijeti uporabe opisani u scenariju izlozenosti prikladni za kontrolu rizika
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povezanih s identificiranim opasnostima. Ti razlozi mogu ukljucivati procijenjene
vrijednosti ispustanja/izloZenosti.

Za neke tvari za koje ne postoji grani¢na razina bez ucinka (osobito karcinogene tvari)
moze se izvesti razina s minimalnim ucinkom (DMEL) (vidjeti poglavlje R.8. Smjernica o
zahtjevima obavjescéivanja i procjeni kemijske sigurnosti). DMEL predstavlja
kvantitativnu vrijednost za vjerojatnost pojave Stetnog ucinka u odredenoj populaciji
ovisno o razini izloZzenosti. Potom se mozZe provesti polukvantitativna karakterizacija
rizika. Ona se sastoji od i) kvalitativhe argumentacije kojom se obrazlaZe da su uvjeti
uporabe opisani u scenarijima izloZenosti prikladni za smanjenje izlozenosti na najmanju
mogucu mjeru odnosno njezino sprecavanje ii) usporedbe predvidene izlozenosti i DMEL-
a.

Kako bi se s tvarima moglo postupati kao s tvarima sa svojstvima PBT/vPvB na osnovi
rezultata procjene svojstava PBT, emisije u okoli§ potrebno je smanjiti na najmanju
mogucu mjeru. U okviru karakterizacije rizika potrebno je pruziti razloge na osnovi kojih
uvjeti uporabe opisani u scenarijima izlozenosti (npr. zatvoreni sustav) i ispustanja koja
su kvantifikacijom pretvorena u procjenu emisije predstavljaju najbolju dostupnu tehniku
(koja ukljucuje i netehnicke metode) za izbjegavanje ispustanja. U okviru tih razloga
takoder bi trebalo objasniti zasto nije moguce dodatno smanijiti vrijednost ispustanija
koja je kvantifikacijom pretvorena u procjenu ispustanja.

D.5.3 Kombinirani rizici

Kombinirana izlozenost veéem broju kemikalija nije obuhvaéena opsegom procjene
kemijske sigurnosti sukladno Uredbi REACH. U Uredbi REACH pojam ,,kombinirano” odnosi
se na izloZenost iz jedne tvari putem viSe putova ili viSe izvora. Rizike od kombinirane
izloZzenosti potrebno je razmotriti u raznim slu¢ajevima opisanima u nastavku

Prema zadanim nacelima, kako bi se odredio ukupni sustavni omjer karakterizacije
rizika, potrebno je zbrojiti omjere karakterizacije rizika za sustavne ucinke na
zdravlje za putove izlozenosti u okviru scenarija utjecaja (dermalni i inhalacijski put za
radnike te oralni put za potrosace i inhalacijski i dermalni put za muskarce putem
okolisa). Taj RCR mora biti manji od 1 kako bi se dokazala sigurna uporaba.

U registracijskim procjenama sukladno Uredbi REACH obi¢no se ne vrsi zbroj izloZzenosti
iz raznih zadataka radnika jer to obicno ovisi 0 organizaciji rada koja je specifi¢na za
odredenu lokaciju. Takvu kombiniranu izlozenost mogucée je razmotriti na razini vlastite
lokacije, no tesSko ju je predvidjeti na Siroj razini raznih lokacija daljnjih korisnika. Stoga
bi za opc¢u procjenu izlozenosti najprikladnija pocetna tocka bila pretpostavka da se
zadatak obavlja 8 sati i da stoga procjena ne ovisi o organizaciji rada daljnjeg korisnika.
Medutim, podnositelj registracije ipak moze odabrati da utemelji scenarije izloZenosti na
radu na trajanju od manje od 8 sati ili zato Sto i) zadatak po svojoj prirodi krace traje u
praksi (npr. na osnovi informacija iz sektorskih karata uporabe) ili zato Sto je ii)
ogranicavanje trajanja mjera kontrole rizika. Potonje moze znaciti da radnici ne bi smjeli
biti dodatno izlozeni tvari tijekom preostalog trajanja smjene kako bi se zajamdila
sigurna uporaba. Sukladno zakonodavnim propisima o zdravlju i sigurnosti na radu,
poslodavac mora procijeniti rizik u cijeloj smjeni. Podnositelj registracije mozda ¢e u
scenarij izlozenosti za priop¢avanje informacija zeljeti ukljuciti odgovarajuce upozorenje
(vidjeti odjeljak D.7.)

Analogna razmatranja primjenjiva su za izlozenost potrosaca ako se tvar nalazi u
raznim potrosackim proizvodima koji se potencijalno upotrebljavaju u istom vremenskom
razdoblju. Osim toga, izlozenost iz razliCitih izvora moZze biti vazna kada podnositelj
registracije razmatra mogucnost utemeljivanja svoje procjene za odredenu uporabu na
pretpostavci i) da je trajanje izloZzenosti tijekom dana samo kratko (jedan ili nekoliko
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sati) i/ili ii) da se tvar upotrebljava samo nekoliko puta godiSnje. Ako su za odredenu
uporabu iznesene takve pretpostavke, podnositelj registracije mora potvrditi da ne
postoje dokazi o znatnoj dodatnoj izloZenosti istoj tvari iz drugih uporaba/proizvoda.

Procjena rizika od kombinirane izlozenosti koja je rezultat izlozenosti iz razlicitih izvora
obi¢no zahtijeva skupove izmjerenih podataka ili usavrsenije (vjerojatnosne) pristupe
modeliranja (na osnovi detaljnijeg skupa ulaznih podatka o distribuciji obrazaca uporabe
medu potrosa¢ima). Napomena: Jednostavna i pouzdana (vrsta prve razine)
metodologija za procjenu obrazaca ,suuporabe/izlozenosti” medu potrosacima jos nije
lako dostupna (za reference u pogledu razvojnih aktivnosti u tom podruéju pogledajte
azurirani nacrt poglavlja R.15. Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske
sigurnosti koji je dostupan na adresi:
(http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach)

U pogledu okolisa, zadano je nacelo da se u procjenama EUSES-a na regionalnoj razini
uzimaju u obzir kombinirana ispustanja iz svih uporaba i svih putova ispustanja.
Osim toga, za uporabe koje rezultiraju Sirokom izlozenosc¢u potrebno je provesti lokalnu
procjenu u okviru koje se zbirno sagledavaju sva ispustanja u sustav otpadnih voda
(obi¢no opcinsko postrojenje za biolosku obradu otpada).

D.5.4 Razmatranja o aspektima nepouzdanosti

Kako bi se poduprlo tumacenje karakterizacije rizika, podnositelj registracije mora
ukljuciti razmatranja o aspektima nepouzdanosti u okviru svoje procjene i nacinu
rjeSavanja pitanja tih nepouzdanosti. To moze ukljucivati nepouzdanost u pogledu i)
sastava tvari i njezine varijabilnosti (uglavhom vazno za UVCB tvari), ii) svojstava tvari
(ukljucujuéi opasnosti koje predstavljaju), iii) obrasca uporabe tvari i uvjeta uporabe i iv)
povezanih procijenjenih vrijednosti izloZzenosti. Potrebna razina detaljnosti takvih
razmatranja ovisi o svakom posebnom slucaju.

Sljededi popis pruza neke tipi¢ne primjere situacija u kojima podnositelj registracije
moZze razmatrati aspekte nepouzdanosti u svojoj procjeni:

e podnositelj registracije mozda ¢e Zeljeti naznaciti gdje su konzervativne zadane
pretpostavke (na primjer, u procjeni izlozenosti 1. razine) znatno utjecale na omjer
karakterizacije rizika;

e ako su ulazni parametri vrlo varijabilni (npr. za sastav UVCB tvari), podnositelj
registracije mozda ce Zeljeti dokazati da njegove pretpostavke o sastavu odrazavaju
»Najgori slucaj” u smislu karakterizacije rizika;

e ako svojstva tvari u pogledu sudbine ovise o okoliSu u kojem ¢e se tvar naci (slanost,
tvrdoca, pH), mozda ¢e biti potrebno provjeriti jesu li omjeri karakterizacije rizika
ostali manji od 1 za razne vrste okoliSa. Medutim, ako je RCR <<1, takvi izracuni
mozda nece biti potrebni;

e ako su alati/metode za procjenu izloZenosti upotrebljavani na granicama njihova
podrucja primjenjivosti ili pouzdanosti u predvidanju izloZzenosti, podnositelj
registracije moze pruziti obrazlozenje o tome zaSto ipak smatra da je njegova
karakterizacija rizika valjana. To vrijedi, na primjer, za tvari sa svojstvima koje su
takve (niska razina topljivosti u vodi, visoka adsorpcija...) da standardni modeli
izlozenosti ne mogu biti od velike pomodi u procjeni izlozenosti;

e uporaba alata za modeliranje izloZenosti zahtijeva da procjenitelj doti¢ne vrste i
uvjete uporabe izrazi u obliku ulaznih alatnih parametara (tj. da unese odredenu
vrijednost ili odabere odredenu vrijednost s ponudenog popisa za odabir). Dobro je
poznato da takva ,pretvaranja” u parametre ovise o prosudbama/tumacenjima
svakog pojedinog korisnika te da mogu postojati znatne varijabilnosti medu


http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach)
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korisnicima. Podnositelj registracije moze ukljucéiti razmatranja o nacinu na koji je ta
varijabilnost medu korisnicima svedena na najmanju mogucu mjeru u njegovoj
procjeni, npr. informacije o ukljucivanju iskusnih procjenitelja, procjeni koja je
rezultat grupnog rada, analizi osjetljivosti itd.;

e U slucaju primjene modela vece razine za predvidanje izloZzenosti, potrebno je vise
ulaznih parametara koji se djelomi¢no procjenjuju. Takva procjena moze ukljucivati
aspekte nepouzdanosti koje je potrebno razmotriti u procjeni.

D.6. 1IZRADA 1ZVIESCA O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI

D.6.1 Opée napomene

Registracijski dosje skup je informacija koje podnositelj registracije dostavlja za
odredenu tvar u svrhu ispunjavanja registracijskih zahtjeva. Sastoji se od dvaju glavnih
dijelova:

(i) tehnickog dosjea koji se dostavlja putem obrasca u IUCLID-u

(i) izvjeséa o kemijskoj sigurnosti koje je zaseban dokument prilozen u
registracijskom dosjeu u IUCLID-u.

Napomena: Podnositelji registracije mogu prijaviti izvadak s informacijama o procjeni
izloZzenosti u obrascu u IUCLID-u. Preno3enje izvadaka takvih informacija u IUCLID
moguce je putem alata Chesar?’. Te informacije u IUCLID-u mogu pomoc¢i nadleznim
tijelima u njihovim postupcima, primjerice u pogledu izbjegavanja odabira tvari kada
postoji mali potencijal ispustanja i izloZenosti iz uporaba.

Glavna svrha izvjeSéa o kemijskoj sigurnosti (CSR) jest dokumentirati procjenu kemijske
sigurnosti (CSA), ukljucujuci zakljucke i rezultate procjene, na transparentan i dosljedan
nacin. Izvjesce o kemijskoj sigurnosti takoder je izvor iz kojeg je potrebno izvoditi
(prosireni sigurnosno-tehnicki list) informacije koje je potrebno proslijediti niz lanac
opskrbe.

IzvjeScée o kemijskoj sigurnosti mora Citatelju omoguditi razumijevanje procjene
kemijske sigurnosti i znanstvenih obrazlozenja koja podupiru zaklju¢ke o procjeni
opasnosti te, ako tvar ispunjava kriterije za bilo koji od razreda opasnosti ili kategoriju iz
Clanka 14. stavka 4. ili ako je procijenjeno da ima svojstva PBT/vPVB, procjene
izloZzenosti i karakterizacije rizika. Istaknuto je da klju¢ne informacije o opasnostima i
izlozenosti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti moraju biti jasno predoCene i obrazloZene,
da se mora modci udi u trag izvorima iz kojih dolaze te da moraju biti propisno
dokumentirane s obzirom na jednadzbe, jedinice, reference i izracune ili upotrebljavane
IT-modele.

Pretpostavke o operativnim uvjetima i upravljanju rizikom moraju biti utemeljene na
procjeni izlozenosti i uskladene s konacnim scenarijem izloZzenosti u izvjeséu o kemijskoj
sigurnosti.

Klju¢ne informacije koje su i drugdje navedene (npr. u tehnickom dosjeu?®) moraju biti
predocene u obliku saZete tablice s upucivanjima, a ne takve da se pojedinosti ponovno
navode. Obi¢no je potrebno narativnho tumacenje i odjeljak o zaklju¢cima. Ako postoji
viSe izvora za klju¢ne podatke o opasnostima ili izlozenosti, potrebno je obrazloziti odabir
klju¢nih informacija.

27 Chesar je alat za procjenu i izvjeséivanje o kemijskoj sigurnosti koji je razvila Europska agencija za kemikalije
kako bi se podnositeljima registracije pomoglo u pripremi izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti i scenarija izlozenosti
za priopc¢avanje informacija. Vise informacija dostupno je na adresi: http://chesar.echa.europa.eu.

28 Skup podataka o tvari u IUCLID-u


http://chesar.echa.europa.eu/
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Prilog I. Uredbi REACH ukljucuje opce odredbe o procjeni tvari i pripremi izvjesSéa o
kemijskoj sigurnosti (CSR-ova). Odjeljak 9. Priloga I. uklju¢uje obrazac sa standardnim
zaglavljima koji se ukljuCuje u izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti.

IzvjesSce o kemijskoj sigurnosti razvija se i podnosi u kontekstu registracijskog dosjea i
stoga podlijeze istim razmatranjima u pogledu azuriranja. Izvjesce je potrebno azurirati
ako postoje nova znanja o uporabama ili rizicima tvari za zdravlje ljudi i/ili okoli§ koja
dovode do izmjena u sigurnosno-tehnic¢kom listu ili izvjeS¢éu o kemijskoj sigurnosti.
Situacije koje mogu potaknuti potrebu za azuriranjem izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti
ukljucuju sljedece:

e prijaviljena je ili identificirana nova uporaba (ili viSe njih) za tvar, npr. u okviru
novih razvojnih dogadaja na trzistu ili kao rezultat komunikacije u lancu opskrbe,
dostupnosti karata uporabe itd.

e dostupna je dorada postojece procjene, npr. preciznije informacije o uvjetima
uporabe ili tonaZi po uporabi

e dostavljen je rezultat ispitivanja provedenog nakon obrade prijedloga ispitivanja

e zajednickom podnesku pridruzio se novi podnositelj registracije (ili viSe njih) koji
je pruzio nove informacije ili ukljuc¢io nove uporabe ili novi sastav/razvrstavanje
tvari.

Kada je izvjeSée o kemijskoj sigurnosti izradeno i zajednic¢ki podneseno, preporucuje se
da se raspravlja i dogovara o azuriranjima u kontekstu zajednicke registracije. O
azuriranju vodi racuna vodeci podnositelj registracije, a ostale se podnositelje
registracije obavjescuje o podnoSenju izmjena putem azuriranog registracijskog dosjea.

D.6.2 Struktura izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti

Izvjesce o kemijskoj sigurnosti sastoji se od dva dijela: dijela A i dijela B s razli¢itim
odjeljcima. U odlomcima u nastavku kratak je opis sadrzaja svakog odjeljka izvjeSéa o
kemijskoj sigurnosti.

Dio A ukljucuje:

e Sazetak mjera upravljanja rizikom: Mjere upravljanja rizikom (RMM) dio su
scenarija izlozenosti koji su ukljuceni u odjeljak 9. izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti.
Kako bi se izbjeglo udvostru¢avanje informacija, preporucuje se da se upucuje na
mjere upravljanja rizikom u scenariju izloZenosti koji je detaljno objasnjen u
nastavku. Ako je vodeci podnositelj registracije podnio zajednicki izradeno
izvjesce o kemijskoj sigurnosti, u tom je zajednickom izvjes¢u potrebno uputiti na
scenarije izloZzenosti za sve uporabe bitne za pojedinog podnositelja registracije.
Vazno je napomenuti da svi podnositelji registracije ne opskrbljuju tvar za sve
uporabe u izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti. KljuCna je transparentnost u pogledu
uporaba koje obuhvaca svaki podnositelj registracije. Ako postoje uporabe
(specificne za odredene podnositelje registracije) koje su procijenjene u vlastitom
(zasebnom) izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti, upucuje se na odjeljak 9. vlastitog
izviesca o kemijskoj sigurnosti.

e Izjava o provodenju mjera upravljanja rizikom: ta se izjava odnosi na mjere
upravljanja rizikom koje se odnose na proizvodnu i vlastitu uporabu (ili viSe njih)
podnositelja registracije. Ta je izjava posebna za svakog podnositelja registracije i
svaki od njih zasebno je podnosi.

e Izjava o priop¢avanju mjera upravljanja rizikom: ta je izjava takoder posebna za
svakog podnositelja registracije i njegovo trziste (ili viSe njih). Takoder je vazna
uskladenost s uporabama koje se razmatraju u prosirenom sigurnosno-tehnickom
listu svakog podnositelja registracije.
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U dijelu B izvjeséa o kemijskoj sigurnosti, koji ima 10 odjeljaka, prijavljuje se procjena.

Odjeljci od 1. do 8. izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti mogu se automatski izraditi putem
dodatka u IUCLID?*-u (sustav za izradu izvjesca) koji je razvijen kako bi se izvodi
podataka iz skupa podataka o tvari u IUCLID-u automatski prenosili i prijavljivali u
predlozak za izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti.

U odjeljak 1. prijavljuju se identitet tvari i njezina fizikalno-kemijska svojstva. ldentitet
tvari na koji se upucuje u izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti mora biti transparentan. Izvan
okvira identifikatora, potrebno je navesti informacije o vrsti tvari i njezinim sastavima
(jednom ili viSe njih). Ako je u izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti potrebno obuhvatiti
nekoliko sastava s razli¢itim profilom opasnosti, to je potrebno jasno objasniti. Mogu se
odrediti subjekti procjene kako bi se na transparentan nacin povezale informacije o
sastavu, opasnosti (uklju¢ujuci o razvrstavanju i procjeni svojstava PBT) te uporabama i
njihovoj procjeni izlozenosti i karakterizaciji rizika (vidjeti odjeljak D.2.2).

U odjeljak 2. prijavljuju se informacije o proizvodnji i uporabama tvari u njezinu
Zivotnom ciklusu. U poglavlju R.12. Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni
kemijske sigurnosti o opisu uporabe3° objasnjava se kako se uporabe opisuju. To
ukljucuje nazive za uporabu i njezine aktivnosti utjecaja, objasnjavanje uporabe,
standardizirane opisnike uporaba, relevantan regulatorni status te tonazu po uporabi.
Navodenje tonaze po uporabi vazna je informacija jer i) pomaze u procjeni utjecaja na
okolis$ i ii) omogucuje nadleznim tijelima da odrede prioritete u daljnjim regulatornim
aktivnostima uz uzimanje u obzir informacija o izlozenosti. Uporaba manjih kolic¢ina u
uporabama koje rezultiraju Sirokom izlozenos¢u vodi do manjeg prioriteta. Treba
napomenuti da podnositelji registracije mogu prijaviti razne vrste ,,tonaze po uporabi”
(na primjer, tonazu za cijeli EU ili vlastitu tonazu) te da je klju¢na transparentnost. Vise
pojedinosti dostupno je u poglaviju R.16. Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i
procjeni kemijske sigurnosti.

Ako je potrebno provesti procjenu izloZenosti, sva proizvodnja i uporabe moraju imati
povezanu procjenu (ukljucujudi scenarije izloZzenosti, scenarije utjecaja, procijenjene
vrijednosti izlozenosti i karakterizaciju rizika) u odjeljcima 9. i 10. izvjeS¢a o kemijskoj
sigurnosti. Klju¢no je da poveznice izmedu opisa uporabe i procjene budu jasne kako bi
izvjesce bilo razumljivo.

U odjeljak 2. potrebno je prijaviti i uporabe koje se ne preporucuju.

U odjeljak 3. prijavljuje se razvrstavanje i oznacivanje tvari (moguca je prijava nekoliko
razvrstavanja ako nekoliko sastava ima razliciti profil opasnosti). Potrebno je navesti
objasnjenje o nacinu odredivanja razvrstavanja na osnovi informacija prijavljenih u
odjeljcima od 4. do 7.

U odjeljak 4. prijavljuju se svojstva tvari u pogledu sudbine u okoliSu, u odjeljak 5.
procjena opasnosti za zdravlje ljudi, u odjeljak 6. opasnosti koje se odnose na fizikalno-
kemijska svojstva, a u odjeljak 7. procjena opasnosti za okolis. Za sve te odjeljke
predlozena je sljedeca opca struktura za prijavu informacija o svakoj krajnjoj tocki:

e Pregled rezultata studije

¢ Odstupanje (od zahtjeva u pogledu potrebnih podataka), kada je to bitno (Sto
ukljuCuje obrazloZenje za odstupanije)

e Prijedlog ispitivanja, kada je to bitno (Sto ukljucuje specifikacije prijedloga ispitivanja
i raspored)

29 http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=public#usermanual

0 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment



http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&amp;type=public%23usermanual
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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e Rasprava, sto ukljucuje utvrdivanje klju¢nih rezultata za potrebe procjene.

Potrebno je ukljuciti i zakljuCke o procjeni opasnosti, primjerice odredivanje DNEL-ova i
PNEC-ova ili bilo koji drugi kvalitativni zaklju¢ak o opasnosti.

U odjeljak 8. prijavljuje se procjena svojstava PBT i vPvB. To obuhvaca procjenu
svojstava PBT ili vPvB i karakterizaciju emisija ako je utvrdeno da tvar ima (ili ako se s
njome postupa kao da ima) svojstva PBT ili vPvB (sukladno kriterijima iz Priloga XIII.
Uredbi REACH). Svojstva PBT utvrduju se, kao i razvrstavanje i oznacivanje, na osnovi
studija koje se prijavljuju u odjeljke 4. i 7. izvijeS¢a o kemijskoj sigurnosti.

U odjeljke 9. i 10. prijavljuju se procjena izloZzenosti i karakterizacija rizika3. lako se
neke informacije o izlozenosti mogu prijaviti u IUCLID, to nije iskljucivi opseg informacija
i stoga se odjeljci 9. i 10. ne mogu izraditi iz IUCLID-a. Moraju se izraditi putem drugih
alata ili ru¢no. Informacije o uporabi i izlozenosti mogu se izvesti u IUCLID iz alata
Chesar, a sustav za izradu izvjeS¢a moze izraditi cjelovito izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti
(tako da ukljucuje odjeljke od 1. do 10.) spajanjem odjeljaka od 1. do 8. izradenih na
osnovi podataka prijavljenih u IUCLID i odjeljaka 9. i 10. izradenih na osnovi podataka
prijavljenih u Chesar.

Ako je potrebno provesti procjenu izloZzenosti, u odjeljku 9.0. potrebno je unaprijed
objasniti klju¢ne elemente pristupa procjeni radi pruzanja smjernica citatelju izvjesca. Ta
se objaSnjenja mogu odnositi, za svaku ciljanu skupinu (okoli$, ljude putem okolisa,
radnike, potrosace), na sljedece:

e Pregled opsega procjene izloZzenosti odredenog na osnovi zaklju¢aka o opasnosti
prijavljenih u odjeljcima 5. i 7. i/ili drugih razmatranja kao Sto je procijenjena
koli¢ina za ljude putem okolisa.

e Pristup procjeni, primjerice:

o navodenje primijenjenih metoda procjene izloZzenosti i, kada je potrebno,
razloga njihove prikladnosti

o navodenje informacija o tome jesu li primijenjena neka opc¢a razmatranja
(bitna za sve ili ve¢inu uporaba) za karakterizaciju rizika kao sto je
uporaba grani¢nih koncentracijskih vrijednosti kako bi se razmotrilo jesu li
dermalni lokalni ucinci kontrolirani

e Specificna razmatranja bitna za sve (ili vec¢inu) scenarija izloZzenosti, kao Sto su:
0o mjere odredene na osnovi fizikalno-kemijskih opasnosti,

o zahtjevi u pogledu osobne zastitne opreme (npr. odredenih vrsta rukavica)
kada je to potrebno u scenarijima utjecaja.

Za svaku proizvodnju i uporabu potrebno je opisati scenarij izloZzenosti koji sadrZi:
¢ naslovni odjeljak koji odgovara opisu uporabe

e za svaku aktivnost utjecaja, odgovarajuci scenarij utjecaja u kojem se opisuju
uvjeti sigurne uporabe. Ti se uvjeti moraju navesti na jasan i razumljiv nacin.
Osmisljena je struktura zaglavlja za potrebe grupiranja vrste uvjeta i mjera koja
je navedena u Dodatku D-1.

31 Napomena: Radi bolje citljivosti, preporucena struktura neznatno odstupa od strukture iz odjeljka 7. Priloga 1.
Uredbi REACH. Razlika je u tome Sto se predlaze da se procjene izloZzenosti i karakterizacija rizika prijave u
odjeljak 9. za svaki scenarij izloZzenosti, a ne u odjeljak 10. U odjeljak 10. moze se prijaviti jedna kombinirana
izloZenost i rizici za viSe uporaba.
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e Za svaki scenarij utjecaja potrebno je prijaviti (kvalitativnu ili kvantitativnu)
karakterizaciju rizika za svaki bitan segment okolisa ili put i vrstu ucinka na
zdravlje ljudi. Napominjemo da je u okviru svakog scenarija utjecaja potrebno
prijaviti i karakterizaciju rizika za kombinirane putove. Za provedbu
karakterizacije rizika obi¢no su potrebne procijenjene vrijednosti izloZenosti. One
moraju biti uskladene s uvjetima opisanima u scenariju utjecaja. Mogu se navesti
i razmatranja o aspektima nepouzdanosti (vidjeti odjeljak D.5.4)

Vise pojedinosti o nacinu provedbe procjene dostupno je u poglaviljima R.14., R.15. i
R.16. Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti.

U odjeljak 10. izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti potrebno je prijaviti kombinirane rizike
medu scenarijima utjecaja ili uporabama (vidjeti odjeljak D.5.3).

Neke pomocne informacije i prikazi dostupni su na

adresama http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
i http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/formats



http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
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D.7. SCENARIJ IZLOZENOSTI ZA PRIOPCAVANIJE
INFORMACIJA

U scenariju izlozenosti za priopéavanje informacija koji se prilaze uz sigurnosno-tehnicki
list (prosSireni STL) opisuju se uvjeti sigurne uporabe kako je odredeno u procjeni
kemijske sigurnosti. Opisani uvjeti moraju jamciti sigurnu uporabu iz perspektive
zdravlja ljudi i okolisa. Primatelji scenarija izlozenosti za priopéavanje informacija
uglavnom su voditelji odjela za pitanja zdravlja, sigurnosti i okoliSa u poduzec¢ima,
upravitelji postrojenja i/ili voditelji odjela za pitanja sigurnosti proizvoda.

Podnositelje registracije savjetuje se da pri izradi scenarija izlozenosti za priopéavanje
informacija razmotre sljedece tocke:

e Za svaku identificiranu uporabu potrebno je izraditi zaseban scenarij izloZzenosti.
Na primjer, uporabe koje pripadaju razli¢itim fazama Zivotnog ciklusa moraju biti
obuhvadene u razli¢itim scenarijima.

e Moguce je da nece svi scenariji izlozenosti u izvjeScu o kemijskoj sigurnosti biti
vazni u tom smislu da ih je potrebno prosljedivati. Na primjer, mozda nece biti
prikladno da se scenarij izloZzenosti za proizvodne aktivnosti podnositelja
registracije prosljeduje niz lanac opskrbe.

e Potrebno je stremiti tome da se postigne uskladenost, i u smislu strukture
scenarija izloZenosti i u smislu njegova sadrzaja. Scenariji izloZenosti za tvari
ulaze u slozene lance opskrbe i stoga je klju¢na uskladenost sadrzaja i obrazaca
medu podnositeljima registracije iste tvari. ProSireni sigurnosno-tehnicki listovi
takoder su glavno sredstvo za prenosenje informacija o razvrstavanju
dogovorenom medu podnositeljima registracije u fazi suradnje u okviru SIEF-a.
Razli¢ita razvrstavanja (zbog, na primjer, razlike u sastavu) ili razlike u
opasnostima zbog izmjene oblika mogu dovesti do odstupanja u preporucenim
uvjetima uporabe medu dobavljac¢ima iste tvari.

e Uskladeni obrasci u sektorima koji proizvode tvari opéenito olaksavaju
konsolidacijske aktivnosti koje je potrebno provesti kako bi se izradile informacije
0 sigurnoj uporabi za smjese na osnovi scenarija izloZzenosti za tvari. U pogledu
strukture preporucuje se upotrebljavati uskladeni predlozak koji je objavila
ECHAS32, Uporabom uskladenih struktura izradenih putem IT sustava takoder se
moze olaksati prosljedivanje scenarija izlozenosti.

e Prosireni sigurnosni-tehnicki list za neke tvari Siroke uporabe moze postati vrlo
opsezan. Preporucuje se na pocetku priloga sa scenarijima izloZzenosti unijeti
tablicu sadrzaja kako bi primatelj imao pregled sadrzaja koji mu moze pomoci da
pronade scenarij izlozenosti (ili viSe njih) koji je bitan za njegovu uporabu (ili viSe
njih). Preporucuje se da se ta tablica sadrzaja izradi uporabom strukturiranih
kratkih naslova®:.

e Postoje odredene informacije u izvjescu o kemijskoj sigurnosti koje nije potrebno
ukljuciti u scenarij izlozenosti za priop¢avanje informacija. Na primjer, nije
potrebno prenositi informacije o uvjetima koji ne ograni¢avaju uporabu tvari (npr.
trajanje zadatka do 8 sati na dan) ili koje daljnji korisnici ne mogu kontrolirati
pojedinacno (koli¢ina tvari u uporabi koja rezultira Sirokom izlozenosc¢u).
Medutim, oCekuje se da se informacije o takvim uvjetima navedu u izvjes¢u o
kemijskoj sigurnosti kako bi nadlezna tijela imala transparentan uvid u procjenu

32 http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats

Bhttp://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-
Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf
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kemijske sigurnosti.

e Ako su u procjeni primjenjivani modifikatori izloZzenosti na osnovi trajanja
zadatka, u scenariju izloZenosti za priop¢avanje informacija mora biti naznaceno
u kojoj je mjeri vrijeme ¢imbenik kontrole rizika (npr. navodenjem omjera
karakterizacije rizika u odjeljku 3. scenarija izloZzenosti). Te ¢e informacije mozda
biti potrebne primatelju kako bi razumio utjecaj vremenskih ogranic¢enja u okviru
obavljanja odredenog zadatka na organizaciju rada na njegovoj lokaciji. To, na
primjer, moze znaciti da radnici, nakon Sto su obavili jedan zadataka, viSe ne
smiju biti izloZeni tvari u preostalom vremenu smjenu kako bi se zajamcila
sigurna uporaba.

¢ Informacije o sigurnoj uporabi iz scenarija izlozenosti namijenjene su
prosljedivanju niz lanac opskrbe i kada je tvar ugradena u smjesu. Ovisno o tome
tko je primatelj smjese (formulator smjesa u smjesama ili krajnji korisnik
smjese), formulator ima razli¢ite mogucnosti prenosenja informacija o sigurnosti
koje je primio putem scenarija izloZzenosti za tvari:

o moze priloziti scenarij izloZzenosti za pojedinacne tvari uz sigurnosno-
tehnicki list za smjesu. Ta je mogucnost primjenjiva kada podnositelji
registracije svoju tvar stavljaju na trziste u obliku smjese ili kada
formulatori opskrbljuju drugog formulatora odredenom smjesom;

o moze objediniti informacije iz scenarija izloZenosti za pojedinac¢ne tvari u
jedan skup informacija o sigurnoj uporabi za smjesu (kada se krajnje
korisnike opskrbljuje smjesom). Taj se skup informacija moze i) ukljuciti u
glavni tekst sigurnosno-tehnickog lista ili ii) priloziti uz sigurnosno-tehnicki
list. Neovisno o odabranoj mogucnosti, uvjete uporabe koji proizlaze iz
procjene kemijske sigurnosti koja se provodi niz lanac opskrbe moraju biti
istaknuti na jasan nacin kako bi primatelji smjese znali da se na njih
primjenjuju obveze iz ¢lanka 37. stavka 4. Uredbe REACH?3*.

Pri provedbi procjene kemijske sigurnosti, podnositelji registracije trebali bi unaprijed
predvidjeti nacin prosljedivanja scenarija izloZenosti niz lanac opskrbe, tj. predvidjeti
uvjete uporabe koji ¢e krajnjim korisnicima biti bitni pri uporabi smjesa. Takve se
informacije mogu nabaviti iz karata uporabe sektora za formuliranje ili od pojedinacnih
kljucnih klijenata.

U sljedeéim odjeljcima D.7.1 i D.7.2 pruZene su detaljnije informacije o tome koje
olaksavaju prosljedivanje scenarija u lancu opskrbe. Chesar slijedi nacela opisana u
nastavku pri izradi scenarija izloZzenosti za priopéavanje informacija.

D.7.1 Odabir informacija bitnih za prosljedivanje

D.7.1.1 Informacije bitne za daljnje korisnike

IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti izvor je informacija za nadleZna tijela i samo poduzece
koje provodi registraciju. MoZe sadrzavati objaSnjenja i obrazloZenja koja daljnjem
korisniku nisu bitna kako bi razumio koje uvjete uporabe podnositelj registracije smatra
uvjetima koji jamce sigurnu uporabu. Podnositelj registracije mora ograniciti informacije
koje priopc¢uje u scenariju izlozenosti na informacije koje imaju prakti¢nu vaznost za
daljnje korisnike, odnosno na informacije koje obuhvacaju:

e jasno odredivanje uporaba i aktivnosti obuhvacenih u scenariju izlozenosti

e operativne uvjete pretpostavljene u procjeni i posljedi¢ne mjere upravljanja rizikom

34Vidjeti ECHA-ine smjernice za daljnje korisnike za vie informacija (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach)
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zahtijevane/preporucene radi jamdcenja sigurne uporabe, sto ukljucuje:
0 uvjete koji se odnose na aktivnosti samog primatelja scenarija izloZzenosti

o uvjete koji se odnose na dizajn i predvidenu uporabu proizvoda primatelja
(smjesa i proizvoda) koji sadrze registriranu tvar niz lanac opskrbe

o uvjete koji ukljucuju posebne potrebe u pogledu obrade otpada (oporaba,
odlaganje)

e bilo kakve informacije koje daljnjem korisniku pomazu u razumijevanju i usporedbi
njegovih vlastitih uvjeta uporabe i uvjeta navedenih u scenariju izloZzenosti.

Scenarij izloZzenosti za priopéavanje informacija ne bi smio biti ni pretjerano opisan ni
previse opcenit ili neodreden. Ako organizacije daljnjih korisnika ustupaju karte uporabe
specificne za odredeni sektor, cilj je da razina informacija u takvim kartama bude
uravnotezena. Ako se odredeni proizvodi upotrebljavaju u vrlo specifi¢nim situacijama,
mogu se ocekivati detaljnije informacije.

U scenarij izlozenosti za priopcavanje informacija mogu se ukljuciti uvjeti koji su ujedno
dodatni savjeti o dobroj praksi za daljnjeg korisnika (tj. uvjeti koji nisu upotrebljavani u
procjeni i koji stoga nisu potrebni kako bi se ostvarila prijavljena karakterizacija rizika),
npr. ,,osigurajte uspostavu postupaka i osposobljavanja za hitnu dekontaminaciju i
odlaganje”. Medutim, takvi se uvjeti moraju jasno razlikovati tako da se navedu u okviru
odgovarajuéeg zaglavlja ,Dodatni savjeti o dobroj praksi”, uz sto je potrebno navesti da
~Obveze sukladno ¢lanku 37. stavku 4. Uredbe REACH nisu primjenjive” kako bi se
naglasilo da ti uvjeti nisu obvezni.

Naposljetku, potrebno je osigurati uskladenost izmedu razli¢itih dijelova scenarija
izloZzenosti te informacija pruzenih u glavnom tekstu sigurnosno-tehnickih listova,
uglavnom u odjeljku 8. o kontroli izlozenosti/osobnoj zastiti gdje se prijaviljuju i mjere
upravljanja rizikom.

D.7.1.2 Informacije u slucaju kada se opasnost mijenja tijekom uporabe

Potreba za pruzanjem prosirenog sigurnosno-tehnickog lista moze vrijediti i u sljedeé¢im
sluc¢ajevima:

¢ u slucaju tvari kod kojih promjena oblika ili sastava tijekom uporaba
daljnjih korisnika dovodi do opasnih svojstava. Sukladno s ¢lankom 5.
stavkom 1. Uredbe CLP, razvrstavanje se treba odnositi na oblike i fizicka stanja
u kojima se tvar stavlja na trziste i u kojima ¢e se upotrebljavati prema realnim
ocekivanjima. To ne ukljucuje izri¢ito opasnosti zbog reaktivnih proizvoda, no
podnositelje registracije savjetuje se da primjenjuju analogna nacela. Podnositelj
registracije mora priopciti niz lanac opskrbe i) u kojem su opsegu u njegovoj
procjeni kemijske sigurnosti obuhvacene uporabe u kojima dolazi do pretvorbenih
procesa s potencijalno opasnim promjenama, ii) koje su mjere upravljanja
rizikom potencijalno potrebne i iii) koje uporabe ne podupire. Kada se priop¢avaju
takve informacije, sukladno tome primjenjive su obveze daljnjeg korisnika u
skladu s ¢lankom 37. Uredbe REACH (ukljucujuéi obveze u pogledu izrade
podataka).

¢ u slucaju tvari kod kojih promjene oblika ili reakcije dovode do
nestajanja opasnih svojstava. U takvim slucajevima nije potrebno prosljedivati
scenarije izlozenosti za uporabe neopasnog oblika ili proizvoda reakcije tvari.
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Napomena: Ako tvar koja je stavljena na trziSte ne ispunjava kriterije prema kojima se
razvrstava kao ,opasna”, a mogu se ocekivati opasnosti tijekom uporabe, primjenjivo je
priop¢avanje informacije predvideno u ¢lanku 32. Uredbe REACH (tj. obveza
priop¢avanja informacija niz lanac opskrbe kada se ne zahtijeva sigurnosno-tehnicki list).
Utvrdeni obrazac sigurnosno-tehnickog lista bio bi najprikladniji za obavjescivanje o tim
opasnostima i povezanim mjerama upravljanja rizikom. Kada podnositelj registracije
obavjescuje o takvim opasnostima, a ne podupire uporabu ili kada je daljnji korisnik
upoznat s time da dolazi do promjena tijekom uporabe, ali je odlucio ne obavijestiti
dobavljaca o tome, moze biti prikladno izraditi izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika.

D.7.2 Nacini priop¢avanja informacija

ECHA je zajedno s dionicima bila aktivha u nastojanju da, u okviru plana odvijanja za
CSR/ES?®®, razvije brojne proizvode koji poduze¢ima mogu pomodi u izradi ili
prosljedivanju scenarija izloZenosti tvari u lancu opskrbe. Dodatna potpora dostupna je
takoder za formulatore ili krajnje korisnike koji upotrebljavaju informacije iz scenarija
izlozenosti. Provedba rjeSenja navedenih u nastavku takoder je korisna akterima niz
lanac opskrbe jer na taj nacin informacije dobivaju na bolje strukturiran i uskladen nacin.

D.7.2.1 Obrazac za scenarij izlozenosti

U Uredbi REACH nije odreden poseban obrazac za scenarij izlozenosti za priopcavanje
informacija. Medutim, iskustvo je pokazalo da svim stranama pogoduje postojanje
uskladene strukture. Scenarij izlozenosti za priopéavanje informacija obi¢no se sastoji od
Cetiriju odjeljaka:

1. Naslov

2. Uvjeti uporabe koji utjeCu na izloZzenost

3. Procjena izlozenosti i upucivanje na njen izvors3®

4. Smjernice za daljnje korisnike o nacinu na koji mogu procijeniti djeluju li u okviru
granica utvrdenih u scenariju izlozenosti (provjera uskladenosti®?)

ECHA je objavila neke predlo3ke s biljeSkama kako bi se objasnio preporuceni obrazac na
osnovi tih Cetiriju odjeljaka. U predloscima s biljeSkama daljnjim se korisnicima pokazuje
Sto mogu ocekivati da ¢e pronaci u scenariju izloZzenosti za odredenu tvar. Oni mogu biti
korisni i kako bi podnositelji registracije razumjeli kako strukturirati scenarij izloZzenosti
za priop¢avanje informacija. U predloScima se opisuju vrste informacija koje se ukljucuju
u svaki od odjeljaka. Za razliCite faze Zivotnog ciklusa razvijeni su razliCiti predlosci. U
Dodatku D-1. pruzen je pregled zaglavlja koja se oCekuju u scenariju izloZzenosti koja su
bitna i za scenarij izloZzenosti za priop¢avanje informacija.

Osim toga, objavljeni su prakti¢ni primjeri scenarija izloZzenosti za priopéavanje
informacija®®. Ti se primjeri temelje na prethodno objavljenom opisnom primjeru
izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti kako bi se pokazalo kako se informacije iz izvjeS¢a o
kemijskoj sigurnosti mogu prenijeti kao izvod informacija putem scenarija izlozenosti za
priop¢avanje informacija.

35 http://echa.europa.eu/reqgulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-
es-roadmap

36 Napominjemo da odjeljak 3. mozda nece uvije biti bitan za priop¢avanje informacija

87 U tim smjernicama moze se, na primjer, opisati na¢in primjene skaliranja za odredeni scenarij izlozenosti ili
nacin na koji daljnji korisnik moZe prakticno dokazati da je postignuta ciljana ucinkovitost mjere upravljanja
rizikom.

38 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Predlo&ci i primjeri dostupni su na adresi:

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

D.7.2.2 Fraze iz knjiznice ESCom

Vazan dio uskladivanja jest potreba da poduzeca upotrebljavaju iste formulacije u
sadrzaju scenarija izloZzenosti. Scenariji izlozenosti dio su sigurnosno-tehnickih listova i
stoga se moraju prevoditi na jezik(e) zemlje primatelja. Dogovorene formulacije takoder
olaksavaju prevodenje.

U okviru projekta ESCom?° razvijen je katalog standardnih fraza za scenarije izloZzenosti
koji je dostupan svim zainteresiranim stranama za uporabu. Uz fraze su dostupne i neke
dodatne informacije o tome koje su fraze bitne za koje odjeljke ili i tko je tvorac fraze.
Katalog standardnih fraza stalno se razvija kako bi se ukljucile dodatne fraze ili doradile
postojece i stoga se redovito azurira.

D.7.2.3 ESComov obrazac za razmjenu u formatu XML

Scenariji izlozenosti obi¢no se razmjenjuju o obliku dokumenta u lancu opskrbe. Obrada
informacija iz scenarija izloZzenosti moze oduzimati mnogo vremena jer se one Cesto prvo
moraju uvesti u IT-sustave poduzecéa. Kako bi se olaksalo to ukljuc¢ivanje informacija u
sustave poduzeca, u okviru projekta ESCom razvijen je, uz normalni obrazac u obliku
dokumenta, obrazac u formatu XML za elektronic¢ko prenosenje informacija iz scenarija
izlozenosti. Pruzatelje IT-sustava potice se da u svoje sustave ugrade taj obrazac u
formatu XML kako bi oni mogli primati scenarije izloZenosti na taj nacin i kako bi se
izbjeglo ru¢no unosenje informacija u razne sustave.

D.7.2.4 Strukturirani kratki naslov

Prvi odjeljak u preporucenoj strukturi scenarija izloZzenosti jest ,naslov scenarija
izlozenosti”. Ovaj odjeljak ukljucuje informacije o aktivhostima obuhvacenima u
scenariju izloZzenosti koje Cine klju¢an skup informacija za daljnjeg korisnika kada on
procjenjuje koji scenarij izlozenosti obuhvaéa njegovu uporabu (ili viSe njih).

Strukturirani kratki naslov kombinacija je opisnika koji zajedno primatelju otkrivaju prve
naznake o tome je li taj scenarij izloZenosti vazan za njegovu uporabu (ili viSe njih).
Sastoji se od informacija o fazi zivotnog ciklusa i trziStima ili sektorima u kojima se
provodi uporaba i moze ukljucivati dodatne informacije koje se takoder trebaju temeljiti
na standardnim frazama.

Strukturirani kratki naslov nije naziv scenarija izloZzenosti koji mora odraZzavati opseg
scenarija izlozenosti, takoder na osnovi uporabe sto viSe standardnih fraza.

Poglavlje R.12. Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti o
opisu uporaba pruza vise informacija o razlici izmedu naziva scenarija izlozenosti i
strukturiranih kratkih naslova.

39 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom/
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DODATAK D-1.: STRUKTURA ZA UVJETE UPORABE U SCENARIJIMA I1ZLOZENOSTI

U sljedec¢im tablicama popis je zaglavlja za strukturiranje izvjeS¢a o uvjetima uporabe u scenarijima utjecaja (i za izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti i za scenarij izlozenosti za priopéavanje informacija). Navedeno je obja3njenje o vrsti uvjeta uporabe koji se mogu prijaviti u

okviru odredenog zaglavlja.

D.7.3 Uporabe radnika

D.7.3.1 Scenariji utjecaja na radnike

Zaglavlje

Informacije koje su obi¢no ukljuc¢ene u ovaj odjeljak

Obiljezja kemijskog proizvoda (proizvoda)

Fizi¢ki oblik proizvoda [plin/tekucéina/krutina] i razina prasnosti (za krute proizvode);
koncentracija tvari u proizvodu; ambalaza koja utjeCe na izlozenost;

Upotrijebljena kolicina (ili koli¢ina sadrzana u
proizvodima), ucCestalost i trajanje
uporabe/izloZenosti

Trajanje po zadatku/aktivnosti tijekom smjene; ucestalost izlozenosti (npr. jedan ili
ponavljani dogadaj);

Tehnicki i organizacijski uvjeti i mjere

Plan izvedbe postupka u kojem se odreduje izlozenost (npr. zatvoreni sustavi, sustavi
ograni¢avanja); upravljanje procesom na daljinu, ventilacijski uvjeti; prepreke koje
sprecCavaju dodir s kozom; posebne organizacijske mjere (npr. redovito odrZzavanje, upute,
osposobljavanje, nadzor) potpore funkcioniranju tehni¢kih mjera;

Mjere i uvjeti koji se odnose na osobnu zastitu,
higijenu i procjenu zdravstvenog stanja

osobna zastitna oprema (PPE): zastita diSnog sustava (Sto ukljucuje navodenje vrste i
ucinkovitosti zastite), odjeca i rukavice za dermalnu zastitu (Sto ukljucuje navodenje
odgovarajuc¢eg materijala); zastita lica i oCiju; program biopracenja podataka i zdravstvenog
nadzora kada je to bitno za odredenu tvar;

Drugi uvjeti koji utjeCu na izlozenost radnika

Mjesto uporabe (u otvorenom/zatvorenom prostoru); volumen prostorije; radna temperatura
i uvjeti u pogledu tlaka;

Dodatni savjeti o dobroj praksi. Ne primjenjuju
se obveze u skladu s ¢lankom 37. stavkom 4.
Uredbe REACH

Savjeti o dobroj praksi izvan okvira obveznih mjera koje su bile osnova za procjenu kemijske
sigurnosti (daljnji korisnik nije obvezan uvesti je).
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D.7.3.2 Scenarij utjecaja za okolis

Zaglavlje

Informacije koje su obi¢no ukljuc¢ene u ovaj odjeljak

Obiljezja kemijskog proizvoda (proizvoda)

Koncentracija tvari u proizvodu; viskoznost tekuceg proizvoda; ambalaza (ili prijevozna
oprema) koja utjeCe na ispustanije;

Upotrebljavana koli¢ina, ucestalost i trajanje
uporabe (ili Zivotni vijek)

Koli¢ina po industrijskoj lokaciji [dnevna i godiSnja tonaza]; ucestalost ispustanja iz
industrijske lokacije (npr. u sluaju samo neucestalih ispustanja)

Tehnicki i organizacijski uvjeti i mjere

Plan izvedbe postupka u kojem se odreduje pocetno ispustanje (npr. zatvoreni sustavi,
sustavi ograniCavanja; posebne tehnike ispiranja ili pomoc¢ne tvari u sustavu zatvorene
petlje; tehnike za prethodnu obradu otpadnih voda i obradu ispusSnog zraka na lokaciji;
posebne organizacijske mjere potpore funkcioniranju odredenih tehnic¢kih mjera; sakupljanje
otpada na lokaciji; obrada otpada na lokaciji;

Mjere i uvjeti koji se odnose na postrojenje za
bioloSku obradu otpadnih voda

Vrsta postrojenja (standardno opcinsko ili industrijsko, vezano uz odredenu lokaciju, sa
specificnom ucinkovito$céu; veli¢ina postrojenja za obradu (zadana: 2000 m3/d, no moze se
prilagoditi za odredene industrijske lokacije); tehnike obrade mulja;

Mjere i uvjeti koji se odnose na vanjsku obradu
otpada (Sto ukljucuje proizvodni otpad)

Prikladne tehnike obrade za odlaganje otpada (npr. spaljivanje opasnog otpada, kemijsko-
fizikalnu obradu emulzija ili kupke za povrsinsku obradu, kemijsku oksidaciju vodenog
otpada); prikladne tehnike za oporabu otpada (npr. redestilacija otapala, postupak rafiniranja
za otpadno mazivo)

Drugi uvjeti koji utjeCu na izloZenost okolisa

Stopa protoka primajucih povrsinskih voda (zadana: 18 000 m3/d, no moze biti prilagodena
za industrijsku lokaciju); mjesto uporabe (u otvorenom/zatvorenom prostoru);

Dodatni savjeti o dobroj praksi. Ne primjenjuju
se obveze u skladu s ¢lankom 37. stavkom 4.
Uredbe REACH.

Savjeti o dobroj praksi izvan okvira obveznih mjera koje su bile osnova za procjenu kemijske
sigurnosti (daljnji korisnik nije obvezan uvesti je).
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D.7.4.1 Scenariji utjecaja na potrosace

Zaglavlje

Informacije koje su obi¢no ukljucene u ovaj odjeljak

Obiljezja kemijskog proizvoda (proizvoda)

Koncentracija tvari u proizvodu; fizic¢ki oblik proizvoda [plin/tekuéina/krutina], razina
prasnosti (za krute proizvode), rasprsenosti, viskoznosti za tekuce proizvode; ambalaza koja
utjece na izloZenost;

Upotrijebljena kolicina (ili koli¢ina sadrzana u
proizvodima), uCestalost i trajanje
uporabe/izlozenosti

koli¢ina proizvoda upotrebljavana po dogadaju; trajanje dogadaja koji stvara izloZenost;
ucestalost uporabe;

Informacije i savjeti o ophodenju za potrosace

Sigurnosni savjeti koje je potrebno prenijeti potrosa¢ima (npr. upute o uporabi). Potrebno je
napomenuti da se mjere osobne zastite obicno ne ocekuju za uporabe potrosaca.

Drugi uvjeti koji utje€u na izlozenost potrosaca

Vrsta prostorije (veli¢ina i ventilacija), mjesto uporabe (u otvorenom/zatvorenom prostoru)

D.7.4.2 Scenarij utjecaja za okolis

Zaglavlje

Informacije koje su obi¢no ukljucene u ovaj odjeljak

Obiljezja kemijskog proizvoda (proizvoda)

Koncentracija tvari u proizvodu; dizajn proizvoda ili pakiranja koji utjece na ispustanje tvari;

Upotrebljavana koli¢ina, uCestalost i trajanje
uporabe (ili Zivotni vijek)

U okviru ovog odjeljka obicno se ne priopéavaju nikakve informacije

Mjere i uvjeti koji se odnose na vanjsku obradu
otpada (Sto ukljucuje proizvodni otpad)

Savjeti o odgovaraju¢em putu odlaganja/oporabe koje je potrebno prenijeti potrosacima (npr.
posebno skupljanje kuc¢anskih kemikalija, baterija)

Drugi uvjeti koji utjeCu na izloZzenost okolisa

Mjesto uporabe (u otvorenom/zatvorenom prostoru)
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DODATAK D-2. — PREGLED CEFICOVE KNJIZNICE MJERA
UPRAVLJANJA RIZIKOM#°

Tablica D- 2: Pregled mjera upravljanja rizikom i sigurnosnih uputa u Ceficovoj
knjiznici mjera upravljanja rizikom

Vezano uz proizvod-tvar:

1

4

Vezano uz stavljanje na trziSte i uporabu

5

6

7

8

Ogranicavanje koncentracije opasnog ili
neopasnog sastojka

Promjena fizickog stanja (npr. prah ->
pelet)

Pakiranje jednostavno za uporabu (Cime
se smanjuje potreba za rukovanjem)

Informacije/smjernice/prirucnik, bilo Sto
drugo Sto nije naljepnica ili sigurnosno-
tehnicki list

Stavljanje na trziSte i uporaba —
opcenito

Sigurnost proizvoda/savjeti u pogledu
proizvoda

Kontrola/promjena procesa:

Kontrola/promjena procesa
Automatizacija

Zastita operatera od opasnosti

Cié¢enje procesne opreme

Mjere ograniCavanja izljeva

Smanjenje i procis¢ivanje emisija u zrak

v.v 7.

Smanjenje i prociscivanje otpadnih voda

Smanjenje otpada, odlaganje otpada

Kontrola putem ventilacije:

Lokalna ispusna ventilacija — (djelomi¢no)

15
zatvoren sustav

Kabineti s laminarnim strujanjem i klupe

16 . . .
s laminarnim strujanjem

17 Lokalna ispusSna ventilacija — aktivnhe nape

Lokalna ispusna ventilacija — nape s

18 .
receptorima

Lokalna ispusna ventilacija —
specijalizirane primjene

Opca ventilacija za razrjedivanje

20 Ventilacija za razrjedivanje

Organizacijski:

19

21 Sustavi upravljanja

22 Dijelatna praksa

23 Kvalifikacije i osposobljavanje
24 Nadzor

25 Pracenje

26 Zdravstveni nadzor

Dobre higijenske prakse i vodenje

domadinstva:

Dobre higijenske prakse i vodenje
domacdinstva

Osobna zaStitna oprema:

28 Zastita tijela

27

29 Zastita ruku

30 Zastita diSnog sustava

40 Ceficova knjiznica mjera upravljanja rizikom u postupku je aZuriranja koji jo$ nije bio zavrsen u vrijeme objave
ovih smjernica. Provjerite trenuta¢no stanje na internetskoj stranici Cefica.
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31 Zastita lica/ociju
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