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PREDHOVOR

Tento dokument opisuje poziadavky na informacie v ramci nariadenia REACH tykajuce sa
vlastnosti, expozicie, pouzitia latok a opatreni manazmentu rizik, a hodnotenia chemickej
bezpecCnosti. Je sucastou sérii sprievodnych dokumentov, ktoré su uréené ako pomécka pre
vSetkych zucéastnenych pri priprave na plnenie povinnosti v ramci nariadenia REACH. Tieto
dokumenty obsahuju podrobné usmernenie pre $kalu zakladnych postupov v ramci
nariadenia REACH, ako aj pre urlité osobitné vedecké a/alebo technické metédy, ktoré
priemysel alebo urady musia pouzit v ramci nariadenia REACH.

Tieto sprievodné dokumenty boli zostavené a prediskutované v ramci Projektov na
vykonavanie nariadenia REACH (RIP), vedenych utvarmi Eurdpskej komisie véitane
zuCastnenych stran z Clenskych Statov, priemyslu a mimovladnych organizacii. Tieto
sprievodné dokumenty mdzete ziskat z webovej stranky Eurdpskej chemickej agentury
(http://echa.europa.eu/reach_sk.asp). DalSie usmerfiovacie dokumenty budu na tejto
webovej stranke uverejnené po dokonceni alebo aktualizacii.

Tento dokument sa tyka nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18.
decembra 20061 (tzv. nariadenia REACH).

1 Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH), o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury, o
zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zru$eni 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) zmenené a doplnené nariadenim Rady (ES) & 1354/2007 z 15. novembra 2007
upravujucim nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani chemickych latok (REACH) z dévodu pristupenia Bulharska a Rumunska, nariadenim Komisie (ES)
€. 987/2008 z 8. oktébra 2008, pokial ide o prilohy IV a V, nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, nariadenim Komisie €.
453/2010 z 20. maja 2010, pokial ide o prilohu I, nariadenim Komisie €. 252/2011 z 15. marca 2011, pokial ide o
prilohu |, nariadenim Komisie €. 366/2011 zo 14. aprila, pokial ide o prilohu XVII (Akrylamid), nariadenim
Komisie ¢. 494/2011 z 20. maja 2011, pokial ide o prilohu XVII (Kadmium).
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A1 AKO PRACOVAT S USMERNOVACIM DOKUMENTOM

A1.1 Uéel tohto modulu

Ugelom tohto modulu je poskytnutie Uvodu k Usmerfiovaciemu dokumentu pre vykonanie
hodnotenia chemickej bezpecnosti a pripravu spravy o chemickej bezpeénosti pre latky vyrabané

alebo dovazané v mnozstve 10 ton za rok alebo viac (kapitola A.1)2. Zahffia to prehlad uréenych
vystupov a hlavného obsahu hodnotenia chemickej bezpec&nosti (CSA) tak, ako je to
zdokumentované v sprave o chemickej bezpecnosti (CSR). Zahffia to aj celkovy pristup k
nakladovo efektivnym rozhodnutiam pocas opakovaného procesu vykonavania CSA a navadzac k
réznym prvkom tohto usmernenia.

Kapitola A.2 objasfiuje hlavné skutoCnosti potrebné na pochopenie hodnotenia chemickej
bezpecnosti. Komunikacia a ulohy v ramci dodavatelského retazca suvisiace s hodnotenim
chemickej bezpec€nosti su opisané v kapitole A.3. Kapitola A.4 opisuje podrobnejSie, v akej situacii
mdze ucastnikovi v ramci nariadenia REACH vzniknut povinnost vykonat CSA.

A1.2 Co je hodnotenie chemickej bezpeénosti?

A1.21 Prehlad postupu CSA

Nariadenie REACH vychadza zo zasady, Ze priemyselné odvetvie by malo vyrabat, dovazat alebo
pouzivat latky, alebo ich uvadzat na trh takym spdsobom, aby nemali nepriaznivé ucinky na
zdravie fudi a zivotné prostredie. Hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA) je nastrojom na:

« hodnotenie vnutornych nebezpeclenstiev latok v&itane urCenia klasifikacie nebezpelnosti podla
tried alebo kategorii nebezpecénosti, alebo hodnotenie latok, ktoré maju vlastnosti uvedené v
¢lanku 14 ods.4 nariadenia REACH, zmeneného a doplneného &lankom 58 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 1272/2008 (nariadenie CLP), a to:

« triedy nebezpelCnosti2.1az22.4,2.6a2.7. 2.8 typy AaB, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategérie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F.

. triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 neziaduce ucinky na sexualnu funkciu a
fertilitu alebo na vyvoj, 3.8 ucinky iné ako narkotické ucinky, 3.9 a 3.10.

« trieda nebezpecénosti 4.1,

. triedy nebezpec€nosti 5.1,

. alebo vlastnosti PBT3, vPvB4.

Tieto triedy, kategorie a vlastnosti budu dalej popisané ako ,triedy, kategérie a vlastnosti
nebezpecnosti podla ¢lanku 14 ods. 4.

. dalej charakterizovanie nebezpecnosti vratane odvodenia hladin latok, pri ktorych nedochadza
k ziadnym u¢inkom (odvodené hladiny latok, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom na

2 Usmernenie k zberu a hodnoteniu informacii spojenych s pouzitim a expoziciou pozadovanych podla prilohy VI, bod 6
pre latky medzi 1 a 10 t/rok v tomto usmerfiovacom dokumente nie je zahrnuté. Informacie mbzete najst v dokumente
Usmernenie K reqistracii.

3 Perzistentné, bioakumulativne, toxické.

4 velmi perzistentné, velmi bioakumulativne.


http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm
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zdravie ludi, predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom na
zivotné prostredie) a posudenia vlastnosti tykajucich sa perzistencie, bioakumulacie a toxicity
(PBT latky). V pripade potreby to zahffia aj vytvaranie novych informacii.

Okrem toho, ak latka spifia nejaké kritérium tried, kategorii alebo vlastnosti nebezpeénosti
podla ¢lanku 14 ods. 45, hodnotenie chemickej bezpecénosti ma zahiiiat nasledujice kroky:

. posudenie emisie/expozicie Cloveka a zivotného prostredia vyplyvajice z vyroby a pouziti v
priebehu celého Zzivotného cyklu latky (,posudenie expozicie®). Zahffia to aj vytvaranie
dostatoéne  podrobnych informacii o  pouZitiach, podmienkach pouzivania a
emisiach/expoziciach latky,

« charakterizaciu rizik po takej emisii/expozicii (,charakterizacia rizik“),

. a nakoniec identifikaciu a dokumentaciu podmienok vyroby a pouZitia, ktoré su potrebné na
kontrolu rizik pre zdravie fudi a Zivotné prostredie. Patria sem prevadzkové podmienky (OC) a
opatrenia manazmentu rizik (RMM). V nariadeni REACH sa tento subor informacii nazyva
.expoziény scenar” (ES).

Cielom tohto hodnotenia nie je stanovit, Ci riziko existuje, alebo neexistuje, ale identifikovat a
opisat podmienky, za ktorych su tieto rizika kontrolované. Riziko sa povazuje za kontrolované
vtedy, ak odhadované urovne expozicie neprekraCuju predpokladané hladiny, pri ktorych
nedochadza k Ziadnym uc€inkom (DNEL alebo PNEC). Pre latky, pre ktoré sa také hladiny bez
ucinku nedaju uréit, sa charakterizacia rizik sklada z polokvantitativneho alebo kvalitativheho
hodnotenia pravdepodobnosti, Zze sa nepriaznivym u€inkom zabrani. KonkrétnejSie povedané, pre
latky, ktoré spifiaju kritéria pre PBT a vPvB latky, sa o rizikach da usudzovat, Ze su kontrolované
vtedy, ak emisie a expozicie su zavedenim ES zniZzené na minimum. Okrem toho pri fyzikalnych
nebezpeCenstvach pravdepodobnost a zavaznost udalosti, ktora sa vyskytuje kvéli tymto
vlastnostiam, musia byt zanedbatelné. (odsek 6 prilohy I). V tomto usmerneni sa bude na tieto
poziadavky odvolavat’ ako na ,.kontrolu rizik“ a ,,kontrolované rizika“.

Ku kontrole rizik patria prevadzkové podmienky ako napr. diZka trvania a frekvencia pouZitia,
mnozstvo alebo koncentracia latky v nejakej aktivite alebo teplota procesu. Tiez tam patria
potrebné opatrenia manazmentu rizik ako napr. miestne vyfukové vetranie, nosenie urcitych
druhov rukavic, pouzitie celkovej alebo zvlastnej Upravy odpadovych vod a vyfukovych plynov.

Poziadavky hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA) tak, ako su uvedené v prilohe | k nariadeniu
REACH, poskytuju vysoky stupen flexibility v tom, ako sa odvadzaju vysledky v zavislosti od
informacii o vlastnostiach latok, ktoré su k dispozicii, vysledku posudenia nebezpecnosti,
klasifikacie a oznacenia a odhadu expozicie. Vyrobca alebo dovozca (M/l) by mali urcit
najefektivnejsi a najucinnejSi spésob kontroly rizik a zdokumentovat to.

Pod CSA sa mysli poskytnutie nasledujucich vystupov:

. Posudenie vsetkych nebezpecenstiev, aké latka mdze predstavovat. Patri sem i) posudenie a
integracia dostupnych informacii, ii) klasifikacia a oznacenie latky a zaver o tom, Ci sa latka
povazuje za latku perzistentnu, bioakumulativnu a toxicku (PBT)/latku velmi perzistentna, velmi
bioakumulativhu (vPvB) a iii) odvodenie prahovych hladin nebezpeénosti pre zdravie ludi a
Zivotné prostredie.

« Tam, kde hodnotenie ukazuje, Ze latka spifia klasifikaéné kritéria alebo kritéria pre latky PBT
alebo vPVvB, je potrebné urcit podmienky, za ktorych rizika vyplyvajuce z vyroby a pouzitia(i)
latky mdzu byt kontrolované, t. j. expoziéné scenare (ES).

SV tomto kontexte sa wvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri €ast A.1.2.1).
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« Subjekt, ktory hodnotenie vykonava, zdokumentuje prislusné udaje, posudenia, zdévodnenia a
zavery v sprave o chemickej bezpeénosti (CSR) pre svoje vlastné zaznamy. CSR vSak tiez
zahrnie do dokumentacie k registracii (alebo ziadosti o autorizaciu) latky, aby mohla byt
odoslana do agentury.

. Tam, kde su pripravené ES, spolo¢nost vykonavajuca toto hodnotenie ma zaviest podmienky
pouzivania kontrolujuce rizika vo svojich vlastnych zariadeniach. Tiez ma informovat svojich
priamych zd&kaznikov a osoby nizSie v hierarchii dodavky o podmienkach pouZivania (t. j.
prevadzkovych podmienkach a o opatreniach manazmentu rizik) zaistujucich kontrolu rizika.
Pre tento ucel je prislusna informacia z CSR zostavena do jedného alebo viacerych
expoziénych scenarov (ES) tak, aby mohli byt prilozené k rozSirenej Karte bezpeénostnych
udajov (eKBU).

Obrazok A. 1-1 poskytuje prehlad o réznych prvkoch hodnotenia chemickej bezpecnosti.

Informacia: dostupna & pozadovanal/potrebna
 vnutorné vlastnosti latky

* vyroba, pouzitie, mnozZstvo, expozicia, manazment

rizika
I
o

Posudenie nebezpeénosti (HA) Posudenie expozicie (EA)*
+ Klasifikacia nebezpecnosti a zaver - Zostavenie expoziénych

%EBTkt T scenarov (RMM a OC)
» Charakterizacia odozvy na : . : s

I Do Odhadnutie hladiny expozicie

Lo l

Charakterizacia rizika (RC)”

Kritéria podla
¢l. 14 ods. 4?7

ano nie Opakovanie
Je riziko kontrolované?

Zdokumentujte

v CSR
e

OES informujte,
pomocou eKBU

! Pre PBT/vPvB: len
charakterizdcia emisii

% Potrebné viedy, ak litka spliia akékolvek kritérium podla él. 14 ods. .
4 pre triedy alebo kategorie nebezpeénosti alebo nebezpecné D Potrebné pre

vlastnosti_alebo pre upustenie od testu expozicie podl’a prilohy XI Vetky CSA

Obrazok A. 1-1: Prehlad procesu CSA

A.1.2.2 Zostavenie a zhodnotenie dostupnych informacii

Prvym krokom v procese CSA je zostavit' a zhodnotit’ vSetky relevantné informacie. Patria k tomu
vnutorné vlastnosti latky, vyroba a pouZitie, nasledné etapy zivotného cyklu a suvisiace emisie a
expozicie.

Tato zostava vytvori zaklad pre vSetky dalSie aktivity CSA, napr. zameranie sa na posudenie
nebezpecénosti a mbze byt (tam, kde je to potrebné) zakladom pre posudenie expozicie.

Proces tvorby informacii pre vnutorné vlastnosti v ramci nariadenia REACH sa zaklada na 4-
stupfiovom postupe:

10
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« Krok 1: Zbierajte dostupné informacie o vnutornych vilastnostiach latky a zdielajte tieto
informacie (v takom rozsahu, ako je to mozné) s inymi spolo¢nostami (Usmernenie k zdielaniu
udajov).

« Krok 2: Porovnajte Standardné poziadavky na informacie o vnutornych vlastnostiach tak,
ako suU uvedené v prilohe VIl az X s hlavnymi moznostami pre odchylky od Standardnych
poziadaviek v prilohe Xl, a na tomto zaklade urcite informaénu potrebu. VSimnite si, ze to
mdbze byt opakovany proces, kde sa berie do Uvahy informacia o vyrobe, pouziti a expozicii. V
niektorych pripadoch méze byt potrebné posudenie expozicie na zdévodnenie toho, Ze urdité
Standardné informacie nie su potrebné (upustenie od testu na zaklade expozicie). Podobne aj
informacie o pouziti a expozicii m6Zu mat’ za nasledok vytvaranie dalSich informacii (testovanie
na zaklade expozicie).

« Krok 3: Porovnanim dostupnych informacii s potrebnymi informaciami identifikujte
informacné medzery.

« Krok 4: Vytvorte nové udaje a/alebo navrhnite stratégiu testovania.

Z tohto hladiska CSA nie je len metédou na pripravu expozi¢nych scenarov a preukazovanie
kontroly rizik, ale aj na podporu procesu hodnotenia z dostupnych informacii o vlastnostiach latok
(krok 1) v zaujme stanovenia potreby na vytvaranie novych udajov (krok 4).

A.1.2.3 Posudenie nebezpecénosti

Posudenie nebezpec€nosti pouziva informacie vytvorené v 4 uz opisanych krokoch. Pocas
posudenia nebezpelCnosti sa méze ukazat, Ze su potrebné dalSie informacie o vnutornych
vlastnostiach latky (opakovany proces). Posudenie nebezpecénosti obsahuje nasledujiuce ulohy
posudenia:

. vykonajte klasifikaciu latky (v suvislosti s jej vnutornou nebezpecnostou) na zaklade pravidiel
nariadenia CLPS.

. dalej posudte fyzikalno-chemicku nebezpeénost latky.

. posudte to, v ktorej Casti zivotného prostredia bude latka hlavne konéit (napr. v zavislosti od
rozlozitelnosti a distribucie medzi vzduchom, vodou, sedimentmi a flérou a faunou).

. posudte pohyblivost latky (napr. jej prchavost, rozpustnost vo vode, prasnost) a ktoré cesty
expozicie sa musia vziat do uvahy v zavislosti od pouZiti.

o 2z dostupnych vysledkov testovania a inych vhodnych informéacii o réznych sledovanych
parametroch odvodte hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom na zdravie ludi
(DNEL) a na zivotné prostredie (PNEC), beric do uvahy cesty expozicie a populacie, ktoré sa
daju predpokladat. Ak sa hladiny DNEL nedaju odvodit, ma sa vykonat kvalitativna alebo
polokvantitativha charakterizacia potencialu/nebezpeénosti.

. urdite, €i sa na latku ma nahliadat ako na (velmi) perzistentnu, (velmi) bioakumulativnu a
toxicku latku. Ak ide o tento pripad, vykonajte charakterizaciu emisii (v€itane vypoctu emisii a
urenia pravdepodobnych ciest expozicie).

Ak latka nespifia ani jedno kritérium pre triedyalebo kategérii nebezpeénosti alebo nebezpeénych

vlastnosti” podla ¢lanku 14 ods. 4 na zaklade vSetkych informacii, ktoré su k dispozicii, a na
zaklade vSetkych informacii, ktoré su potrebné na charakterizaciu vnatornych vilastnosti, CSA sa tu
mdze zastavit' (pozri Obrazok A. 1-1). Vysledky sa maju zdokumentovat v kapitolach 1 az 8 CSR.

6 Pozri Usmernenie k oznacovaniu a baleniu v sdlade s nariadenim (ES) ¢&.1272/2008, dostupné na
http://guidance.echa.europa.eu/guidance _en.htm.

7\ tomto kontexte sa ,vlastnosti* tykaju PBT a vPvB (pozri ¢ast A.1.2.1).
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A.1.2.4 Posudenie expozicie a charakterizacia rizika

Posudenie expozicie ma zahfiat kazdu expoziciu, ktora moédze suvisiet s nebezpelnostou
identifikovanou v posudeni nebezpecnosti.

Ak latka spifia ktorékolvek kritérium pre triedy alebo kategérie alebo nebezpeénosti alebo
nebezpednych vlastnosti® podla &lanku 14 ods. 4 pre nejaky sledovany parameter, musi sa
vykonat' posudenie expozicie a charakterizacia rizika (krok 5 a 6 podla prilohy 1 k nariadeniu
REACH). Zahffa to posudenie predpokladanych expozicii v ramci skuto¢nych alebo o€akavanych
podmienok pouZivania. Tieto expozi€né urovne sa pouzZivaju na charakterizaciu rizik ich
porovnanim s vysledkom posudenia nebezpecnosti.

Ako uz bolo poznamenané vy3$Sie, opis podmienok pouZivania kontrolujucich tieto rizika je hlavnou
Castou expoziéného scendra (ES). ES zahffha prevadzkové podmienky (operational conditions —
OC) a potrebné opatrenia manaZmentu rizik (risk management measures — RMM). Ak sa
vyrobcovi alebo dovozcovi nepodari opisat prislusné a realne opatrenia, ktoré by rizika pre latku v
urcitom pouZiti kontrolovali, mbzZe toto pouzitie latky do svojho expoziéného scenara nezaradit,
alebo do karty bezpecnostnych udajov musi zahrnut vyslovné odporuCanie namierené proti
takému pouzitiu. Pri zostavovani expoziéného scenara su pravdepodobné dialdgy i) medzi
vyrobcami a naslednymi uzivatelmi latky a ii) smerom od nasledného uzivatela k dal§im
naslednym uzivatefom dalej v smere dodavatelského retazca pre chemikalie (pozri Obrazok A.3-1
a Obrazok A.3-2.

Prvym krokom pri posudeni nebezpecnosti bude ¢asto opis jedného alebo viacerych pociato¢nych
expozitnych scenarov so zameranim na to, ako sa latka v su€asnosti pouziva v ramci celého
dodavatelského retazca.

Druhym krokom pri posudeni nebezpeénosti je odhad expozicie pre rozne cesty expozicie v ramci
podmienok pouzivania opisanych v tomto pociatoénom ES. Zahffia to, napriklad, odhad
koncentracie latky vo vzduchu vnutornych priestorov na pracovisku alebo doma, mnozstvo latky,
ktoré prichadza do styku s pokozkou pri pouzivani vyrobku, alebo koncentraciu latky, ktoru treba
predpokladat’ v sedimentoch vodného toku. Odhad expozicie mdzZe byt odvodeny z modelov alebo
z nameranych udajov. V oboch pripadoch je klu¢om to, ze predpokladana expozicia zodpoveda
prevadzkovym podmienkam a opatreniam manazmentu rizik definovanym v (pociato€nom)
expozi¢nom scenari.

Posudenie expozicie musi zahffhiat vyrobu a vSetky identifikované pouzitia latky a zvazit vSetky
Stadia zZivotného cyklu latky vyplyvajuce z vyroby a identifikovanych pouZziti. Musi zahfiat’ vSetky
dolezité cesty expozicie Cloveka a zivotného prostredia a populacie.

Pre latky, pre ktoré sa daju hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucéinkom (DNEL alebo
PNEC) odvodit, charakterizacia rizika musi dospiet k zaveru, ze odhadnuté Urovne expozicie
neprekracuju tieto hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym u&inkom. Existuju vSak aj pripady,
kde charakterizacia rizika musi byt zalozena na inych pristupoch.

« Pri tych u€inkoch na zdravie fudi a tych zlozkach zivotného prostredia, pre ktoré nie je mozné
ur€it hodnoty DNEL alebo PNEC, charakterizacia rizika obsahuje polokvantitativne alebo
kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti, ze sa zabrani nepriaznivym ucinkom.

. Pri latkach spifajacich kritéria pre PBT a vPvB latky (pozri prilohu Xl nariadenia REACH) sa
rizikd daju uzavriet s tym, Zze budu kontrolované, ak emisie a expozicie su zavedenim ES
znizené na minimum.

« Okrem toho posudenie fyzikalno-chemickej nebezpelnosti musi byt uzavreté tak, Zze
pravdepodobnost’ a zavaznost udalosti, ku ktorej dochadza v désledku tychto vlastnosti, je
zanedbatelna.

V nasledujucich Castiach tohto usmernenia sa na tieto poziadavky bude odvolavat ako na ,kontrolu
rizik“ a ,kontrolované rizika“.
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CSA sa moéze ukonit a zdokumentovat v CSR a prislusné ES sa mbézu oznamit v smere
dodavatelského retazca, ak

« CSA preukaze kontrolu rizik pre vSetky expozi¢né scenare

. aak boli vytvorené vSetky potrebné informacie o vnutornych vlastnostiach, alebo boli opisané
navrhy prislusného testovania.

Inac su potrebné dalSie opakovania na spresnenie CSA.

A.1.2.5 Rozhodovanie o spresneni hodnotenia (opakovanie)
Problémy suvisiace s plnenim poZiadaviek pre vnutorné viastnosti

Vyrobcovia a dovozcovia suU povinni systematicky sa zameriavat vo svojej dokumentacii k
registracii na Standardné pozZiadavky na informacie tak, ako su uvedené v prilohe VII az XI. To sa
mdbze vykonat vysledkami existujucich studii, navrhmi testov alebo vhodnymi argumentmi pre
upustenie od testu (pozri opakovanie - Obrazok A. 1-1)

Problémy suvisiace s preukdazanim kontroly rizik

Ak charakterizacia rizik (pouzitené na latky spifiajuce kritérium pre triedy alebo kategodrie
nebezpecnosti alebo nebezpecénych vlastnosti® podla ¢lanku 14 ods. 4) ukazuje, Ze tieto rizika nie
su kontrolované, existuju tri hlavné moZnosti zopakovania hodnotenia s tym, Ze sa do hodnotenia
zahrnu viaceré alebo iné informacie (pozri opakovanie - Obrazok A. 1-1):

. spresnite posudeni nebezpelnosti tym, Ze ziskate viac udajov, ktoré mdézu obsahovat’ aj navrh
na testovanie;

« spresnite posudenie expozicie s tym, Ze sa zabezpeci, aby odhad expozicie bol realny a
odrazal podmienky pouzivania definované v pociato€nom ES. S tymto ciefom sa mdzu pouzit
modely alebo udaje z pozorovani alebo

« spresnite podmienky vyroby alebo pouZitia napr. zavedenim prisnejSich RMM alebo zmenou
OC v ES.

Toto opakovanie pokracuje az dovtedy, kym sa neda preukazat kontrola rizik.

Standardné poziadavky na informéacie o vnutornych vlastnostiach v ramci nariadenia REACH su
primarne uréené hmotnostou. Mnohé z tychto Standardnych pozZiadaviek sa mézZu upravit,
vynechat alebo nahradit, pripadne mdézu mat za nasledok nové poziadavky na zaklade uvah o
nebezpecnosti, expozicii alebo rizikach. Okrem toho, taZzkosti pri testovani latky alebo dostupnost
inych informacii si mézu vynutit Upravy Standardného testovacieho rezimu.

Preto vyrobca/dovozca (M/1) bude musiet prijat rézne rozhodnutia o tom, ktoré informacie pouzit
al/alebo zbierat a/alebo vytvarat, aby preukazal kontrolu rizika tym najefektivnej§im spésobom z
hladiska nakladov v€itane minimalizacie testov na stavovcoch. Pri rozhodovani sa o tom, aka
akcia je pri hodnoteni najefektivnejSia z hfadiska nakladov, sa ma zvaZzovat pomer medzi nakladmi
na tato akciu (skusSanie, modelovanie, meranie, manazment rizik, zmena prevadzkovych
podmienok) a oCakavanou zmenou vysledku posudenia bezpeénosti. Maju sa zvazit nejasnosti
suvisiace s nakladmi aj s charakterizaciou rizik. K otazkam, ktoré treba vziat do uvahy pri
identifikovani najvhodnejSieho a najefektivnejSieho (z hladiska nakladov) pristupu, mézu patrit
tieto:

8 \/ tomto kontexte sa wvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri ¢ast A.1.2.1).
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« Vykonanim dalSich testov sa nakoniec mézZe ziskat pristup k délezitejSim udajom o
nebezpecnosti latky. Toto mdze viest k znizeniu hodnotiacich faktorov pouzitych na odvodenie
hladin nevyvolavajucich Ziadny ucinok (DNEL a/alebo PNEC) a tieto sa potom stanu
presnejSimi. No to, Ci tieto udaje z dalSich testov budu alebo nebudu viest k vy38im hladinam,
pri ktorych nedochadza k zZiadnym ucinkom, zavisi od toxicity zistenej vykonavanim dalSich
testov. Takto by sa naklady na dalSie testy (pokial ide o zivoty zvierat a peniaze) mali zvazovat
oproti pravdepodobnosti, Ze bude dosiahnuta vyS3ia hladina, pri ktorej nedochadza k Ziadnym
ucinkom.

« Ak expozicia bola odhadnuta jednoduchym a konzervativnym modelovanim, pouZitie modelu
vySSieho stupfia méze viest k presnejSiemu odhadu urovne expozicie. Toto si mdze
vyziadat zber dalSich udajov, napr. o frekvencii pouzitia latky v danom procese. Inou
moznostou by mohlo byt pouzitie udajov o nameranych urovniach emisii alebo expozicie.
PresnejSi odhad expozicie zaloZzeny na modeli vys$Sieho stuprfia alebo nameranych udajoch
moéze viest k nizSiemu odhadu expozicie, a tym aj k preukazaniu nizSieho rizika. Pri
rozhodovani o stratégii opakovani (iteracii) sa mézu vziat do uUvahy naklady na spresnenie
odhadu expozicie.

o Zuzenie Skaly pouziti alebo zavedenie dalSich meradiel na kontrolu rizika méze byt
ucinnym spdsobom ako znizit' emisie a vysledné expozicie. Také opatrenia manazmentu rizik
alebo prevadzkové podmienky maju byt umerné rizikam a realizovatelné v praxi na vlastnom
pdsobisku registrujucich alebo naslednymi uzivatelmi. Zavedenie dalSich alebo inych RMM
alalebo zmena OC moéZu byt finanéne naroné a pred prijatim rozhodnutia ma byt dékladne
zhodnoteny dopad na rizika.

Pri zvaZovani réznych moZnosti na preukazovanie plnenia Standardnych poZiadaviek na
informacie a/alebo kontrolu rizika treba rozliSovat medzi opatreniami zlepSujucimi chapanie rizik
(nebezpecnost latky a expoziciu) a tymi opatreniami, ktoré skutocne znizuju riziko. Aj vyrobcovia a
dovozcovia (M/I) by mali uvazit, ze investicie do zvy$enia znalosti o vlastnostiach latky na urovni
M/l by mali umoznit’ cielené a nakladovo ucinnejSie opatrenia manazmentu rizik dalej v smere
dodavatelského retazca. Toto méze poméct vyhnut sa odporucaniu neredlne nakladnych RMM
smerom dolu k naslednym uzivatelom.

A13 Pre koho je toto usmernenie potrebné

Pre latky vyrabané alebo dovazané v mnoZstve 10 ton roCne alebo viac registrujuci potrebuje
predlozit CSR ako sucast svojej dokumentacie k registracii. VSeobecné usmernenie je uz
poskytnuté v Usmerneni k reqistracii. Aktualny usmeriovaci subor udajov je ur€eny na vysvetlenie,
ako CSA pripravit a zdokumentovat v CSR a kedy je potrebna karta bezpecnostnych udajov
(KBU). No aj registrujuci, ktori nemusia CSA vykonavat, mézu mat z informécii poskytnutych v
kapitolach R.2 az R.7 osoh.

Toto usmernenie je urCené aj pre tych ucCastnikov, ktori musia CSR pripravit za urcitych
podmienok:

« Nasledni uzivatelia (DU), ktori potrebuju alebo chcu pripravit svoje vlastné hodnotenie/spravu
o chemickej bezpec€nosti

« Vyrobcovia alebo dovozcovia vyrobkov obsahujucich latky, ktoré su uréené na uvoliovanie sa
z vyrobku, ak tato latka nie je uz pre toto pouzitie registrovana. CSR je potrebna vtedy, ak latka
je v tychto vyrobkoch pritomna v objemoch vy$Sich ako 10 t/rok

« Vyrobcovia/dovozcovia (M/1) a/alebo nasledni uzivatelia (DU) pripravujuci hodnotenie/spravu o
chemickej bezpecnosti (CSA/CSR) ako sucast Ziadosti o autorizaciu.

Toto usmernenie je tiez urCené na pouzitie Eurdpskej chemickej agentury (ECHA) a dradov
¢lenskych Statov EU ako referencia pre ich aktivity tykajice sa hodnotenia a kontroly rizik v ramci
procesov hodnotenia, autorizacie a obmedzovania. VSimnite si, Zze urady v porovnani s
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jednotlivymi registrujucimi mézu mat pre svoje hodnotiace aktivity iné ciele, napr. hodnotenie
kumulativnej expozicie vyplyvajucej z celkového objemu na trhu a modelu pouzitia latky.

A14 Ako sa v tomto usmernovacom dokumente zorientovat’

Toto usmernenie sa sklada z dvoch vacsSich c&asti: struéného usmernenia (Casti A — G) a
podporného referenéného usmernenia (kapitoly R.2 az R.19).

Cast B obsahuje struéné usmernenie na posudenie nebezpeénosti. Zahfiia to poZiadavky na
informacie o vnutornych vlastnostiach latky v ramci nariadenia REACH vcitane zhromazdovania
informacii, pristupov bez testovania a tzv. ,integrované stratégie testovania® na vytvaranie
délezitych a potrebnych informacii o kazdom sledovanom parametri. Cast B obsahuje aj struéné
usmernenie k tomu, ako sa charakterizuje nebezpecnost vCitane (ak je to mozné) odvodenia
hodnét DNEL a PNEC. Kazdy z odsekov v Casti B zodpoveda dokladnejSiemu usmerneniu
obsiahnutému v kapitolach R2 az R10. Zahffia to:

« Odvodenie DNEL (alebo iného kvalitativneho ¢&i polokvantitativneho meradla potencialu latky) v
kapitole R8 a zodpovedajucich kapitolach o integrovanych stratégiach testovania pre dolezité
sledované parametre pre zdravie lfudi (odseky R.7.2 az R.7.7). Tieto odseky v kapitole R.7
obsahuju aj informacie o tom, ako odvodit vhodnu informaciu pre klasifikaciu a oznacéenie latky.
Samotné usmernenie ku klasifikacii a oznacovaniu sa vSak nachadza inde, v osobitnom
dokumente, pozri Usmernenie o pouziti kritérii CLP a Usmernenie o oznaCovani a baleni v
sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 na webovej stranke agentury ECHA.

. Odvodenie PNEC v kapitole R.10 a zodpovedajucich kapitolach o integrovanych stratégiach
testovania pre sledované parametre tykajuce sa zivotného prostredia ( odseky R.7.8 az
R.7.10). Tieto odseky v kapitole R.7 obsahuju aj informacie o tom, ako odvodit vhodnu
informaciu pre klasifikaciu a oznacenie latky. Samotné pravidla o klasifikacii a oznaovani sa
vSak nachadzaju inde, v osobitnom dokumente, pozri o pouziti kritérii CLP a Usmernenie o
oznacovani a baleni v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 na webovej stranke agentury
ECHA. Odsek 7.13 v kapitole 7c obsahuje usmernenie k jednotlivym pristupom hodnotenia pre
kovy a uhlovodiky.

« Poziadavky na informacie o vnuatornych vilastnostiach (kapitola R.2), usmernenie
k zhromazdovaniu dostupnych informacii (kapitola R.3), hodnotenie informacii (kapitola R.4),
usmernenie tykajuce sa upustenia od testu na zaklade expozicie a testovani na zaklade
expozicie, ako aj inym Upravam poziadaviek na informacie (kapitola R.5), podrobné
usmernenie tykajuce sa pristupov bez testovania, najma kvantitativny vztah Struktury a aktivity
(Quantitative Structure Activity Relationship, QSAR) a zoskupenie latok (kapitola R.6).

Cast C obsahuje struéné usmernenie k tomu, ako posudit, & je latka perzistentna,
bioakumulativna a toxicka (PBT), alebo vefmi perzistentna a velmi bioakumulativna (vPvB), alebo
nie je. Podrobné usmernenie na posudenie PBT a VPvB je zahrnuté v kapitole R.11.
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== Struéné usmernenie = == Podrobné usmernenie

A: Uvod

R.2-R.7: Poziadavky na informacie

R.8-R.10: Charakterizacia odozvy
na davku alebo koncentraciu

B: Posudenie nebezpecénosti

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

R.12: Opis pouziti

D: Posudenie expozicie R.13: Podmienky pouzitia (RMM,OC)

R.14 — 18: Odhad expozicie

E: Charakterizacia rizika ——| R.19: Hodnotenie neurcitosti

F: Sprava o chemickej bezpe¢nosti

R.20: Objasnenie vyrazov

G: Rozsirenie KBU

Obrazok A.1-2: Struktdra usmerfiovacieho dokumentu

Cast’ D podrobne vysvetluje, ako zostavit expoziéné scenare a suvisiaci odhad expozicie. Tato
Cast obsahuje podrobny postup, ako ur€it pouzitia v dodavatelskom retazci, ako pripravit
expoziéné scenare a ukongit ich na zaklade opakovani potrebnych na kontrolu rizik. Cast D
poskytuje linky na podrobnejdie usmernenie na posudenie expozicie, najma k tomu, ako opisat
pouzitia, ako zbierat informacie o prevadzkovych podmienkach a opatrenia manazmentu rizik a
ako vykonavat odhady expozicie. To zahfha:

. Kratky vSeobecny opis identifikovanych pouziti a pridelenie kratkeho nadpisu k expozi¢énym
scenarom (kapitola R.12).

« Opatrenia manazmentu rizik a prevadzkové podmienky na zostavenie expozi¢nych scenarov
(kapitola R.13).

« Odhad expozicie na pracovisku (kapitola R.14).
« Odhad expozicie suvisiaci so spotrebitelmi (kapitola R.15).
« Odhad expozicie suvisiaci so zivotnym prostredim (kapitola R.16).

. Kapitola R.17 a kapitola R.18 poskytuji usmernenia pre odhady expozicie suvisiacim s
etapami Zivotného cyklu naslednymi po identifikovanych pouZitiach (uvolfiovanie z vyrobkov a
uvolfiovanie zo Stadia odpadu).

Kapitola R.20 obsahuje prehlad tych terminov, ktoré su podstatné na pochopenie usmernenia pre
CSA a ktoré nie su definované v samotnej legislative.

Cast E obsahuje usmernenie na charakterizaciu rizik. V tejto charakterizacii rizik je informacia o
nebezpecnosti a expozicii kombinovana v pomere charakterizacie rizik alebo v kvalitativnej
charakterizacii rizik. Oba typy informacii obsahuju neurcitost, ktora musi byt zhodnotend, aby sa
mohlo rozhodnut o ddékladnosti odhadu rizik. Analyza neurcitosti je dalej upresnena v kapitole
R.19. Cast E obsahuje aj usmernenie na kvalitativnu charakterizaciu rizik vzhfadom na latky, ktoré
nemaju medzné hodnoty.

Cast F upresfiuje format a poziadavky na pripravu spravy o chemickej bezpecnosti, ktora
dokumentuje vysledky celého hodnotenia chemickej bezpecénosti. Cast F upresfiuje pododseky k
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hlavhym titulkom tak, ako su uvedené v odseku 7 prilohy 1 k nariadeniu REACH a poskytuje
usmernenie k tomu, ako znazornit vystup CSA. Vysvetluje aj to, ako pouzivat $ablénu CSR.

Cast G obsahuje usmernenie na pripravu rozsireni ku karte bezpe&nostnych udajov (KBU). Tato
obsahuje informacie o tom, ako sa s expoziénym scenarom oboznamuje a ako sa zavadza v
dodavatelskom retazci. V prilohe k €asti G je ilustrované, ako nasledni uzivatelia mézu menit
velkost expoziénych scenarov podla svojich podmienok pouzivania. Cast G obsahuje aj prilohu
kratko charakterizujicu pocet pristupov k tomu, ako sa na urovni pripravovatelov pripravkov da
obdrzana informacia s rozSirenymi kartami bezpelnostnych uUdajov spracovat do uzitoéného
navodu pre uzivatelov zmesi.

‘ Informacia: dostupna — pozadovana/potrebna F—
I
| }

Posudenie nebezpeénosti (HA) Posudenie expozicie (EA)

o s v o
l 4no E|[rao)]

Kritéria podl: a7 Ar
51 14 ods. 42>~ Charakterizacia rizika (RC)

Zdokumentujte ano
VCSR ]

G| O ES informuijte
pomocou eKBU

| —

nie Opakovanie

Je riziko
ontrolované?

Obrazok A.1-3: Usmernenie suvisiace s roznymi prvkami procesu hodnotenia chemickej bezpeénosti
(CSA)

17



Cast’' A — Uvod K Usmeriiovaciemu Dokumentu

A.2 HLAVNE IDEY PRE CSA

Tento odsek dalej upresfiuje zakladné prvky CSA tak, ako boli stru¢ne uvedené v kapitole A.1.

A.21 Povinnost’ pripravit’' hodnotenie chemickej bezpe¢nosti, CSA

Hodnotenie chemickej bezpecnosti je potrebné vtedy, ked sa latka vyraba alebo dovaza v
mnoZstve 10 ton za rok alebo viac. Toto hodnotenie ma byt zdokumentované v sprave o chemickej
bezpecnosti CSR tak, aby sa dalo predlozit ako suCast dokumentacie k registracii v sulade s
¢lankami 10 a 14 nariadenia REACH. Priloha | k nariadeniu REACH urcuje hlavné opatrenie pre
hodnotenie latok a pripravu sprav CSR. Jednym zo zakladnych cielov vykonavania CSA je
definovat podmienky pouzivania (prevadzkové podmienky a manazment rizik), za ktorych sa rizika
daju kontrolovat’ (pozri odsek A.2.5).

Zakladom pre CSA je informacia o mnozstve, ktoré jednotlivy registrujuci sam vyrobil alebo
doviezol alebo o tom, ako je samotné toto mnoZstvo pouZivané v zmesiach alebo vyrobkoch
registrujucim, naslednymi uzivatefmi alebo spotrebitefom a v akom rozsahu sa objavi vo
vyslednych etapach zZivotného cyklu véitane odpadu. Pre latky so Sirokym alebo rozptylenym
pouzitim méze byt uzitoné na dobrovolnom zaklade zvazit expoziciu vychadzajucu z emisii tej
istej latky vyrabanej alebo dovazanej inymi registrujacimi (1. j. celkovy odhadnuty objem trhu). Toto
sa da osobitne odporuc€at vtedy, ak preukazané rozpatie vlastného predavaného objemu pre
registrujucich medzi expoziciou a odvodenymi hladinami, pri ktorych nedochadza k Ziadnym
ucinkom (PNEC alebo DNEL) nie je zna¢né, a kde potencialne riziko vSetkych expozicii sa neda
vylucCit. Také uvahy mézu nastipit vtedy, ak sa registrujuci rozhodnu svoje CSA spolo¢ne
zaregistrovat' (¢lanok 11 ods. 1).

Na dobrovolnom zaklade by sa uc€astnici v SIEF (Substance Information Exchange Forum - Férum
na vymenu informacii o latkach) pozri (Usmernenie k zdiefaniu udajov) mohli rozhodnut’ (napr. z
doévodov dévernosti) poziadat tretiu stranu, aby zhodnotila ich spolo¢ny objem latok so Sirokym
alebo rozptylenym pouzitim z hladiska rizik pre zdravie fudi alebo zivotné prostredie. Prislusné
opatrenia by mohli zabranit akcii komunity v pripade, Ze sa predpokladaju rizikad spbosobené
celkovym objemom na trhu.

A.2.2 Celkovy proces hodnotenia chemickej bezpecnosti

Hodnotenie chemickej bezpe€nosti bezne prebieha v nasledujiucom poradi (Obrazok A.2-1):

1. Zber a vytvaranie dostupnych a potrebnych informacii o vnutornych vlastnostiach latok

2. Posudenie nebezpecnosti pre zdravie ludi véitane klasifikacie a odvodenia odvodenych
hladin, pri ktorych nedochadza k ziadnym uc¢inkom (DNEL) (alebo tam, kde nie st mozné
iné naznaky potencialu latky — pozri kapitolu B.7.1 a kapitolu R.8).

3. Posudenie fyzikalno-chemickej nebezpecénosti vitane klasifikacie (pozri kapitolu R.9)

Posudenie nebezpeénosti pre zivotné prostredie vcitane klasifikacie a odvodenia
predpokladanych koncentracii, pri ktorych nedochadza k ziadnemu uc€inku (PNEC) — pozri
kapitolu B.7.2 a kapitolu R10.

5. Posudenie PBT/vVPVB (pozri Cast’ C a kapitolu 11)
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Ak sa ako vysledok posudenia nebezpeénosti zisti, e latka spifia ktorékolvek kritérium pre triedy
alebo kategdrie nebezpecnosti alebo nebezpeénych vlastnosti® podla ¢lanku 14 ods. 4, potom je
potrebné posudenie expozicie a nasledna charakterizacia rizik 1°:

6. Posudenie expozicie (zahffajuce pripravu expoziénych scenarov a odhad expozicie)
7. Charakterizacia rizika

Opakovania CSA by mohli byt potrebné na to, aby bolo mozné zdokumentovat, Ze rizika su
kontrolované:

8. Potencialne opakovania CSA.

9V tomto kontexte sa wvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri ¢ast A.1.2.1).

10 Musia sa zahrnut sledované parametre predstavujuce nebezpelenstvo. Komisia uvadza, Ze to neznamena, Ze
expozicia sa musi hodnotit pre vSetky sledované parametre (napr. hodnotenie expozicie sa méze zamerat na sledované
parametre, ktoré vedu k rizikdm), ani to neznamena, Zze expozicia by sa mala hodnotit len pre nebezpeenstvo suvisiace
s klasifikaciou alebo PBT/vPVB vlastnostami spustajucimi hodnotenie expozicie na prvom mieste, kedZe absencia
klasifikacie pre konkrétny sledovany parameter neznamena, Ze ziadne nebezpelenstvo neexistuje. V kone¢nom
dosledku sa poukazuje na to, ze dalSie detaily k tomu, €o presne nebezpefenstvo znamena, su predmetom technického
posudenia. Komisia pracuje na navrhu pre realne zavadzanie tejto otazky.
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* Zhromazdenie a vymena existujucich informacii

i« Zvazenie potreby informacii

i« Zistenie chybajticich informacii ;
« Vytvaranie novych Udajov/navrhnutie stratégie skusania |

‘ Posudenie nebezpecénosti ‘

* Zhromazdenie existujucich informacii o pouzitiach,

i« Zvazenie potreby informacii

podmienkach pouzivania, emisiach a expozicii

___________________________________________________________________________

____________ [N J
1 1
7777777777777777777777777777 : ‘ Zdravie ludi [1] ‘ —|  Aksplfiakritéria | q-----oo_d o, |
i H H podra &lanku 14 ods. 4 H ! B
- Revizia | Fyzchem[2] | | [ Expoziené [ Revze
: in orma(vzleo i |2 e redie I3 ‘ : ‘ ! scenare [5] ' pOw . enol
| nebezpecnosti | | [£ivotné prostredie [3] ' upustenie od testu ! : pouZitia alebo
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ! 5 P ) o
i :<—> na zaklade expozicie : Odf)qd ! mforma’c'l'l o)
I—> \ expozicie [5] P epozicii :
! e~ | skdsanie na zaklade ! ' | aleborozsahu ES
__________________ expozicie [ I
PBT/vPvB

Posudenie [4]

Charakterizdcia rizika [6] na zaklade kontroly rizik:

+ Expozicia ludi < DNEL alebo PEC < PNEC

« Pri latkach, ktoré nemaju prahové hodnoty, vyhodnotte pravdepodobnost, Ze sa zabrani u¢inkom
 Pri latkach PBT/vPvB: minimalizovat emisie a expoziciu

» Na skusanie robustnosti vysledkov pouZite analyzu neurc¢itosti

NIE 4{ ;

}* NIE

6. Kontrola rizik?
ANO
* Pripravte spravu o chemickej bezpec¢nosti (CSR)
+ Ak latka spifia ktorékolvek kritérium pre triedy alebo kategérie nebezpednosti alebo nebezpe&né viastnosti podfa &lanku 14 ods. 4,
CSR obsahuje aj expozi¢ny(-¢) scenar(-e), ktory(-€) opisuje(-u) kontrolu rizik prostrednictvom OC a RMM
pre vlastnu vyrobu alebo pouzitie zavedte RMM )
informujte o ES spolu s OC a RMM v smere dodavatel'ského retazca pomocou karty bezpe¢nostnych tdajov (KBU)

Obrazok A.2-1: Prehlad krokov v hodnoteni chemickej bezpe&nosti.

OC = prevadzkové podmienky, ES = expoziény scenar, RMM = opatrenia manazmentu rizik,
DNEL odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnym uéinkom, PNEC
predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k ziadnym uéinkom, PEC
predpokladané environmentalne koncentracie.

Hodnotenie CSA je flexibilné, zavisi od dostupnych informacii o vlastnostiach latok, vysledku
z posudenia nebezpeclnosti, klasifikacie a oznaceni a odhadu expozicie. M/l alebo DU by mali ur&it
najefektivnej§i a najucinnejs§i spbdsob, ako splnit poziadavky na informacie o vnutornych
vlastnostiach a kontrolovat rizika, a tiez to zdokumentovat.

CSA sa zaCina zberom vsetkych dostupnych fyzikalno-chemickych informacii, informacii o
pohromach v zivotnom prostredi, toxikologickych a ekotoxikologickych informacii, ktoré su dolezité
a dostupné pre pripravovatela bez ohladu na to, ¢&i informacia o danom sledovanom parametri je
potrebna, alebo nie v prislusnom hmotnostnom pasme. Registrujuci ma tiez zbierat informacie o
expozicii, pouziti a opatreniach manazmentu rizik.

Méze to napriklad zahffiat informacie o vyrobe (ak ide o krajinu v EU), pouZiti, manipulacii a
likvidacii latky alebo vyrobkov obsahujucich latku (t. j. so zahrnutim celého jej Zivotného cyklu), ako
aj podstatu expozicii, t. j. cesty, frekvencia a dizka trvania. Po zohladneni jednoducho dostupnych
informacii, ktoré sa pozbieraju, bude registrujuci méct urcit pociatoénu potrebu vytvarania dalSich
informacii. V zavislosti od opakovani CSA mébze byt potrebné pozbierat alebo vytvorit dalSie
informacie.
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Kroky 1 — 4 CSA maju byt vykonané pre vSetky latky vyrabané alebo dovazané v mnozstve = 10
t/r. Standardné poziadavky na informacie o vnutornych vlastnostiach v ramci nariadenia REACH su
primarne urCené na zaklade hmotnosti. Pri tych u€inkoch na fudi a tych zlozkach Zivotného
prostredia, pre ktoré nie je mozné ur€it DNEL alebo PNEC, CSA musi posudit’ pravdepodobnost,
Ze sa ucinkom zabrani.

Ak je latka hodnotena ako PBT alebo vPvB latka, maju byt charakterizované v3etky emisie pocas
celého zivotného cyklu latky vyplyvajuce z vyroby a identifikovanych pouziti a maju byt
odporuc¢ané opatrenia manazmentu rizik a prevadzkové podmienky, ktoré emisie a naslednu
expoziciu ludi a Zivotného prostredia zniZuju na minimum.

V prilohach VIl az X k nariadeniu REACH su uvedené osobitné pravidla na Upravu poziadaviek na
informacie, podla ktorych sa poZadované Standardné poZiadavky na informacie pre jednotlivé
sledované parametre mézu upravit. Subor potrebnych §tandardnych informacii méze byt upraveny
podla prilohy Xl k nariadeniu REACH, napr. v pripadoch, kde testovanie nie je technicky mozné
alebo testovanie sa nejavi ako vedecky nutné, alebo na zaklade uvah o expozicii. Na zaklade
dostatoCnej informacie o expozicii sa mdze prijat rozhodnutie o tom, ¢€i je mozné upustit od testov
(upustenie od testu na zaklade expozicie), alebo &i to spusta potrebu dalSich informacii vCitane
testov na zaklade expozicie.

Ak sa ako vysledok posudenia nebezpeé&nosti a hodnotenia PBT/VPVB zisti, Ze latka spifia ktoré
kolvek kritérium pre triedy alebo kategoérie nebezpecénosti alebo nebezpecéné vlastnosti'! podra
¢lanku 14 ods. 4, posudenie expozicie je potrebné. Posudenie expozicie sa sklada z pripravy
expoziénych scendarov a suvisiaceho odhadu expozicie (pozri ast' D). Ak latka nespina kritéria pre
triedy alebo kategérie nebezpecénosti alebo nebezpeéné vlastnosti podla &lanku 14 ods. 4,
posudenie expozicie nie je potrebné a registrujuci mdze prejst priamo na dokumentaciu posudenia
nebezpecénosti a hodnotenia PBT/vPvB v sprave o chemickej bezpecénosti. Posludenie expozicie
moZe byt potrebné aj pre urdité typy upustenia od testu na zéklade expozicie, ak latka nespifia
kritéria pre triedy alebo kategodrie nebezpecénosti alebo nebezpecéné vlastnosti’# podra ¢lanku 14
ods. 4 (pozri Cast' B a kapitolu R.5).

Posudenie expozicie ma zahffiat vyrobu a vsetky identifikované pouzitia latky a etapy zivotného
cyklu vyplyvajuce z tychto identifikovanych pouziti. Patri k tomu (tam, kde je to nalezité) Zivotnost
vyrobkov a Zivotné etapy odpadu z latky ako takej, latky v zmesiach alebo vo vyrobkoch.

Nastrojom, ako oznamovat redlne podmienky zaistujuce kontrolu rizik v ramci celého
dodavatelského retazca, je expozi¢ny scenar (pozri ¢ast D). Expoziéné scenare sa pripravuju
iteraCnym (opakovacim) pristupom ako sucast’ posudenia expozicie.

Dalsi krok charakterizacie rizik (Sast E) je potrebny na vyvoj od poé&iatoéného expoziéného
scenara (a suvisiaceho odhadu expozicie) az do kone€¢ného expozi¢ného scenara (a suvisiaceho
odhadu expozicie). Kone¢ny expozicny scenar je zalozeny na kontrole rizik.

Tento expozi€ny scenar dokumentuje dblezité prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu
rizik, ktoré vedu ku kontrole rizik pre vSetky identifikované nebezpelenstva. Tato dblezita
informacia ma byt oznamovana naslednym uzivatelom. Ide o i) poskytnutie praktickych rad o
vhodnych opatreniach na kontrolu rizik a ii) umoznenie kontroly naslednym uzivatefom, €i v praxi
spifaju podmienky definované v CSA.

V charakterizacii rizik (pozri ¢ast E) sa vhodné hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym
ucinkom, z dbévodu nebezpeénosti pre zdravie fudi a Zivotné prostredie porovnavaju s odhadmi
expozicii pre vSetky délezité kombinacie odhadov expozicie ludi a Zivotného prostredia a

11V tomto kontexte sa wvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri €ast A.1.2.1).
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posudzuju fyzikalno-chemicku nebezpecnost. Ak sa hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym
ucinkom, nedaju stanovit, ma sa vykonat hodnotenie pravdepodobnosti, ze pri zavadzani
expoziénych scenarov sa tymto uc€inkom zabrani. Okrem charakterizacie rizik sa musia zvazit
rizika z kombinovanej expozicie réznymi cestami expozicie alebo r6znymi zdrojmi. Ak sa kontrola
rizik nepreukaze, su potrebné dalSie opakovania CSA (krok 7).

Pri opakovani su mozné r6zne moznosti (pozri tiez odseky A.2.6 a A.2.7).

. Informacie o nebezpecnosti sa daju revidovat alebo vytvarat, priom sa beru do uUvahy
zakonné povinnosti o poziadavkach na informacie.

« Informacie o expozicii sa mdzu zhromazdovat z dodavatelského retazca alebo sa da
rozhodnut' pre vytvaranie novych udajov o expozicii na dobrovolnom zaklade (napr. meranie
na miestach spolo¢nosti alebo v Zivotnom prostredi), alebo sa mdézu pouzit modely vysSieho
stupnia.

« Alebo sa oba typy informacii méZu revidovat.

Hned, ako sa preukaze kontrola rizik, koneéné expozitné scenare vcitane odporucanych
prevadzkovych podmienok (OC) a opatreni manazmentu rizik (RMM) pre vyrobu a identifikované
pouzitia sa maju zdokumentovat v sprave CSR (pozri ¢ast F) a oznamovat naslednym uzivatefom
latky v prilohe ku KBU (pozri gast G).

Nasledujuce odseky poskytnu dalSie podrobnosti o hlavnych ideach pre hodnotenie chemickej
bezpedlnosti.

A.2.3 Posudenie nebezpeénosti

Hodnotenie chemickej bezpe€nosti za¢ina posudenim nebezpelnosti. Informacie pozbierané alebo
vytvorené v CSA budu pouzité na klasifikaciu a oznacenie, posudenie PBT/vPvB (pozri ¢ast C) a
na odvodenie hladin medznych hodnét alebo nemedznych hodnét pre zdravie ludi a Zivotné
prostredie.

Vo v8eobecnosti sa zber informacii sklada z nasledujucich krokov (REACH priloha VI, kapitola
R.2):

« Zhromazdovanie a vymena existujucich informacii;

. ZvazZenie poziadaviek na informéacie a potrieb dalSich informacii (prilohy VI aZ Xl k nariadeniu
REACH);

. Zistenie chybajucich informacii;
« Vytvaranie novych udajov/navrhnutie stratégie skusania.

Pri vykonavani CSA méze byt potrebné zbierat alebo vytvarat rézne typy informacii. Také
informacie sa daju ziskat z mnoZstva zdrojov, ako su napr. interné udaje spolo¢nosti, alebo
;zdielanim informacii s inymi vyrobcami a dovozcami latky spolupracou s Férom na vymenu
informacii o latkach (SIEF) (REACH, ¢lanok 29).

Posudenie nebezpecnosti sa ma vykonavat na zaklade vSetkych dostupnych informacii a na
zaklade informacii pozadovanych v sulade s prilohami VI — Xl k nariadeniu REACH (na zaklade
hmotnosti a moznych uprav, pozri Cast’ B).

Namiesto udajov testov in vivo (testov na zvieratach) sa mézu pouzit’ iné informacie, ktoré mézu
byt dostupné alebo vytvorené. K takym informaciam patria vysledky testov in vitro a informacie
ziskané pouzitim netestovacich metdd (v€itane kvantitativnych vztahov Struktary a aktivity —
QSAR, vztahov Struktury a aktivity — SAR, pristupu pouzitia prevzatych udajov — tzv. read-across,
kategorizacie latok atd.). Osobitné usmernenie je k dispozicii o integrovanych stratégiach
testovania (integrated test strategies, ITS) v ¢asti B a kapitole R.7.
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V urcitych pripadoch sa pre niektoré populacie alebo €asti Zivotného prostredia da predpokladat
minimalna alebo zanedbatelna expozicia a riziko. Ak existuju také situacie s expoziciou s nizkym
rizikom, od udajov o0 nebezpelnosti sa mbéze upustit. Osobitny navod k tejto otdzke je poskytnuty v
kapitole R.5. Ako dbsledok vysledku odhadu expozicie a charakterizacie rizika mézu byt potrebné
aj dalSie informacie, tzv. testovanie na zaklade expozicie. Ak rizika pre Cloveka alebo zivotné
prostredie su uvedené v CSA, mbze byt potrebné pozbierat alebo vytvorit dalSie udaje, aby sa
spresnili informacie o nebezpecénosti. V kazdom jednotlivom Stadiu mozu vznikat navrhy na dalSie
testovanie tak, aby bola ziskana potrebna informacia. Pred navrhom na dalSie testovanie na
zvieratach sa musi zvazit pouzitie alternativnych metdd a vSetkych inych moznosti.

Latky sa musia klasifikovat a oznacovat podla nariadenia. Zmesi sa musia klasifikovat a
oznacovat podla nariadenia CLP z 1. juna 2015, ale az do tohto dfia sa mézu klasifikovat’ podla

smernice 1999/45/ES (mdzu sa volitelne tiez klasifikovat vopred podla CLP)12.

Posudenie nebezpeénosti pre zdravie ludi

Na zaklade dostupnych informacii sa tam, kde je to mozné, musi stanovit odvodena hladina, pri
ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom (DNEL). DNEL sa bezne vyjadruje ako Uroven vonkajsej
expozicie, pricom pod touto uUroviiou sa nepriaznivy u€inok na zdravie fudi neoCakava. Pri
odvodeni hodnoty DNEL sa musi vybrat hlavny ucinok na zdravie ludi pre dany model expozicie
(cesta expozicie, populécia a dizka trvania). N(L)OAEL (alebo ekvivalentny deskriptor davky) pre
tento ucinok na zdravie fudi musi byt kombinovany s hodnotiacimi faktormi pre odvodenie hladiny
DNEL.

Kedze hladiny DNEL zavisia od populacie, cesty a frekvencie, méze byt potrebné odvodit viac ako
jednu hodnotu DNEL (pozri kapitolu R.8).

Pre urcité u€inky sa hodnoty DNEL nedaju odvodit bud’ preto, Ze ide o u€inky nemedznych hodnét
(napr. genotoxické karcinogény), alebo preto, Ze dostupné udaje pre niektoré uc€inky medznych
hodndt bezne neumoznuju uréenie DNEL (napr. latky vyvolavajuce precitlivenost, Zieravé latky
alebo latky drazdiace kozu/o€i). REACH potom vyzaduje kvalitativne hodnotenie. Pre mutagény a
karcinogény, ktoré nemaju medznu hodnotu, by sa mala vytvorit (ak to umozfiuju udaje) dalSia
(polo)kvantitativna referenéna hodnota (DMEL, odvodend hladina pri ktorej dochadza
k minimalnym ucinkom) (pozri odsek B.7.1). Odvodenie a pouzitie vztahu davky a odozvy alebo
iné meradla potencialu latky su podrobne prediskutované v kapitole R.8.

Polas posudzovania nebezpe€nosti ma registrujici moznost vykonat kvalitativne alebo
kvantitativne posudenie expozicie a charakterizaciu rizika, aby sa mohlo upustit' od zvlastnych
poziadaviek na informacie (nielen pre zdravie ludi). M6Ze si to vyZzadovat, aby boli zbierané dalSie
expoziéné Udaje v ranom $tadiu v CSA predtym, ako sa rozhodne, &i latka nakoniec spina
ktorékolvek kritérium pre triedy alebo kategdrie nebezpecnosti alebo nebezpecné vlastnosti'3
podla ¢lanku 14 ods. 4. Je to hlfadanie kompromisu medzi vykonom testovania alebo ziskanim
lepSich informacii o expozicii, aby sa mohlo poskytnut kvalitativne alebo kvantitativhe zdévodnenie
na upustenie od testovania na zaklade expozicie. Konkrétny navod pre tuto otazku modzete najst v
kapitole R.5.

Posudenie nebezpeénosti fyzikalno-chemickych viastnosti z hfadiska zdravia ludi.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti ma zahfiat’ aj posudenie nebezpecénosti fyzikalno-chemickych
vlastnosti z hfadiska zdravia [udi. Potencialne ucinky na zdravie ludi sa maju posudzovat
najmenej pre nasledujuce fyzikalno-chemické vlastnosti: vybuSnost, horfavost a oxidacny
potencial. (pozri ¢ast B a kapitoly R.7 a R.9).

12 podra &lanku 61 ods. 2 CLP.

13 V/ tomto kontexte sa Lvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri ¢ast A.1.2.1).
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Posudenie nebezpeénosti pre Zivotné prostredie

Na zaklade dostupnych informacii sa posudenie nebezpelnosti pre Zivotné prostredie zameriava
na nebezpecnost pre ekosystémy v akejkolvek sfére zivotného prostredia (voda, vzduch, sediment
alebo pdda). Okrem toho sa zvazuje nebezpecnost pre predatory v potravinovom retazci
(sekundarna otrava). Posudzuje sa nebezpelnost pre mikrobiologicku aktivitu Cistiarenskych
sytémov odpadovych véd, lebo spravna funkcia Cistiarni odpadovych véd (STP) je dbleZita pre
ochranu vodného prostredia. Ak sa identifikuji iné nebezpeenstva, ako je zamorenie alebo
potencial tvorby/zredukovania ozénu, mala by sa posudit nebezpelnost' (pozri REACH, priloha 1,
bod 0.10).

Na hodnotu PNEC sa pre osobitné €asti zivotného prostredia nahliada ako na koncentraciu, pod
ktorou sa nepriaznivé ucinky na ekosystémy nevyskytuju, a odvadza sa na zaklade dostupnych
informacii o toxicite pre druhy z prisluSnych ¢asti zivotného prostredia. Hodnota PNEC je
odvodena zo sledovanych parametrov testov toxicity (hodnoty LC50 alebo NOEC) pomocou
vhodnych hodnotiacich faktorov (porovnaj kapitoly B.7.2 a R.10).

Hodnotenie PBT

Hodnotenie PBT znamena, ze sa identifikuju latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a
toxické (PBT) alebo velmi perzistentné a velmi bioakumulativhe (vPvB). V pripade tychto latok je
pozadované, aby presli dalsim hodnotenim, lebo potencial pre dlhodobé ucinky je tazké
predpovedat a ucinky ako (bio)akumulacia v zivotnom prostredi by mohlo byt prakticky obtiazne
zvratit'.

Pri PBT/vPvB latkach sa musia urCit vSetky zdroje emisii, aby sa mohli urcit efektivne opatrenia na
maximalne znizenie emisii. Potencialne PBT alebo vPvB latky su identifikované na urovni triedenia
a dodrziava sa stratégia testovania, aby sa overilo toto priradenie triedenia zapojenim viacerych
udajov. K hodnoteniu PBT je uvod v €asti C a podrobne je uvedené v kapitole R.11.

A.2.4 Idey suvisiace s pripravou expoziénych scenarov

Tento odsek podrobne uvadza niekolko napadov, ako ulahcit pouzitie novych terminov REACH a
napadov na pripravu expozi¢nych scenarov.

A.241 Identifikacia pouziti a opis podmienok pouzivania

A.2.41.1 Identifikované pouzitie

V ramci nariadenia REACH pouzZitie latky znamena akékolvek spracovanie, dprava, spotreba,
uskladnenie, uchovavanie, zaobchadzanie, plnenie do nadob, prenos z jednej nadoby do druhej,
zmieSavanie, vyroba vyrobku alebo akykolvek iny druh vyuZitia (REACH, ¢lanok 3 ods. 24). Takto
ma pouzitie velmi Siroky vyznam. Existuju vSak eSte dva osobitné terminy, ktoré su klu€ovymi pre
registraciu a komunikaciu v dodavatel'skom retazci.

- Vlastné pouZitie registrujucim: znamena priemyselné alebo profesionalne pouZitie registrujucim
(REACH, ¢lanok 3 ods. 25);

. Identifikované pouZitie znamena poulZitie latky ako takej alebo latky v zmesi, ktoré planuje
ucastnik dodavatelského retazca vratane viastného pouZitia, alebo pouZzitie, ktoré mu pisomne
oznami bezprostredny néasledny uZivatel (REACH, &lanok 3 ods. 26);

Podfa tejto definicie existuju tri sposoby, ktorymi sa z pouzitia moéze stat identifikované pouzitie.
Ucastnik v dodavatelskom retazci:

. zamysSla pouzit (alebo skuto&ne pouziva) latku ako taku alebo v zmesi vo svojich vlastnych
procesoch, alebo vo vyrobkoch nim vyrabanych, alebo
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« uvadza ju na trh na urcité pouzitie(a) (priamo alebo pomocou distributorov), alebo

. je informovany jednym zo svojich bezprostrednych naslednych uzivatefov o existujuicom alebo
zamys$lfanom pouZziti.

Oznamenie pouzitia dodavatelovi neznamena automaticky, ze dodavatel musi vykonat pre toto
pouzitie CSA, alalebo Ze dodavatel zahrnie pouzitie do svojej registracie. Dodavatel sa mbze
rozhodnut’:

o Ze jeho existujuce expoziné scenare uz dostato¢ne zahffiaju nové identifikované pouZitie a
dodava naslednému uzivatelovi latku s existujucim ES. Zahrnutie nového pouzitia do odseku 2
existujucej CSR (pozri Cast F) vyrobcom/dovozcom (M/lI) mbdze byt uzitoéné pre buduice
aktualizacie registracie.

« vykonat CSA a pripravit novy alebo upraveny expozi¢ny scenar zahffajuci nové identifikované
pouzitie a aktualizaciu registracného suboru podfa toho, i sa uz registracia uskutocnila.

« nepodporit pouzitie. Ak je toto rozhodnutie zaloZené na CSA a nie je spdsobilé preukazat
kontrolu rizik pre Cloveka alebo Zivotné prostredie pomocou dostupnych informacii, potrebuje
dokumentaciu a musi tiez obsahovat’ pisomnu odpoved zakaznikovi a agenture. Pouzitia, proti
ktorym su odporuania, musia byt zdokumentované pod hlavickou 3.7 technickej
dokumentacie a pod hlaviékou 16 KBU.

« 0znamit toto pouZzitie dalej proti smeru dodavatelského retazca (ak dodavatel nie je M/I).

A.2.41.2 Struény vSeobecny opis pouzitia a kratke nadpisy expoziénych scenarov

Kazdy registrujuci v ramci nariadenia REACH je povinny poskytnut vo svojej dokumentacii k
registracii kratky vdeobecny opis identifikovanych pouziti (REACH, priloha VI, odsek 3.5). Dalej
musi svoju dokumentaciu k registracii aktualizovat v pripade nového identifikovaného pouZitia
alebo novych pouZiti, proti ktorym existuju odporucania tam, kde podmienky pouzivania nie su
zahrnuté v ES pri registracii. Toto moze zahfiat Upravu existujucich ES alebo pridanie novych ES
do dokumentacie.

Ak nasledny uZivatel pisomne oboznami dodavatefla s pouzitim s cielom spravit z neho
identifikované pouzitie, mal by minimalne dodat kratky vSeobecny opis takého pouzitia, aby sa
mohol za&at' dialég o vhodnych podmienkach pouZivania a mohli sa tak kontrolovat' rizika.

Ak registrujuci musi vykonat CSA vcitane pripravy expoziénych scenarov, v ramci CSR maju byt
pod prislusnou hlavi¢kou predloZzené konecné expoziéné scenare a tieto maju byt zahrnuté do
prilohy karty bezpecnostnych udajov. Registrujuci ma expoziénému scenaru dat vhodny kratky
nadpis, ktory mu poskytne kratky vSeobecny opis pouzitia(i) obsiahnuty v ES a zhodny s opisom
uvedenym v dokumentacii k registracii.

Je dolezité rozliSovat medzi nadpisom ES a jeho obsahom:

« Deskriptory pouzitia/,Kratke nadpisy“: struéne opisuju pouzitie vSeobecnymi vyrazmi v kontexte
i) prilohy VI v dokumentécii k registracii, ii) identifikacie pouzitia od DU dodavatelovi a iii) v
poskytnuti nazvu expozi¢ného scenara. Tento kratky vSeobecny opis by mal byt zalozeny na
systéme deskriptorov pouzitia tak, ako je opisané v odseku D.4.3 a kapitole R.12. Tieto kratke
nadpisy pomb6zu tiez pouzivat rovnaky genericky typ expoziéného scenara pre rdézne latky s
podobnym profilom nebezpecnosti.

« Podmienky pouzivania v ES (nie sucast kratkeho nadpisu). Podmienky pouzivania (t. j.
prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik) maju byt opisané dostatocne
podrobne na: i) vykonanie posudenia bezpec€nosti, ii) na zaistenie kontroly rizik po zavedeni a
iii) na oznamovanie v dodavatelskom retazci takym spdsobom, aby sa dali zaviest
(naslednym) uzivatelom.
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Kratke nadpisy su preto zamerané na ulah&enie komunikacie, transparentnosti, vystopovatelnosti
latok na trhu, pouzitie expoziénych scenarov na rézne pouzitia a spracovanie v systéme IT
REACH. V porovnani s tym podmienky pouzivania v ES maju priame désledky vzhladom na
povinnosti nariadenia REACH pre uc€astnikov v dodavatelskom retazci.

VSimnite si, Ze nie je nutné prepojenie ,jedného s jednym“ medzi nadpismi ES a podmienkami
pouzivania. MézZe byt niekofko ES pre rovnaky ,kratky vdeobecny opis pouzitia“ ako takého, napr.
sa mbze umoznit kontrola rizika plynuceho z procesu zavedenim réznych opatreni manazmentu
rizik.

Rézne latky mézu mat navySe rovnaky typ pouzitia, ktoré mdze byt opisané tym istym ,kratkym
opisom pouzitia“, ale mézu vyzadovat rbézne opatrenia manazmentu rizik pre rbézne vlastnosti
suvisiace s nebezpecnostou. Genericky expozi¢ny scenar mdzZe, podobne, zahfhat niekolko
pouziti/procesov, a preto méze byt na pomenovanienie (oznacenie) toho istého ES pouzitych
niekolko kratkych opisov pouZitia. V takom pripade sa da uvazovat aj o priradeni viacerych
generickych nadpisov k ES, aby zahffiali niekolko kratkych opisov identifikovanych pouZiti.

A.2.4.1.3 Deskriptory pre pouzitia

Zakonné znenie nariadenia REACH nedefinuje, akou formou musi byt spraveny kratky vSeobecny
opis pouzitia. No komunikacia v dodavatelskom retazci a efektivne zavadzanie navrhu
expozitného scenara zavisia od zjednoteného jazyka v ramci celého eurépskeho trhu. Preto bol
zostaveny Standardny systém deskriptorov pre pouzitia. Systém bol zabudovany do registraéného
softvéru v nariadeni REACH (IUCLID 5) pre registracné ucéely a predpoklada sa, Ze bude oporou
priradovaniu kratkych nadpisov k ES v nastrojoch podpory IT, ktoré sa pripravuju.

Sklada sa zo Styroch deskriptorov, kazdy z nich umozruje vybrat vhodnu Uroveri podrobnosti tak,
aby stru€ne charakterizovali pouzitie:

. Sektor pouzitia. Tento sa pouziva na opis toho, v ktorom sektore obchodu a priemyslu sa latka
pouziva ako latka ako taka alebo v zmesiach. Tento deskriptor tiez zahffia pouzitie v
domacnostiach a na verejnosti.

. Kategodria chemickych produktov. Opisuje typ zmesi, v ktorych sa latka pouziva.

. Kategoria procesov. Opisuje typ kategérii technickych procesov alebo prevadzkovych
jednotiek, v ktorych sa pouziva latka ako taka alebo v zmesiach. Maju vplyv na expoziciu, ktora
sa predpoklada, a teda aj na potrebné opatrenia manazmentu rizik.

. Kategorie vyrobkov. Opisuju typ vyrobku, do ktorého je latka zabudovana (ak to prichadza do
avahy).

Systém deskriptorov pouzitia je dalej vysvetleny v odseku D.4.3 a kapitole R.12.

A.2.4.2 Faktory urCujuce uvolfiovanie a expoziciu a posudenie expozicie

Faktory ur€ujuce uvolfovanie a expoziciu predstavuju hlavné informacie, ktoré sa musia zbierat
pre vytvorenie expoziénych scenarov a odhad suvisiacich expozicii. Faktory uréujuce expoziciu
modzu suvisiet s (i) charakteristikami latok (ii) prevadzkovymi podmienkami a opatreniami
manazmentu rizik a (iii) prostredim, kde sa latka pouziva alebo do ktorého sa latka vypusta.

V podstate tieto takzvané faktory urujuce expoziciu sa mozu odliSovat od pouzitia k pouzitiu, no
na zaklade aktualnej skusenosti je mozné definovat subor hlavnych faktorov urujucich expoziciu,
ktoré su dblezité vo vacsine pripadov (pozri zoznam hlavnych informacii/uréujucich faktorov v
tabulke D.2-1). Tieto zahffaju napriklad prchavost, rozpustnost vo vode a prasnost latky, pouzité
mnozstva, dizku trvania a frekvenciu pouzitia, mnoZstvo pouzitej energie pri pouziti latky a rézne
druhy opatreni manazmentu rizik.
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Na zaklade zoznamu hlavnych urcujucich faktorov registrujuci moéze svoj zber informacii zamerat
na

i) pripravu jedného alebo viacerych pociatoénych expoziénych scenarov a

ii) vykonanie prvého odhadu expozicie pouzitim Standardnych nastrojov (pozri ¢ast' D).
A.2.4.3 Funkcia a obsah expoziénych scenarov

A.2.4.3.1 Funkcia a obsah pociatoéného a koneéného ES

Expozi¢ny scenar pre identifikované pouzitie (alebo skupinu pouziti) opisuje podmienky, za ktorych
latka, ktora spifia ktorékolveky kritérium pre triedy alebo kategérie nebezpeénosti alebo
nebezpecné vlastnosti'4 podla ¢lanku 14 ods. 4/ (alebo skupina latok) moze pouZit za sucasnej
kontroly rizik.

ES je nastroj na oboznamovanie s prevadzkovymi podmienkami a opatreniami manazmentu rizik,
ktoré su vhodné na zaistenie kontroly rizik pre uzivatelov v ramci celého dodavatelského retazca.
Na zahrnutie identifikovanych pouziti v réznych krokoch dodavatelského retazca budu
pravdepodobne potrebné rézne ES. ES suCasne opisuje hlavné ur€ujuce faktory, ktoré riadia
model a uroven emisii a expozicie ako zaklad pre posudenie expozicie a charakterizaciu rizika v
CSA. Zahffia to vhodné opatrenia na kontrolu expozicie €asti Zivotného prostredia (vzduch, voda,
sediment a pdda) a expozicie urcitych cielovych skupin, ako su napr. spotrebitelia a pracovnici.

ES musi zahfnat oboje:

 prevadzkové podmienky pouzivania (faktory urCujuce expoziciu, ako su pouzité mnozstvo,
postup pouzitia, dizka trvania a frekvencia pouzitia, podmienky v prijimajacom prostredi),

. opatrenia manazmentu rizik (faktory urujuce emisie alebo expoziciu ako napr. Upravu
odpadovej vody alebo miestne vetranie s odsavanim).

Podiatoény expoziény scenar opisuje typické podmienky pouzivania tak, ako existuju na trhu s
latkou na zaklade jednoducho dostupnych Standardnych informacii. Ak sa da ukazat, Ze tieto
podmienky pouzivania kontroluju rizika, pociatoCny expozi€ny scenar sa stane konenym
expoziénym scenarom. Kone¢ny ES bude:

. zdokumentovany v podkapitole kapitoly 9 formatu CSR

« a pouzivatelia nim budu oboznameni formou prilohy k rozSirenym kartam bezpecnostnych
udajov.

Ak to dopadne tak, Ze kontrola rizik sa neda preukazat pre sufasné metddy praxe alebo na
zaklade dostupnych informacii, alebo délezitu ulohu hraju iné ako Standardné ur€ujuce faktory,
treba vykonat opakovania CSA (pozri odsek A.3.1 a ¢ast D).

A.2.4.3.2 Kategorie pouziti a expozicie

Uroveri podrobnosti pozadovana pri opise expoziéného scenara sa v jednotlivych pripadoch
znacne liSi v zavislosti od pouzitia latky, jej nebezpeénych vlastnosti a mnozstva informacii, ktoré
mbdze mat vyrobca alebo dovozca k dispozicii. Expoziéné scenare mdzu opisovat vhodné
opatrenia manazmentu rizik a prevadzkové podmienky pre niekolko jednotlivych procesov alebo
pouziti latky. Jeden expozi¢ny scenar preto mdze pokryvat Siroku Skalu procesov alebo pouziti.

14/ tomto kontexte sa Lvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri ¢ast A.1.2.1).
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V ramci nariadenia REACH sa taky expoziény scenar mdze nazyvat kategdria pouZitia a expozicie
(UEC) (definicia v ¢lanku 3) alebo jednoducho Siroky expozi¢ny scenar.

Je délezité vSimnut si, Ze tato moznost kategorizacie v zakonnom texte je zaloZena na aktivitach s
latkou (pozri definiciu pouzitia, ¢lanok 3 ods. 24) alebo procesoch. Iné kritéria na zostavenie UEC,
ako su napr. cesty expozicie, modely expozicie (¢as) alebo sektory pouzitia v nariadeni REACH
nie su uvedené.

M/l by mal tieto aktivity/procesy zoskupit do jednej kategérie UEC, pre ktoru sa riziko da
kontrolovat tym istym suborom prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu rizik. To, ako
Siroko je taka kategodria definovana a &i sa okrem toho pouziju iné kategorizacné kritéria, zalezi na
registrujucom. UEC v3ak musi stale zodpovedat' Strukture a obsahu posudenia expozicie v CSR.
Mozna Sirka moéze byt obmedzena aj z toho hfadiska, Ze prili§ Siroké zoskupenie mdze negativne
vplyvat na uzito¢nost UEC pre nasledného uzivatela.

Systém deskriptorov pouziti navrhnuty v ¢asti D.4.3 a kapitole R.12 usmerfiovacieho dokumentu je
zostaveny na zaklade kategérii procesov/aktivit (deskriptor 3) a kategérii produktov (deskriptor 2 a
4). Méze sa pouzit na identifikaciu pociato€nych automaticky vopred vyplnenych expoziénych
scenarov (v€itane OC a RMM) a tieto spojit s nastrojmi na odhad expozicie. Takto podporuje
kategorizaciu procesov/aktivit/produktov spojenu s expoziciou délezitu v predaiji latky.

A.2.4.3.3 Generické expozi¢né scenare

Vyraz genericky expoziény scenar v nariadeni REACH nie je definovany. V kontexte suc¢asného
usmernenia genericky ES znaci expozi¢ny scenar obsahujuci typické podmienky pouzivania pre
urcity typ chemického produktu v zodpovedajucich sektoroch priemyslu.

Genericky ES (GES) mozno definovat ako jediny ES, ktory opisuje délezité prevadzkové
podmienky OC a opatrenia manazmentu rizik RMM pre typické podmienky pouzivania tykajuce sa
operacii sektoru nasledného uzivatela DU, najmd SME. Znamena to Ze generické expoziéné
scenare GES podporujuce latku su orientované smerom k oblasti pouzitia latky. Takto si nasledni
uzivatelia DU musia len vybrat GES, ktoré sa tykaju sektoru, pre ktory je GES urCeny a pre ktory je
podporované pouzitie. Ak sa maju vysvetlit potencialne odlisné latky s odliSnymi charakteristikami
€o sa tyka nebezpecnosti aj fyzikalno-chemickych vlastnosti, aplikovanych na to isté pouzitie, je
potrebné kazdy scenar GES podlozit vyjadrenim, ktoré uruje hranice pouzitia. Toto mdze
poskytnut' dalSiu pomoc uZivatefom DU v rozsahu, pre ktory sa odporu¢anie mdze spofahlivo
pouzit.

A.2.4.4 Expozicné scenare pre latky v zmesiach

Tam, kde sa latka pouziva v zmesi, moze byt potrebné pripravit ES pre toto pouzitie latky. V
zavislosti od situacie, iniciativu pri priprave pociatoéného ES, ktory bude zahffiat identifikované
pouzitie tejto latky v zmesi, méze prevziat bud M/l alebo DU. Rizika spojené s tymto pouzitim
musia byt obsiahnuté v posudeni expozicie ako sucasti zZivotného cyklu latky, ktora zahfia
nasledné pouzitia.

Pripravovatelia maju obvykle potrebné znalosti o prevadzkovych podmienkach a RMM vhodnych
na pripravu a pouzitie zmesi. PocCiato¢né ES by preto mali byt zostavené tiez pripravovatelom.

Ak by registrujuci optimalizovali ES pre jednotlivé latky podla potrieb pripravovatelov (pozri
Usmernenie pre naslednych uzivatefov) ulahCilo by to dlohu pripravovatelov pripravkov v
zjednoteni ES pre jednotlivé latky do KBU pre zmes.

Vo vacésine pripadov zmes obsahujuca klasifikované latky v koncentracii vy3Sej ako su
koncentracné limity v Clanku 14 nariadenia REACH bude viest ku klasifikacii celej zmesi ako
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nebezpecnej. Toto zodpoveda aktualnym poziadavkam pre klasifikaciu a oznacovanie v zmysle
Smernice o nebezpelnych latkach EU €. 1999/45/ES).

Pripravovatel musi poskytnut vhodné informacie o bezpe&nom pouziti svojim zakaznikom —
profesionalnym alebo priemyselnym zakaznikom. V niektorych pripadoch ES pre jednu z latok v
zmesi mbéze zahfiat’ celd zmes. V takom pripade sa prislusny expozi¢ny scenar jednoducho méze
postupit dalej (ak bude uznany ako vhodny). V inych pripadoch by sa mohlo vyskytnut, Ze
jednotlivé expoziéné scenare pre rézne zlozky spinajuce ktorékolvek kritérium pre triedy alebo
kategorie nebezpecnosti alebo nebezpecné vlastnosti 15 podla ¢lanku 14 ods. 4 v zmesi predane;j
zakaznikom mdzu viest ku konflikinému odporucaniu tykajiucemu sa bezpecného pouzitia celej
zmesi. Potom méze byt potrebné, aby pripravovatel zIUcil rbzne expozi€né scenare do jedného
scenara ES alebo do karty bezpe&nostnych tdajov KBU pre tato zmes.

REACH nevyzaduje, aby scenare ES pre jednotlivé latky v zmesi museli byt pri priprave KBU
pripravovatelom spajané. No akykolvek nasledny uzivatel urCi a podla potreby odporuci vhodné
opatrenia na primeranu kontrolu rizik uvedenych v KBU pre celtl zmes. Z toho vyplyva, Ze pri
priprave KBU pre zmes sa bert do Gvahy rézne &asti informacii. KBU pre tito zmes ma poskytnut
zhodné odporucania k prevadzkovym podmienkam a opatreniam manazmentu rizik v hlavnej Casti
KBU a v scenaroch ES prilozenych ku KBU. Prislusné metédy mozno vyhladat v usmerneni k
pripravkom v dokumente Usmernenie pre naslednych uzivatelov, odsek 14.

Ak zmes dodana zakaznikovi nie je klasifikovana ako nebezpecna, ale obsahuje nebezpecénu latku
(s ES dorucenymi pripravovatelom) v koncentracii prekracujucej niektoré limity uvedené v ¢lanku
31 ods. 3 nariadenia REACH, moézu existovat aj dalSie povinnosti v komunikacii medzi DU a
koncovym uzivatelom, napr. oznamovanie osobitnych podmienok pouzivania (v€itane podmienok
pouzivania alebo pouziti, ktoré sa neodporucaju), uréovanie identity a nebezpecnosti prislusnych
zloZiek zmesi. MdZe v$ak nastat aj taka situacia, Ze nie je vzdy délezité pripojit urgity ES ku KBU
pre zmes, ktora nie je nebezpecna, napr. ak ES pre tuto latku uréuje, ze tato latka sa moze
pouzivat v zmesi v koncentracii nizSej ako definovana uroven koncentracie bez dalSich RMM
alebo OC a latka je v zmesi pritomna v koncentracii nizSej ako je tato koncentracia.

A.24.5 Expoziéné scenare pre latky vo vyrobkoch

Podla ¢lanku 3 ods. 3 nariadenia REACH, vyrobkom je predmet, ktory pocCas vyroby dostava
konkrétny tvar, povrch alebo prevedenie, ktoré uruju jeho funkciu vo vacSej miere ako jeho
chemické zlozenie. Typickymi vyrobkami su textil, harky papiera, plastové alebo sklené flase a
pneumatiky.

Latka zabudovana do vyrobku sa stava jeho su€astou, napr. farbiva v textilnych vyrobkoch,
pigmenty v plastovych vyrobkoch alebo stabilizatory v pneumatikach.

Latka potom vstupuje do etapy Zivotnosti vyrobku. Registrujuci latky, ktora spifia ktorékolvek
kritérium pre triedy alebo kategodrie nebezpecnosti alebo nebezpecénych vlastnosti’® podla ¢lanku
14 ods. 4, musi zahrnut vSetky identifikované pouzitia a vysledné etapy zivotného cyklu do svojich
CSA/CSR. Ak zabudovanie latky do vyrobku je identifikovanym pouzitim, musi do svojich
CSAJ/CSR zahrnut tuto etapu Zivotnosti a koneénu etapu odpadu.

Ak DU zabuduje nebezpeénu latku (ako latku ako taku alebo ako sugast zmesi) do vyrobku, KBU
ziskanad od dodavatela méZe alebo nemusi obsahovat expoziény scenar tykajuci sa procesu
zabudovania latky do vyrobku, ako aj zZivotnost a etapu odpadu tohto vyrobku. Ak jeho podmienky
pouzitia nezodpovedaju obdrzanému ES, DU ma moznost informovat svojho dodavatela o tomto

15 v/ tomto kontexte sa Lvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri Cast A.1.2.1).

16 \/ tomto kontexte sa Lvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri ¢ast A.1.2.1).
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pouziti alebo vykonat' vlastné hodnotenie bezpelnosti pre latku v tomto pouziti. VSimnite si, Ze
tento typ DU je tiez vyrobcom vyrobkov a méze mat dalSie povinnosti vyrobcu vyrobkov (pozri
odsek A.4.2).

Ako bude dalej objasnené v odseku A.4.2, vyrobca vyrobkov bude musiet za urCitych okolnosti
registrovat latky zamerne uvolfované 2z vyrobkov alalebo oznamovat obsiahnuté latky
vzbudzujuce velmi velké obavy. Tieto aktivity mézu vyZzadovat aj vykon CSA/CSR a mozno aj
pripravu expozi¢nych scenarov.

Usmernenie k tomu, ako zostavit expozi¢ny scenar pre etapu zZivotnosti a etapu odpadu vyrobkov,
mdzete najst v ¢asti D a R.13.

A.25 Identifikacia a dokumentacia kontroly rizik v sprave o chemickej
bezpecnosti CSR

IteraCny proces CSA posudenia nebezpeénosti, posudenia expozicie a charakterizacie rizika sa
konéi vtedy, ak su poziadavky na informacie tykajuce sa vnutornych vlastnosti splnené a
preukazala sa kontrola rizik pre vSetky expozicie a vSetky expoziCné scenare. Ak je potrebné
dalSie testovanie pre testy uvedené v prilohach I1X alebo X pred preukdzanim kontroly rizik, ma to
byt urené a zddvodnena poZiadavka na testovanie ma byt predloZzena Eurdpskej chemickej
agenture (ECHA) ako sucast dokumentacie k registracii. Kym sa ¢aka na vysledky dalSieho
testovania, musia byt zavedené doasné prevadzkové podmienky a RMM uréené na zvladnutie
moznych rizik, ktoré boli uréené v CSA, a tam, kde to prichadza do uvahy, aj odporucané
naslednym uzivatelom a zaznamenané v expozi¢nom scenari.

Konecny expozi¢ny scenar véitane odporucanych prevadzkovych podmienok (OC) a opatreni
manazmentu rizik (RMM) pre vyrobu a identifikované pouzitia ma byt zdokumentovany v CSR
(pozri €ast F) a oznameny naslednym uzivatelom latky v prilohe ku KBU (pozri ¢ast' G).

A.2.6 Opakovania CSA

Ak sa na zaklade pociatoCného ES v procese CSA neda preukazat, Ze rizika su kontrolované, je
potrebna dalSia praca. V opakovani CSA sa da prehodnotit a spresnit informacia v kazdom bode
cyklu posudzovania. Proces CSA sa da spresnit mnozstvom opakovani az dovtedy, kym sa
nepreukaze, Ze rizika su kontrolované. Také opakovania musia byt realne v rozsahu, v akom sa
odporucané prevadzkové podmienky (OC) alebo RMM daju zaviest v praxi.

V zavislosti od toho, €i to hodnotiaci a jeho podnik povaZuju za najefektivnejSiu stratégiu, su k
dispozicii nasledujuce moznosti spresnenia. Treba si vSimnut, Ze spresfiovanie ma dva vyznamy.

Prvy sa zaklada na spresneni informacii, ktoré vstupuju do CSA tak, aby presnejie odrazali
aktualne podmienky bez suc€asnej zmeny podmienok pouzivania. Druhym vyznamom je suasné
spresnenie alebo zlepSenie prevadzkovych podmienok a manazmentu rizik v praxi, ¢o sa potom
odraza vo vstupe do CSA. Méze to zahffiat prisnejSie aj menej prisne opatrenia na kontrolu rizika.

ZlepSenie informacii o nebezpeclnosti — ak su k dispozicii obmedzené udaje o toxicite na
odvodenie hodnét PNEL alebo DNEL, €asto sa pouzivaju relativne velké hodnotiace faktory (pozri
Cast B). V takych pripadoch zber dalSich informacii mbéze viest k pouzitiu menej prisnych
hodnotiacich faktorov, ktoré zodpovedaju za zvySenu spolahlivost v idajoch (porovnaj kapitolu B.7
o odvodeni DNEL a PNEC). No charakterizacia rizik méze poukazat aj na to, Ze urcité rizika nie su
kontrolované a ze su potrebné dalSie udaje, ktoré sa maju pozbierat. Méze sa to vyskytnut napr.
vtedy, ak CSA ukazuje na zavazné emisie do sfér pody. V takom pripade mbze byt potrebny zber
dalSich udajov o toxicite pody.

ZlepSenie informacii o expozicii — Méze byt potrebné opakovanie expozi¢nych udajov alebo
predpokladov tym, Ze sa upravia alebo zlepSia akékolvek Standardné vstupné hodnoty, pre ktoré
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sa to povaZuje za potrebné: spresnenie Udajov o vlastnostiach latky, udajov o emisii, predpokladov
expozicie, definicia modelov alebo komplexnost (napr. prejst na menej konzervativne
predpoklady), alebo nahradenie modelovych prognéz nameranymi udajmi.

ZlepSenie informacii o prevadzkovych podmienkach — Mb&ze sa spresnit opis prevadzkovych
podmienok tak, aby sa stal bliz§im k skutodnosti, napr. méZze sa upravit dizka trvania alebo
frekvencia aktivit (napr. predpoklada sa Standardna zmena 8 hod/def, hoci v praxi su to len 4
hod/den). Ak je potrebné dalSie spresnenie, mohli by byt sprisnené alebo zmenené prevadzkové
podmienky

ZlepSenie informacii o manaZmente rizik — PocCiatoény expoziény scenar je zalozeny na
dostupnych informaciach o zavedenych a odporu¢anych RMM. Preto, ak zvySkova expozicia este
stale naznacCuje potencidl rizik, prisnejSie RMM moéze znizit' expoziciu. Méze byt preskumanych
niekolko moznosti, aby sa zlepSili informacie o RMM. Toto by mohlo byt preukazanim a
dokumentaciou vyssej efektivity implementovanych RMM nez Standardnych predpokladov. Inou
moznostou je pridat RMM, ktoré zatial neboli pritomné tak ako Uprava odpadovej vody na mieste
zmenou ha uzavrety systém alebo zlepSenu recirkulaciu chemikalii zo spracovania. Vo
vSeobecnosti maju prednost bezpecénejSie alternativy alebo proces a technické kontroly nad
opatreniami manazmentu rizik (RMM) na zaklade osobného ochranného vybavenia (pracovné
pomaocky).

A.2.7 Stratégia opakovania

Vzhladom na flexibilitu CSA v ramci nariadenia REACH, najefektivnejsia stratégia na dosiahnutie
kontroly rizik sa li§i od hodnotenia k hodnoteniu. Vo vseobecnosti najrychlejSi a mozno
najefektivnejsi (z hladiska nakladov) pristup je zlepSenie skutoCnej expozicie a predpokladov
manazmentu rizik hodnotenia. Ak sa da preukazat, ze pociatocné informacie o nebezpecénosti
al/alebo expozicii sa daju nahradit lepSou a realnejSou informaciou, dalSie testovanie alebo dalSie
RMM nemusi byt potrebné. NajlepSie mdze byt najprv vylerpat mozZnosti opakovania s
dostupnymi udajmi alebo zvazit zber dalSich informacii o expozicii alebo merani. Ak je k dispozicii
dost’ informacii o expozicii, mézu sa pouzit komplexnejSie modely expozicie (modely ,vy$Sieho
stupna“), aby sa ziskal presnej§i odhad expozicie. Spustenie takych modelov by za beznych
okolnosti vyZadovalo zber dalich informacii spojenych s pouzZitim a podmienkami pouZivania
latky. Porovnanie medzi investovanim do zberu informacii a zlepSenym posudenim expozicie
zavisi od mnohych faktorov a meni sa od pripadu k pripadu. V niektorych pripadoch hodnotenie
bezpecnosti mdze viest k zaveru, ze urcité typy pouZziti uz viac nemézu byt podporované, a preto
nemdzu byt zahrnuté v ES.

Neurcitosti sa vyskytuju vo vSetkych krokoch CSA. Bol pripraveny prakticky navod, aby pomohol
registrujucemu urcit vplyv neurCitosti na charakterizaciu rizik v akomkolvek $tadiu pocas
opakovani CSA (pozri kapitolu R.19). V opakovaniach CSA sa da pouzit analyza neurcitosti, aby

sa otestovala dbkladnost charakterizacie rizika, identifikovali najviac neur€ité vstupy do celého
CSA (Ci uz suvisiace s nebezpecnostou alebo s expoziciou), ktoré maju vplyv na charakterizaciu
rizika, a takto sa rozhodlo o finan&ne najefektivnejSom spdsobe, ako nazbierat dalSie informacie o
tychto prvkoch, a takto sa zlepSili CSA a manazment rizik.

A.2.8 Aktualizacia CSA

Nové informacie, ktoré sa stanu dostupnymi po registracii, moézu viest k povinnosti aktualizovat
expozitné scenare, CSA a CSR. Potom sa musi aktualizovat' aj registracia. Takymi informaciami
su napriklad:

« Nové identifikované pouzitie latky podporované vyrobcom/dovozcom latky, ¢o vedie k
aktualizacii expozi¢nych scenarov.

31



Cast’' A — Uvod K Usmeriiovaciemu Dokumentu

« Nové identifikované pouZitie, o ktorom oboznamili nasledni uZivatelia v odpovedi na rozSirenu
kartu bezpec€nostnych udajov, a je podporované vyrobcom/dovozcom. Vztahuje sa to na
pripad, ak sa pouzitie neda zahrnut do podmienok pouzivania v jednom uZz existujicom
expoziénom scenari.

« Nové pouzitie, ktoré sa neodporuca.

. Dalsie informacie o podmienkach pouzivania pre uz identifikované pouzitie sa stavaju
dostupnymi po registracii, €o vyzaduje zmenu prevadzkovych podmienok alebo RMM.

. Boli identifikované nové informacie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach alebo nepriaznivych
ucinkoch latky alebo sa stali dostupnymi vysledky testov navrhnuté agenture ECHA.

« Zmena klasifikacie.

« Ak zmeny objemu vyroby a/alebo objemu dovozu znamenaju zmenu hmotnostného pasma,
ktoré si vyzaduju dalSie informacie o nebezpecnosti.

« Expozi¢ny scenar alebo potreby dalSich informacii, ktoré sa maju zmenit kvoli rozhodnutiam
uradov v ramci postupov nariadenia REACH (informacie poZadované v ramci hodnoteni,
udelenej alebo zamietnutej autorizacie alebo novych obmedzeni, zjednocovanej klasifikacie a
oznacovania).

A.29 Sprava o chemickej bezpec¢nosti (CSR)

Kone¢né alebo aktualizované hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA) vcitane konec€nych
expozitnych scenarov a suvisiacich potrieb na odhad expozicie musi byt zdokumentované v
sprave o chemickej bezpecCnosti (pozri ¢ast F) a predlozené agentire s technickou
dokumentaciou.

A.210 Expoziény scenar prilozeny ku karte bezpe€nostnych udajov

Konelné expozitné scenare sa daju vybrat z CSR, zaviest pre vlastné pouzitia a konvertovat’ do
priloh pre rozsirené karty bezpecnostnych udajov pre naslednych uzivatelov. Pre spdsob, akym sa
informacia z ES prenasa do KBU, existuju rézne moznosti — tieto su objasnené v ¢asti G.

Na oboznamovanie s informaciou tykajucou sa prislusnych zakaznikov je potrebna jedna alebo
viac réznych priloh k expoziénym scenarom, zavisi to od réznorodosti podmienok, za ktorych latku
pouzivaju rézne skupiny naslednych uzivatefov. V jednom expozi¢nom scenari sa da zamerat na
niekolko identifikovanych pouziti, ak prevadzkové podmienky a opatrenia manaZzmentu rizik
(veduce k porovnatelnym Urovniam a modelom expozicie) su rovnaké. Ta ista priloha k ES sa da
tiez pouzit pre rézne karty bezpe€nostnych udajov pre rézne latky pod podmienkou, ze v spravach
o chemickej bezpelnosti CSR bolo preukazané, Ze sa da zaistit’ kontrola rizik. Takto mézu byt
navzajom kombinované expoziéné scenare a karty bezpeénostnych udajov v portféliu dodavatela
podla vhodnosti.
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A.3 KOMUNIKACIA V DODAVATELSKOM RETAZCI

Tento odsek nacrtava povinnosti v ramci nariadenia REACH a struéne uvadza moznosti tykajuce
komunikacie v dodavatelskych retazcoch. Ako uz bolo zdéraznené, v€asna a priama komunikacia
v mnohych pripadoch ulah¢&i vyhovenie poziadavkam. Pozri ¢ast' D s dalSimi podrobnostami.

A.3.1 Zdielana zodpovednost’ a komunikacia na trhu

Akonahle latka sktorékolvek kritérium pre triedy alebo kategérie nebezpelnosti alebo

nebezpectnych vlastnosti17 podla Clanku 14 ods.4, je potrebné posudenie expozicie, aby sa
preukazala kontrola rizik pre cely Zivotny cyklus latky. Posudenie expozicie moze byt potrebné aj
vzhfadom na upustenie od testu na zaklade expozicie (kapitola R.5). Je to spolo¢ne zdielana
povinnost pre vsetkych uCastnikov v dodavatelskom retazci, okrem tych, €o i) prepravuju
chemikalie, ii) upravuju odpad na recykIé\ciu18 alebo konecnu likvidaciu a iii) pouzivaju chemikalie
v domacnostiach.

Spolo¢nosti, ktoré pouzivaju latky ako latky ako také alebo v zmesiach, su v ramci nariadenia
REACH definované ako nasledni uzivatelia. Spotrebitelské pouzitie latok a zmesi nie je pouzitim
nasledného uzivatela, ale méze byt identifikovanym pouzitim.

Nasledni uzivatelia, ktori zabuduju latky do vyrobkov, su sufasne aj vyrobcami vyrobkov. Na
vyrobcov vyrobkov a dovozcov vyrobkov sa v ramci nariadenia REACH vztahuju osobitné
poziadavky (pozri odsek A.4.2 a Usmernenie k vyrobkom).

Spolo¢nosti alebo spotrebitelia, ktori su len dodavatelmi vyrobkov (do ktorych boli zabudované
latky), nie su naslednymi uzivatemi podfa nariadenia REACH, ale bude sa na nich odvolavat’ ako
na ,dodavatefov vyrobkov“. Na tychto sa tiez mbézu vztahovat osobitné poziadavky (pozri odsek
A.4.3 a Usmernenie k vyrobkom).

A.3.2 Organizujte dialégy v dodavatel'skom ret'azci

Identifikacia pouziti latky je prvym krokom v priprave expoziénych scenarov a vo vykone CSA pre
tieto scenare. Pre vykon CSA vyrobca alebo dovozca latku potrebuje mat alebo nazbierat dostatok
informacii o tom, ako je latka pouzivana réznymi ucastnikmi v dodavatelskom retazci. REACH od
M/l nevyzaduje, aby zbieral vSetky podrobnosti o pouzitiach. Av§ak M/l je povinny oboznamit sa so
vSetkymi podmienkami, ktoré urCuju expoziciu, nech sa jeho latka pouziva kdekolvek v ramci jeho
trhov. Patria k tomu jeho bezprostredni zakaznici, ako aj trhy jeho zakaznikov dalej v smere
retazca. Potrebny stupen detailnosti zavisi od profilu nebezpecnosti latky, hlavného expoziéného
potencialu spojeného s pouzitim a hlavnych prostriedkov manazmentu rizik, aké maju rdézne
skupiny uzivatelov k dispozicii.

V nariadeni REACH sa predpokladaju dva mechanizmy na zvySenie znalosti M/I:

17 \/ tomto kontexte sa Lvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri Cast A.1.2.1).

18 Spolo¢nosti, ktoré znovu zavadzaju regenerované latky (bud ako latky ako také, alebo v zmesiach) ako produkty na
trh, vS§ak musia skontrolovat, ¢i tieto regenerované latky musia registrovat, alebo nie.
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Interakcia pred registraciou:

Nasledny uzivatel ma pravo oznamovat svoje pouzitie (-ia) vCitane podpornych informacii o
podmienkach pouzivania (alebo informacii o nameranych expozi¢nych uarovniach) pisomne
najmenej jeden rok pred terminom zodpovedajucej registrécie.19

Aj vyrobcovia a dovozcovia mdzu zacat dialdg s reprezentativnymi zdkaznikmi, aby ziskali viac
znalosti o vSeobecnych alebo osobitnych podmienkach pouzivania dalej v smere retazca. Existuju
rézne spbsoby, ako zacat dialég. Vyrobca/dovozca (M/I) mbdze napriklad zacat s pripravou
pociato¢nych expoziénych scenarov na zaklade internych podnikovych znalosti a tieto poslat, aby
na ne zareagovali vybrati/vSetci zakaznici pred registraciou. Aj navstevy na pracoviska vybratych
zakaznikov mézu byt uzitoénym spbésobom, ako tento dialég podporit.

Interakcia po registracii:

Nasledny uzivatel moze oznamit’ svoje pouZitie (v€itane podpornych informacii) registrovanej latky
kedykolvek po registracii. M/l je povinny obdrzanu informaciu spracovat, aby sa mohol rozhodnut,
Ci i) mbze pouzitie zahrnut do jedného z uz existujucich expozi€nych scenarov, alebo ii) registracia
sa musi aktualizovat s novym expoziénym scenarom, alebo iii) &i je neschopny podporit’ pouzitie
na zaklade obav o zdravie a zivotné prostredie.

Celkovy dialbgovy proces

* identifikacia pouziti + oboznamenie vyrobcu/dovozcu (M/l) s pouzitim
» zostavenie ES * informacie o podmienkach pouzitia
» vykonanie CSA * poskytnutie odozvy na ES

pripravovatelia

pripravkov o
(nasledni kc’mecnl’
vyrobcal pripravovatelia uzivatelia, DU) n?'sledn]
dovozca pripravkov (nasledni uzivatelia
(M) uzivatelia, DU) (DU)
asociacie

Obrazok A.3-1: Prehlad dialégov v dodavatelskom retazci.

S umyslom zabranit’ vyznamnej aktualizacii dokumentacii k registracii by po registracii malo déjst k
velkému poctu CSA naslednych uzivatelov, vyraznému usiliu o komunikaciu proti smeru a v smere
retazca v jednoduchych dialégoch dodavatel - zakaznik a ku koordinovanej interakcii véas pred
registraciou. Preto sa odporuca, aby M/l a DU hladali spolupracu a dialogy v ramci svojich
asociacii (pozri celkové mechanizmy -Obrazok A.3-1). Medzi ne mézu patrit:

19 Pozri &lanok 37 ods. 2 a ods. 3 nariadenia REACH.
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« Dosiahnutie dohody o formate a hlavhom obsahu expoziénych scenarov medzi
vyrobcami/dovozcami latok s podobnymi trhmi.

« Dosiahnutie dohody medzi naslednymi uzivatelmi o Standardnych podmienkach pouZzivania
existujucich v uréitych sektoroch/odvetviach. Medzi ne mo6zu patrit dialdgy medzi
pripravovatelmi pripravkov/distribatormi a priemyselnymi/profesionalnymi koncovymi uzivatelmi
latok ako takych alebo v pripravkoch (pozri druhy dialdégovy okruh - Obrazok A.3-1).

« Dosiahnutie dohody medzi M/l a DU o pocte generickych expoziénych scenarov odrazajucich
podmienky pouZzivania na ur¢itom trhu.

Obrazok A.3-1 ilustruje zakladny mechanizmus na zvySenie znalosti M/l o podmienkach
pouzivania vo svojom dodavatelskom retazci (ukazovatele ,Cerpajuce“ informacie proti smeru).
PoCas svojho Zivotného cyklu latka prechadza roéznymi Stadiami v dodavatelskom retazci
(ukazovatele naznacujuce, ako latka plava v smere retazca).

M/I Easto nedodava latku priamo koncovym naslednym uzivatelom, ale medzi nimi mézu byt rézni
DU, ktori chemikalie mieSaju. M/l dostane informacie o pouZzitiach a podmienkach pouZivania
prostrednictvom svojich bezprostrednych zakaznikov. Vo vsetkych tychto aktivitach moézu prevziat
aktivnu ulohu pri nastaveni efektivnych komunikaénych systémov asociacie na rdbznych urovniach
dodavatelského retazca.

Usmernenie k tomu, ako spustit proces pripravy expoziéného scenara, je uvedené v Casti D.
Obsahuje to mnozstvo navrhov, ako zorganizovat dialogy efektivnym spésobom, vhodnym na
riadenie registraéného procesu v ramci nariadenia REACH.

A.3.3 Hlavné ulohy v dodavatel'skom ret'azci

Pole A-1 poskytuje prehlfad hlavnych uloh, ktoré treba zaviest v ramci dodavatel'ského retazca.
Tieto hlavné ulohy su priradené k Gloham definovanym v nariadeni REACH. Uloha nasledného
uzivatela je rozdelena do réznych funkcii, z ktorych najdéleZitejSie su: pripravovatelia (F) zmesi z
latok alebo zmesi a priemyselni alebo profesionalni konecni uzivatelia latok alebo zmesi (E).
Priemyselni kone¢ni pouzivatelia zmesi su €asto su¢asne vyrobcami vyrobkov. Hoci spotrebitelia
su kone¢nymi uzivatefmi, v rdmci nariadenia REACH sa nepovaZuju za naslednych uzivatelov.
Niektori uc€astnici maju niekolko uloh, napr. vyrobca méze byt aj naslednym uzivatelom alebo
pripravovatelom pripravku méze byt aj kone¢nym uzivatefom, napr. pomocky na spracovanie. Viac
podrobnosti o identifikovani uloh DU moéZete najst v odseku 2 dokumentu Usmernenie pre
naslednych uZivatelov.

Pre kazdu zo 14 hlavnych identifikovanych uloh pole A-1 poskytuje odkaz na zodpovedajuce
odseky v tomto usmerneni alebo robi krizovy odkaz na Usmernenie pre naslednych uzivatelov.

Ulohy st zhrnuté na Obrazok A.3-2.
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POLE A-1: HLAVNE ULOHY SUVISIACE S CSA, PRE
VYROBCOV (M), DOVOZCOV (I) A NASLEDNYCH UZIVATELOV
(DU). DU MOZU BYT PRIPRAVOVATELMI PRIPRAVKOV (F)
ALEBO KONECNYMI UZIVATELMI.

1. M/I: identifikujte, Ci je potrebné CSA (latky vyrabané alebo dovazané ako ako také alebo v
zmesi = 10 t/rok alebo vyrobky vyrabané alebo dovazané a obsahujuce latky = 10 t/rok, ktoré
su uréené na uvolfiovanie). Skontrolujte vynimky pre tito poziadavku (REACH, &lanok 14).

2. MI/I: vykonajte posudenie nebezpecnosti: urite klasifikaciu a oznacovanie latok (ak su) a
urCite odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucginkom (DNEL) a
predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom (PNEC) (pozri
Cast' B).

3. MI/l: Urcite, Ci sa latka povazuje za perzistentnu, bioakumulativnu a toxicka (PBT) alebo
velmi perzistentnu a velmi bioakumulativhu (vPvB) a ak ide o tento pripad, charakterizujte
vietky emisie pocas celého Zivotného cyklu latky, ktoré vyplyvaju z vyroby a
identifikovaného pouzitia (pozri ¢ast C).

4. M/l: |dentifikacia pouziti (v€itane tych, o ktorych informovali DU) vratane ako minimum,
kratkeho vdeobecného opisu identifikovanych pouZiti (pozri odsek D.3.3). Ak latka nespifa
kritéria tried, kategorii nebezpecénosti alebo nebezpecénych vlastnosti2é podfa ¢lanku 14
ods. 4, chodte na krok 7.

5. M/I: Pre latky spifajuce ktorékolvek kritérium pre triedy alebo kategérie nebezpeénosti
alebo nebezpecénych vlastnosti2® podra ¢lanku 14 ods. 4: vykonajte postdenie expozicie a
charakterizaciu rizika (pozri Casti D a E). Zostavte jeden alebo viac pociato¢nych
expozicnych scenarov. Popiste podmienky pouZivania pociatoCnych ES zaloZenych na
sucCasnej praxi a lahko dostupnych informaciach (pozri ¢ast D) s dérazom na

0 Technicky opis procesu a/alebo aktivit vykonanych s latkou
0 Prevadzkové podmienky pouZivania, ktoré su délezité pre kontrolu rizik
0 Opatrenia manazmentu rizik

6. M/l: Ak rizika nie su kontrolované, posudenie nebezpec€nosti a/alebo expozicie musi byt
spresnené. Posudenie nebezpec€nosti, expozi¢ny scenar alebo odhad expozicie sa musia
opakovat az dovtedy, kym sa kontrola rizik da preukazat (pozri ¢ast E). M6ze to zahffiat

O Uupravu opatreni manazmentu rizik (RMM) alebo prevadzkovych podmienok (OC)
alalebo

0 obmedzenia pouziti latky zahrnutych v CSA a/alebo
0 zber dalSich informacii o vlastnostiach latky a spresnenie posudenia nebezpeénosti
0 spresnenie odhadu expozicie tak, aby lepSie odrazal situaciu, kde su zavedené ES

Po opakovaniach vyhodnotte, €i su rizika kontrolované (pozri €ast E).

20 v/ tomto kontexte sa Lvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri Cast A.1.2.1).
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7.

10.

11.

12.

13.

14.

M/l: CSA zdokumentujte v Sprave o chemickej bezpelnosti (CSR). Ak bolo vykonané
posudenie expozicie, zdokumentujte kontrolu rizik na zaklade expozi¢nych scenarov a
suvisiaceho odhadu expozicie (pozri Cast F)

M/I: Integracia informacie doblezitej pre DU do rozSirenej karty bezpecnostnych udajov (pozri
Cast G)

F: Porovnanie expozi¢ného scenara obdrzaného od dodavatefla s pouzitiami a sucasnymi
podmienkami pouzivania na udrovni pripravovatela pripravku a dalej v smere retazca; v
pripade, Ze podmienky pouZivania nie su zahrnuté v expozi€énom scenari, pripravovatel
pripravku méze postupovat nasledujucim spdsobom (pozri Usmernenie pre naslednych
uzivatelov)

0 upravit svoje vlastné podmienky pouzivania

0 nadviazat styk s dodavatelom s Umyslom identifikovania jeho vlastného, ako aj
dalSieho pouzitia v smere retazca a prevadzkovych podmienok a navrhnat
prislusnu upravu expozié¢ného scenara alebo

o0 vykonat vlastné CSA a tam, kde je potrebné, nahlasit do agentury, alebo

0 nahradit latku alternativou, ktora nie je nebezpeCna, alebo alternativou s
vhodnejSim ES

F: Ak je to dolezité, oznamte dodavatelovi nové informacie o nebezpecnych vlastnostiach latky
neuvedenych v karte bezpe€nostnych udajov alebo informacie, ktoré spochybnuji vhodnost
opatreni manazmentu rizik navrhnutych dodavatefom (pozri Usmernenie pre naslednych
uzivatelov).

F: Vhodnym spdsobom odoslite informacie z expoziéného scenara pre rozne nebezpecéné latky
v pripravku uzivatelfovi DU. Je to dalej upresnené v Casti G a v dokumente Usmernenie pre
naslednych uzivatelov.

Profesionalny/priemyselny koneény wuzivatel latky: Porovnanie expoziéného scenara
obdrzaného od dodavatela s i) pouzitiami a su€asnymi podmienkami pouzivania na urovni
kone€ného uzivatefa latky/zmesi a ii) podmienkami pouZivania v Stadiach Zivotného cyklu
vyplyvajucimi z pouZitia (Zivotnost’ vo vyrobkoch a $tadiu odpadu); v pripade, Ze podmienky
pouZivania nie su zahrnuté v expozicnom scenari, nasledny uzivatel mdze postupovat
nasledujucim spdsobom (pozri Usmernenie pre naslednych uzivatelov):

0 upravit svoje vlastné podmienky pouzivania a/alebo podmienky pouzivania v
stadiach Zivotného cyklu vyplyvajuce zo svojho pouZitia

0 nadviazat styk s dodavatelom s umyslom identifikovania jeho vlastného ako aj
dalSieho pouzitia v retazci a prevadzkovych podmienok a navrhnut prislusnu
Upravu expozi¢ného scenara alebo

0 vykonat vlastné CSA a tam, kde je potrebné, nahlasit do agentury, alebo
0 nahradit latku alternativou, ktora nie je nebezpecna, alebo alternativou s
vhodnejSim expozi¢nym scenarom.

Profesionalny/priemyselny koneény uzivatel latky: Kedykolvek oznamte dodavatelovi nové
informacie o nebezpelnych vlastnostiach latky neuvedenych v karte bezpe&nostnych udajov
alebo informacie, ktoré spochybriuju vhodnost OC alebo RMM rizika navrhnutych dodavatelom
(pozri Usmernenie pre naslednych uzivatelov).

Profesionalny/priemyselny koneény uzivatel latky a dodavatelia naslednych vyrobkov:
Priemyselni koncovi pouzivatelia su ¢asto vyrobcami vyrobkov. Tito mézu mat’ poZiadavky na
oznamovanie a registraciu (pozri Usmernenie k vyrobkom). Obzvlast pre latky vzbudzujuce
velmi velké obavy v zozname kandidatskych latok, ktoré su obsiahnuté vo vyrobkoch > 0,1 %,
musia dodat’ informécie profesionalnemu, priemyselnému prijemcovi vyrobku, aby sa umoznilo
bezpecné pouzitie vyrobku. Tato povinnost prisliucha v8etkym dodavatelom v dodavatelskom
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retazci vyrobku. Na zaklade poZiadavky tuto informaciu poskytnite aj spotrebitelovi (pozri
Usmernenie k vyrobkom).

Obrazok A.3-2: Prehlad hlavnych uloh, ktoré sa maju zaviest v smere dodavatelského retazca.

M/l = vyrobca/dovozca, nasledni uzivatelia su rozdeleni na F = pripravovatel a E = koneny
uzivatel (profesionalny alebo priemyselny) latky ako takej alebo v zmesi. Kazda uloha poskytuje

vystup vo forme vymeny informécii alebo dokumentéacie vysledkov CSA v ES, CSR alebo KBU.

5. Podmienky Prispdsobit’ podmienky
P . alebo
- Ukoncit' registraciu F pouzivania zahrnuté Nie ES [dialog MI/-F
M/l 1. Jecpscxr’;ebne — Nie—p bez CSR vES? aleho urohit DU-CSA
) Ano
Ano v
v - ,
2. Vykonat Hodnoty DNEL a 76, Dodatoind Zl'sE:t’n::(rt]llj;?i\;tv:rx’llES
postdenie Wstu PNEC Kilasifikacia a informéacie o Ano—»| alebo urobit
M/I nebezpecnosti vy ' oznagovanie (C&L) F nebezpeénosti DU-CSA
Cast CSR o RMM atd.2
nebezpeéenstve w
} N
. Konzistentné
11. Postupit ES ; .
M/I 3. Vykonat posudenie | Vystup_p| Zdokumentova F naslednému | vystu m;c:gn;z:i;l?asois
PBT/VPVB postdenie PBT/vPvB uzivatefovi
4. Identifikovat Identifikované 12. Podmienky . b ES [di:_uég ';'D_U] §
M/| pouzitia — Vystup— pouzitia pouzivania Nie—» r;sgoso 'b.F%JnggAy
v dodavateflskom Zoskupenie pouziti E zahmuté v ES? alebo urol Ib B
retazci \/—\ alel
i Ano
Pociatocny (-é) ES
5. Vykonat ) vratane prevadzkovych End i 3
M/ posudenie —VYStup—> - bodmienok a RMM, E 1%}3?::;?:29 — Ano—» Zislé\%n;tgzﬁ;’:\t/:n; ES
Vypracovat ES pozri cast D nebezpecnosti,
RMM atd.2 w
i i Nie
o - Upravy
6. Spresnit informacie i
M/I 0 expozicii/ — Vystup—p prec\’/ff;;:?g va E
nebezpecnosti do CSA Dodavatel zodpovedny za
aES 14. Tyka sa i za informéacie o
l vyrobkov: obsahuje >—Ano kontrole rizik
SVHC > 0,1%?
L Zdokumentujte
M/| 7. Kono‘e‘cn’y (—'e) Vet kone&ny(-6) ES 5. - 5
expoziny (-é) | Vystup | o postdenie expozicie Zlagne dalSie pomad’avky
scenar (-e) v CSR Nie prepoziadavky pre dodavatel'a
M/l | 8 Konecny expozicny | Vystup | Konecny(-€) ES v KBU
scenar v KBU Zdokumentovanie
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A.4 CSA PRE ROZLICNYCH UCASTNIKOV

A.41 CSA pre pouzitie doposial nepodporované naslednym uzivatelom

Ugel

Nasledny uzivatel mdze zistit, Ze expozicné scenare a podmienky pouZivania v fiom obsiahnuté
tak, ako ich obdrzal od dodavatela nad nim v dodavatelskom retazci, nezahffiaju jeho aktualne
podmienky pouzivania alebo pouZzivani dalej v smere dodavatelského retazca. Prva vec, ktoru
nasledny uzivatelméze vykonat, je informovat dodavatela o svojom pouziti a podpornych
informaciach, aby mu umoznil jeho pouzitie ako identifikované pouzitie a dodavatel mohol pripravit
ES a zahrnat ho do KBU. Ak nie, povinnost vykonat CSA pre konkrétne pouZitie alebo pre urgité
podmienky pouzivania sa potom posunie od M/l na nasledného uzivatela. Toto sa napriklad stane
v nasledujucich situaciach:

« Dodavatel uz vydal odporucanie proti konkréthnemu pouZitiu, ale nasledny uzivatel napriek
tomu chce latku pre také pouzitie prihlasit. To isté sa vztahuje na situaciu, kde dodavatel
odmietne zahrnut' nové identifikované pouzitie od nasledného uZivatela smerom vys$Sie do
KBU, napr. na zaklade zdravotnych alebo environmentalnych tGvah.

. Nasledny uzivatel toto pouzitie povazuje za dévernu obchodnu informaciu.

V takych prl'padoch21 nasledny uzivatelje povinny prevziat zodpovednost za vykonanie CSA pre
toto pouzitie (pozri aj odsek A.3.2) a tam, kde je to potrebné, nahlasit to agenture. Viac
podrobnosti o tom, ako nasledny uzivatelmdze kontrolovat rozsah ES, mdzete najst v dokumente
Usmernenie pre naslednych uzivatelov.

V takych pripadoch bude potrebné CSA od nasledného uzivatela tak, aby zahffialo zivotny cyklus
latky od jej prijatia naslednym uZivatefom na vlastné pouZzitie, ako aj nim identifikované pouzitia v
smere dodavatelského retazca a vysledné stadia zivotného cyklu, ak to nie je obsiahnuté v ES,
ktory poskytol. Ak sa nasledny uzivatelrozhodne pripravit’ svoje vlastné CSA/CSR, M/l nema dalSie
povinnosti vo&i tomuto konkrétnemu naslednému uzivatelovi, nez oznamit mu prislusna KBU (o
dalSich poziadavkach pozri Usmernenie pre naslednych uZivatelov).

CSAaCSR

Rézne kroky CSA nasledného uzivatela su podrobne opisané v poli A-2. CSR sa zameriava na
pripravu expoziénych scenarov pre pouZitia, ktoré nie su obsiahnuté v ES dodanom naslednému
uzivatelovi jeho dodavatelom. Charakterizacia expozicie a rizika CSA mdzu byt v pripade potreby
spresnené, aby sa dali kontrolovat rizika vyplyvajuce z pouzitia latky.

Ak su potrebné dalSie informacie o nebezpecnosti (presahujice rozsah tych informacii, ktoré
nasledny uzivatel dostal od svojho dodavatela), nasledny uzivatel ma tieto informacie vytvorit
alebo zhromazdit, v pripade potreby aj podporit navrhom na testovanie, ak by bolo testovanie na
stavovcoch potrebné. Je dost pravdepodobné, Ze identifikované pouzitia, ktoré nasledny uzivatel
chce hodnotit a oznamit, su spojené so zmesami, ktoré mozno obsahuju rézne klasifikované latky.
Priprava ES pre zmesi je objasnena v dokumente Usmernenie pre naslednych uzivatelov

Dalsie povinnosti v dodavatelskom retazci vzhladom na latky v zmesiach st uvedené v krokoch 9 -
14 celkovych povinnosti u€astnikov v dodavatelskom retazci (pole A-1).

21 Ak nedochadza k vynimkam podla ¢lanku 37 ods. 4.
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POLE A-2: KROKY K PRiPRAVE HODNOTENIA CHEMICKEJ
BEZPECNPOSTI NASLEDNEHO UZIVATELA (CSA OD DU)

1. DU: Zvéazte potreby pripravy CSA od DU (pozri uvod k odseku A.3.2).

2. DU: Ak je CSA od DU potrebné, zacénite identifikaciou pouziti véitane kratkeho vSeobecného
opisu identifikovanych pouziti latky po€nuc prijatim a pouzitim latky naslednym uzivatefom a
zahrnutim identifikovanych pouziti dalej v smere dodavatelského retazca, ako aj Stadii
zivotného cyklu vyplyvajucich z vlastnych a identifikovanych pouziti v€itane Zivotnosti a Stadia
odpadu (pozri ¢ast D).

3. DU: Urcite, &i informacie o nebezpelCnosti v obdrzane;j KBU st vhodné pre identifikované
pouzitie(a). Bezne sa udaje DNEL/PNEC tak, ako sa dodaju, mézu zahrnut do CSA/CSR. V
niektorych pripadoch moézZze byt potrebné hodnotenie dalSej nebezpelnosti a vypocty
DNEL/PNEC. Pre sledované parametre, pre ktoré sa hodnoty DNEL nedaju stanovit, méze byt
potrebné aj dalSie hodnotenie nebezpecnosti (pozri Cast B). Ak sa pre zmes vykonava CSA od
DU, toto prinesie odporudanie zaradené do KBU o podmienkach pouzivania pre vsetky
klasifikované latky v zmesi (pozri Cast G a Usmernenie pre naslednych uzivatelov).

4. DU: Zostavte pocCiatocny ES (ktory modzZe byt sCasti zaloZzeny na expoziénych scenaroch
poskytnutych vyrobcom/dovozcom), obsahujuci opis podmienok pouzivania zaistujucich
kontrolu rizika, na zaklade aktualnej praxe a lahko dostupnych informacii (pozri ¢ast D).
Zahfha to

0 technicky opis procesu a/alebo aktivit vykonavanych s latkou
0 iné prevadzkové podmienky pouzivania
0 opatrenia manazmentu rizik

4a. DU: Odhad expozicie (kvantitativny/kvalitativny) a charakterizécia rizika pre kazdy ES (pozri
kapitolu D.5 a €ast E)

4b. DU: Ak riziko nie je kontrolované, je potrebné opakovanie expozicného scenara alebo
hodnotenia aZ dovtedy, kym sa neda preukazat kontrola rizik. M6Ze to zahfiat

0 Upravu opatreni manazmentu rizik (RMM) alebo prevadzkovych podmienok, a/alebo
o ohranienie oblasti pouZitia latky a/alebo

0 zber dalSich informacii o vlastnostiach latky a/alebo podmienkach pouzivania

0 spresnenie odhadu expozicie

5. DU: Ukoncite expozi¢ny(é) scenar(e), zdokumentujte ich a charakterizacia rizika v kapitolach
B.9 aB.10 v CSR (pozri ast F)

6. DU: Integracia informacie dolezitej pre nasledujuceho DU do rozSirenej karty bezpe€nostnych
udajov (pozri ¢ast' G a Usmernenie pre naslednych uzivatelov)
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A.4.2 CSA na podporu registracie vyrobcom alebo dovozcom vyrobkov
U

Cel

Na podporu vyrobcov a dovozcov vyrobkov?22 pri priprave hodnotenia chemickej bezpecnosti, ktoré
je potrebné ako sucast registracie.

Ked su potrebné CSA a CSR

Vyrobcovia alebo dovozcovia vyrobkov musia registrovat' latky vo vyrobkoch a poskytnut CSR ako
sucast dokumentacie k registracii, ak su splnené vsetky nasledujuce podmienky:

« Latka je obsiahnuta vo vyrobku, t. j. predmete, ktory po€as vyroby dostava konkrétny tvar,
povrch alebo konec&né prevedenie, ktoré uréuju jeho funkciu vo vacsej miere ako jeho chemické
Zlozenie (REACH, ¢lanok 3 ods. 3).

. Latka sa ma uvofiovat za beznych alebo odbvodnene predpokladatelnych podmienok
pouzivania.

. Latka je vtychto vyrobkoch pritomna v celkovych mnozstvach vacésich ako desat ton na
vyrobcu alebo dovozcu ro¢ne (10 t/rok). Pozn.: ak je latka pritomna v mnoZstve medzi 1 a 10
t/rok na registrujuceho, latka sa pre toto pouZzitie musi registrovat, ale CSA/CSR nie su
potrebné.

. Latka pre toto pouzitie nebola zaregistrovana (ak by to bol tento pripad, registracia nie je
potrebna). Poznamka! Potencialni registrujuci latok vo vyrobkoch by v kazdom pripade mali
zvazit predregistraciu. Toto je dalej objasnené v dokumente Usmernenie k vyrobkom.

Registraciu (a tym v pripade potreby aj CSA/CSR) mbze agentira pozadovat pre kazdu latku, pri
ktorej ma dbévody na podozrenie, ze sa uvolfiuje (v€itane nezamerného uvolfovania) a ak ma
doévody na podozrenie, ze toto uvolfiovanie by mohlo znamenat riziko pre Cloveka alebo Zivotné
prostredie, iba ak by tato latka bola uz pre toto pouzitie zaregistrovana. Toto sa da uplatnit na latky
pritomné v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach 1 tona na vyrobcu alebo dovozcu ro¢ne
alebo viac.

Toto usmernenie k poZiadavkam na latky vo vyrobkoch obsahuje podrobnejsi navod pomahajuci
vyrobcom/dovozcom vyrobkov v zisteni toho, &i sa ich tykaju poziadavky na registraciu v ramci
nariadenia REACH (Usmernenie k vyrobkom) alebo nie

Rozsah CSA/CSR

CSA/CSR by sa mali zamerat na expoziciu latky uvolfiovanej po€as zivotnosti tohto vyrobku (pozri
kapitolu R.17) (pre priemyselnych pracovnikov, profesionalne pouZitie, spotrebitefov a Zivotné
prostredie) a expozicie potas nasledného Stadia odpadu (pozri kapitolu R.18). Uvedomte si, Zze
zivotnost mdze viest k Sirokym rozptylovym emisidm do zivotného prostredia vCitane expozicie
ludi prostrednictvom zZivotného prostredia, v zavislosti od latky a vlastnosti matice. CSR a ES v nej
obsiahnuté by mali preto vziat do uvahy potencial expozicie rdznymi, resp. viacerymi cestami a
emisie z vyrobkov pocas zivotnosti a Stadia odpadu. Prehlad réznych krokov pre CSA je uvedeny v
poli A- 3.

22 poznamka! Ako uz bolo poznamenané v odseku A.2.8, vyrobca vyrobku sa povazuje za nasledného uzivatela (DU)
vzhladom na proces zabudovania latky (ako takej alebo v pripravku) do vyrobku. Povinnosti tykajuce sa vyrobeného
vyrobku su rozne. Vyrobca vyrobku sa bude skracovat ako ,(P)“ vyrobku, na rozdiel od vyrobcu latky (M).

41


http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm
http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm

Cast’' A — Uvod K Usmeriiovaciemu Dokumentu

Da sa pouzit’ celkovy ramec pre posudenie expozicie latok vo vyrobkoch (pozri €ast' D a kapitolu
R.13) nezavisle od toho, &i posudenie je suCast CSA pre latku alebo registraciu latky vo vyrobku
so zamernym alebo nezamernym uvolfovanim latky.

DalSie povinnosti pre vyrobcov/dovozcov vyrobkov

Vyrobcovia/dovozcovia (P/I) vyrobkov mézu mat poziadavky na oznamovanie a komunikaciu
vzhladom na latky vzbudzujuce velmi velké obavy obsiahnuté vo vyrobkoch (SVHC) a umiestnené
do zoznamu kandidatskych latok na autorizaciu (€lanok 7 ods. 2). Toto je dalej vysvetlené v
dokumente Usmernenie k vyrobkom.

Povinnosti pre dodavatelov vyrobkov (Uéastnikov v dodavatelskom retazci)

Kazdy dodavatel vyrobku méze mat poZiadavky na oboznamovanie v dodavatelskom retazci
k vyrobku, ktoré sa tykaju obsahu SVHC. Pozri Usmernenie k vyrobkom s dalSimi podrobnostami.

Nakoniec treba poznamenat, Ze na latky vo vyrobkoch sa mdzZu vztahovat obmedzenia (pozri
nariadenie REACH, priloha XVII). VSeobecné a osobitné povinnosti v dodavatelskom retazci v
spojeni s latkami vo vyrobkoch su uvedené v krokoch 9 - 14 vSeobecnych povinnosti u¢astnikov v
dodavatelskom retazci (pole A- 1).

POLE A-3: KROKY NA PRIPRAVU CSR PRE LATKY VO
VYROBKOCH URCENE NA UVOL'NOVANIE. P/I:
VYROBCA/DOVOZCA.

1. P/l: Pozrite si Usmernenie k vyrobkom, aby ste mohli stanovit mozné poziadavky na
registraciu, oznamovanie (hlasenie) a oboznamovanie (informovanie).

2. P/l Ak je registracia potrebna, urcite, Ci je potrebné CSA (Celkové mnozstvo latky vo
vyrobkoch vyrobenych alebo dovezenych = 10t/rok).

3. P/l: Zvazte predregistraciu a ako sa da stanovit zber udajov o vnutornych vlastnostiach
(Usmernenie k registracii)

4. P/l: urcite, &i latka ktorékolvek kritérium pre triedy alebo kategorie nebezpecnosti alebo
nebezpecnych vlastnosti3® podla ¢lanku 14 ods. 4 (vykonajte posudenie nebezpecnosti a
hodnotenie PBT/vPvB), aby ste urcili, &i su potrebné expoziéné scenare (pozri €asti B a C).

5. P/l: Pre latky vo vyrobkoch spifiajuce ktorékolvek kritérium pre triedy alebo kategérie
nebezpecnosti alebo nebezpecnych vlastnosti?3 podla ¢lanku 14 ods. 4: Vykonajte postdenie
expozicie (Cast D). Predpoklada sa, ze sa da pripravit subor generickych expozi¢nych
scenarov pre kategorie vyrobkov. Pociato¢ny expoziény scenar by mal obsahovat (pozri Cast
D):

o0 Opis pouzitia a ucel vyrobku

o Dalsie prevadzkové podmienky pouzivania

23 \/ tomto kontexte sa Lvlastnosti“ tykaju PBT a vPvB (pozri Cast A.1.2.1).
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o0 Opatrenia manazmentu rizik vCitane balenia alebo prevedenia produktov

6. P/I: Odhad uvolfhovania a expozicie (kvantitativny) a charakterizacia rizika (pozri kapitolu R.17
a Cast E).

7. PI/l: Ak riziko nie je kontrolované, je potrebné opakovanie expozicného scenara az dovtedy,
kym sa neda preukazat kontrola rizik. M6zZe to zahfhat

0 Upravu opatreni manazmentu rizik (RMM) alebo podmienok pouzivania a/alebo
o0 ohranienie oblasti pouzitia latky a/alebo

0 zmenu prevedenia produktu alebo
o]

zhromazdenie dalSich informacii o vlastnostiach latky a/alebo podmienkach
pouzivania
0 spresnenie odhadov expozicie.
P/l: Kone¢ny ES, dokumentacia CSA v CSR (pozri ¢ast F)

KBU pre vyrobky nie su potrebné. AvSak poziadavky na oboznamovanie podla &lanku 33
tykajuce sa SVHC v zozname kandidatskych latok sa mézu vztahovat na vSetkych ucastnikov
v dodavatelskom retazci vyrobkov (pozri pole A - 1 a Usmernenie k vyrobkom)

A4.3 CSA na podporu poziadavky na autorizaciu latok vzbudzujucich velmi
velké obavy

J&el

Na niektoré latky sa nahliada ako na latky vzbudzujuce velmi velké obavy (SVHC) kvéli ich
nebezpeénym vlastnostiam, ¢o znaci, Zze sa na ne mdze vztahovat autorizacia Komisiou. Zvoznam
latok, na ktoré sa autorizacia vztahuje, bude obsiahnuty v prilohe XIV nariadenia REACH. Ziadost
o autorizaciu musi byt doloZzend CSR, iba ak by tato uz bola predloZzena ako sucast registracie
latky a v pripade potreby aktualizovana.

Latky 1A a 1B CMR (karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu) kategérie 1 a 224 a
PBT a vPvB latky sa povazuju za SVHC. Podla pripadu mézu byt uradmi identifikované dalSie
latky s vedeckymi dbkazmi o pravdepodobnych zavaznych ucinkoch vzbudzujuce obavy na
rovnakej urovni ako CMR, PBT a vPvB latky a navrhnuté na nasledné uprednostnenie a zaradenie
do prilohy XIV (&l. 57). Dal$ie informéacie su obsiahnuté v dokumente Usmernenie k identifikacii
SVHC a Usmernenie k zaradeni do prilohy XIV.

Autorizacia latok je podrobne vysvetlend v dokumente Usmernenie k Ziadosti o autorizaciu.
Autorizacie mézu byt udelené na dvoch zakladoch (¢lanok 60).

a. Autorizacia ma byt udelena vtedy, ak sa preukaze, Ze riziko pre zdravie [udi alebo Zivotné
prostredie z pouzitia latky vyplyvajuce z vnutornych vlastnosti uréenych v prilohe XIV je
kontrolované v sulade s odsekom 6.4 prilohy I. V tomto usmerneni sa na toto poukazuje ako na
cestu dostatoénej kontroly.

b. Autorizacia ma byt udelena vtedy, ak sa preukaze, Ze riziko pre zdravie fudi alebo Zivotné
prostredie z pouZitia latky je vyvaZzené socialno-ekonomickymi prinosmi a ak neexistuju vhodné
alternativne latky alebo technologie. V tomto usmerneni sa na toto poukazuje ako na_cestu
socialno-ekonomickej analyzy (SEA).

24 CMR: Karcinogénne, mutagénne latky alebo latky toxické pre reprodukciu.
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Treba poznamenat, Ze autorizacia sa neda udelit v sulade s ,cestou dostatoCnej kontroly“ pre
PBT/vPvB latky a latky s ekvivalentnou obavou, ktoré boli identifikované kvéli PBT/vPvB
vlastnostiam. Cesta dostato¢nej kontroly neméze byt pouzitéd ani na CMR (kat. 1 a 1B) latky ani
latky s ekvivalentnou urovnou obavy, pre ktoré nie je mozné urcit prah v sulade s odsekom 6.4
prilohy I. (¢lanok 60 ods. 3). V tychto pripadoch autorizacia méze byt udelena len prostrednictvom
tzv. socialno-ekonomickej cesty (pozri Usmernenie k ziadosti o autorizaciu). Pre latky toxické z
hladiska reprodukcie mozu byt odvodené prahové hodnoty a v tychto pripadoch by sa mohla
preukazat dostato¢na kontrola a socialno-ekonomicka cesta by nebola potrebna. No vo vSetkych
pripadoch sa CSR musi vykonat v sulade s principmi v prilohe | k nariadeniu REACH.

CSAaCSR

VSetky Ziadosti o autorizaciu musia obsahovat CSR alebo sa vztahuju na CSR predloZenu ako
sucast dokumentacie k registracii. V pripadoch, kde je CSR pripravena alebo aktualizovana pre
uCely ziadosti o autorizaciu, treba aby obsahovala len identifikované pouzitia, o ktoré bolo
poziadané, a mdze byt obmedzena na rizika pre zdravie ludi a/alebo Zivotné prostredie
vyplyvajuce z vnatornych vlastnosti uréenych v prilohe XIV. Cast postdenie nebezpe&nosti CSR
ziadatela sa musi zakladat na dokumentacii podla prilohy XV, ktora vedie k zaradeniu latky do
prilohy XIV. ZvySok CSR sa musi pripravit v sulade s prilohou I, pre ktoru sa da pouzit’ Standardné
usmernenie k CSA/CSR. V zavislosti od vlastnosti latky, tato obsahuje kvantitativhu alebo
kvalitativnhu charakterizaciu rizika, v sulade bud' s odsekom 6.4, alebo 6.5 prilohy | a vyplyvajice z
celkového usmernenia pre CSA. Kroky k priprave CSR na podporu zZiadosti o autorizaciu su
podrobne uvedené v krokoch 1 - 7 pola A- 4.

CSR pre autorizaciu nema zahfhat rizika pre zdravie ludi vyplyvajice z pouzitia latky v zdravotnej
pomdcke (spadajuce pod smernice 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES). Podla ¢lanku 62
ods. 5 pism. b) ziadatel mbze poskytnut odévodnenie preto, aby sa nezvazovali rizika pre Cloveka
alebo Zivotné prostredie, na zaklade povolenia udeleného v ramci smernice IPPC (96/61/ES) alebo
predos$lého nariadenia v kontexte Ramcovej smernice o vode (2000/60/ES).

Dalsie celkové a osobitné povinnosti v dodavatelskom retazci tykajlce sa autorizacie latok SVHC
su uvedené v krokoch 9 - 14 celkovych povinnosti u€astnikov v dodavatelskom retazci (pole A- 1).
Dalsie informécie o poziadavkach k Ziadosti o autorizaciu sa daju najst v dokumente Usmernenie k
Ziadosti o autorizaciu.

POLE A-4: KROKY PRI PRIPRAVE SPRAVY O CHEMICKEJ
BEZPECNOSTI NA PODPORU ZIADOSTI O AUTORIZACIU

1. M/I/DU: Zdokumentujte vlastnosti SVHC latky, pre ktord sa ziada o autorizaciu (pozri Cast B a
Cast C). Tato dokumentacia musi byt zaloZena na dokumentacii podfla prilohy XV, ktora vedie
k zaradeniu latky do zoznamu kandidatskych latok a odtial do prilohy XIV. Pozn.: Informéacie o
nebezpecnosti, ktoré su poskytnuté v prilohe XIV, definuju aj to, Ci latka je spdsobila na
ziadosti o autorizaciu pre tzv. cestu dostatocnej kontroly, alebo nie je. Vzdy je mozné poziadat
pomocou tzv. cesty SEA. Tato informacia je zakladom pre zvysné &asti CSR.

a. CSR uz existuje z predoslej registracie: Ak treba, aktualizujte CSR s posudenim nebezpeénosti
vyplyvajicim z dokumentacie podla prilohy XV a Gdajov prilohy XIV. Ziadatel méze rozhodnut
o zahrnuti aj inych nebezpelnych vlastnosti a charakterizacii ich rizik, aby sa umoznilo
porovnanie s potencialne alternativnymi latkami.
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b. CSR nie je k dispozicii: CSR mbze byt obmedzené na zahrnutie rizik pre zdravie ludi a/alebo
Zivotné prostredie vyplyvajuce z vnutornych vlastnosti, ktoré spdsobili zahrnutie tejto latky pod
prilohu XIV. Ziadatel sa méZe rozhodnut zahrnit aj iné nebezpedné vlastnosti a
charakterizacia ich rizik, aby sa umoznilo porovnanie s potencialne alternativnymi latkami.

M/I/DU: Popiste pouzitia, pre ktoré sa ziada o autorizaciu (pozri ¢ast D)

M/I/DU: Pripravte pociatocny ES. Opis podmienok pouZivania na zaklade sucasnej praxe a
lahko dostupnych informacii (pozri ¢ast D)

= technicky opis procesu a/alebo aktivit vykonavanych s latkou
= iné prevadzkové podmienky pouzivania (OC)
= opatrenia manazmentu rizik (RMM)

4. M/I/DU: Odhad emisie/expozicie (kvantitativny/kvalitativny) a charakterizacia rizik (pozri ¢asti D
a E a hodnotenie PBT)

5. M/I/DU: Opakovanie expoziného scenara alebo posudenia v pripadoch, kde rizika nie su
kontrolované

a) Ak sa o autorizaciu ziada pomocou cesty ,dostatoCnej kontroly“ a ak rizika nie su
kontrolované, je potrebné opakovanie expozi¢ného scenara alebo posudenia az dovtedy,
kym sa neda preukazat dostatocna kontrola. Medzi ne mdzu patrit’ :

« spresnenie odhadov expozicie tak, aby lepSie odrazali zavedené alebo odporucané
podmienky pouzivania, napr.

0 zber dalSich informacii o podmienkach pouzitia,

0 pouzitie nameranych udajov,

0 pouzitie lepSich modelov alebo
« Uprava opatreni manazmentu rizik alebo prevadzkovych podmienok, alebo
« zUZenie oblasti pouzitia, pre ktoré sa autorizacia Ziada.

b) Ak sa o autorizaciu Ziada cestou SEA, musia sa zvazit moznosti pre zlepSenie kontroly rizik
pomocou opakovania expozicného scenara alebo posudenia s umyslom zaistit' pre latky
SVHC znizenie emisii na minimum a expozicii ¢o najviac a zaistit, aby bolo zabranenie
nepriaznivym ucinkom pravdepodobné. M6ze to zahffiat rovnaké kroky ako tie, ktoré boli
uvedené v kroku 5.a.

6. M/I/DU: dokumentacia kone€ného(ych) expozi¢ného(ych) scenara(ov) a celkového CSA v CSR
(pozri Cast F).

7. M/I/DU: Zahrnutie informacii dolezitych pre DU do rozSirenej karty bezpecnostnych udajov
(pozri Cast G).
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