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PRAVNE OZNAMENIE

Cielom tohto dokumentu je pomdct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti podla nariadenia
REACH. Pouzivatelom vSak pripominame, ze text nariadenia REACH je jedinym
autentickym pravnym referen¢nym materidlom a Ze informéacie v tomto dokumente
nepredstavuju pravne poradenstvo. Za vyuzivanie tychto informécii zodpoveda vyhradne
pouzivatel. Europska chemickd agentura ziadnym spOsobom nezodpoveda za pouzitie
informécii uvedenych v tomto dokumente.
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Ak mate otadzky alebo poznamky tykajuce sa tohto dokumentu, poslite ich
prostrednictvom formulara spatnej vazby k usmerneniu (uvedte referencné Cislo, datum
vydania, kapitolu a/alebo stranu dokumentu, ktorych sa vaSa poznadmka tyka). Formular
spéatnej vazby sa nachadza na webovom sidle agentiry ECHA v Casti s usmerneniami
alebo priamo na tejto internetovej adrese:
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx.

Odmietnutie zodpovednosti: Toto je pracovné znenie dokumentu, ktory bol pdvodne
uverejneny v angli¢tine. Dokument v pévodnom zneni je k dispozicii na webovej stranke
agentury ECHA.

Eurdpska chemicka agentura

PoStové4 adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pre navstevnikov: Annankatu 18, Helsinki, Finsko
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Predslov

V tomto dokumente sa opisuju poziadavky na informacie v ramci nariadenia REACH
tykajuce sa vlastnosti latok, expozicie, pouzitia a opatreni manazmentu rizik

a hodnotenia chemickej bezpecnosti. Tvori siéast siboru usmerfiovacich dokumentov,
ktoré maju zac¢astnenym strandm poméct pri priprave na plnenie ich povinnosti podla
nariadenia REACH. Tieto dokumenty obsahuju podrobné usmernenie pre mnozstvo
zakladnych procesov nariadenia REACH, ako aj pre urcité osobité vedecké a/alebo
technické metddy, ktoré priemysel alebo organy musia pouzit v ramci nariadenia REACH.

P6vodné verzie usmernovacich dokumentov boli zostavené a prediskutované v ramci
projektov na vykonavanie nariadenia REACH (RIP) vedenych utvarmi Eurdpskej komisie
vratane zucastnenych stran z ¢lenskych statov, priemyslu a mimovladnych organizacii.
Po prijati prislusnymi organmi ¢lenskych Statov boli usmerfiovacie dokumenty odovzdané
agentire ECHA na publikovanie a dalSie spracovanie. Aktualizacie usmernenia navrhuje
agentira ECHA. Potom sa predlozia na konzultacie zGc¢astnenym stranam z ¢lenskych
Statov, subjektom odvetvia a mimovladnym organizaciam. Podrobné informacie

o konzultatnom postupe sa nachadzaju na stranke:

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

Usmerfovacie dokumenty su k dispozicii na webovom sidle Eurépskej chemickej agentury:

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

Tento dokument sa tyka nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH)! a jeho zmien k 1. junu 2015.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene

a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES)

¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).


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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Historia dokumentu

Verzia Zmeny ‘ Datum

Verzia 1 Prvé vydanie maj 2008
Verzia 1.1 Pridana pozndmka pod ciarou jul 2008
Verzia 1.2 Korigendum: oktober 2012

i nahradenie odkazov na smernice DSD/DPD odkazmi na
nariadenie CLP;

ii. zavedenie menej zasadnych odporucani tykajucich sa
nanomaterialov zo spravy o projekte RIP-oN3;

iii. priloha D-3 (Nazvy aopisy kategérii uvolfiovania do
Zivotného prostredia), ktora sa ma zladit s aktualizovanou
kapitolou R12 verzie 2);

iv. dalSie menej zasadné redakéné zmeny a opravy.

Verzia 2.0 Prepracovanie: August 2016

Na zéklade skasenosti s pripravou expozi¢nych  scenarov
a hodnoteniami chemickej bezpecnosti z prvych dvoch vin registracie
bol tento dokument Uplne prepracovany. Toto prepracovanie
poskytlo prilezitost na zvySenie jednotnosti a odstranenie duplicit so
zretelom na dalSie usmerfiovacie dokumenty k pouZivaniu
a expozicii, najma na kapitoly R.12, R.13 a R.14 az R.16. V tejto
verzii sa zjednocuju prislusné oddiely casti F Usmernenia
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpec¢nosti
(do oddielu D.6 a prilohy D-1), ktoré sa uz nepouzivaju.

Dokument bol prepracovany s cielom vytvorit struény dokument
obsahujuci vysvetlenia hlavnych zasad a obsahovych prvkov, ktoré
treba zvazit pri vykondvani posUdenia expozicie podla nariadenia
REACH. Aktualizované usmernenie obsahuje niekolko novych prvkov:

e celkovy, vSeobecny postup posudenia expozicie,

e pridana zasada: skimanie celého zivotného cyklu latky v ramci
posUdenia zahffia dostatocné znalosti o réznych zloZeniach
a formach, ktoré latka moZze mat pri pouZivani, a suvisiacich
nebezpeénych vlastnostiach. Tieto znalosti by sa mali tykat aj
produktov transformécie, ktoré sa mdzu vyskytovat pri pouZiti
alebo v Zivotnom prostredi,

e« pridand zasada: zIU&it posudenie expozicie a charakterizaciu
rizika na cCiastkovy scenar v kapitole 9. Na opis celkovych rizik
z rozlicnych zdrojov sa pouzije kapitola 10 spravy o chemickej
bezpecnosti,

e rozSirenie zasady: cCo najvacsie vyuzitie informacii ziskanych
subjektmi naslednych odvetvi o pouzitiach a podmienkach
pouzivania suvisiacich s ich procesmi a produktmi (t. j. mapy
pouziti, SpERC, SCED, SWED),

e rozSirenie zasady: pouzitie Standardizovanych Sabléon, fraz
a formatov na vymenu informacii po¢as oznamovania informacii
v expozi¢nom scenari v smere dodavatelského retazca.

V désledku tejto zmeny bol zmeneny nazov z ,Priprava expozi¢ného
scenara‘“ na ,Ramec pre posudenie expozicie®.
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Konvencie pri citovani nariadenia REACH

Doslovne citovany text z nariadenia REACH sa v texte vyznaci kurzivou v Gvodzovkéach.

Prehl'ad pojmov a skratiek
Pozri kapitolu R.20

Navadzac
Uvedeny obrazok znazorfiuje umiestnenie Casti D v ramci usmernovacieho dokumentu

Informacia: dostupna - pozadovana/Zpotrebna

Posudenie nebezpecnosti
(HA)

Posudenie expozicie (EA)

kterizacia ri

Nie Kriteria pod Ano
ri ria po a

Opakovanie

Ano Ni Ni
H e e
Documentujte Je riziko Neodporiaéané
CSR kontrolované? pouzitie?
Oznamte B
ES Ano

prostrednictvom
KBU

Informujte agentiuru

ECHA a naslednych
uzivatel’
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D.1. UVOD

D.1.1 Uéel a prehl'ad

V tomto usmerneni sa stanovuju zasady posudzovania expozicie na uréenie podmienok
bezpecného pouzivania pri vSetkych pouzitiach latky registrovanej podla nariadenia
REACH. Tyka sa teda tych osdb, ktoré maju povinnost vykonavat posidenie expozicie
svojich latok, t. j. najma registrujucich.

Toto usmernenie sa vztahuje na expoziciu Zivotného prostredia, pracovnikov

a spotrebitelov. Podrobnejsie informacie o postideniach expozicie tychto skupin sa
nachadzaja v Specifickych usmerfiovacich dokumentoch.

Obrazok D- 1 znazorfiuje celkovy postup posudenia expozicie. Zahffia odkazy na
prislusné oddiely tohto usmerfiovacieho dokumentu a na SpecifickejSie usmerfiovacie
dokumenty agentury ECHA, ak tieto dokumenty existuju.

Charakterizacia latky:

pochopenie zloZenia, formy latky v priebehu

jej zivotného cyklu (D.2)

Fyzikalno-chemické
| | vlastnosti/vlastnosti | |e
i tykajuce sa osudu *
(D.2.1)

Charakterizdcia poutzitia
Opis poutZitia (Usmernenie R.12)

Podmienky pouZivania (OC/RMM)  <€—

pre pripravu expozi¢ného scenara
(D.3)

Postdenie nebezpecnosti
(Usmernenie ¢ast B, R.7b/c
a R.10 pre Zivotné
prostredie a kapitolaR.7a a
R.8 pre [udské zdravie)

\4

(D.4, kapitoly R14, R15, R16
usmernenia)

Odhad uvoltiovania/expozicie

A

Rozsah postdenia

A

\ 4

Sprava o chemickej bezpecnosti
(D.6)
ExpoziCny scendr na oznamenie
(D.7)

Charakterizacia rizika
(kvantitativna/kvalitativna)
(D.5, ¢ast E usmernenia)

A

(D.2.3, ¢ast B
usmernenia)

Opakovanie:
spresnenie
podmienok
pouZivania,

nebezpecnosti,
expozicie.

Informujte agenturu
ECHA a ndslednych
uZivatelov

Obrazok D- 1: Celkovy postup ziskavania expozi¢nych scenarov

PodrobnejSie postupy sa nachadzaju v kapitolach R.14 az R.16 Usmernenia
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k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti o posudeni
expozicie.

D.1.2 Posudenie expozicie v ramci nariadenia REACH

Podla ¢lanku 14 nariadenia REACH maju registrujuci povinnost vykonat hodnotenie
bezpecnosti svojich latok v pripade, ak sa latka vyraba alebo dovaza v mnozstve viac ako
10 ton roCne. Ak latka splna kritéria pre ktorukolvek triedu alebo kategoériu
nebezpecnosti uvedenu v ¢lanku 14 ods. 42 alebo sa vyhodnoti ako PBT alebo vPvB,
hodnotenie bezpeénosti musi obsahovat postdenia expozicie vSetkych pouziti latky, ktoré
chce registrujlci podporit, a prisludna charakterizéaciu rizika. V ¢lanku 14 sa okrem toho
vymedzuju urcité podmienky, podla ktorych sa hodnotenie chemickej bezpecnosti nemusi
vykonat.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti sa za¢ina porozumenim vlastnostiam latok, ako aj ich
pouzitiam a podmienkam pouZzivania. Vlastnosti latok zavisia od zlozeni, foriem

a transforméacie latky a od prislusnych nebezpedenstiev, ktoré moézu byt podstatné pocas
jej Zivotného cyklu. Na zdklade tychto znalosti moZno uréit rozsah postdenia expozicie,
t. j. ktoré nebezpelenstva sa maju posudzovat, pre ktoré zlozky Zivotného prostredia

a pre ktoré spO6soby expozicie ludi.

Vysledkom posudenia expozicie je vytvorenie expozi¢nych scenarov pre rozli¢né pouzitia.
Expozi¢né scenare su subory informacii opisujlicich podmienky, za ktorych mozno
kontrolovat rizika spojené s identifikovanym pouzitim latky. Medzi podmienky pouZivania
patria:

e prevadzkové podmienky (OC), napriklad dizka trvania a ¢astost pouzitia, pouzité
mnozstvo latky alebo teplota procesu, a

e potrebné opatrenia manazmentu rizik, napr. miestne podtlakové odsavanie alebo
urcity typ rukavice, Cistenie odpadovej vody alebo spalovanie odpadového plynu.

Zavery hodnotenia chemickej bezpecnosti sa oznamia v sprave o chemickej bezpecnosti,
ktora sa predklada agentire ECHA v ramci registracnej dokumentacie.

Cielom posudenia expozicie je opis podmienok bezpecného pouzivania (= kontrola rizika)
pri kazdej &innosti, ktora je sulastou pouZzitia. Pre kazdlu iastkovd &innost sa musi
urdit prislusna skupina podmienok pouzivania, ktora sa potom nazyva iastkovy
scenar.

Ciastkové scendre by sa mali opisat pre ludi (pracovnikov alebo spotrebitelov) a pre
zivotné prostredie. Spolo¢ne tvoria expozi¢ny scenar zodpovedajlci pouzitiu. Neexistuju
nijaké prisne pravidla, aky je najlepsi sposob zlucenia Ciastkového scenara pre ludi

a Ciastkového scenara pre zivotné prostredie do riadne vymedzenych expozi¢nych
scenarov. Zo skusenosti v8ak vyplyva, ze zvyéajne je najlepsie spojit (viacero)
Ciastkovych scenarov pouzitia pre pracovnikov (alebo spotrebitelov) iba s jednym
Ciastkovym scenarom pre zivotné prostredie. Na druhej strane mozno podmienky
bezpeéného pouzivania pre zivotné prostredie lepSie zachytit rozdelenim &iastkovych
scenarov pre pracovnikov (alebo spotrebitelov) na viacero pouziti alebo spojenim
viacerych ciastkovych scenarov pre zZivotné prostredie do jedného expozi¢ného scenara.
Tieto priklady méZu z tohto hladiska pomdct pri vymedzovani rozsahu expozi¢ného

2 1de o tieto triedy a kategorie:
o triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategdrie 1 a 2, 2.14
kategoérie 1 a 2, 2.15 typy A az F,
o triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé Gcinky na pohlavné funkcie a plodnost alebo vyvoj, 3.8
Ucinky iné ako narkotické, 3.9 a 3.10,
o trieda nebezpecnosti 4.1,
e trieda nebezpecnosti 5.1.
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scenara:

e Spotrebitel'ské vyrobky, ktoré sa po pouziti vypustaju do odpadovej vody, mozno
vSetky zIUcit do jedného expozi¢ného scendra, ktory bude obsahovat jeden
Ciastkovy scenar pre zivotné prostredie a Ciastkovy scenar pre kazdy typ
spotrebného tovaru.

e Podmienky profesionalneho pouzitia stvisiaceho s natieranim, odstrafiovanim
farby alebo pieskovanim sa do znac¢nej miery liSia v zavislosti od toho, &i sa
vykonavaju v kontrolovanom prostredi v uzavretych priestoroch alebo
v otvorenych stavbach, ako su mosty alebo priecelia budov. V tomto pripade sa
odportcéa vymedzit dve jasne odliSené pouzitia (expozi¢né scenare) pre
konstrukcné prace v otvorenych a uzatvorenych priestoroch, kedZe podmienky
pre zZivotné prostredie, ako aj pre pracovnikov sa od seba liSia.

e V niektorych sektoroch DU s procesmi vyzadujtcimi si vodu (napr. konecna
Uprava textilii) m6ze byt velmi rozmanité spektrum velkosti spolo¢nosti a sibezne
sa mbzu pouzivat rozliéné metddy pouzitia s réznymi faktormi uvolfiovania.
Ciastkové ¢innosti pracovnikov mdzu byt zas pomerne rovnorodé. V takych
pripadoch méze byt rozumné pripravit len jeden expozi¢ny scenar, ale s réznymi
Ciastkovymi scenarmi pre zivotné prostredie.

Stoji za pripomenutie, e v uréitych pripadoch sa rovnaka Uloha mdze vykonavat

v réznych podmienkach, napr. pracovnici, ktory zaobchadzaju s produktmi s odliSnou
urovnou nebezpecnosti, potrebuju odliSné Urovne manazmentu rizik. V tychto pripadoch
zalezi na registrujucom alebo na sektorovom zdruZeni pripravujicom mapy pouZziti, aby
rozhodli, ¢i sa vytvori samostatné pouZzitie alebo i sa do rovnakého pouzitia zaclenia
rozne Ciastkové cinnosti. V pripade vytvorenia samostatnych ciastkovych ¢innosti by
nazov Ciastkovej ¢innosti mal pomdct pochopit dany rozdiel.

V prilohe 12.2 kapitoly R.12 usmernenia k opisu pouZitia sa uvadza viac informacii
o rozdelovani na r6zne pouzitia alebo Ciastkové cinnosti.

Pre kazdy Ciastkovy scenar sa odvodzuje skupina odhadov expozicie. Tieto odhady sa
potom porovnavaju s predpokladanou koncentraciou, pri ktorej nedochadza k ziadnym
uc¢inkom, alebo odvodenymi hladinami, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom,

z posudenia nebezpecnosti, aby sa vypocitali ukazovatele charakterizovania rizika. Ked’
nie je k dispozicii prahova uUroven ucinku, riziko sa charakterizuje kvalitativne, ¢o stdle
mbze zahrfiat kvantitativne informacie o expozicii.

Podmienky bezpecného pouzivania latky uréené v hodnoteni chemickej bezpecnosti
a opisané v expozi¢nych scenaroch sa oznamuju na nizsich Urovniach dodavatelského
retazca na karte bezpeénostnych Udajov.

Ak vyrobca alebo dovozca neméze posudit urcité zname pouZitie a opisat prislusné

a realne opatrenia, ktoré by kontrolovali rizika, nemal by do svojej spravy o chemickej
bezpecénosti a prisludnych kariet bezpeénostnych (dajov zaradovat expozi¢né scenare pre
toto pouzitie latky. O tomto rozhodnuti by mal pisomne informovat svojich zdkaznikov.
Ak vSak registrujuci posudil pouzitie, ale nakoniec ho neuviedol z dévodu ochrany
ludského zdravia alebo Zivotného prostredia, mal by v karte bezpecnostnych udajov

a v registra¢nej dokumentacii toto pouzitie vyslovne neodporudit a mal by v nich uviest
dovody pre toto rozhodnutie podla ¢lanku 37 ods. 3.

Poslidenie expozicie ma ulohu aj pri rozhodovani registrujiceho o tom, ¢i je pre urcity
sledovany parameter potrebné (dalSie) testovanie latky. V prilohach VIII az Xl

k nariadeniu REACH sa niekolkokrat spominaju vysledky posudenia expozicie, ako je i)
vznik potreby testovania alebo ii) poskytnutie odévodnenia pre prispdsobenie
poziadaviek na informacie. Tieto konkrétne vysledky poslidenia expozicie nie su dalej
predmetom tohto usmernenia, venuje sa im vSak kapitola R.5 Usmernenia
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k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Agentlra ECHA spolo¢ne s organizaciami zucastnenych stran v priemysle a s ¢lenskymi
Statmi vypracovala metddy a nastroje na podporu samotného posudenia expozicie

a na oznamenie vysledkov naslednym uzivatelom, orgdnom a verejnosti Struktrovanym,
transparentnym a harmonizovanym spdsobom. Tato praca sa uskutoc¢nila v ramci planu
spravy o chemickej bezpecnosti/expozi¢nych scenarov (dalej len ,,plan CSR/ES*)3

a diskutovalo sa o nej v ramci siete odbornikov na expozi¢né scenare (ENES)*.
Registrujicim a naslednym odvetviam sa odporuca vyuzivat tieto nastroje s ciefom
Géinne poskytnut kvalitné expoziéné scenare.

D.1.3 Spolocna alebo individualna sprava o chemickej bezpecnosti

Priprava expozi¢ného scenara v slvislosti s hodnotenim chemickej bezpecnosti bude vo
velkej miere zavisiet od pristupu, ktori si zvolia registrujlci. V nariadeni REACH (¢lanok
11 ods. 1) sa stanovuju moznosti predkladat spravu o chemickej bezpe¢nosti samostatne
alebo spoloéne. Rozhodnutie predlozit spravu o chemickej bezpecénosti individudlne
nepredstavuju vynimky v zmysle ¢lanku 11 ods. 3, a preto nepotrebuje osobitné
oddvodnenie.

Prijatie tohto rozhodnutia zalezi na kazdom registrujicom, malo by sa v3ak o nom jasne
diskutovat a malo by sa schvalit v ramci féra na vymenu informécii o latkach (SIEF).
Rozli¢né uvahy mézu pri rozhodovani o spolo¢nej priprave spravy o chemickej
bezpecnosti zohravat svoju Glohu:

e registrujici rovnakej latky mozu vidiet vyhody v dosiahnuti harmonizovanych
zaverov hodnotenia chemickej bezpecnosti, a preto naslednym uzivatelom
poskytuju dbésledné poradenstvo v oblasti manaZzmentu rizik. V tejto savislosti
mbze zohravat Ulohu to, ¢ ma latka rovnaky profil nebezpecénosti u vietkych
registrujdcich,

e expoziciu Zivotného prostredia mozno posudzovat na zéklade celkového
hmotnostného pasma pouzitia (EU), a tak mozno zabranit doplnkovému
hodnoteniu rizik spolo¢enstva organmi. Skutoc¢nost, Ze ozndmeny objem
predstavuje celkovi hmotnost pre celd EU, by mal priznakom oznadit
(samostatny) registrujaci v registracnej dokumentacii aplikacie IUCLID, a to tak,
aby organy nescitavali mnozstva z réznych dokumentacii,

e otazky tykajuce sa déverného charakteru mozu registrujtcich viest k tomu, Ze
vykonaju samostatné hodnotenie chemickej bezpecnosti pre niektoré alebo pre
vSetky pouZzitia.

Bez ohladu na rozhodnutie je délezité transparentnym spésobom v aplikacii IUCLID
oznamit, na ktoré pouzitia sa vztahuje spolo¢ne predlozena sprava o chemickej
bezpecnosti a na ktoré individualna sprava o chemickej bezpecnosti. V pripade
aktualizacii suvisiacich so spolo¢nym hodnotenim chemickej bezpecnosti sa odporuca,
aby vsetci registrujuci clenovia skontrolovali a v pripade potreby aktualizovali informacie
o pouziti v rovhakom ¢ase ako hlavny registrujlci, aby sa zabezpedila sidrznost

s pouzitiami, ktoré oznamil hlavny registrujuci. Aktualizacia ¢lenmi je dolezita, pretoze
informéacie zverejnené na webovom sidle agentury ECHA na Sirenie informéacii odrazaju
informacie predloZzené vSetkymi Ucastnikmi spolo¢ného predkladania. Ak teda
dokumentécie ¢lenov stale obsahuju zastarané informacie, potom sa tieto informacie
uverejnia aj na webovom sidle a pouZiju sa na stanovenie priority na regulac¢né ucely,

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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napr. pri kontrole dokumentacii.

D.1.4 Expozic¢né scenare podl'a nariadenia REACH a d'alsie pravne
predpisy

Nariadenie REACH nie je jediny pravny predpis v EU uréeny na ochranu ludského zdravia
a Zivotného prostredia pred nepriaznivymi Ucéinkami spésobenymi vyrobou a pouzivanim
chemickych latok. Spolocnosti vyrabajice alebo pouZivajuce latky ako také, latky

v zmesiach alebo latky vo vyrobkoch majd povinnosti suvisiace s manazmentom rizik
a bezpeénostou vyrobkov aj podla inych legislativhych rémcov, a to okrem iného aj:

e bezpecnost a ochrana zdravia na pracovisku sa riadia zasadami stanovenymi
v smernici EU o chemickych faktoroch (CAD) a smernici o karcinogénoch
a mutagénoch (CMD),

e prevencia a kontrola emisii do Zivotného prostredia z priemyselnych zadvodov sa
riadi zasadami stanovenymi v smernici o priemyselnych emisiach (IED)
a referencnych dokumentoch o najlepsich dostupnych technikach (BREF),

e kontrola emisii prchavych organickych zlucenin z urcitych ¢innosti a produktov
(smernica EU o prchavych organickych zlG¢eninach a smernica EU o farbach),

e bezpecnost slvisiaca s pouZivanim vyrobkov a materialov, ako sa napriklad
uvadza v nariadeni o stavebnych vyrobkoch alebo smernici EU o bezpecnosti
hraciek,

e prevencia a kontrola rizik suvisiacich vo vSeobecnosti s nakladanim s odpadom
a konkrétne so stadiom odpadu urcitych zmesi a vyrobkov, napr. odpadové
rozpustadla, odpadové oleje, automobily, elektrické a elektronické zariadenia,
batérie a obaly.

Okrem toho sa na chemické latky vztahuje aj celkova zodpovednost prevadzkovatelov
miesta a vyrobcov produktov, pokial ide o nepriaznivé vplyvy ich prevadzky/produktov
na zdravie a Zivotné prostredie. Vyrobcovia zmesi a vyrobkov tak mdzu pouzit informacie
ziskané a oznamené podla nariadenia REACH, aby sa informovali o rizikach, ktoré moézu
ich produkty predstavovat.

Konkrétnou Ulohou nariadenia REACH v interakcii s tymito ostatnymi pravnymi predpismi
je ziskavanie a oznamovanie informéacii Specifickych pre latku s ohladom na
nebezpecné vnutorné vlastnosti latky, na vlastnosti urcujuce spravanie latky

a na vyzadované podmienky na zabezpecenie bezpecného pouzivania v celom
dodavatelskom retazci (vratane nakladania s odpadom). Nasledni uzivatelia budd
najlepsie vediet, ako su ich zariadenia alebo produkty zostrojené, aby vyhoveli réznym
pravnym predpisom, ktoré sa na ne vztahuju. Informacie podla nariadenia REACH vsak
bezpecnému pouzivaniu chemickych latok poskytuju rozmer zamerany na latku, ktory
dopina pristup typicky pre miesto (zaujaty v ramci smernice o priemyselnych emisiach
alebo chemickych faktoroch a smernice o karcinogénoch a mutagénoch).

Hodnotenim chemickej bezpecnosti konkrétnej latky podla nariadenia REACH sa moze
potvrdit alebo spochybnit, ¢i st postupy manazmentu rizik zavedené na urditom trhu,

v priemyselnom odvetvi alebo v samostatnej spolocnosti dostato¢né na kontrolu rizika
danej latky. V pripade, ak boli v ramci hodnotenia podla nariadenia REACH spochybnené
existujlce opatrenia manazmentu rizik, vyrobca alebo dovozca latky navrhne doplnkové
alebo dalSie opatrenia manazmentu rizik alebo sa rozhodne pouzitie nepodporit (alebo ho
neodporuci).
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Informécie z hodnotenia Specifické pre latku sa m6zu pouzit na podporu bezpeénosti

v podnikoch alebo bezpecnosti vyrobku. Registrujici aj nasledni uzivatelia preto musia
realizovat mechanizmy na drovni podniku a sektora, aby spojili informacie podla
nariadenia REACH s potrebami informacii na riadenie rizik chemickych latok podla inych
pravnych predpisov. Nastroje a mechanizmy postavené na myslienke map pouziti tvoria
dobry zaklad (pozri oddiel D.3.5).

Tieto priklady poukazuju na vysoku uroven potencidlnych oblasti zblizovania. Sulad
s pravnymi predpismi, ktoré existuju sic¢asne, moze obclas priniest problémy. Agentura
ECHAS a Komisia spolo¢ne so zucastnenymi stranami pracuju na ich rieseni.

Priklad: Nariadenie REACH a smernica o priemyselnych emisiach (1IED)

Podla smernice o priemyselnych emisidch musia prevadzkovatelia urcitych priemyselnych
zariadeni fungovat v sulade s povolenim, ktoré obsahuje podmienky stanovené v sulade
so zasadami a s ustanoveniami smernice o priemyselnych emisiach. Tieto podmienky su
zalozené na najlepsich dostupnych technikach (BAT) opisanych v referencnych
dokumentoch o BAT (BREF).

Integrovany pristup je jednym z hlavnych pilierov smernice o priemyselnych emisiach. To
znamena, Ze v povoleniach sa musia zohladnit vSetky environmentalne vlastnosti
zavodu, ¢o znamena napr. emisie do ovzdusia, vody a pody, vytvaranie odpadu,
pouzivanie surovin, energetickd Uc¢innost, hluk, predchadzanie nehoddm a obnovenie
miesta po uzatvoreni miesta.

Prevadzkovatel musi pri podavani ziadosti o povolenie poskytnut informacie (netplny
zoznam):

e 0 latkach pouzivanych v zariadeni alebo v hom vznikajucich,

e 0 zdrojoch, druhu a mnozstvach emisii zo zariadenia do kazdej zloZzky Zivotného
prostredia a ich vplyve na zZivotné prostredie,

¢ 0 technoldgii a inych technikach na zabranenie alebo, ak to nie je mozné, na
zniZenie emisii zo zariadenia,

Informacie $pecifické pre latku uvedené v expozi¢nych scenaroch pomozu
prevadzkovatelom pri urovani najrelevantnejsich latok (z hladiska nebezpecnosti), ich
osudu v Zivotnom prostredi a opatreni na zabranenie vzniku emisii alebo na ich zniZzenie.

Priklad: Nariadenie REACH a smernica o chemickych faktoroch (CAD)
a smernica o karcinogénoch a mutagénoch (CMD)

Podla smernice o chemickych faktoroch a smernice o karcinogénoch a mutagénoch musi
zamestnavatel urdit a posudit rizika, ktoré nebezpeéné chemické latky predstavuju pre
pracovnikov na ich konkrétnom pracovisku. Tieto potreby sa vztahuji na vsetky
nebezpecné faktory vyskytujuce sa pocas pracovného diia vratane rizik vyplyvajucich

z ich kombinacie. Ak sa pri posudeni odhali riziko pre bezpecnost a zdravie pracovnikov,
zamestnavatel musi uplatnit osobitné ochranné a preventivne opatrenia v stlade

s poradim kontrol. Zamestnavatelia maju takisto povinnost svojich pracovnikov
informovat a poskytnut im $kolenie.

V expozic¢nych scenaroch podla nariadenia REACH sa vSeobecne opisuji vhodné
podmienky na kontrolu expozicie jednotlivej latke na Glohu alebo pracovny proces (nie
na pracovisko!). Nasledny uzivatel ako zamestnavatel v rdmci smernice o chemickych

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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faktoroch moze vlozit tieto informacie do svojich vlastnych hodnoteni rizik na pracovisku.
Sucasne ako subjekt v rdmci nariadenia REACH musi zdokumentovat, Ze existujuci
pracovny postup je v stllade s podmienkami pouzivania opisanymi v expozi¢nom scenari
dodavatelov. Ak jeho sucasny postup nie je v stlade s expozicnym scenarom, ktory
dostal, musi ho zmenit alebo poZiadat svojho dodadvatela o zmenu expozi¢ného scenara,
alebo informovat agenttru ECHA o existencii vlastného posudenia (hodnotenie rizik na
pracovisku prevedené na spravu nasledného uzivatela o chemickej bezpecnosti), ktorym
sa preukazuje kontrola rizika pre existujuci postup.

Takto mozno dosiahnut overenie alebo prispdsobenie medzi hodnotenim bezpeénosti
registrujiceho a hodnoteniami rizik nasledného uzivatela pre pracoviska, ¢im sa mozu
odstranit existujlce nedostatky v chemickej bezpecénosti.
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D.2. CHARAKTERIZACIA LATKY A JEJ NEBEZPECENSTIEV

Hodnotenie chemickej bezpecénosti musi zahfiat vsetky identifikované pouzitia latky

a nasledné stadia Zivotného cyklu (ked sa latka stane sucastou vyrobku; ked'sa latka
stane zlozkou odpadu). Zivotny cyklus latky sa konci vtedy, ked sa spotrebuje pri vyrobe
inej latky, ked sa Uplne znici v ramci biologickych, chemickych alebo tepelnych procesov
(v zivotnom prostredi alebo pri nakladani s odpadom) alebo ked’ bola latka regenerovana
z odpadu, aby sa znova umiestnila na trh, pretoze regeneracia sa povazuje

za rovnocennl vyrobe novej latky (a preto sa na fiu mézu vztahovat registracné
povinnosti).

V posudeni expozicie sa musi zohladnit expozicia z dévodu produktov transformacie
a/alebo produktov rozkladu povodnej latky, ktoré sa mozu vyskytnat poc¢as pouzivania
alebo po uvolneni do Zivotného prostredia®.

U¢elom hodnotenia chemickej bezpe¢nosti podla nariadenia REACH je posudit/preukazat,
Ze rizika vyplyvajlce z vyrobenej alebo dovezenej latky sa pocas vyroby alebo vlastného
pouzitia primerane kontroluji a ze dalsi prevadzkovatelia na nizsich Grovniach
dodavatelského retazca mdzu tieto rizikd primerane kontrolovat.

V nasledujucich oddieloch sa opisuju znalosti, ktoré by registrujici mal mat
o vlastnostiach a Zivotnom cykle svojich latok, aby mohol urcit pristup k posudzovaniu
a prislusny rozsah posudenia expozicie.

D.2.1 Porozumenie ,,chémii“ registrovanej latky: zloZzenia, formy
a produkty transformacie

Pri beZnom hodnoteni bezpecnosti sa vlastnosti tykajlce sa osudu latky a jej ucinkov
opisuju prostrednictvom jedného stboru hodnét preneseného na posidenie expozicie.
Existuju vSak pripady, ked mdZe byt potrebné pouzit viac nez jeden sibor hodndt pre
vlastnosti tykajlce sa osudu latky a jej ucinkov. Pri priprave registracie (a pripadne pri
vytvarani testovacej stratégie) by mal posudzovatel na zaklade dostupnych informacii
preto zvazit niekolko hladisk. Vychodiskom tychto Gvah je dostato¢né porozumenie
zlozkdm?, ich chemickej Struktire a Urovniam koncentracie. Treba si uvedomit aj to, Ze
v pripade konkrétnej latky mbze byt identita a koncentréacia zloZiek v jednotlivych
zloZeniach odlisna. Lisit sa moze aj forma, v ktorej je latka dostupna (napr. jej
morfologia, krystalicka Struktara...). Tieto rozdiely v zlozeni alebo forméach by pre
posudzovatela mali byt dostato¢ne zndme. Okrem toho sa musia zvazit nasledujlce
aspekty, aby sa zabezpedila sidrznost medzi zloZzenim alebo formou latky uvadzanej na
trh, podmienkami, za ktorych sa latka bude pouzivat, a informéaciami na urcenie
vlastnosti tohto zlozenia alebo formy.

e MbZu sa zloZenia alebo formy latky vyrabanej a uvadzanej na trh lisit so zretelom na
svoje expozic¢né spravanie a/alebo profily nebezpecnosti? Napriklad rézne zlozenia
(s odlisnymi profilmi nebezpecnosti) sa mdzu predavat na odlisné pouzitia, ako su
priemyselné a spotrebitelské pouzitia.

5V oddiele 5.2.3 prilohy I sa spomina ,charakteristika moznych rozkladnych, transformacnych alebo reakénych
procesov...“ a v oddiele 5.2.4 sa uvadza, Ze ,pri odhade expozicie sa prihliada [...] na [...] produkty
transformécie a/alebo degradacie...”

7V tomto usmerneni pojem ,zlozka" zahffa nedistoty a prisady a vztahuje sa na jednozlozkové
a mnohozlozkové latky a na latky UVCB.
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e SU ludia alebo Zivotné prostredie vystaveni zloZeniu odliSnému od zloZenia, ktoré sa
uvadza na trh a v ktorom moze byt tento rozdiel vyznamny z hladiska expozicie alebo
profilu nebezpecnosti? Tato situdcia mdze nastat v podstate z toho dévodu, Ze latka:

0 sa premeni pocas pouzitia alebo po fiom a/alebo

o je zlozena z rozlicnych zloZiek a tieto zlozky sa znacne liSia vzhladom na
vlastnosti svojej distribucie a osudu (ako je tlak pary, rozpustnost vo vode,
adsorpcné spravanie), Co vedie upravenej expozicii ludi alebo Zivotného
prostredia.

Obrazok D- 2 znazorfiuje pripad, ked' sa latka umiestni na trh v rozlicnych zloZeniach

a formach. Ak maju tieto varianty latky odliSné profily nebezpecnosti, musi sa nimi

zaoberat hodnotenie chemickej bezpecnosti pre latku. Mozno bude potrebné vykonat
viacero hodnoteni z hladiska nebezpecnosti a z hladiska expozicie.

Registrovand latka

——  Zlozenie/forma 1 Zlozenie/forma 2
N—
Pouzitie 11 Pouzitie 21
Pouzitie 12 Pouzitie 22
Pouzitie 13
Fyzikdlno-chemické vlastnosti a Fyzikalno-chemické vlastnosti a
vlastnosti osudu | vlastnosti osudu
(Eko)toxikologické vlastnosti -> DNEL, (Eko)toxikologické vlastnosti -> DNEL,
PNEC, CnL, PBT PNEC, CnL, PBT

Obrazok D- 2: Registrovana latka s odliSnymi zlozeniami, ktoré maju rézne
profily nebezpecnosti, dodavané na odlisné pouzitia

Po uvedeni na trh a po pouziti mdze prejst latka transformaciou, napriklad:

e nasledny uzivatel zdmerne zmeni formu alebo zlozZenie latky s cielom upravit
(z technickych dévodov) jej fyzikalne alebo chemické vlastnosti a uvedie novu
formu alebo zlozenie na trh, napr. rozdrvenie nekusového materialu na drobné
Castice, odstranenie necistot latky,

e latka ma reagovat, aby splnila svoju technickd funkciu (vratane reakcie, ked’ sa
latka nachadza vo vyrobku),

e latka mbze prejst neplanovanou transforméaciou

o0 Vv podmienkach pouZivania, napr. z dévodu pouZzitia energie alebo inych latok,
ktoré su sucastou pouzitia®,

o vzapéati po pouziti latky, pri Cisteni odpadu (odpadovej vody) alebo v Zivotnom

8 Napr. pri chemickych reakciach, ako je vytvaranie nitr6zoaminov zo sekundarnych aminov za pritomnosti oxidu
dusnatého, vytvaranie peroxidu v éteroch.
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prostredi.

Tieto transformacie pri pouziti mézu viest k expozicii latke odlisnymi vnatornymi
vlastnostami. Konkrétne sa mozu vyskytnut alebo stratit nové nebezpecdenstva pre
ludské zdravie a/alebo Zivotné prostredie a/alebo sa mézu zmenit vlastnosti
environmentalneho osudu.

Tieto zmeny nebezpecnych vlastnosti latky by sa v miere, v akej st zname alebo
predvidatelné, mali zohladnit v postdeni nebezpecnosti registrujiceho

a v zodpovedajucom rozsahu posudenia expozicie (pozri oddiel D.2.3). Zmeny
nebezpeénych vlastnosti mozno povazovat za predvidatelné napriklad vtedy, ked:

e sa vyrazne zvadsi Specifickd povrchova plocha materialu (t. j. velkost ¢astic sa
vyrazne zmensi),

e latka ma byt reaktivna (napr. bieliace latky, reaktivne farbiva, reaktivne
odstraniovace vlhkosti, polymerizacné cinidld),

e meni sa Speciacia kovov,

e latka hydrolyzuje alebo sa biologicky rozklada na mensie chemické Struktlry bez
mineralizacie.

Obrazok D- 3 znazorfiuje situaciu, v ktorej je zloZenie alebo forma, ktorej su ludia alebo
Zivotné prostredie vystaveni, odliSna od pouzivaného zlozenia alebo formy. Ludia

a zivotné prostredie mdzu byt vystaveni podobnym alebo odliSnym zloZeniam, a to

v zavislosti od toho, ako prebehne transformacia (kedy v ¢ase v ramci procesu, s akou
kinetikou atd.). NavySe, ak maju podmienky pouzivania vplyv na zloZenie alebo formu,
vo vztahu ku ktorym ddjde k expozicii, mdze existovat niekolko zlozeni alebo foriem

(s potencidlne odliSnymi profilmi osudu alebo nebezpeénosti), ktoré sa musia zohladnit
na posudenie rozliénych pouziti latky. To méze platit napriklad v pripade, ked’
prevadzkova teplota sposobi odparovanie niektorych zloziek, ale nie ostatnych, alebo ked'
je pritomnost vody rozhodujlica pre to, do akej miery latka hydrolyzuje pred expoziciou.

ZloZenie/forma pri uvedeni

na trh
Pouzitie 11 f---=-====--- .
§ Zlozenie/forma, ktorému/ktorej su
PouZitie 12 f-q----==--- -+ ludia a/alebo Zivotné prostredie
—— i vystaveni
PouZitie 13 -

|
Fyzikalno-chemické vlastnosti a
vlastnosti osudu
(Eko)toxikologické vlastnosti -> DNEL,
PNEC, CnL, PBT

Obrazok D- 3: Zlozenie (zlozenia), ktorému s l'udia a/alebo zivotné prostredie
vystaveni ma (maja) odliSny profil osudu alebo nebezpecnosti od vyrobeného
zlozenia alebo od zloZzenia uvedeného na trh.

Uvedené Uvahy s zdsadné pre jasnost a zmysluplnost registraénej dokumentacie. Je
preto doblezité, aby boli transparentne a zrozumitelne oznamené v sprave o chemickej
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bezpecnosti (pozri odkaz na kapitolu 1 v oddiele D.6.2).

Posudzovatel bude v mnohych pripadoch schopny preukdzat, ze vlastnosti latky mozno
opisat prostrednictvom len jedného stiboru hodnét preneseného na posutdenie expozicie
a charakterizéaciu rizika. V dalSich pripadoch mézu byt na postdenie podla uvedeného
opisu relevantné iné subory viastnosti.

D.2.2 Vymedzenie objektov posudzovania na podporu
transparentnosti

Ked' sa latky tyka viac nez jeden profil osudu alebo nebezpecnosti, posudzovatel
bezpecnosti podla nariadenia REACH méze stat pred pomerne zlozitymi pripadmi
posudzovania a transparentna dokumentacia v registracnej dokumentacii méze
predstavovat problém. Suc¢asne organy zalozia svoje rozhodnutia o tom, ¢i by sa v ramci
ktoréhokolvek procesu podla nariadenia REACH mala uprednostnit dokumentacia alebo
latka, na informaciach v registrac¢nej dokumentacii. Nepritomnost informacii alebo
nedostato¢na transparentnost vo véeobecnosti zvySuju pravdepodobnost, ze sa za¢nu
dalSie regulacné procesy.

Agentura ECHA spolocne so zUcastnenymi stranami zastupujucimi priemysel vytvorili
pristup tzv. objektu posudzovania, aby podporili transparentnost hodnoteni. Uéelom
tohto pristupu je podpora transparentného usporiadania tdajov z posudzovania

v aplikacii IUCLID pre latky so zlozitejSou chemickou StruktUrou. Tzv. objekt
posudzovania je obal [kontajner] pre subor Gdajov o vlastnostiach latky (o vSetkych
sledovanych parametroch), ktory sa pouziva na Ucely posudzovania. Umoznuje
posudzovatelovi vymedzit jednotné subory Gidajov o vlastnostiach, ktoré s podstatné
pre konkrétne zloZenia alebo formy (uvadzané na trh alebo vytvorené pri pouziti). Tieto
sUbory Udajov sa potom pouzivaju na vyhodnotenie latky pocas jej zivotného cyklu

s ohladom na jej chemické vlastnosti v r6znych predpokladanych pouzitiach.

Aplikacia IUCLID6 podporuje moznost, aby registrujuci uviedli, & oznamené pouzitia
sUvisia s konkrétnymi zlozeniami alebo formami. Ak v priebehu zivotného cyklu latky
vznikne jej nové zloZenie alebo forma (napriklad latka je zbavena necist6t alebo
nekusova forma sa rozdrvi na nanoformu), potom je mozné v aplikacii IUCLID oznamit
Zlozenie vytvorené pri pouziti.

Kazdé zloZenie alebo formu moZno v aplikacii IUCLID spoijit s klasifikaciou a so
zdznamom posudenia PBT. Na ozndmenie fyzikalno-chemickych vlastnosti a vlastnosti
tykajucich sa osudu a nebezpecnosti zloZenia alebo formy sa odporiéa vymedzit objekty
posudzovania (napriklad v pripade, ak niekolko (skupin) zloZiek zohrava Ulohu pri
posudzovani alebo ak sa latka transformuje v priebehu pouZitia a materska latka aj
produkt (produkty) transforméacie maju ulohu v ramci posudzovania). Tieto objekty
posudzovania mozno spojit so zloZzenim alebo s formou.

Ked' sa registrovanej latky tyka len jedno zloZenie s jednym profilom osudu alebo
nebezpecnosti, potom su tieto spojenia samozrejmé, ale hned, ked' je potrebnych
niekolko stuborov vlastnosti latky, je nevyhnutné sprehladnit sibor Gdajov aplikacie
IUCLID a zvysit jeho zrozumitelnost.

Kedy sa maja opisat objekty posudzovania?

Ucelom koncepcie objektu posudzovania je vytvorit ndstroj, ktory pouzivatefom poméze
pri dokumentécii zlozitych pripadov posudzovania v aplikacii IUCLID, t. j. pri
dokumentacii viac nez jedného sUboru Udajov dolezitého pre posudzovanie. Ked' je
posudenie jednoznaéné, netreba tito koncepciu uplatriovat.

Ako suvisi objekt posudzovania s poziadavkami na informacie?

Objekt posudzovania je podporny prvok a nema vplyv na poziadavky na informacie podla
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nariadenia REACH. MdZe vSak pomdct transparentne objasnit, ako splnit poZiadavky
na informacie alebo preco bol podany navrh na testovanie.

Ako suvisi objekt posudzovania s rovnakostou latky?

Objekt posudzovania je nastroj na hodnotenie bezpecnosti a nema nijaky vplyv na
identitu registrovanej latky. Aj keby sa pri posudzovani niekolkych latok mohlo ¢erpat

z rovnakych suborov Gdajov vymedzenych v ramci obvykle pouzivaného objektu
posudzovania, neznamena to, ze tieto latky mozno registrovat v rovnakej dokumentacii.

D.2.3 Zavery tykajlce sa nebezpecnosti rozhodujlce pre rozsah
posudzovania

U¢elom postidenia nebezpeénosti je urcit a opisat nebezpedenstva latky z hladiska
klasifikacie (kategdria nebezpecnosti, miera nebezpecnosti) a z hfadiska hodn6t
koncentracie PNEC a Urovni DNEL alebo DMEL (ked’ existuju informacie o odozve na
davku).

V pripade identifikovanych nebezpedenstiev sa musia vymedzit podmienky bezpeéného
pouzivania (expozi¢ny scenar), musia sa odvodit odhady expozicie (zodpovedajlice tymto
podmienkam) a musi sa charakterizovat vysledné riziko. Treba si uvedomit, ze v pripade,
ak latka nespifia ani jedno z kritérii, aby sa mohla povaZovat za nebezpecnu, a ak nejde
o latku PBT ani o latku vPvB, posudenie expozicie nie je potrebné a toto usmernenie sa
na tato situaciu nevztahuje (pozri aj oddiel D.1.2).

Obrazok D- 4 nazorne ukazuje, ako sa urcuje typ charakterizacie rizika na zaklade
dostupnych informacii pre kazdy ciel’ ochrany (pre zivotné prostredie) a spdsob expozicie
a typ ucinku (dlhodoby alebo kratkodoby, systémovy alebo lokalny Gcinok) na lfudské
zdravie. Zavery tykajlce sa nebezpecnosti su uvedené kurzivou, pretoze sa mézu
oznamit v aplikéacii IUCLID (sekcia 6 a 7 Suhrn). Znazornené nie su vietky Specifické
pripady a podrobnejsie informacie sa nachadzaju v rozlicnych kapitolach usmernenia
uvedeného na obrazku®.

Najprv sa musi objasnit, ¢i je potrebné dalSie testovanie. To zavisi od poziadaviek na
informacie suvisiacich s hmotnostnym pasmom (prilohy VIl az X k nariadeniu REACH)
a od moznosti na ich prispésobenie (stlpec 2 tychto priloh a priloha X1).

Ak nie su potrebné konkrétne udaje (napr. z dévodu nizkeho hmotnostného objemu), tak
registrujuci musi vyvodit jeden z tychto zaverov o nebezpecénosti na zdklade vsetkych
dostupnych informacii:

e Predpoklada sa nebezpeénost v ramci postidenia, kedZe na zaklade
dostupnych informacii nebezpeénost nemozno vyludit. V takom pripade
registrujuci rozhodne o urcitej potencialnej Urovni nebezpecnosti a vykona
kvalitativnhu charakterizaciu rizika.

« Nijaka nebezpeénost nebola identifikovana na zaklade vsetkych dostupnych
informacii.
Ak sU na zaklade priloh VII az X potrebné Udaje, registrujlci stale nemusi byt schopny
ziskat ani tieto Udaje, pretoze:
e testovanie nie je technicky mozné (priloha X1 oddiel 2). V takom pripade
nebezpecénost nemozno vyludit a o¢akava sa kvalitativna charakterizacia rizika,

9  Tieto usmerfiovacie dokumenty sa nachadzaji na adrese: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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¢ neocakavaju sa nijaké emisie ani expozicia (priloha XI oddiel 3)°.
Posudenim expozicie by sa malo preukazat, ze ofakavana expozicia je
zanedbatelnd, a tak mozno oddvodnit nepritomnost charakterizacie nebezpecénosti
(kvalitativna charakterizacia rizika). Kvantifikacia zvyskovej (velmi nizkej)
expozicie mdze takémuto posudeniu poméct,

e Informacie o nebezpecnosti Specifickej pre jednotlivé sledované parametre mozno
tiez vynechat, kedZe nebezpecnost mozno vylucit na zaklade dostupnych
informacii (napr. vynimka podla stlpca 2 prilohy VII pre toxicitu pre vodné
prostredie pre latky, ktoré su vysoko nerozpustné vo vode alebo pre latky, pri
ktorych je nepravdepodobné, Ze by latka prenikla biologickymi membranami).

V takom pripade registrujici na zadklade dostupnych informacii vyvodi zaver, ze
nijaka nebezpeénost nebola identifikovana.

Podrobnejsie usmernenia sa nachadzaju v ¢asti B Usmernenia k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (oddiely B1 aZ B6). Usmernenia
o stratégiach testovania sa nachadzaju v kapitole R.7a, R.7b a R.7c.

Ak su dostupné Gdaje, dalsim krokom je posudit, ¢ bolo identifikované
nebezpecenstvo. Nebezpecenstva sa identifikuju podla oddielov 1 az 4 prilohy I
k nariadeniu REACH. Existuju tri typy identifikovanych nebezpecenstiev:

» nebezpecnosti, pre ktoré existuju kritéria klasifikacie a tiez informéacie, na zéklade
ktorych sa urdi, ze latka splna kritéria, a teda je klasifikovana,

e nebezpecénosti, pre ktoré existuju kritéria klasifikacie, ale zdvaznost Ucinkov
pozorovana v teste je nizSia ako kritéria pre klasifikaciu, a teda latka nie je
klasifikovand. Registrujutci by mal posudit, ¢ boli pozorované nepriaznivé Gcinky
v Studiach vykonanych pri najvyssej moznej a biologicky relevantnej koncentrécii
pre toxikologicky sledovany parameter! alebo pre toxicitu pre zivotné )
prostredie’?. Ak Studia nebola vykonana podla Standardnych usmerneni EU alebo
OECD a pozoruju sa nepriaznivé Ucinky (obzvlast ak Grovne davky, pri ktorych sa
ucinky pozoruju, su len mierne vyssie ako limitna davka v usmerneni OECD pre
dany sledovany parameter), registrujlci by mal poskytnut oddévodnenie, preco
nezohladnil uc¢inky (napr. pretoze nie su biologicky relevantné), alebo by mal
posudit expoziciu ako v pripade kazdej inej identifikovanej nebezpeénosti,

e nebezpeclnosti, pre ktoré v sucCasnosti neexistuju kritéria klasifikacie, ale existuju
informacie dokazujlce, ze latka ma takéto nebezpecné vlastnosti.

Ak sa v Studiach pri testovani najvyssich odporicanych koncentracii alebo davok
nepozorovali Ziadne nepriaznivé Gcinky, spravidla by to signalizovalo, Ze nebola
identifikovana Zziadna nebezpeénost pre ciel ochrany alebo spésob expozicie & typ
Gdinku, a preto nie je mozné odvodit hodnoty DNEL alebo PNEC3. V takych pripadoch sa

10 Treba si uvedomit, Ze ked' sa registrujlci rozhodne, Ze neziska Udaje, pretoZe sa neolakdavajl nijaké emisie
ani expozicia (¢o sa musi odévodnit v expozi¢nom scendri), tato situacia sa tyka vsetkych cielfov ochrany pre
Zivotné prostredie alebo pripadne pre sp6soby expozicie alebo typy Ucinku na ludské zdravie.

1 Napr. podla usmerneni OECD a EU, napr. 1 000 mg/kg/defi v usmerneni OECD ako limitny test pre 90-driovu
Stadiu oralnej toxicity.

2 Napr. podla usmerneni OECD a EU, napr. 100 mg/l/def v usmerneni OECD ako limitny test pre akdtnu toxicitu
pre vodné prostredie, pricom sa zohladnili vlastnosti latky rozhodujlice pre environmentéalny osud.

13 Upozornenie: Toto nie vzdy plati pre nebezpeénosti pre zivotné prostredie z latok s nizkou rozpustnostou vo
vode. Takisto upozorfiujeme, Zze zdvazné (eko)toxikologické udinky (napr. Umrtnost) pozorované len mierne nad
limitnou davkou si tieZ vyzaduji posudenie expozicie.
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nemusi vykonat posudenie expozicie pre ciel ochrany alebo pre spésob expozicie alebo
typ Ucinku. Podrobnejsie usmernenia sa nachadzaju v kapitole B.8.4 cCasti B Usmernenia
k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Ked boli pozorované Gcinky, mdze byt mozné, ale aj nemozné odvodit prahové hodnoty,
pri ktorych nedochadza k Ziadnym uc¢inkom (PNEC/DNEL) alebo pri ktorych dochadza

k minimalnemu Ucinku (DMEL). V pripade, ak mozno odvodit hodnoty PNEC alebo DNEL,
musi sa vykonat kvantitativna charakterizacia rizika (pozri oddiel D.5.1), ak moZno
odvodit hodnotu DMEL, potom sa musi vykonat semikvantitativna charakterizacia
rizika4, a ak nemozno stanovit nijakd prahovld hodnotu, musi sa vykonat kvalitativha
charakterizacia rizika (pozri oddiel D.5.2).

14 podla prilohy I sa musi vykonat kvalitativhe posudenie pravdepodobnosti, ze sa zabrani uc¢inkom, ked' nie je
mozné urcit kvantitativny vztah medzi ddvkou a odozvou. Oddiel 3.4.1 &asti E Usmernenia k poZiadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpelnosti obsahuje vysvetlenie, Ze hodnoty DMEL si semikvantitativna
metoda. Ak je expozicia nizdia ako hodnota DMEL, riziko sa povaZuje za kontrolované na uroven nizkych obav
(pozri Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, oddiel 3.3.3). Tato
charakterizacia rizika musi obsahovat odkaz na podmienky pouzivania uplatnené na minimalizaciu expozicie.
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Pre jeden ciel ochrany (Zivotné prostredie) alebo
jeden sp6sob expozicie a typ ucinku (fudia)

, v . Posudenie expozicie a t
Zaver o nebezpecnosti P yp

_ charakterizacie rizika

Nijakd nebezpecnost nebola identifikovand ‘ Nie st potrebné
na zéklade dostupnych informécii d P

PoZaduju sa
informacie podla

Nie >

Nie Nebezpeénost nie je mozné na zaklade
dostupnych informdcii vylagit

Posudenie expozicie a kvalitativna
charakterizacia rizika (D.5.2)

e Testovanie nie je technicky mozné alebo
e Neoclakdvaju sa nijaké emisie/nijakd
Nie expozicia

) 4

vysledky skasky/adaje
in silico)?
B5, R5, R7

Nie |Testovanie mozno vynechat, kedze

.| nebezpecnost mozno na zaklade dostupnych
”linformacif vylugit

->Nijakd nebezpecnost nebola identifikovand

Ano

Nie su potrebné

e Nijakd nebezpecnost nebola
identifikovand (B.8)

Bez bioakumulacného potencidlu
(sekunddrnej otravy)...(R16)

Boli pozorované
ic¢inky? R7 and B8

Ano

ozno odvodi
hodnotu PNEC/DNEL?
R8/R10

Posudenie expozicie a kvantitativna
charakterizacia rizika (D.5.1)

Ano—» Hodnota PNEC/DNEL

Typ a zavaznost nebezpecnosti podla kritérii | Posudenie expozicie a kvalitativna
klasifikacie ” charakterizécia rizika (D.5.2)

Bez hodnoty PNEC (Ziv. pros.) P
Bez hodnoty DNEL (fud. zdrav,)Nlo

Aozno odvodit
hodnotu DMEL?

Posudenie expozicie a semikvantitativna
charakterizacia rizika (D.5.1)

\ 4

Ano——»Hodnota DMEL

Obrazok D- 4: Identifikacia rozsahu posudenia a typu charakterizacie rizika pre
jeden ciel’ ochrany zivotného prostredia alebo pre jeden spdsob expozicie a typ
acinku na l'udské zdravie

Vysledkom posudenia expozicie je vytvorenie expozi¢nych scendrov. V tomto oddiele je
opisany hlavny obsah expozi¢ného scenara podla nariadenia REACH, t. j. podmienky
bezpecného pouZivania. Predstavuje zhrnutie najcastejsich podmienok pouzivania (alebo
determinantov expozicie).

D.3. PODMIENKY  POUZIVANIA A PRIPRAVA
EXPOZICNEHO SCENARA

D.3.1 Zasady a postup pri priprave expozicného scenara

Na zaklade textu nariadenia REACH a sklsenosti ziskanych pocas procesu registracie sa
registrujlicim odporuda, aby sa riadili niekolkymi hlavnymi zasadami pri vytvarani
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expozi¢nych scenarov:

e expoziény scendr by sa mal vztahovat na kontrolu expozicie ludi aj zivotného
prostredia s jednotnym stborom podmienok,

e expozi¢né scenare by sa nemali vztahovat na viac nez na jedno Stadium Zivotného
cyklu®® na zabezpecdenie transparentnosti. Na pouzitia vyrobkov, ktorych stcéastou je
latka (dalej len ,zivotny cyklus"), su zamerané ich vlastné expozi¢né scenare,

e pouzitie a jeho Ciastkové Cinnosti uvedené v expozicnom scenari (jeho c¢iastkovych
scenaroch) by sa mali jasne a jednotne identifikovat pomocou intuitivhych nazvov,

e podmienky pouZivania opisané v expozi¢nom scenari by mali byt relevantné
z praktického hladiska a subjekt v dodavatelskom retazci, ktory je prijemcom
expoziéného scendra a vykondva pouzitie, by ich mal vediet konkrétne overit,

e priprava expozi¢ného scendara by mala vychadzat z existujucich podmienok
pouZzivania, ktoré su typicky pritomné na trhu alebo v sektore, kde dochadza
k pouzitiu. Podmienky pouZzivania opisané v expozi¢nom scenari by mali zodpovedat
tomu, ¢o mozno realisticky ofakavat na zaklade osvedcenych [zhodnych] postupov
s ohladom na:

e zdravie, bezpecnost a environmentalne riadenie na Urovni spolo¢nosti,
e inherentna bezpecénost vyrobkov pre chemické produkty a vyroby,

e rdzne podmienky pouZivania podstatné v expozi¢nom scenari by sa mali spojit do
skupin v sulade s poradim kontrol, ako sa stanovuje v pracovnopravnych
a environmentalnych predpisoch EU:

o inherentnd bezpeénost vyrobkov (napr. nizke stupne prasnosti, nizka
koncentracia, limitné mnozstvo na pouzitie),

o technické a organizacné opatrenia na zabranenie uvolfiovania alebo expozicie
(vratane ucinnych metdd pouzitia a obmedzeni),

o osobné ochranné prostriedky a poucenia v oblasti spravania.

Registrujici moézu urdit aj pouzitia alebo typy procesov, v ktorych sa latky s uréitym
profilom nebezpeénosti nemaju pouzivat (napr. latky spdsobujtice alergie dychacieho
traktu v pouzitiach rozprasovanim). Dodato¢né opatrenia manazmentu rizik (RMM)
(napr. miestne podtlakové odsavanie (LEV)) v takych pripadoch nemusia byt tou
spravnou stratégiou bez ohladu na ucinnost, ktorad sa zda byt pri nich dosiahnutelna.
V takych pripadoch registrujici mézu navrhnat prejst na uzavrety systém alebo toto
pouZitie v plnej miere neodporudat.

D.3.2 Prehl’'ad podmienok pouzivania

Vychodiskovym bodom postidenia expozicie je znalost existujucich podmienok pouzivania
alebo prognézy o nich. Mozno predpokladat, Ze v existujicom manaZmente rizik sa
odraza, ¢o pouzivatelia latky vedia o nebezpecnosti latky.

Hlavnua Ulohu pri o¢akavanych Urovniach expozicie v pripade ¢innosti pracovnikov
zohravaju tieto determinanty (popri vlastnostiach latok, pozri oddiel D.4.16):

e percentualny podiel latky v zmesi alebo vo vyrobku: koncentracia latky v zmesi je
rozhodujuca pre o¢akavanu Uroven expozicie. V pripade lokalnych ucinkov na
pokozku a o¢i mozno predpokladat, Ze nenastanu nijaké Gcinky (a preto je

15 podrobnejsie informacie o stadiach zivotného cyklu st uvedené v kapitole R.12 Usmernenia k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti o opise pouzitia.

16 v pripade expozicie lfudi zohrava hlavnu Ulohu tlak pary vzhladom na potencidl inhala¢nej expozicie.



24

Usmernenie k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti

Cast D: Ramec pre posidenie expozicie

Verzia 2.0 august 2016

pouzitie bezpecné), ak percentualny podiel latky v zmesi je nizsi ako
koncentracny limit pre klasifikaciu. Aj v pripade expozicie inhala¢nou cestou
zohravaju pri posudzovani latok v kvapalnej forme Ulohu ofakavané vplyvy
koncentracie na expoziciu, ale aj iné faktory ako tlak pary (pri teplote procesu).
V pripade latok, ktoré s stcastou matrice vyrobku, mézu mat na migra¢né alebo
difizne spravanie latky vplyv rozli¢né faktory a v zavislosti od toho méze byt
koncentracia v mensej alebo vo vacsej miere rozhodujluca pre expoziciu,

fyzikalne skupenstvo produktu: prasné produkty je tazsie kontrolovat nez
hmotnejsie tuhé latky alebo kvapaliny, a tak m6zu viest k vy3Sej expozicii,

diZka trvania ¢innosti alebo expozicie: v pripade pracovnikov sa predpoklada
zvycajne 8 hodin trvajlca dennd expozicia a priemerna koncentracia v tomto
obdobi sa odhaduje. Urcité ¢innosti sa m6zu opakovat v priebehu zmeny, ale

s celkovym trvanim krat§im nez 8 hodin (napr. vyber vzoriek alebo presun latok).
Priemernd koncentracia expozicie poas zmeny sa mdze primerane upravit
(znizit). Ak latka spifia kritéria klasifikacie pre akutnu toxicitu, je potrebné
konkrétne posudenie tykajuce sa ulohy alebo udalosti s kratkym trvanim, ale
vysokou expoziciou,

povaha cginnosti: ¢innost sa mdze vykonavat pri vyssej teplote alebo ked sa
pouzije mechanicka energia (napr. obrabanie povrchov, rezanie kovov,
rozprasovanie). Tieto typy ¢innosti vo vieobecnosti vedld k vysdiemu potencialu
expozicie,

plan technického procesu: technicky proces méze byt navrhnuty a moéze sa riadit
podla uzavretych podmienok, aby sa uvolfiovanie do pracovného prostredia
udrzalo na zanedbatelnej urovni,

ked' proces nie je Uplne uzavrety, mozno stanovit technické opatrenia (opatrenia
manazmentu rizik) na znizenie expozicie, ako su fyzické prekazky a ventilacné
podmienky,

osobné ochranné prostriedky: ked technické opatrenia nie su realizovatelné, na
Géely manazmentu rizik mozno odporucit osobnl ochranu dychacich ciest,
prostriedky na ochranu koze a/alebo odi.

Treba si uvedomit, Ze zavedeny systém riadenia bude mat velky vplyv na G¢innost
rozli¢nych opatreni, ktoré uz boli opisané, na znizenie expozicie (pozri oddiel D.3.3).

Hlavnu ulohu pri predpokladanych Grovniach expozicie v pripade ¢innosti spotrebitel’'ov
zohravaju tieto determinanty (popri viastnostiach latok):

percentualny podiel latky v zmesi alebo vo vyrobku (dalSie podrobnosti su
uvedené v predchadzajucom oddiele o expozicii pracovnikov),

fyzikalna forma produktu: v pripade inherentnej bezpecnosti spotrebného tovaru
zohrava hlavna ulohu fyzikalna forma tuhych latok (napr. tablety namiesto
prasku) a kvapalin (vySSia viskozita kvapalin na zabranenie striekancov),

balenie: v pripade inherentnej bezpecnosti spotrebného tovaru zohrava hlavnu
Ulohu velkost a dizajn obalu,

odporucané mnozstvo na pouzitie a podmienky osobitného pouZzitia,

frekvencia pouzitia: podobne ako v pripade pracovnikov je zdkladnym
predpokladom, Ze latka sa pouziva kazdy den, a preto sa posudzuje dlhodoba
(chronickd) expozicia. Ak su k dispozicii dokazy, Ze k expozicii (z akéhokolvek
pouzitia) dochadza len niekolko dni ro¢ne (zriedkavé pouzitie), posudenie mozno
primerane upravit; v sulade s kapitolou R.15 (Odhad expozicie spotrebitelov) by
sa tato Uprava mala vykonat porovnanim odhadu expozicie na udalost s vhodnou
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kratkodobou DNEL namiesto toho, aby sa urdil priemer expozicie v Case,

e trvanie expozicie: zvycajne sa urcuje trvanie expozicie Specifické pre produkt
pre jednotlivé pouzitie. Ak za def dojde k viacerym udalostiam, trvanie expozicie
bude vysledkom scitania. Ak je trvanie expozicie poCas dnia vyrazne kratSie ako
24 hodin, posudenie mozno primerane upravit (napr. znizenim odhadovanej
koncentracie expozicie pri vdychnuti), a to v zavislosti od toxikologického profilu
latky. Ak latka spifia kritéria klasifikacie pre akutnu toxicitu, je potrebné
konkrétne posudenie tykajuce sa kratkych udalosti s vysokou expoziciou.

Hlavnu Ulohu pri uvolfiovanom objeme v pripade uvolfiovania do Zivotného prostredia
zohravaju tieto determinanty (popri vlastnostiach latok, pozri oddiel D.4.1):

e MnoZstva pouZzité na mieste alebo mnozstva uvedené na trh na rozSirené pouzitie
spotrebitelmi a profesionalnymi pracovnikmi,

e plan technického procesu, ktorym sa vo vacsej ¢i mensej miere zabrani uvolneniu
zo zdroja: zahffia napriklad uc¢inné nanesenie latok na povrch vyrobku
(rozpraSovanie, rozSirenie, ponorenie, galvanické pokovovanie) vratane
hospodarenia s vodou na preplachovanie,

e pouzitie opatreni manazmentu rizik na nizsie Urovne uvolfiovania do Zivotného
prostredia: sem patri napriklad Cistenie odpadovej vody na mieste alebo
spracovanie odpadového vzduchu.

Posudzovatel pre kazdy z relevantnych determinantov ur¢i hodnotul?, ktora ma za
nasledok bezpecdné pouzivanie. V praxi mdzu k rovnakej Grovni kontroly viest rozli¢né
kombinacie tychto hodndt, napr. nizka koncentracia v produkte pouzivanom dlhsi ¢as
alebo vyssia koncentracia v produkte, ktory sa pouziva kratSie. Posudzovatel by mal

v expozi¢nom scenari uviest najbeznejsie kombinacie determinantov a hodnét a nasledny
uzivatel' musi potom overit, Ze jeho realne podmienky pouZivania maju za nasledok
podobnu uUroven ochrany.

Podmienky pouzivania st zoskupené v réznych cCastiach expozi¢ného scenara podla ich
typu, napr. technické opatrenia, osobné ochranné prostriedky atd. V prilohe D-1 sa
uvadza prehlad r6znych skupin, ktoré sa pouzivaji ako zahlavia v expozicnom scenari,
a to aj v sprave o chemickej bezpecnosti aj v expozichom scenari na oznamenie.

D.3.3 U&innost opatreni manazmentu rizik v podnikoch

Ak je pritomnost opatreni manazmentu rizik podmienkou pre bezpeéné pouzivanie,
registrujuci musi vypracovat predpoklady o G¢innosti opatreni, ktoré opisuje

v expozi¢nych scenaroch. Tieto predpoklady sa musia jasne uviest v sprave o chemickej
bezpecnosti a musia sa previest do informacii, ktoré si nasledny uzivatel, ktory je
prijemcom expozi¢nych scenarov, mbze overit.

U¢innost opatrenia sa musi vyjadrit takym spdsobom:

e aby sa to dalo vlozit do kvantifikacie expozicie (na zaklade modelovania) ako
faktor, prostrednictvom ktorého sa expozicia alebo uvolfiovanie pravdepodobne
znizi, ak sa k danej situacii prida technické opatrenie; napr. miestne podtlakové
odsavanie, Uprava odpadovej vody na mieste pred jej vypustenim?g,

e aby sa to dalo vlozit do kvantifikacie expozicie (na zdklade merani alebo

17 poznamka: ,Hodnotou® méZe byt d&islo s jednotkou (koncentracia, &as expozicie v hodindch, mnoZstvo
v tonéach) alebo opatrenie manazmentu rizik s uréitym percentom ucinnosti odstranenia alebo zmensenia.

18 pozndmka: U&innost mozno zvyéajne uviest v pripade technickych opatreni, ktorymi sa obmedzuje vypuUstanie
do ovzdusia alebo do vody, a v pripade technickych opatreni, ktorymi sa obmedzuje expozicia zapricinena
vdychnutim alebo expozicia dermalnou cestou.
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modelovania)ako faktor, ktorym sa expozicia pravdepodobne znizi, ked sa pouzije
osobny ochranny prostriedok,

e aby mohla poméct pochopit podmienky pouzivania, ked sa manazment rizik
zaradi do navrhu alebo prevadzky procesu (napr. uzavreté systémy), v tomto
pripade by porovnanie procesu bez opatreni manazmentu rizik a procesu s tymito
opatreniami nedavalo zmysel. V takych pripadoch kvantifikacia vyslednej
(zvyskovej) expozicie alebo samotného uvolfiovania svedcia o celkovej Ucinnosti
kontrol expozicie.

Predpokladana ucinnost opatreni manazmentu rizik opisanych v ¢iastkovom scenari by
mala zodpovedat tomu, ¢o mozno realisticky o¢akavat, ked sa spravne nainstaluje
zariadenie, ked' sa spravne obsluhuje a udrziava. Konkrétne prvky v systémoch
manazmentu zdravia, bezpecnosti a Zivotného prostredia spolo¢nosti zabezpecuju, aby
toto bolo stcéastou expoziéného scenara. Treba predpokladat, Zze Uc¢innost opatrenia
manazmentu rizik v malych podnikoch a pohyblivych sluzbach bude vo vSeobecnosti
nizSia ako Uc¢innost v priemyselnych zavodoch s vyspelymi systémami manazmentu
zdravia, bezpecnosti a Zivotného prostredia.

Opatrenie manazmentu rizik sa musi v expozi¢nom scenari na oznamenie opisat takym
spbsobom, aby nasledni uzivatelia mohli overit, ¢ pracuju v sulade s uéinnostou
manazmentu rizik, ktorej predpoklad je uvedeny v posudeni registrujuceho. Vysvetlenia
o tom, ako mozno dosiahnut urcitd Groven Ucinnosti pre dané opatrenie (stbor opatreni),
sa preto musia uviest ako sucast expozi¢ného scendra oznamovaného dalej

v dodavatelskom retazci.

Ak vyrobca alebo dovozca predpoklada urcitd uéinnost nejakého opatrenia, zdroj tohto
predpokladu sa musi zdokumentovat v sprave o chemickej bezpeénosti. Vyrobca alebo
dovozca zodpoveda za to, Ze si overi, Ci je predpoklad zalozeny na spolahlivom zdroji

a vztahuje sa na podmienky konkrétneho pouzitia. To zahffia Gvahy o tom, & podmienky
pouzivania zodpovedaju osvedcenym postupom v sektore z hladiska konstrukcie
zariadenia, jeho obsluhy a udrzby. V predpoklade sa mozno odkazovat na vedecké
publikacie alebo na Standardné predpoklady pouzivané v nastrojoch odhadu expozicie
akceptovanych Sirokou verejnostou.

D.3.4 Zber informacii o podmienkach pouzivania

Pri vykonavani hodnotenia chemickej bezpeénosti mdze byt zber typickych podmienok
pouzivania naro¢ny. Hlavnou moznostou na vyhladavanie informécii o podmienkach
pouzivania, ktoré sa predpokladaji v ramci hodnotenia chemickej bezpecnosti, su:

e informacie schvalené na Urovni sektora spristupnuju sektorové priemyselné zdruzenia
vo forme map pouziti (pozri nasledujici oddiel),

e interna znalost trhu, napr. od oddelenia predaja, technickych sluzieb aZz po
zdkaznikov alebo vyvoj produktov. Tento zdroj informacii zohra svoju dlohu najméa
v pripade Speciadlnych chemickych latok a/alebo spolocnosti s velkou zdkaznickou
zakladriou. Jednotlivi zdkaznici mozu pristupit k registrujacim s informaciami o ich
pouZitiach a m6zu pozadovat, aby sa ich podmienky pouzivania zahrnuli do
prislusnych expozi¢nych scenarov,

e zverejnené dokumenty, v ktorych sa maju opisovat technické procesy a/alebo
pracovné postupy z hladiska uvolfiovania do Zivotného prostredia alebo expozicia
ludi, ako su napriklad:

o dokumenty scenarov emisii'®: dokumenty vytvorené v OECD, v ktorych sa
opisuju zdroje, vyrobné procesy, cesty a schémy pouzitia. U¢elom

http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm/.
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dokumentov scenarov emisii je urcit objem chemickej latky vypustenej do
vody, ovzdusSia, pédy a/alebo do tuhého odpadu,

o referenc¢né dokumenty o najlepsich dostupnych technikach (BREF)
vypracované v suvislosti so smernicou o priemyselnych emisiach (smernica
2010/75/EU). Tieto dokumenty obsahuji techniky a procesy pouZivané
v konkrétnom sektore, ako aj sicasné emisie a Uroven spotreby?°,

o kontrolné karty so zakladnymi odporucaniami o kontrolach expozicie voci
nebezpecnym latkam na pracovisku. Tieto odporuc¢ania maju podobu priamych
rad v informacnych letdkoch nazyvanych kontrolné usmerfiovacie listy, ktoré
su obcas typické pre urcity sektor priemyslu, napr. listy na kontrolu latok
Skodlivych pre zdravie (COSHH)?!, ktoré vypractiva Grad HSE v Spojenom
kralovstve, alebo tzv. VSK??, ktoré pripravuja nemecké organy,

e vysledky stadii a ind volne pristupna literatira: medzi ne mdézu patrit napriklad
prieskumy zvykov a praxe spotrebitelov alebo Studie o ucinnosti urcitého typu
opatreni manazmentu rizik v odliSnych sektoroch alebo za inych podmienok.

D.3.5 Sektorové mapy pouziti vratane podmienok pouzivania

Nariadenie REACH obsahuje myslienku, zZe nasledni uzivatelia chemickych latok maju
pravo oznamovat svoje pouZitia subjektom na vyssej Grovni dodavatelského retazca, aby
sa tieto pouzitia mohli zahrnit do registraénej dokumentacie vyrobcu alebo dovozcu. Ak
sa vSak toto oznamovanie odohrava medzi jednotlivymi spolo¢nostami, existuje riziko, ze
tento proces zacne byt velmi neefektivny a neddinny.

Priemysel sa teda eSte pred terminom registracie podla nariadenia REACH v roku 2010
dohodol pouzivat koncepciu map pouziti ako odpori¢any mechanizmus na poskytovanie
vstupnych informacii pre prvu vinu registracnych dokumentacii. Mapy pouziti su
Struktdrované opisy pouziti a podmienok pouzivania schvalené na Urovni sektora, ktoré
moéZu registrujlci pouzit ako vstupné informdcie pre svoje registracie.

Ako sa uviedlo, mapy pouziti obsahuju opis pouzitia a jeho Ciastkové cCinnosti, ako aj
odkazy na prislusné vstupné informacie pre posudenie expozicie pracovnikov, zivotného
prostredia alebo spotrebitelov. V pripade sektorov, v ktorych su k dispozicii generické
expozi¢né scenare, mozno na vytvorenie map pouziti pouzit tieto scenare. Vstupné
informacie pre posudenie expozicie sa vypracuvaju aj podla dohodnutych koncepcii

a Struktur, ako je opis Specifickej expozicie pracovnikov (SWED), Specifické uvolfiovanie
do Zivotného prostredia (SPERC) a Specifické determinanty expozicie spotrebitela
(SCED). Podrobnejsie informécie o nich sa nachadzaji v prislusnych usmernovacich
dokumentoch agentiry ECHA o posudzovani expozicie pracovnikov, spotrebitelov

a Zivotného prostredia.?®

Koncepcia map pouZziti je uzitocna pre vsSetky strany:

e registrujuci mézu vyuzivat prislusné informécie o pouZitiach latok a ich podmienkach
pouzivania, ktoré poskytli nasledni uzivatelia. Tieto informacie su Struktdrované tak,
aby sa mohli pouzit na pripravu ich registracii a spracovat v nastrojoch na postdenie
expozicie,

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

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

22 Verfahrens- und stoffspezifische Kriterien (VSK) fiir die Gefahrdungsbeurteilung (TRGS 420).

23 pozri kapitoly R.14, R.15 aR.16 Usmernenia k poZiadavkdm na informéacie a k hodnoteniu chemickej
bezpelnosti, ktoré su k dispozicii na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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e registrujuci zabezpedia, aby sa ich posudenia vztahovali na relevantné pouzitia pre
kazdy sektor, do ktorého sa ich latky dodavaju,

¢ kvalita informacii v hodnoteni chemickej bezpecnosti a sprave o chemickej
bezpecnosti sa zlepsi, pretoze tieto informacie vychadzaju z realistickych pouziti
a podmienok pouzivania poskytovanych naslednymi uzivatelmi, preto organy mozu
zalozit svoje rozhodnutia na realnych informaciach,

e néasledni uzivatelia prijimaju jednotné a harmonizované informacie od réznych
registrujdcich, pretoze vSetky tieto informacie su zaloZzené na rovnakych vstupnych
informaciach. KedZe obsah informacii, ktory sa méa uviest v expozi¢nom scenari
oznamovanom v dodavatelskom retazci s kartou bezpe¢nostnych Gdajov, schvaluju
nasledni uzivatelia na Urovni sektora, expozi¢né scenare by sa mali zlepsit a mali by
sa stat pre prijemcu zrozumitelnejsimi.

Mapy pouZziti sa najlepSie vypracldvaju v sektoroch formulovania v spolupraci so sektormi
koncovych uzivatelov, ktoré dodavaju registrujlci. M6Zu sa zaoberat pouzitiami latok

v naslednych stadiach zivotného cyklu, kde sa zvycajne pouzivaju zmesi. Mapy pouziti
teda zachytavaju podmienky pouZivania zmesi a registrujici musia vyberat jednotlivé
informécie, ktoré su relevantné pre konkrétnu latku podliehajucu registracii. Napriklad
niektoré latky, ktoré su sucastou zmesi, nemusia vstupit do $tadia Zivotného cyklu
vyrobku (rozpustadlo vo farbe), kym iné v tej istej zmesi do neho vstupia (pigmenty vo
farbe).

Plan CSR/ES zahria pripravu map pouziti v ramci jeho rozsahu. To viedlo najma

k dohodnutiu Sablény map pouziti a réznych vstupnych informécii na posudenie
expozicie. Tieto Sabléony su k dispozicii na webovom sidle planu CSR/ES?*. Informacie
o0 tom, kde sa nachadzaju dostupné mapy pouziti vypracovanych sektormi naslednych
uzivatelov, budu uvedené na strankach planu CSR/ES.

D.3.6 Kniznice manazmentu rizik

Ak sa ma ulahdit efektivna a presna komunikéacia v dodavatelskych retazcoch na
europskych trhoch, vyrobcom, dovozcom a naslednym uzivatelom sa odporaca, aby
pouzivali Standardizovany systém, a tak StruktUrovali a opisovali opatrenia manazmentu
rizik (RMM). Na zaciatku systému podla nariadenia REACH rada Cefic zriadila kniZnicu
opatreni manazmentu rizik obsahujucu prvu Struktirovanu zbierku dostupnych opatreni
manazmentu rizik pre rézne cielové skupiny a spésoby expozicie (pozri prilohu D-2).
Obsahuje opatrenia suvisiace s produktom, technické opatrenia, informacné opatrenia

a organizacné opatrenia. Kniznica obsahuje prepojenia na rozlicné zdroje informacii.

V stlade s tym agentlra ECHA uverejnila kapitolu R.13 usmerneni, ¢im poskytla Gvodnu
koncepciu o tom, ako vymedzit manazment rizik v savislosti s postidenim expozicie podla
nariadenia REACH.

Kniznica RMM (opatrenia manazmentu rizik) bola uréena na to, aby spristupnila
odporucania k manazmentu rizik existujice v réznych zdrojoch v ramci Eurépy. Moze
suvisiet so sektormi, skupinami produktov, s procesmi alebo jednotlivymi horizontalnymi
opatreniami, ako su osobné ochranné pomocky (PPE). Napriklad ak odvetvova
organizacia vypracovala usmernenie k opatreniam manazmentu rizik pre urcité typy
produktov alebo procesov, tieto informéacie mozno prostrednictvom kniznice spristupnit
registrujdcim latok pouzivanych v danom sektore.

Informacie z kniZznic RMM by registrujicim (a naslednym uzivatefom) mohli poméct

vytvarat racionalne predpoklady o G&innosti opatreni manazmentu rizik. Mohli by tiez
pomdct vymedzit standardizované vety na oznamovanie hlavnych informacii

24 Tieto Sablony neboli v ¢ase uverejnenia tychto usmerneni k dispozicii.
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0 opatreniach manazmentu rizik.

V ¢ase uverejnenia tohto usmernenia nepokrodila priprava kniznice rady Cefic ani
kapitoly R.13 Usmernenia agentiry ECHA k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, odkedy boli v roku 2008 zverejnené. Urcité informacie

0 opatreniach manazmentu rizik su k dispozicii aj v tychto dokumentoch:

¢ usmernenia k postdeniu expozicie (kapitoly R.14, R.15 a R.16 Usmernenia
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti),

e mapy pouziti obsahujice informacie o Specifickom uvolfiovani do Zivotného prostredia
(SPERC), Specifické determinanty expozicie spotrebitela (SCED), opis Specifickej
expozicie pracovnikov (SWED) (pozri oddiel D.3.5),

e Kkniznica viet EScom (pozri oddiel D.7.2.2).

D.4. ODHAD EXPOZICIE

U¢elom odhadu uvolfiovania a expozicie podla nariadenia REACH je urdit velkost
oCakdvanej expozicie, ked sa splnia podmienky pouzivania opisané v expozi¢cnom
scenari. Tato kvantifikdcia umozruje vyvodit zaver o tom, & je mozné primerane
kontrolovat rizika. Pre kazdy Ciastkovy scendr sa musi odvodit prislusny subor Gdajov

o expozicii (pre rozlicné zlozky zivotného prostredia alebo rézne spdsoby expozicie ludi).

D.4.1 Odhady expozicie z modelov a z merani

Odhady expozicie mozno odvodit z modelovych predpovedi alebo zo suborov nameranych
udajov. Nie vzdy su vSak k dispozicii namerané udaje, ktoré by boli podrobné a typické
pre posudzovanu situaciu, scenéar pouzitia alebo podmienky. Znalosti registrujuceho

o konkrétnych podmienkach pouZivania na nizsich stuprioch dodavatelského retazca su
okrem toho obmedzené. Preto je rozSirena prax na odvodenie odhadov expozicie

z modelov s pouzitim niekolkych vseobecnych standardnych determinantov expozicie (=
podmienky pouZivania) uvedenych v oddiele D.3.2. Podmienky spolo¢ne s vlastnostami
distriblcie a osudu latky su rozhodujlce pre expoziciu voci latke. Tabulka D- 1 obsahuje
prehlad vlastnosti latky, ktoré st zvycajne potrebné ako minimalne vlastnosti, aby sa
dalo spustit postdenie expozicie stupfia 1.

Tabulka D- 1: Fyzikalno-chemické vlastnosti a vlastnosti tykajlice sa osudu
potrebné na odhad expozicie stupna 1

Vlastnosti latky Potrebné napriklad na

Fyzikalne skupenstvo ECETOC TRA pre pracovnikov?2®
latky pri 20 °C

Molekulovd hmotnost EUSES (zZivotné prostredie), ECETOC TRA pre pracovnikov
a ECETOC TRA pre spotrebitelov

Tlak pary EUSES (zivotné prostredie), ECETOC TRA pre pracovnikov
a ECETOC TRA pre spotrebitelov

25 Fyzikalne skupenstvo latky je v ramci cieleného hodnotenia rizika (dalej len ,TRA") pre pracovnikov potrebné
na uréenie, & expoziciu spdsobuje tlak pary alebo prasnost pouZivaného produktu alebo & je posidenie mimo
sféry pouzitelnosti nastroja (napr. v ramci TRA sa nepredpoveda expozicia v pripade tuhych latok v kvapalnej
zmesi).
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Rozpustnost vo vode EUSES (zivotné prostredie)
Teplota topenia EUSES (zivotné prostredie)
Kow alebo Koc, alebo Kps | EUSES (zivotné prostredie)

Biodegradécia EUSES (zivotné prostredie)

Odhady expozicie v pracovnom prostredi sa zvycajne tykaju kategérii ¢innosti
vykonavanych pracovnikmi (PROC). Odhady expozicie spotrebitelov sa zvycajne tykaju
kategorii produktov, pri ktorych mozno opisat zvyky a prax spotrebitelov. Odhady
uvolfiovania do Zivotného prostredia sa zvyc¢ajne tykaju stadia zivotného cyklu

a technického osudu latky po pouziti (latka, ktora reaguje pocas pouzitia, technologicka
pomocna latka, ktora sa nakoniec uvolfiuje do odpadu alebo do Zivotného prostredia,
alebo latka, ktord ostava stéastou matrice vyrobku).

Ked' nie je mozné preukazat kontrolu rizik na zdklade nastroja odhadu expozicie nizsieho
stupfia, je potrebné pouzit modelovanie vysSieho stupria (napr. Stoffenmanager,
Riskofderm, ART alebo osobitné modely v ramci ConsExpo)2® alebo stibory nameranych
Udajov (existujlce Udaje alebo Udaje osobitne ziskané na Ucely hodnotenia chemickej
bezpecnosti podla nariadenia REACH). Ich pouzitie méze byt potrebné aj vzhladom na
neistoty spojené s hodnotenim (pozri oddiel D.5.4). Medzi typické situacie, pri ktorych
mbze byt potrebné pouzit podrobnejsi odhad uvolfiovania alebo expozicie, patri
napriklad:

e pripady hodnoteni, ktoré nepatria do sféry pouzitelnosti modelov stupfia 1 (napr.
tuhé latky v kvapalinach v pripade ECOTOC TRA),

e slabo prchavé latky (ktoré nie su prasné) s nizkou hodnotou DNEL v pouzitiach, pri
ktorych sa nepouziva nijaka konkrétna energia (mechanicka ani tepelnd), a preto sa
neoCakava, Ze sa vytvori aerosél, dym ani prach. Odévodnenie: modely stupna 1
moéZu obvykle v tychto pripadoch viest k nadhodnoteniu expozicie vodi parnej faze,

e latky, ktoré reaguju pri konecnom pouziti, ked' je expozicia voci materskej latke
obmedzena z dévodu rychlosti reakcie, a z toho dévodu dochadza v priebehu ¢asu
k rychlemu znizovaniu koncentracie materskej latky. Odévodnenie: modely stupna 1
zvycCajne v priebehu Casu nevytvaraju koncentracné krivky, a tak pociato¢na
koncentrécia latky v produkte uréuje odhad expozicie, ktory moze viest
k nadhodnoteniu expozicie materskej latky pocas pouZzitia,

e bezprahové latky so zavaznymi Ucinkami (latky PBT/vPvB, karcinogénne, mutagénne
alebo poskodzujuce reprodukciu, respira¢né senzibilizatory), pri ktorych mézu byt na
minimalizaciu alebo predchadzanie uvolfiovania a expozicie potrebné osobitné
podmienky pouzivania (nad ramec Standardnych determinantov expozicie).

V nariadeni REACH sa stanovuje, Ze existujuce, adekvatne namerané reprezentativne
Gdaje o expozicii sa zohladnia pri posudzovani expozicie, a to bud’ samostatne, alebo

v kombinacii s odhadmi expozicie z modelov. Ked' sa pouziju subory nameranych udajov,
mali by byt k dispozicii dostato¢né kontextové informacie na odvodenie expozi¢nych
scenarov (opisujucich podmienky pouZzivania veduce k nameranej expozicii vratane
akychkolvek kontrolnych opatreni, ktoré sa pouzivaju).

26 pozri kapitolu R.14 Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, v ktorych
sa uvadza prehlad tykajuci sa sféry pouzitelnosti, vstupy a vystupy réznych modelovacich nastrojov.
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D.4.2 Osobitny pripad: Odhad expozicie pre vlastné miesto

Ked' registrujlci posudzuje pouzitia prebiehajuce v jeho vlastnom podniku alebo

v podnikoch znamych zakaznikov, registrujlici ma zvycajne pristup k vacsiemu mnozstvu
informacii typickych pre podnik. Méze napriklad vyuzivat (daje z monitorovania savisiace
s expoziciou pracovnikov alebo uvolfiovanim do Zivotného prostredia.

V pripade pracovnikov sa expozicia zvy¢ajne monitoruje s ciefom overovat expoziciu
jednotlivych pracovnikov v priebehu pracovného dfa. V zavislosti od organizacie prace
a pridelenia Gloh mézu tieto namerané Urovne expozicie zodpovedat niekolkym Uloham
jedného pracovnika, a nie expozicii spésobenej jednou Ulohou. Tato skutoénost sa musi
prehladne vysvetlit v postdeni vratane Uplného opisu Uloh vykondvanych pocas merani.

D.5. CHARAKTERIZACIA RIZIKA

Pri charakterizacii rizika registrujdci dokazuje, Zze podmienky pouZzivania opisané

v expozi¢nych scenaroch kontroluju alebo zabrariuju uvolfiovaniu alebo expozicii do takej
miery, aby nemohlo dochadzat k nepriaznivym uéinkom. Ked nemozno preukazat
kontrolu rizik, registrujici mbéze zopakovat svoje posudenie:

¢ odvodenim realistickejSieho odhadu expozicie (napr. pomocou modelovania
vySSieho stupna alebo prostrednictvom ziskania nameranych Udajov o expozicii)
alebo

e spresnenim posudenia nebezpecnosti (napr. ziskanim novych Udajov pomocou
vhodnejsich typov $tadii, a tak znizit pozadované hodnotiace faktory) alebo

¢ navrhnutim prisnejSich prevadzkovych podmienok alebo opatreni manazmentu
rizik,
e obmedzenim podporovanych pouziti.

Na zaklade presnejSieho posudenia by registrujici mohol byt schopny odvodit koneéné
expoziéné scenare, pri ktorych mozno preukazat kontrolu rizik.

D.5.1 Kvantitativha charakterizacia rizika

Ked mozno odvodit Uroven, pri ktorej nedochadza k ziadnym G¢inkom (PNEC, DNEL),
riziko mozno charakterizovat porovnanim ofakdvanej expozicie s Grovriou, pri ktorej
nedochadza k Zziadnym ucinkom, a vypocitanim ukazovatela charakterizovania rizika
(RCR). V pripade mnohych latok existuju hodnoty DNEL pre dlhodobé systémové ucinky,
ktorymi sa urcuje Groven expozicie, ktorej mdze byt osoba v Zivote vystavena osem
hodin denne (pracovnik) alebo 24 hodin denne (spotrebitel) bez toho, aby bolo mozné
ocakavat vyskyt nepriaznivych systémovych Géinkov. Ked' je expozicia obmedzena na
kratSie trvanie a/alebo je menej ¢astd, hodnotenie mozno upravit.

V pripade akutne toxickych latok by sa mali odvodit akitne hodnoty DNEL na porovnanie
s kratkymi obdobiami vysokej expozicie, ktora sa v priebehu pouzitia mdze vyskytnut.
Okrem toho, ak zohravaju Glohu lokalne tGcéinky, mdzZe existovat hodnota DNEL

z prislusnej studie.

D.5.2 Kvalitativna a semikvantitativna charakterizacia rizika

V pripade niekolkych sledovanych parametrov nie je (vzdy) mozné odvodit Groven, pri
ktorej nedochadza k ziadnym Ucinkom. Z klasifikacie latky vSak vyplyva urcity typ

a zavaznost nebezpecnosti a tieto informacie sa mdzu pouzit na uréenie vhodnej
stratégie manaZzmentu rizik (pozri aj ¢ast E Usmernenia k poZiadavkam na informécie

a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, tabulku E.3-1). Kvalitativha charakterizacia rizika
by mala poskytnut argumenty, Ze podmienky pouzivania opisané v expozi¢nom scenari
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st vhodné na kontrolu rizik stvisiacich s identifikovanymi nebezpecenstvami. Medzi tieto
argumenty mozu patrit odhady uvolfiovania alebo expozicie.

V pripade niektorych latok bez prahovej hodnoty, pri ktorej nedochadza k ziadnym
ucinkom, (najméa v pripade karcinogénov) mozno odvodit Groven, pri ktorej dochadza

k minimalnemu G¢inku (DMEL) (pozri kapitolu R.8 Usmernenia k poziadavkam

na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti). Prostrednictvom hodnoty DMEL sa
vyjadruje pravdepodobnost nepriaznivého Ucinku, ktory sa prejavi v populécii v zavislosti
od Urovne expozicie. Potom mozno vykonat semikvantitativhu charakterizaciu rizika.
Tvori ju i) kvalitativne tvrdenie, Ze podmienky pouZzivania opisané v expozi¢nych
scenaroch st vhodné na minimalizaciu alebo prevenciu expozicie; a ii) porovnanie
predpovedanej expozicie s hodnotou DMEL.

V pripade latok, s ktorymi sa ma zaobchadzat ako s latkami PBT/vPVB na zaklade
vysledku posudenia PBT, sa musia minimalizovat emisie do Zivotného prostredia.
Charakterizacia rizika by mala poskytnat odévodnenie, Ze podmienky pouzivania opisané
v expozi¢nych scendroch (napr. uzavrety systém) a uvolfiovanie kvantifikované v odhade
emisii, predstavuju najlepsSiu dostupnu techniku (vratane netechnickych prostriedkov) na
zabranenie uvolfiovaniu. Medzi tieto argumenty by malo patrit vysvetlenie, preco nie je
mozné este viac znizit uvolfiovanie kvantifikované v odhade uvolfiovania.

D.5.3 Kombinované rizika

Kombinovana expozicia viacerym chemickym latkam nepatri do rozsahu hodnotenia
chemickej bezpecnosti podla nariadenia REACH. Podla nariadenia REACH suvisi pojem
Lkombinovany“ s expoziciou jednej latky viacerymi spdésobmi alebo z viacerych zdrojov.
Rizika vyplyvajuce z kombinovanej expozicie sa zvazuju v rbznych pripadoch opisanych
dalej.

Standardne by sa ukazovatele charakterizovania rizika pre systémové zdravotné
adinky mali zhrnit pre vSetky spdsoby expozicie v ramci ¢iastkového scendara (dermalna
a inhala¢nd cesta v pripade pracovnikov a oralna cesta v pripade spotrebitelov, inhala¢na
a dermalna pre ¢loveka prostrednictvom Zivotného prostredia) s cielom vypracovat
celkovy systémovy ukazovatel charakterizovania rizika. Ukazovatel charakterizovania
rizika musi byt nizsi ako 1, aby sa preukéazalo bezpeéné pouzivanie.

Expozicia z rozliénych aloh pracovnika nie je v ramci hodnoteni na Ucely registracie
podla nariadenia REACH zvycCajne kumulovana, pretoze typicky zavisi od organizacie
prace na mieste. Touto kombinovanou expoziciou sa mozno zaoberat pri vlastnom
podniku, je vSak naro¢né predpovedat ju pre niekolko rozli¢nych podnikov nasledného
uzivatela. V pripade v3eobecného posudenia expozicie je teda najvhodnejsim
vychodiskom predpoklad, ze uloha sa vykonava osem hodin, a preto bude posudenie
nezavislé od organizacie prace nasledného uzivatela. Registrujuci sa vsak napriek tomu
mbze rozhodnlt, Ze svoje scendre pre expoziciu v pracovhom prostredi zalozi na dlzke
trvania expozicie krat3ej ako osem hodin, a to bud’ preto, Ze i) Uloha je prakticky kratsSia
VO svojej podstate (napr. na zaklade informacii z map pouziti sektora), alebo ii) skratenie
dlZzky trvania expozicie je opatrenie na kontrolu rizika. Skratenie dlZzky trvania moéze
znamenat, Ze pracovnici by nemali byt dalej vystaveni latke pocas zvysku zmeny, aby sa
tym zarucilo bezpecné pouzivanie. Podla pravnych predpisov v oblasti bezpecnosti

a ochrany zdravia pri praci musi zamestnavatel’ vyhodnotit riziko pocas celej pracovnej
zmeny. Registrujlci by mohol chciet do expozi¢ného scenara uréeného na oznamenie
zaradit zodpovedajucu vystrahu (pozri oddiel D.7).

Podobné Uvahy sa vztahuju na expoziciu spotrebitel'ov, ked sa ldtka nachadza
v niekolkych spotrebnych tovaroch, ktoré by sa mohli pouzivat v rovhakom ¢ase. Navyse
expozicia z rédznych zdrojov mdze zohravat Ulohu vtedy, ked registrujlci uvazuje nad
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tym, ze svoje posudenie urcitého pouzitia zalozi na predpoklade, i) ze ¢as expozicie

v priebehu dna je kratky (jedna alebo zopar hodin) a/alebo ii) ze latka sa pouziva len
niekolkokrat roc¢ne. Ak sa tieto predpoklady stanovia pre pouzitie, registrujlici by mal
potvrdit, Ze neexistuju nijaké dokazy o zavaznej dodatocnej expozicii voli rovnakej latke
z inych pouziti alebo produktov.

Posudenie rizik z kombinovanej expozicie vyplyvajucej z odliSnych zdrojov si zvycajne
vyzaduje subory nameranych Udajov alebo domyselnejSie (pravdepodobnostné)
modelové pristupy (zaloZzené na podrobnych suboroch vstupnych ddajov o rozlozeni
schém pouzitia medzi spotrebitelmi). Upozornenie: Jednoducha a spolahliva (typ stupna
1) metodika na posudenie schém ,kombinovaného pouzitia/expozicie“ u spotrebitelov nie
je eSte bezne dostupna (odkazy na prebiehajlce prace sa nachadzaja v navrhu
aktualizovaného navrhu kapitoly R.15 Usmernenia k poziadavkam na informacie

a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti dostupnom na adrese:
(http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach).

Pokial' ide o Zivotné prostredie, kombinované uvol'fnovanie zo vsetkych pouziti
a vSetky sposoby uvolfiovania sa Standardne zohladnia na regionalnej Urovni v ramci
hodnotenia nastroja EUSES. V pripade rozsirenych pouziti sa navySe musi vykonat
lokalne hodnotenie, v ktorom sa zhrnu vsetky pripady uvolfiovania do systému
odpadovych vod (typicky komunalna biologicka Cistiaren).

D.5.4 Uvahy tykajlce sa neistoty

Na podporu interpretacie charakterizacie rizika by mal registrujtci zahrnGt Gvahu

0 neistotach tykajucich sa svojho hodnotenia a o tom, ako sa odstrania. To mdze zahfiiat
neistoty tykajuce sa i) zlozenia latky a jej premenlivosti (tyka sa najméa latok UVCB); ii)
vlastnosti latky (vratane jej nebezpecnosti); iii) schémy pouzitia latky a podmienok je
pouZzivania a iv) slvisiacich odhadov expozicie. Pozadovana Uroven podrobnosti takychto
Uvah zavisi od daného pripadu.

V tomto zozname sa uvadzaju niektoré typické priklady, ked' registrujici méze uvazovat
0 neistotach vo svojom hodnoteni:

e registrujuci by mohol chciet uviest pripady, ked konzervativne Standardné
predpoklady (napriklad v rdmci odhadu expozicie stupfia 1) mali znacny vplyv na
ukazovatel charakterizovania rizika,

e ked su vstupné parametre velmi premenlivé (napr. zloZzenie UVCB), registrujuci by
mohol chciet preukazat, Ze v jeho predpokladoch o zloZeni sa odraza ,,najhorsi
pripad“ z hladiska charakterizacie rizika,

o ked vlastnosti latky tykajluce sa jej osudu zavisia od prostredia, do ktorého sa latka
dostava (salinita, tvrdost, pH), mbze byt potrebné overit, Ze ukazovatele
charakterizovania rizika ostanud v r6znych typoch prostredia pod hodnotou 1. Ak je
vSak hodnota ukazovatela charakterizovania rizika << 1, tieto vypocéty nemusia byt
potrebné,

o ked' sa nastroje alebo metdédy na odhad expozicie pouzili na hraniciach svojej sféry
pouzitelnosti alebo spolahlivosti pri predpovedani expozicie, registrujici moze uviest
odOvodnenia, preco je stale presvedceny, Ze jeho charakterizacia rizika je platna. To
sa vztahuje napriklad na latky s vlastnostami, pri ktorych standardné expozi¢né
modely (nizka rozpustnost vo vode, vysoka adsorpcia...) dostato¢ne nepodporuju
odhad expozicie,

e Pouzitie nastrojov na modelovanie expozicie si vyzaduje, aby posudzovatel uviedol
dané typy a podmienky pouzivania vo forme vstupnych parametrov nastroja (t. j.
uvedenie hodnoty alebo vyber spomedzi dostupnych moznosti). Je dostato¢ne zname,
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Ze tieto ,prevody" zavisia od Usudkov alebo interpretacie jedného pouzivatela a mézu
sa vyznacovat pomerne znaénou variabilitou medzi pouzivatelmi. Registrujici moze
uviest Uvahy o spdsobe, akym sa tato variabilita vysledkov medzi pouzivatelmi v jeho
hodnoteni zmenSila, napr. skdseni posudzovatelia, posudenie vykonané ako vysledok
skupinovej ¢innosti, analyza citlivosti atd".,

e pri pouzivani modelov vysSsieho stupria na predpovedanie expozicie je potrebnych viac
vstupnych parametrov, ktoré sa Ciasto¢ne odhaduju. Stéastou tohto odhadu mézu
byt neistoty, ktoré by sa mali v hodnoteni prejavit.

D.6. PRIPRAVA SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

D.6.1 VSeobecné aspekty

Registracna dokumentdcia je subor informacii, ktoré predklada registrujtci konkrétnej
latky, aby splnil registracné poziadavky. Tvoria ju dve hlavné zlozky:

i) technicka dokumentécia, ktord sa musi predkladat s pouZitim formatu aplikacie
IUCLID,

ii) sprava o chemickej bezpecnosti, ktora je samostatnym dokumentom pripojenym
k registracnej dokumentacii aplikacie IUCLID.

Poznamka: Registrujici mozu oznamit Uryvok informacii o posudeni expozicie vo formate
aplikacie IUCLID. Nastroj Chesar?” podporuje vyber tychto informacii pre aplikaciu
IUCLID. Tieto informéacie v aplikacii IUCLID m6zu podporit postupy orgdnov, napriklad

s cielom zabranit vyberu latok pri nizkom potencidli uvolfiovania a expozicie z pouzitia.

Hlavnym cielom spravy o chemickej bezpecnosti je transparentne a konzistentne
zdokumentovat hodnotenie chemickej bezpeénosti vratane jeho zaverov a vysledkov.
Sprava o chemickej bezpecnosti je tiez zdroj, z ktorého sa vyberaju informacie, ktoré sa
maju oznamit na nizsich Urovniach dodavatelského retazca (rozsirena karta
bezpecnostnych udajov).

Sprava o chemickej bezpecénosti by ¢itatelovi mala umoznit, aby pochopil hodnotenie
chemickej bezpecnosti a vedecké argumenty, ktorymi st podporené zavery posudenia
nebezpecnosti, a ak latka spifia kritérid pre ktortkolvek z tried alebo kategorii
nebezpecnosti uvedenych v ¢lanku 14 ods. 4 alebo sa pri postdeni dospeje k zaveru, ze
latka je PBT/vPvVB, tak aj posudenie expozicie a charakterizaciu rizika. Zdoraznuje sa, zZe
hlavné informacie v sprave o chemickej bezpec¢nosti o nebezpecnosti a expozicii sa musia
uviest zrozumitelnym spésobom a odbvodnit, musi byt mozné sledovat ich aZ k zdrojom
a riadne zdokumentovat, pokial ide o rovnice, jednotky, odkazy a vypocty alebo pouzité
nastroje IT.

Predpoklady tykajlce sa prevadzkovych podmienok a manazmentu rizik musi byt mozné
sledovat v odhade expozicie a musia byt v sulade s kone¢nym expozi¢nym scenarom
v sprave o chemickej bezpecnosti.

Hlavné informacie, ktoré st uvedené inde (napr. v technickej dokumentéacii?®), by sa mali
uviest vo formate sihrnnej tabulky a mali by obsahovat odkazy namiesto toho, aby sa

v nich opakovali podrobné Udaje. Zvycajne je potrebny oddiel s opisnou interpretaciou

a zaverom. Ked' existuje viacero zdrojov klu¢ovych Udajov pre nebezpeénost alebo

27 Nastroj Chesar je nastroj na hodnotenie chemickej bezpecnosti a predkladanie sprav o chemickej bezpecnosti,
ktory vytvorila Europska chemicka agentira na podporu registrujucich, ktori pripravuju svoje spravy o chemickej
bezpeclnosti a svoje expoziCné scenare na oznamenie. DalSie informacie sa nachadzaju na adrese:
http://chesar.echa.europa.eu.

28 Subor udajov o latke aplikacie 1UCLID.
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expoziciu, musi sa oddvodnit vyber kli¢ovych informécii.

Priloha I k nariadeniu REACH obsahuje vSeobecné ustanovenia o hodnoteni latok
a priprave sprav o chemickej bezpecnosti. V oddiele 7 prilohy | sa nachadza formular so
$tandardnymi ¢astami, ktory sa zacleni do spravy o chemickej bezpeénosti.

Sprava o chemickej bezpecnosti sa vypracuva a predklada v suvislosti s registracnou
dokumentéciou, a preto sa na fiu vztahuju rovnaké Gvahy tykajuce sa aktualizacie. Musi
sa aktualizovat, ak existujui nové poznatky o pouZitiach alebo rizikach latky pre zdravie
ludi a/alebo Zivotné prostredie, ktoré vedu k zmenam karty bezpecnostnych Gdajov alebo
spravy o chemickej bezpecnosti. Medzi situacie, ktoré mdzu spbsobit, Ze nastane potreba
aktualizacie spravy o chemickej bezpecnosti, patri:

e o0znamenie alebo urcenie novych pouZiti latky, napr. novy vyvoj na trhu alebo
v dosledku komunikéacie v ramci dodavatelského retazca, dostupna nova mapa
pouziti atd".,

e spresnenie existujuceho hodnotenia, napr. dostupnost presnejsich informacii
o podmienkach pouzivania alebo o hmotnosti pri pouziti,

¢ vysledok testovania vykonaného po spracovani navrhu na testovanie,

e pripojenie nového registrujliceho k spolo¢nému predkladaniu, ktory prinesie nové
informacie, nové pouzitia alebo nové zlozenie ¢i klasifikaciu latky.

Ked bola sprava o chemickej bezpecnosti vypracovana a predlozena spoloc¢ne, odporuca
sa, aby sa jej aktualizacia prediskutovala a schvalila v kontexte spoloCnej registracie.
Hlavny registrujlci sa postara o aktualizacie a ostatni registrujuci budd informovani

o predlozeni zmien prostrednictvom aktualizovanej registracnej dokumentacie.

D.6.2 Struktdra spravy o chemickej bezpeénosti

Spravu o chemickej bezpecnosti tvoria dve Casti: A a B s roznymi oddielmi.
V nasledujtcich odsekoch sa nachadza stru¢ny opis obsahu kazdého oddielu spravy
o chemickej bezpecnosti.

Cast A obsahuje:

e zhrnutie opatreni manazmentu rizik: opatrenia manazmentu rizik st sucastou
expozi¢nych scenarov nachadzajlcich sa v oddiele 9 spravy o chemickej
bezpecnosti. Odporuca sa, aby sa v expozicnom scenari podrobne opisanom dalej
uviedol len obycajny odkaz na opatrenia manazmentu rizik, aby sa predislo
duplicite informacii. Ak hlavny registrujici predlozil spolo¢ne vypracovanu spravu
o chemickej bezpecnosti, musia sa v spolo¢nej sprave o chemickej bezpecnosti
uviest odkazy na expozi¢né scendre pre vSetky pouzitia tykajuce sa jedného
registrujlceho. V skuto¢nosti je délezité pripomenut, Ze nie vsetci registrujuci
dodavaju latky na vietky pouzitia uvedené v sprave o chemickej bezpecnosti.
Kla¢ovou je transparentnost pouziti podporovanych kazdym registrujacim.

V pripade, ak existuju pouzitia (typické pre urcitych registrujucich), ktoré boli
vyhodnotené vo vlastnej (samostatnej) sprave o chemickej bezpecnosti, uvedie sa
odkaz na oddiel 9 vlastnej spravy o chemickej bezpecnosti,

¢ vyhlasenie, Zze opatrenia manazmentu rizik sa realizovali: toto vyhlasenie
odkazuje na opatrenia manazmentu rizik slvisiace s vyrobou a vlastnymi
pouzitiami registrujucich. Toto vyhlasenie je Specifické pre kazdého registrujuceho
a predklada ho samostatne kazdy registrujuci,

e vyhlasenie, Ze opatrenia manazmentu rizik boli ozndmené: aj toto vyhlasenie je
Specifické pre kazdého registrujiceho a jeho trhy. Délezity je aj sulad s pouzitiami
uvedenymi v rozsirenych kartach bezpecnostnych udajov kazdého registrujlceho.
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Cast' B spravy o chemickej bezpe¢nosti je ur¢end na oznamenie hodnotenia a je
rozdelena na 10 oddielov.

Oddiely 1 a 8 spravy o chemickej bezpecnosti mozno automaticky vytvorit pomocou
doplnku aplikacie IUCLID?® (nastroj na vytvaranie sprav), ktory bol vytvoreny na to, aby
vyberal Udaje zo suboru udajov o latke aplikacie IUCLID a automaticky ich vkladal

do Sablény spravy o chemickej bezpecnosti.

Oddiel 1 slazi na oznamovanie identity latky a jej fyzikalno-chemickych vlastnosti.
Identita latky, na ktoru sa odvolava sprava o chemickej bezpeénosti, musi byt
transparentnda. Okrem identifikatorov sa musia poskytnut informacie o type latky a jej
(jednom alebo viacerych) zloZeniach. V pripade, ak sa v sprave o chemickej bezpecnosti
ma uviest niekolkych zlozeni s odliSnymi profilmi nebezpecnosti, sa tato skuto¢nost musi
jasne vysvetlit. Objekty posudzovania sa mbézu vymedzit, aby transparentnym sp6sobom
prepojili informacie o zlozeni, nebezpecnosti (vratane klasifikacie a posudenia PBT),
pouzitiach a ich posudeni expozicie a charakterizéacii rizika (pozri oddiel D.2.2).

Oddiel 2 sluzi na oznamenie vyroby a pouziti latky v priebehu jej zivotného cyklu.
Kapitola R.12 Usmernenia k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti o opise pouzitia®® obsahuje vysvetlenie o tom, ako opisat pouzitia. To
zahrfia nazvy pre pouzitie a jeho Ciastkové cinnosti, vysvetlenie pouzitia,
$tandardizované deskriptory pouzitia, akykolvek relevantny regulaény $tatit a hmotnost
pri pouziti. Hmotnost pri pouziti je dolezita informacia, kedZe i) sl(zi na podporu
environmentalneho hodnotenia a ii) umozriuje orgdnom stanovit priority na dal3ie
regulacné opatrenie, pricom sa zohladnia informacie o expozicii. V skutoCnosti nizky
objem rozsiahlych disperznych pouZiti povedie k niZ3ej priorite. Treba poznamenat, ze
registrujuci mézu vyuzivat rozliéné typy ,hmotnosti pri pouziti* (napriklad celé
hmotnostné pasmo EU alebo vliastné hmotnostné pasmo) a Ze zasadnou je
transparentnost. PodrobnejsSie informdcie si uvedené v kapitole R.16 Usmernenia

k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Ked je potrebné posldenie expozicie, vSetka vyroba a pouzitia by mali mat suvisiace
hodnotenie (vratane expozic¢nych scenarov, Ciastkovych scenarov, odhadov expozicie
a charakterizacie rizika) v oddieloch 9 a 10 spravy o chemickej bezpecnosti. Na to, aby
bola sprava zrozumitelna, su potrebné jasné prepojenia medzi opisom pouzitia

a hodnotenim.

Neodporucané pouzitia sa musia oznamovat aj v oddiele 2.

Oddiel 3 sltzi na oznamovanie klasifikacie a oznacovania latky (existovat méze niekolko
klasifikacii v pripade, ak ma niekolko zlozeni odlisSné profily nebezpecnosti). Uvedu sa
vysvetlenia odvodenia klasifikacii z informécii oznamenych v oddieloch 4 az 7.

Oddiel 4 slazi na oznamovanie vlastnosti environmentalneho osudu, oddiel 5 na
oznamovanie posudenia nebezpecnosti pre ludské zdravie, oddiel 6 na oznamovanie
nebezpeénosti stvisiacich s fyzikalno-chemickymi vlastnostami a oddiel 7

na oznamovanie posudenia nebezpecnosti pre Zivotné prostredie. VSeobecna Struktira
vSetkych uvedenych oddielov navrhovana na oznamovanie informécii o kazdom
sledovanom parametri je takato:

e prehlad vysledkov stadii,

e neuvedenie Udajov, v nalezitom pripade (vratane odbévodnenia),

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

0 http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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e navrh na testovanie, v nalezitom pripade (vratane Specifikacii navrhov na testovanie
a harmonogramu),

e opis vratane urcenia hlavnych vysledkov posudenia.

Uviest by sa mali aj zdvery tykajlce sa posudenia nebezpeénosti, ako je odvodenie
hodn6t DNEL a PNEC alebo akékolvek iné kvalitativne zavery o nebezpecnosti.

Oddiel 8 sltzi na oznamenie posUdenia PBT a vPvB. To zahffia posudenie vlastnosti PBT
alebo vPVB a charakterizicie emisii v pripade, ak je latka identifikovana ako latka, ktora
je (alebo sa s fiou zaobchdadza, akoby bola) perzistentna, bioakumulativna a toxicka
alebo velmi perzistentna a velmi bioakumulativna (podla kritérii v prilohe XI11

k nariadeniu REACH). Vlastnosti PBT sa urcuju ako klasifikacia a oznacovanie na zaklade
studii oznamenych v oddieloch 4 a 7 spravy o chemickej bezpecnosti.

Oddiely 9 a 10 su uréené na oznamovanie posudenia expozicie a charakterizacie
rizika3!. Hoci urdité informacie o expozicii mozno oznamit v aplikacii IUCLID, nie su
aplné, a preto v aplikacii IUCLID nemozno vytvorit oddiely 9 a 10. Tieto oddiely sa musia
vytvorit v inych nastrojoch alebo manudlne. Pomocou nastroja Chesar mozno exportovat
informécie o pouziti a expozicii do aplikacie IUCLID a néastroj na vytvaranie sprav méze
vytvorit Uplnl spravu o chemickej bezpecnosti (vratane oddielov 1 az 10) zliéenim
oddielov 1 az 8 vytvorenych z udajov oznamenych v aplikacii IUCLID a oddielov 9 a 10
vytvorenych z idajov oznamenych v nastroji Chesar.

Ked je potrebné posudenie expozicie, vopred by sa v oddiele 9 mali vysvetlit hlavné
prvky pristupu tykajuceho sa posudzovania, aby poskytli ndvod citatelovi spravy. Tieto
vysvetlenia sa pri kazdej cielovej skupine (zivotné prostredie, ludia prostrednictvom
Zivotného prostredia, pracovnici, spotrebitelia) mdzu zaoberat:

e prehladom rozsahu posudenia expozicie vypracovanom na zaklade zaverov
tykajucich sa nebezpecnosti oznamenych v oddieloch 5 a 7 a/alebo inymi
aspektmi, ako je napriklad posudzované mnozstvo expozicie ludi prostrednictvom
Zivotného prostredia,

e pristupom k posudzovaniu, napriklad:

o metodami, ktoré sa pouzili na odhad expozicie a v pripade potreby, preco
sU vhodné,

o Ci sa na charakterizaciu rizika pouzili vSeobecné Uvahy (tykajlce sa
vSetkych pouziti alebo vacsiny z nich), ako je pouzitie koncentracného
limitu ako prahovej hodnoty na vyhodnotenie, Ze lokalne G¢inky na koZzu
s pod kontrolou,

e osobitnymi aspektmi platnymi pre vSetky (vacsinu) expozi¢né scenare, ako su:
o0 opatrenia motivované fyzikalno-chemickymi nebezpecenstvami,

o poziadavky na osobné ochranné prostriedky (napr. typy rukavic), ked’ su
potrebné v ramci Ciastkovych scenarov.

Pre kazdu vyrobu a pouzitie sa teda musi opisat expozi¢ny scenar, ktory obsahuje:

e nazov oddielu zodpovedajulci opisu pouzitia,

31 Upozornenie: V zaujme lepsej Citatelnosti sa odporucana Struktira mierne odliSuje od Struktlry v oddiele 7
prilohy 1 k nariadeniu REACH. Rozdiel je, Ze sa odporuca, aby sa odhady expozicie a charakterizacia rizika
oznamovali v oddiele 9 pre expozi¢ny scenar, a nie v oddiele 10. Kombinovana expozicia a rizika medzi pouzitiami
sa mézu oznamit v oddiele 10.
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e pre kazdu diastkovu ¢innost prislusny Ciastkovy scenar s opisom podmienok
bezpeéného pouzivania. Tieto podmienky sa musia oznamovat jasnym
a zrozumitelnym sp6sobom. Bola vytvorena Struktura cCasti, aby bolo mozné
zoskupit typ podmienok a opatreni, ktora je uvedena v prilohe D-1,

e pre kazdy ciastkovy scenar (kvalitativny alebo kvantitativny) sa musi oznamit
charakterizacia rizika pre kazdu relevantnu zlozku zZivotného prostredia alebo
spbsob expozicie a typ G¢inku na lfudské zdravie. Treba si uvedomit, ze
charakterizacia rizika pre kombinované spdsoby expozicie sa tiez musia oznamit
v kazdom ciastkovom scenari. Odhady expozicie su zvycajne potrebné na
vykonanie charakterizacie rizika. Musia byt v stulade s podmienkami opisanymi
v Ciastkovom scenari. Uviest sa m6zu aj Gvahy tykajlice sa neistdt (pozri oddiel
D.5.4).

Viac podrobnych informéacii o vykonavani posudzovania sa uvadza v kapitolach R.14,
R.15 a R.16 Usmernenia k poziadavkdm na informécie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti.

Kombinované rizika v ramci Ciastkovych scenarov alebo pouziti (pozri oddiel D.5.3) sa
musia oznamit v oddiele 10 spravy o chemickej bezpecnosti.

Urcita podpora a priklady sa uvadzaja na

adresach http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
a http://echa.europa.eu/web/guest/support/qguidance-on-reach-and-clp-
implementation/formats.
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D.7. EXPOZICNY SCENAR NA OZNAMENIE

Expozi¢ny scenar, ktory sa ma oznamit, je pripojeny ku karte bezpecénostnych tdajov
(rozsirena karta bezpecnostnych Gdajov) a opisuji sa v iom podmienky bezpecného
pouzivania stanovené v hodnoteni chemickej bezpecnosti. Opisané podmienky musia
zabezpeclovat bezpelné pouzivanie z hladiska ludského zdravia a Zivotného prostredia.
Adresatmi expozi¢nych scenarov na oznamenie s najma manazéri pre ochranu zdravia,
bezpecénost a Zivotné prostredie v podnikoch, zavodni manazéri a/alebo manazéri pre
bezpe¢nost vyrobkov.

Pri vytvarani expozi¢nych scenarov na oznamenie sa registrujicim odporuca, aby
zohladnili tieto body:

e pre kazdé identifikované pouzitie by sa mal pripravit samostatny expozi¢ny
scenar, napriklad pouZzitia patriace do réznych Stadii Zivotného cyklu by sa mali
uviest v odlisnych scenéaroch,

e nie vSetky expozi¢né scendre v sprave o chemickej bezpe¢nosti musia byt
relevantné na to, aby sa oznamovali, napr. na nizSich Urovniach dodavatelského
retazca nemusi byt vhodné oznamovat expozi¢ny scenar tykajlci sa vyrobnych
¢innosti registrujlceho,

e usilovat treba o harmonizacii z hladiska struktiry expoziéného scenara aj
z hladiska jeho obsahu. Expozi¢né scenare pre latky vstupuju do zlozitych
dodéavatelskych retazcov, preto je zdsadné harmonizovat obsah a formaty medzi
registrujucimi rovnakej latky. Rozsirené karty bezpecnostnych udajov su tiez
hlavnym nastrojom pouzivanym na oznamovanie klasifikacie dohodnutej medzi
registrujlucimi pocas procesu SIEF. Rozne klasifikacie (napriklad z dévodu
rozdielneho zlozenia) alebo rozdielna nebezpecnost spésobenad zmenami formy
moézu viest k odchylkam v ramci odportiéanych podmienok pouzivania medzi
dodavatelmi rovnakej latky,

e harmonizované formaty medzi sektormi vyrabajicimi latky vo vSeobecnosti
ulahéuju konsolidaciu, ktord sa musi vykonat na ziskanie informacii o bezpeénom
pouzivani pre zmesi zaloZzené na expozi¢nych scenaroch latok. Pokial ide
o Struktdru, odpordca sa harmonizovana Sabléna uverejnend agentirou ECHAS?,
PouzZitie harmonizovanych struktar vytvorenych informacnymi technolégiami moze
ulahdit aj oznamovanie expoziénych scenarov,

e v pripade urcitych latok s rozsiahlym pouzitim sa rozsirené karty bezpecnostnych
Gdajov mo6zu stat pomerne objemnymi. Odporicéa sa, aby ste na zaciatok prilohy
s expozi¢nymi scenarmi vlozili obsah, aby ste prijemcovi poskytli prehlad, ktory
mu moze pomdct urcit, aky expozi¢ny scenar je vhodny pre jeho pouZitia.
Odporuca sa, aby ste tento obsah vytvorili so $truktarovanymi kratkymi
nazvami33,

e v sprave o chemickej bezpecnosti nachadzaju informacie, ktoré sa nemusia
vkladat do expozi¢ného scendra na ozndmenie. Napriklad nie je potrebné
oznamovat podmienky, ktoré neobmedzuji pouzitie latky (napr. dizka trvania
Ulohy az osem hodin denne) alebo ktoré jeden nasledny uzivatel neméze
kontrolovat (mnozstvo latky pri rozéirenom pouzivani). Ocakava sa vsak, ze tieto
podmienky budd uvedené v sprave o chemickej bezpecnosti, pretoze organom
poskytuju transparentnost o hodnoteni chemickej bezpeénosti,

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

33http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-
Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf.
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o ak sa pri hodnoteni pouzili modifikatory expozicie zalozené na dizke trvania Ulohy,
v expozi¢nom scenari na oznamenie by sa malo uviest, do akej miery je ¢as
faktorom, ktory kontroluje rizikd (napr. ozndmenim ukazovatelov
charakterizovania rizika v oddiele 3 expozi¢ného scenara). Prijemca by mohol
potrebovat tieto informacie na pochopenie dosahu lehét zalozenych na Glohach na
¢innost organizacie v jeho podniku. Napriklad to mbze znamenat, Ze pracovnici po
vykonani jednej Ulohy by vo zvysku zmeny vdbec nemali byt vystaveni latke, aby
sa tym zarucilo bezpecné pouzivanie,

e informacie o bezpeCnom pouzivani z expozi¢nych scenarov pre latky su urcéené aj
na oznamovanie na nizsich Urovniach dodavatelského retazca, ked bola latka
pridana do zmesi. V zavislosti od prijemcu zmesi (formulator zmesi v zmesiach
alebo koncovy uzivatel zmesi) ma formulator r6zne moznosti na oznamenie
informacii o bezpecnosti, ktoré dostal prostrednictvom expozi¢ného scenara
k latkam:

o pripojenie expozi¢ného scendara jednej latky ku karte bezpecnostnych
Gdajov zmesi. Tato moznost sa uplatriuje vtedy, ked' registrujici uvadzaju
svoju latku na trh vo forme zmesi alebo ked formulatori dodavaju zmes
inému formulatorovi,

o zlucenie informacii v expozi¢nom scenari pre jednotlivé latky do jednej
informacie o bezpe¢nom pouzivani pre zmes (ked sa zmes dodava
koncovym uzivatelom). Tieto informacie mdzu byt i) zahrnuté do hlavnej
¢asti karty bezpecnostnych Gdajov alebo ii) sa moézu pripojit ku karte
bezpeénostnych Gdajov. Bez ohladu na zvoleni moznost sa jasne musia
zdbraznit podmienky pouzivania vyplyvajlice z hodnotenia chemickej
bezpecénosti vykonaného na vys$sej Urovni dodavatelského retazca, aby
prijemcovia zmesi vedeli, ze sa na nich vztahuji povinnosti podla ¢lanku
37 ods. 4 nariadenia REACH34,

Uz pri vykonavani hodnotenia chemickej bezpecnosti by registrujici mali o¢akavat
oznamovanie expoziénych scendrov na nizsich Urovniach dodavatelského retazca, t. j.
mali by podmienky pouzivania povazovat za relevantné pre pouzitie zmesi koncovymi
uzivatelmi. Tieto informacie mozno ziskat z méap pouziti sektorov formulovania alebo od
jednotlivych kltcovych zakaznikov.

V oddieloch D.7.1 a D.7.2 sa uvadzaju dalSie podrobnosti na ulfah¢enie oznamovania
expozi¢nych scenarov v dodavatelskom retazci. Nastroj Chesar sa pri tvorbe expoziéného
scendra na oznamenie riadi zasadami uvedenymi dalej.

D.7.1 Vyber informacii délezitych na oznamenie

D.7.1.1 Informacie dolezité pre naslednych uzivatel'ov

Sprava o chemickej bezpec¢nosti predstavuje zdroj informacii pre organy a pre samotnu
registrujucu spolo¢nost. Sprava moze obsahovat vysvetlenia a odévodnenia, ktoré nie s
dolezité pre nasledného uzivatela, aby pochopil, ktoré podmienky pouzivania registrujuci
povazuje za podmienky, ktoré zarucuju bezpecné pouzivanie. Registrujtci by mali
obmedzit informacie oznamované v expozi¢nom scenari na informacie, ktoré maju pre
naslednych uzivatelov prakticky vyznam:

e jasné vymedzenie pouziti a ¢innosti, ktoré su uvedené v expozicnom scenari,

e prevadzkové podmienky predpokladané v posudeni a vysledné opatrenia

34 viac informaécii sa nachadza v Usmerneniach pre naslednych uzivatelov (http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach).
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manazmentu rizik potrebné alebo odporicané na zabezpecenie bezpecného
pouzivania vratane:

o podmienok tykajucich sa ¢innosti samotného prijemcu expozi¢ného scenara,

o podmienok tykajucich sa navrhu a predpokladaného pouzitia produktov
prijemcu (zmesi a vyrobky) obsahujucich registrovanu latku na nizSich
urovniach dodavatelského retazca,

0 podmienok s osobitnymi potrebami tykajucimi sa nakladania s odpadom
(zhodnocovanie, likvidacia),

e akékolvek informacie, ktoré pomdzu naslednému uzivatelovi pochopit a porovnat jeho

vlastné podmienky pouZivania s podmienkami pouzivania v expozi¢nom scenari.
Expoziény scendr na oznamenie by nemal byt ani nadmerne opisny, ani prili$ véeobecny
alebo neurcity. Ked' su k dispozicii mapy pouziti Specifické pre sektor od organizacii
naslednych uzivatelov, Urover informdcii z tychto map pouziti by mala vytvorit spravnu
rovnovahu. Ked' sa produkty pouzivaji vo velmi $pecifickych situaciach, mozno ocakavat
vysSSiu Uroven podrobnosti.

Podmienky, ktoré pre naslednych uzivatelov predstavuju doplfiujuce odporucania
osvedcenych postupov (t. j. podmienky, ktoré neboli pouzité v ramci hodnotenia, a preto
sa nemusia dostat do oznamovanej charakterizacie rizika), mozno uviest v expozi¢nom
scenari na oznamenie, napr. ,zabezpecte, aby boli zavedené postupy a odborna priprava
v oblasti nadzovej dekontaminécie a likvidacie“; mali by sa v$ak jasne odlisit pod
prisluSnym zahlavim ,Doplfiiujuce odporucania osvedcéenych postupov" s ,Povinnosti
podla ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia REACH sa neuplatriuju®, s cieflom oznadit priznakom
ich nepovinny charakter.

Napokon sa musi zabezpedit sidrznost medzi réznymi ¢astami expozi¢ného scenara, ako
aj sullad s informéaciami uvedenymi v hlavnej Casti kariet bezpe¢nostnych Udajov, najma
oddielu 8 o Kontrolach expozicie/osobnej ochrane, kde sa oznamuju aj opatrenia
manazmentu rizik.

D.7.1.2 Informacie v pripadoch, ked’ sa pocas pouzivania meni
nebezpeénost

Poskytnutie rozsirenych kariet bezpe¢nostnych Udajov sa méze uplatnit aj v tychto
pripadoch:

e latky, pri ktorych zmeny formy alebo zlozenia v priebehu naslednych
pouziti vedu k vzniku nebezpecnych vlastnosti. Podla ¢lanku 5 ods. 1
nariadenia CLP sa klasifikacia tyka foriem alebo fyzikalnych skupenstiev, v akych
sa latka uvadza na trh a v akych sa déd opodstatnene ocakavat, ze sa bude
pouzivat. To vyslovne nezahffia nebezpecenstva spbsobené produktmi reakcie,
registrujucim sa vSak odporuca, aby uplatnili analégové principy. Registrujici by
mal na nizSich Urovniach dodavatelského retazca oznamit, i) do akej miery sa na
pouzitia, pri ktorych dochadza k transformaciam s potencidlne nebezpecnymi
zmenami, vztahuje jeho hodnotenie chemickej bezpeénosti, ii) ktoré opatrenia
manazmentu rizik su potencialne potrebné a iii) ktoré pouzitia registrujuci
nepodporuje. Povinnosti nasledného uzivatela podla ¢lanku 37 nariadenia REACH
(vratane povinnosti na ziskavanie Udajov) sa primerane uplatnuju v pripade, ked’
sa tieto informacie oznamuju.
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o latky, pri ktorych zmeny formy alebo reakcia v priebehu pouzitia vedu
k zaniku nebezpecnych vlastnosti. V takych pripadoch nie je potrebné
oznamovat expozi¢né scenare pre pouzitia nie nebezpecnej formy alebo
produktov reakcie latky.

Pozndmka: Ked' latka uvedend na trh nespifia kritérid na klasifikaciu ako nebezpecna, ale
pocas pouzivania mozno ocakavat vyskyt nebezpecenstiev, uplatni sa oznamovanie
stanovené v ¢lanku 32 nariadenia REACH (t. j. povinnost oznamovat informacie na
nizéich Grovniach dodavatelského retazca, ked sa nevyzaduje karta bezpeénostnych
Udajov). Zavedeny format karty bezpecnostnych Udajov bude najvhodnejsi na
informovanie o tychto nebezpecenstvach a suvisiacich opatreniach manazmentu rizik.
Ked registrujuci informuje o tychto nebezpecenstvach, ale nepodporuje pouzitie, alebo
ked nasledny uzivatel vie o zmenach pocdas pouzitia, rozhodne sa v3ak neinformovat
dodavatela, mdze byt vhodné pripravit spravu nasledného uzivatela o chemickej
bezpeclnosti.

D.7.2 Moznosti oznamovania

Agentlra ECHA so zucastnenymi stranami spolupracovali v ramci planu CSR/ES®® na
vytvoreni niekolkych produktov, ktoré moézu poskytnat podporu spolo¢nostiam na
vytvaranie alebo oznamovanie expozi¢nych scenarov pre latky v dodavatelskom retazci.
Dodatoc¢na podpora je k dispozicii aj pre formulatorov alebo koncovych uzivatelov, ktori
spraclvaju informacie v expozi¢nych scenaroch. Realizacia rieseni uvedenych dalej je
uzitoéna aj pre subjekty na ovela nizsich Urovniach dodavatelského retazca, kedze sa

k nim informacie dostavaju ovela struktirovanejsie a harmonizovanejsie.

D.7.2.1 Format expozicného scenara

V nariadeni REACH sa neurcuje konkrétny format expozi¢ného scenara na oznamenie. Zo
skusenosti v8ak vyplyva, ze véetky strany mozu mat prospech z prace s harmonizovanou
Strukturou. Expozi¢ny scenar na ozndmenie zvycajne tvoria Styri oddiely:

1. Nazov
2. Podmienky pouzivania ovplyviujlice expoziciu
3. Odhad expozicie a odkaz na jeho zdroje3®

4. Usmernenia pre naslednych uzivatelov o tom, ako vyhodnotit, ¢i nasledny uzivatel
pracuje v ramci hranic stanovenych v expozi¢nom scenari (kontroly stladu3?)

Agentura ECHA uverejnila niekolko Sablén s poznadmkami na vysvetlenie odporidc¢aného
formatu s tymito Styrmi oddielmi. Sablony s pozndmkami nadslednym uzivatefom ukazujq,
¢o moOzu ocakavat, ze najdu v expozi¢nom scenari pre latku. UZito¢né mézu byt aj pre
registrujlcich, aby pochopili, ako $truktirovat expoziény scenar na oznamenie.

V Sablénach sa opisuje typ informacii, ktory sa nachadza v kazdom oddiele. Pre rézne
stadia zivotného cyklu boli vypracované odlisné 3ablony. V prilohe D-1 sa uvadza prehlad
zahlavi, predpokladanych v expozi¢nom scenari, ktoré su dolezité aj pre expozi¢ny

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

3% Treba si uvedomit, Ze oddiel 3 nemusi byt vZdy podstatny na oznédmenie.

37 Toto usmernenie méze napriklad obsahovat opis, ako mozno uplatnit Upravu meradla na konkrétny expozi¢ny
scendr alebo ako mdéZe ndsledny uZivatel prakticky preukdzat, Ze bola dosiahnutd cielovd G&innost opatrenia
manazmentu rizik.
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scenar na oznamenie.

Okrem toho boli uverejnené praktické priklady expozi¢nych scendrov na ozndmenie3.
Tieto priklady vychadzaju z predtym uverejneného nazorného prikladu spravy

o chemickej bezpeénosti s cielom ukazat, ako mozno vybrat informacie zo spravy

o chemickej bezpecnosti a oznamit ich prostrednictvom expozi¢ného scenara na
oznamenie.

Sablony a priklady su k dispozicii na adrese:

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

D.7.2.2 Vety ESCom

Délezitou sucastou harmoniza¢ného Usilia pre spolo¢nosti je pouzit rovnaké znenie textu
obsahu expozi¢nych scenarov. Expozi¢né scendre su sucastou kariet bezpe¢nostnych
Gdajov, a preto sa musia prekladat do jazyka (jazykov) krajiny prijemcu. Dohodnutie sa
na zneni textu ulahcuje aj prekladanie.

V ramci projektu ESCom?®° bol vypracovany kataldg Standardnych viet pre expozi¢né
scenare, ktoré mbzu pouzivat vetky zG¢astnené strany. Tieto vety su k dispozicii
spolo¢ne s urditymi dopliiujlicimi informaciami, ktorymi sa vymedzuje, pre ktoré oddiely
je dana veta relevantna alebo kto je pévodcom vety. Katal6ég Standardnych viet sa stale
rozSiruje, aby pojal dalSie vety alebo aby sa spresnili existujlice vety, preto sa pravidelne
aktualizuje.

D.7.2.3 Format na vymenu udajov ESCom XML

Expozi¢né scendre sa zvycajne v dodavatelskom retazci vymienaju vo formate
dokumentov. Spracovanie informacii z expozi¢nych scenarov moze byt ¢asovo narocné,
kedZe sa ¢asto musia najprv importovat do informacnych systémov spolo¢nosti. Na
ulahcéenie vkladania informacii do systémov spoloc¢nosti bol navyse k beznému formatu
dokumentov v ramci projektu ESCom vyvinuty aj format XML na elektronické
sprostredkovanie informacii expozi¢nych scenarov. Poskytovatelom informacnych
systémov sa odporuca, aby do svojich systémov zaviedli tento format XML, aby mohli
tymto spésobom vytvarat a prijimat expozi¢né scenare s ciefom zabranit manualnemu
vkladaniu informéacii do réznych systémov.

D.7.2.4 Struktarovany kratky nazov

Prvy oddiel odporucanej Struktlry expozicného scenara je jeho nazov. Tento oddiel
obsahuje informacie o ¢innostiach, na ktoré sa vztahuje expoziény scenar, a predstavuje
informacie kriticky dblezité pre nasledného uzivatela, ked sa rozhoduje o tom, ktory
expoziny scenar sa vztahuje na jeho pouzitie (pouzitia).

Strukturovany kratky nézov je kombinéciou deskriptorov, ktoré prijemcovi spolo¢ne
poskytuju prvy naznak, ¢i je expozi¢ny scenar vhodny pre jeho pouzitie (pouzitia). Tvori
ho Stadium Zivotného cyklu, informacie o trhoch alebo sektoroch, v ktorych dochadza

VvV pouZitiu, a mdze obsahovat doplfiujlce informacie, ktoré by tiez mali vychadzat zo
Standardnych viet.

Struktirovany kratky nézov nie je ndzov expozi¢ného scenéra, ktory by mal odrazat
rozsah expozi¢ného scenara, tiez s vyuzitim ¢o najvacsSieho mnozstva standardnych viet.

Kapitola R.12 Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti o opise pouzitia obsahuje viac informacii o rozdiele medzi nazvami

38 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios.

39 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom/.
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expozic¢nych scenarov a Struktdrovanymi kratkymi nazvami.
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PRILOHA D-1: STRUKTURA PRE PODMIENKY POUZIVANIA V EXPOZICNYCH SCENAROCH
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V tychto tabulkach sa nachadza zoznam zahlavi na Struktirovanie spravy o podmienkach pouzitia v ramci Ciastkovych scenarov (pre
spravu o chemickej bezpecnosti, ako aj pre expoziCny scendr na oznamenie). Vysvetlenie sa uvadza s ohladom na typ podmienok
pouzivania, ktoré sa moézu oznamit v ramci daného alebo iného zahlavia.

D.7.3 Pouzitia pracovnikmi

D.7.3.1 Ciastkové scenare pre pracovnikov

Zahlavie

Informacie zvycdajne uvadzané v tomto oddiele

Charakteristika produktu (vyrobku)

Fyzikalne skupenstvo produktu [plynné/kvapalné/tuhé] a miera prasnosti (v pripade tuhych
produktov); koncentracia latky v produkte; dizajn obalu ovplyviiujlci expoziciu;

Pouzité mnozstvo (alebo mnozstvo nachadzajuce
sa vo vyrobkoch), frekvencia a dlzka trvania
pouZitia alebo expozicie

Trvanie jednej Ulohy, resp. ¢innosti v jednej zmene; frekvencia expozicie (napr. jednorazova
alebo opakovanad);

Technické a organizacné podmienky a opatrenia

Navrh procesu rozhodujuci o expozicii (napr. uzavreté systémy, ochrannéa obalka); riadenie
procesu na dialku; ventilacné podmienky; prekazky zabrafujuce kontaktu s koZou; osobitné
organizacné opatrenia (napr. pravidelna udrzba, pokyny, Skolenie, dohlad) na podporu
fungovania technickych opatreni;

Podmienky a opatrenia tykajluce sa hodnotenia
osobnej ochrany, hygieny a zdravotného
hodnotenia

Osobné ochranné prostriedky: ochrana dychacich ciest (vratane typu a Ucinnosti), odevy
a rukavice na ochranu koze (vratane vhodného materialu); ochrana tvare a oci; Udaje
o biologickom monitorovani a program zdravotného dohladu, ked' sa tyka konkrétnej latky;

Iné podmienky ovplyviujlice expoziciu
pracovnikov

Miesto pouzitia (uzavreté/otvorené priestory); objem miestnosti, podmienky tykajlce sa
prevadzkovej teploty a tlaku;

Doplfiujice odporucania osvedéenych postupov.
Povinnosti podla ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia
REACH sa neuplatiiuju

Odporucania osvedc¢enych postupov nad ramec povinnych opatreni, ktoré boli zaklad pre
hodnotenie chemickej bezpec¢nosti (vykonanie pre naslednych uzivatelov nepovinné).
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D.7.3.2 Ciastkovy scenar pre zivotné prostredie

Zahlavie

Informacie zvycéajne uvadzané v tomto oddiele

Charakteristika produktu (vyrobku)

Koncentracia latky v produkte; viskozita kvapalného produktu; dizajn obalov (alebo
prepravnych zariadeni) s vplyvom na uvolfiovanie;

Pouzité mnozstvo, frekvencia a dizka trvania
pouZitia (alebo zo Zivotného cyklu)

Mnozstvo na priemyselny podnik [v tonach za den a za rok]; frekvencia uvolfiovania
z priemyselného podniku (napr. ak existuje len nepravidelné uvolfiovanie)

Technické a organizacné podmienky a opatrenia

Navrh procesu rozhodujlci o po¢iatocnom uvolneni (napr. uzavreté systémy, ochranna
obalka, osobitné techniky oplachovania alebo technologické pomocné latky s uzatvorenym
okruhom); metddy na predbeznu Upravu odpadovej vody na mieste a na spracovanie
odpadového vzduchu; osobitné organizacné opatrenia na podporu fungovania konkrétnych
technickych opatreni; zber odpadu na mieste; nakladanie s odpadom na mieste;

Podmienky a opatrenia suvisiace s biologickou
Cistiarfiou odpadovych vod

Typ zariadenia (bezné komunalne zariadenie alebo priemyselné zariadenie Specifické pre
podnik s osobitnou U¢innostou); velkost zariadenia na spracovanie odpadov ($tandardne

2 000 m3/d, mbze sa vSak upravit pre konkrétne priemyselné podniky); spésob spracovania
kalov;

Podmienky a opatrenia tykajuce sa externého
spracovania odpadu (vratane odpadu
z vyrobkov)

Vhodné metddy spracovania na likvidaciu odpadu (napr. spalovanie nebezpecného odpadu,
fyzikalno-chemické spracovanie emulzii alebo kiupele na povrchovu Upravu, chemicka oxidacia
vodného odpadu); vhodné metdédy zhodnocovania odpadu (napr. opakovana destilacia
rozpustadiel, rafindcia odpadu z maziv)

Ostatné podmienky ovplyviujlice expoziciu
Zivotného prostredia

Prietok pritekajticich povrchovych vdd (Standardne 18 000 m3/d, mbze sa vSak upravit pre
priemyselny podnik); miesto pouZzitia (uzavreté/otvorené priestory);

Doplnujlce odporucania osvedcenych postupov.
Povinnosti podla ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia
REACH sa neuplatfiuju

Odporucania osvedcéenych postupov nad ramec povinnych opatreni, ktoré boli zaklad pre
hodnotenie chemickej bezpecnosti (vykonanie pre naslednych uzivatelov nepovinné).




Usmernenie k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej

bezpecnosti
Cast D: RAmec pre posidenie expozicie
Verzia 2.0 august 2016

D.7.4 Pouzitia spotrebitel'mi

47

D.7.4.1 Ciastkové scenare pre spotrebitel'ov

Zahlavie

Informacie zvycajne uvadzané v tomto oddiele

Charakteristika produktu (vyrobku)

Koncentracia latky v produkte; fyzikalne skupenstvo produktu [plynné/kvapalné/tuhé], miera
prasnosti (v pripade tuhych produktov), rozpraSovanie, viskozita kvapalnych produktov;
dizajn obalu ovplyviujlci expoziciu;

Pouzité mnozstvo (alebo mnozstvo
nachadzajuce sa vo vyrobkoch), frekvencia
a dlzka trvania pouZitia alebo expozicie

pouzité mnozstvo produktu na udalost; dlZka trvania expozicie; frekvencia pouZivania.

Informéacie a poucenia v oblasti spravania pre
spotrebitelov

Bezpecnostné poudenia, ktoré je potrebné ozndmit spotrebitefom (napr. pokyny na
pouZivanie). Treba pripomen(t, Ze osobné ochranné opatrenia sa v pripade spotrebitelskych
pouZiti zvylajne neolakavajd.

Iné podmienky ovplyvnujlce expoziciu
spotrebitelov

Typ miestnosti (velkost a vetranie), miesto pouZitia (uzavreté/otvorené priestory)

D.7.4.2 Ciastkovy scenar pre zivotné prostredie

Zahlavie

Informacie zvycajne uvadzané v tomto oddiele

Charakteristika produktu (vyrobku)

Koncentréacia latky v produkte; dizajn produktu alebo obalov s vplyvom na uvolfiovanie;

Pouzité mnozstvo, frekvencia a dizka trvania
pouZitia (alebo zo Zivotného cyklu)

V tomto oddiele sa zvycajne neoznamuju nijaké informacie

Podmienky a opatrenia tykajuce sa externého
spracovania odpadu (vratane odpadu
z vyrobkov)

Odporucania na sprostredkovanie spotrebitelom tykajuce sa vhodného spdsobu likvidacie
alebo zhodnocovania (napr. triedeny zber ako chemické latky pouzivané v domacnostiach,
zber batérii)

Ostatné podmienky ovplyviujlce expoziciu
Zivotného prostredia

Miesto pouzitia (uzavreté/otvorené priestory)




48 Usmernenie k poZziadavkdm na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti

Cast D: Ramec pre posidenie expozicie

Verzia 2.0 august 2016

PRILOHA D-2 — PREHLAD KNIZNICE RMM RADY CEFIC4°

Tabul'ka D- 2: Prehl'ad opatreni manazmentu rizik a bezpecnostnych pokynov
v kniznici RMM rady Cefic

Savisiace s latkou v produkte: Kontrola vetrania:

1 Obmedzenie koncentracie nebezpecnej 15 Miestne podtlakové odsavanie —
alebo nie nebezpecnej zlozky (CiastocCne) kryté
2 ZATUSGE (NALEIEE SR (EfEl 2Ll S 16 Kabiny a lavice laminarneho prudenia
> peleta)
3 Uzivatelsky priaznivé balenie (znizenie 17 Miestne podtlakové odsavanie —
manipulacie) zachytavacie digestory
InformaC|ve /'usmernenle / prvlrucka ,na Miestne podtlakové odsavanie — digestory
4 ako oznacenie a karta bezpecnostnych 18 o
fidajov so snimacmi

Miestne podtlakové odsavanie —
Specializované pouzitie

Savisiace s marketingom a pouzitim 19

5  Marketing a pouzitie — vSeobecné Celkova zried'ovacia ventilacia:
6 Bezpednost produktu / poradenstvo 20 Zriedovacia ventilacia

7 Kontrola procesu / zmena 21 Systémy riadenia

8 Automatizacia 22 Prevadzkova prax

9 Kontrola obsluhy 23 Kompetencie a Skolenie

10 Cistenie prevadzkového zariadenia 24 Dohlad

11 Opatrenia na kontrolu pretekania 25 Monitorovanie

12 Znizovanie a Cistenie emisii do ovzdusia 26 Zdravotny dohlad

Obmedzovanie a Cistenie odpadovej
vody

Spravna hygienicka prax a hospodarenie:

Obmedzovanie odpadu, likvidacia

odpadu 27 Spravna hygienicka prax a hospodarenie

Osobné ochranné prostriedky:

28 Ochrana tela

29 Ochrana ruk
30 Ochrana dychacich ciest

31 Ochrana tvare / oci

40 Kniznica RMM rady Cefic sa aktualizuje a v ¢ase uverejnenia tohto usmernenia tato aktualizacia eSte nebola
ukoncena. Overte sucasny stav na webovom sidle rady Cefic.
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