GECHA

http://echa.europa.eu

Usmernenia

k poziadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej

: bezpecnosti
Cast’' B: Posudenie nebezpecnosti

/H b §

/ | ‘ Verzia 2.1
december 2011



PRAVNE UPOZORNENIE
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dokumentu.
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PREDHOVOR

V tomto dokumente sa opisuju poziadavky na informacie v ramci nariadenia REACH, tykajluce sa
vlastnosti latok, expozicie, pouzitia a opatreni manazmentu rizik, a na hodnotenie chemickej
bezpec€nosti. Je sucCastou suboru usmernovacich dokumentov, ktoré maju zainteresovanym
stranam pomoéct pri priprave na plnenie povinnosti v ramci nariadenia REACH. Tieto dokumenty
obsahuju podrobné usmernenie pre mnozstvo zakladnych postupov vyplyvajucich z nariadenia
REACH, ako aj pre ur€ité osobitné vedecké a/alebo technické metddy, ktoré subjekty odvetvia
alebo organy musia pouzit v ramci nariadenia REACH.

Tieto usmerfiovacie dokumenty boli zostavené a prediskutované v ramci projektov na vykonavanie
nariadenia REACH (RIP) vedenych utvarmi Eurdpskej komisie vratane zucastnenych stran
z Clenskych Statov, subjektov odvetvia a mimovladnych organizacii. Po prijati prislusnymi organmi
Clenskych Statov boli usmerfiovacie dokumenty odovzdané agenture ECHA na publikovanie
a dalSie spracovanie. Aktualizacie usmernenia navrhuje agentura ECHA. Potom sa predloZia na
konzultacie zucCastnenym stranam z Clenskych Statov, subjektov odvetvia a mimovladnych
organizacii. Podrobné informacie o konzultatnom procese sa nachadzaju na stranke:

http://echa.europa.eu/doc/about/organisation/mb/mb 14 2011 consultation procedure gquidance.
pdf
Usmerfiovacie dokumenty su k dispozicii na webovej stranke Eurépskej chemickej agentury:

http://echa.europa.eu/reach en.asp

Dalsie usmerfiovacie dokumenty budu na tejto webovej stranke uverejnené po dokondeni alebo
aktualizacii.

Tento dokument sa tyka nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(nariadenie REACH)'.

1 Korigendum k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obomedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U.v. EU L 396,
30.12.2006) zmenené a doplnené nariadenim Rady (ES) &. 1354/2007 z 15. novembra 2007, ktorym sa upravuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH) z dévodu pristupenia Bulharska a Rumunska; nariadenie Komisie (ES) €. 987/2008 z 8. oktdbra
2008, pokial ide o prilohy IV a V; nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi; nariadenie Komisie ¢. 453/2010 z 20. maja 2010, pokial ide o prilohu II;
nariadenie Komisie €. 252/2011 z 15. marca 2011, pokial ide o prilohu |; nariadenie Komisie ¢. 366/2011 zo 14. aprila,
pokial ide o prilohu XVII (akrylamid), nariadenie Komisie €. 494/2011 z 20. maja 2011, pokial ide o prilohu XVII
(kadmium).


http://echa.europa.eu/doc/about/organisation/mb/mb_14_2011_consultation_procedure_guidance.pdf
http://echa.europa.eu/doc/about/organisation/mb/mb_14_2011_consultation_procedure_guidance.pdf
http://echa.europa.eu/reach_en.asp
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B.1 uvoD

B.1.1 Ucel tohto modulu

Cast R, ktora je uréena najméa skisenym toxikoldgom, ekotoxikoldgom a vyhodnocovatelom rizik,
poskytuje podrobné informacie a rozsiahle usmernenia o zhromazdovani a posudzovani v3etkych
relevantnych a dostupnych informacii o vnutornych vlastnostiach latok, ktoré sa maju registrovat
podla nariadenia REACH, o poziadavkach na informacie definovanych v nariadeni, o identifikacii
chybajucich Udajov a o ziskavani dalSich informacii pozadovanych na splnenie poziadaviek
nariadenia. Cast R obsahuje usmernenia k mnohym zloZitej§im otazkam vyplyvajlcim z nariadenia
REACH vratane poZiadaviek na testovanie v prilohach VII — X, integrovanych stratégii testovania
(ITS) pre kazdy sledovany parameter a uprav Standardného testovacieho rezimu v silade
so stipcom 2 priloh VIl az X a prilohy XI.

Tento modul poskytuje struénejsi prehlad pozZiadaviek na informacie podla nariadenia REACH,
integrovanych stratégii testovania pre kazdy sledovany parameter a moznostiach ich upravy. Je
uréeny neodbornikom, ktori mbzu potrebovat rozumiet pristupu testovania na spolupracu
s odbornikmi pri zhotovovani registratnych dokumentacii, a vedie pouzivatela k prislusnym
oddielom podrobnejsej ¢asti R a poskytuje Uvodné informacie k tymto témam:

1. poziadavky na informacie uvedené v nariadeni REACH,

2. proces zhromazdovania a vyhodnocovania vSetkych dostupnych udajov z hfadiska ich
primeranosti, spolahlivosti a uplnosti,

vyuzivanie vSetkych udajov vratane udajov z alternativnych pristupov a metdd testovania,

usmernenie o stratégiach ziskavania dalSich Udajov potrebnych na posudenie
nebezpecnosti a klasifikaciu a oznaCovanie.

B.1.2 Kroky pri posudeni nebezpeénosti

V tomto module, ako aj v jeho naprotivku v €asti R, sa usmernenie zacina opisom toho, ako sa
Standardné poZiadavky na informéacie v nariadeni REACH liSia v zavislosti od hmotnosti latky
a celkového procesu, podla ktorého sa ma postupovat’ na spinenie potrieb regulacie (Kapitola B.2).
Kroky procesu su dalej definované od zhromazdenia vSetkych dostupnych a relevantnych
informacii (Kapitola B.3) az po posudenie nebezpelnosti na zaklade dostupnych informacii, ¢o je
proces, ktory pozostava ztroch prvkov a ktorého vysledkom su sekcie v sprave o chemickej
bezpelnosti:

Krok 1. Hodnotenie a integracia dostupnych informacii (Kapitoly B.4 az B.6)

Krok 2. Klasifikacia a oznaCovanie

Krok 3. Odvodenie prahovych hodndt nebezpecnosti pre zdravie fudi a pre zivotné prostredie
(Kapitola B.7)

Klasifikacii a oznaCovaniu (krok 2) sa &ast B uz dalej nevenuje, ale kapitola R.7 obsahuje
usmernenia o tom, ktoré informacie mozno povazovat za primerané na klasifikaciu a oznaCovanie
latok. Kritéria na klasifikaciu a oznacovanie pre latky a zmesi su uvedené v prilohe | k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008 (nariadenie o klasifikacii, oznatovani a baleni latok a zmesi).
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B.2 PROCES ZHROMAZDOVANIA A HODNOTENIA
INFORMACI

B.2.1 Poziadavky na informacie podla nariadenia REACH

Standardné poZiadavky na informéacie

V ¢&lanku 10 nariadenia REACH sa stanovuju minimalne informacie, ktoré musia byt predlozené
ako sucast registracie. VSeobecne mozno povedat, ze poziadavky na informacie sa zvySuju
s rastucou vyrobenou alebo dovezenou hmotnostou, ako sa uvadza v ¢lanku 12 nariadenia
REACH. V prilohach VI — XI k nariadeniu sa nachadzaju podrobné poziadavky na informacie pre
kazdé hmotnostné pasmo (pozri aj oddiel R.2.1).

V &lanku 12 ods. 1 a v prilohe VI sa vyslovne vyzaduje, aby registrana dokumentacia obsahovala
vSetky fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické informacie, ktoré su relevantné
a dostupné registrujucemu. V minimalnom rozsahu to zahffia informacie uvedené v prilohach VIi
az X so zohfadnenim v3eobecnych pravidiel na Upravu tychto Standardnych testovacich rezimov
podla definicie v prilohe XI.

Standardné poziadavky na informacie na registraciu a hodnotenie latky s uvedené v stipci 1
prilohy VII pre latky registrované v mnozstvach = 1 t/r, prilohy VIII pre mnozstva = 10 t/r, prilohy IX
pre mnozstva = 100 t/r a prilohy X pre mnozstva = 1 000 t/r. To znamena, Ze informacie o latke,
ktora je registrovana pre pasmo napriklad 100 t/r, musia spifat poziadavky prilohy VII, VIII aj IX.
Presné informacie pozadované pre kazdu latku sa budu liSit v zavislosti od hmotnostného pasma,
pouzitia a expozicie. Prilohy sa teda beri do uvahy ako celok a v spojitosti s celkovymi
poziadavkami na registraciu, hodnotenie a povinnost zabezpedit' starostlivost.

Upravy $tandardnych poZiadaviek na informacie

V stipci 2 priloh VIl az X sa uvadzaju osobitné pravidla, podia ktorych moZno pozadované
Standardné poziadavky na informacie vynechat a nahradit inymi informaciami poskytnutymi v ingj
etape alebo hmotnostnom pasme alebo inak upravit. Okrem tychto osobitnych pravidiel sa
pozadovany subor Standardnych informacii moze upravovat aj podla ustanoveni prilohy XI. VSetky
upravy Standardnych poziadaviek na informacie musia byt odévodnené v registracii a CSR (ak sa
pozaduje), priom sa musia jasne uviest dévody kazdej Upravy.

PodrobnejsSie usmernenia k poziadavkam na informacie a vhodnym Upravam su uvedené v Casti R,
kapitolach R.1 az R.6 zaoberajucich sa vSeobecnymi aspektmi a v kapitole R.7, ktora poskytuje
usmernenia Specifické pre jednotlivé fyzikalno-chemické parametre a sledované parametre vplyvu
na zdravie ludi a Zivotné prostredie.

B.2.2 Zhromazdovanie a hodnotenie informacii
V prilohe VI sa opisuju Styri kroky, ktorymi sa registrujuci musi riadit, aby splnil poziadavky na
informacie pre latku: (pozri tiez oddiel R.2.2)

Krok 1:  Zhromazdenie a spolo¢né pouzivanie existujucich informacii

Krok 2:  Posudenie potrieb v oblasti informacii

Krok 3:  Zistenie chybajucich informacii

Krok 4:  Ziskanie novych informacii alebo navrh stratégie testovania

Krok 1

V kroku 1 musi registrujuci zhromazdovat vSetky relevantné a dostupné fyzikalno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informacie bez ohladu na to, €i sa v prislusnom hmotnosthom
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pasme vyZaduju informacie o danom sledovanom parametre. To sa tyka dostupnych udajov
o existujucich testoch pozadovanych v sulade s prilohami VIl az X, udajov z dalSieho testovania in
vivo alebo in vitro, udajov ziskanych inymi ako testovacimi metdédami (napr. z (Q)SAR,
zoskupovania, prevzatych udajov, vahy dokazov), epidemiologickych udajov a akychkolvek
dalSich udajov, ktoré mézu pomdct pri identifikacii existencie alebo neexistencie nebezpeénych
vlastnosti latky.

Takéto informacie mozno ziskat z réznych zdrojov, napriklad z vlastnych udajov spoloénosti, od
inych vyrobcov alebo dovozcov latky, spolupracou vo fére SIEF (¢lanok 29 nariadenia REACH), od
agentury na poziadanie (Clanok 26 nariadenia REACH) alebo z databaz alebo inych zdrojov
vo vofne pristupnej literature alebo dostupnych na internete. Tento krok zhromazdovania
informacii méze zahffiat' aj stanovenie Clenstva latky vo vhodnej chemickej kategérii (pozri prilohu
Xl, bod 1.5) ainformacii, kioré to poskytuje (vratane prevzatych udajov zinych latok), ako aj
informacii, ktoré mozZno ziskat z pocitaCovych nastrojov, t. . modelov (Q)SAR. (Sections R.4.3.2
and R.6)

V tejto faze by registrujuci mal posudit vSetky relevantné a dostupné informacie o fyzikalno-
chemickych vlastnostiach, environmentalnom osude, toxicite a ekotoxicite latky z hladiska ich
spolahlivosti, primeranosti a Uplnosti. Hoci kritéria spolahlivosti su vSeobecné, rozhodnutie
o spolahlivosti konkrétnej informacie (t. j. ako jej priradit konkrétnu uroven spolahlivosti, napr.
pouzitim Klimischovho skore) je Specifické pre sledovany parameter. (Oddiel R.4.2)

Okrem toho by registrujuci mal zhromazdit informacie o expozicii, o pouziti a o opatreniach
manazmentu rizik. To moZe vyzadovat dalie podrobnosti napriklad o vyrobe (ak je v EU), pouZiti
a likvidacii latky alebo vyrobkov obsahujucich latku a o zaobchadzani s latkou alebo s vyrobkami
obsahujucimi latku (t. j. informéacie vztahujuce sa na cely Zivotny cyklus), ako aj o povahe
expozicie, t. j. o spdsobe, frekvencii a trvani. Po zohladneni v8etkych tychto informacii bude moct
registrujuci urcit potrebu ziskat’ dalSie informacie.

Vsetky Cinnosti zhromazdovania informacii by mali byt riadne zdokumentované, aby sa umoznilo
spravne posudenie Uplnosti registratnej dokumentacie a aby sa predislo opakovaniu v dalSej faze,
kedZe od kazdého vyrobcu alebo dovozcu (a nasledného uzivatela a distribatora) sa vyZaduje, aby
zostavil a uchovaval vSetky informacie, ktoré vyzaduje na vykonavanie svojich povinnosti podla
nariadenia REACH pocas obdobia 10 rokov po poslednej vyrobe alebo dovoze latky.

Krok 2

V kroku 2 musi registrujuci z priloh VIl az X zistit’ Standardné poziadavky na informacie v sulade
s hmotnostnym pasmom latky, ktoru vyraba alebo dovaza. Tieto Standardné poziadavky méze byt
potrebné upravit' podla $pecifickych kritérii pre dany sledovany parameter (ako sa uvadza v stipci 2
priloh) alebo podla vSeobecnych kritérii na Upravu poziadaviek na informacie uvedenych v prilohe
Xl (oddiel R.2.1 a R.5.1).

Pre jednotlivé sledované parametre sa v stipci 2 uvadzaju pravidla, podla ktorych je alebo nie je
mozneé vynechat Standardné informacie. V mnohych pripadoch sa tieto pravidla tykaju informacii
o dalSich vlastnostiach alebo sledovanych parametroch prislusnej latky a takéto informacie by tiez
mali byt spolahlivé, t. j. malo by sa pre ne vykonat posudenie podla kroku 1 (kapitola R.7).

Ked registrujuci pouzije kritéria v prilohe Xl (t. j. tykajuce sa vedeckej potreby informacii, technickej
moznosti testovania a upustenia na zaklade expozicie) na prispbsobenie Standardnych
poziadaviek na informacie, mal by vychadzat zo spolahlivych a primeranych informacii, ako sa
stanovuje v prilohe XI, a mal by to zdokumentovat’ v sulade s poskytnutym usmernenim (oddiel
R.5.1).

Osobitné pravidla sa vztahuju na zavedené latky vyrobené alebo dovezené v mnozstve 1 az 10 t/r,
ak nespifiaju kritéria uvedené v prilohe Ill. V takom pripade su $tandardné poziadavky na
informacie obmedzené na vsetky fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické informacie,
ktoré su relevantné a dostupné registrujicemu, a minimalne na fyzikalno-chemické sledované
parametre v prilohe VII. Registrujuci musi dékladne zdokumentovat, Ze kritéria uvedené v prilohe
[l nie su splnené, t. j. predloZzenim dostupnych a spolahlivych informacii o vlastnostiach
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relevantnych pre kritéria klasifikdcie alebo o pouzitiach (podfa vhodnosti). PodrobnejSie
usmernenia k Uprave poziadaviek na informacie pre latky uvedené v prilohe VIl sa nachadzaju
v Casti R (oddiely R.2.1 a R.2.3).

Krok 3

V kroku 3 registrujuci porovna potreby informacii pre latku zistené v kroku 2 so spolahlivymi
a relevantnymi informaciami, ktoré uz ma k dispozicii, ako to zistil v kroku 1. Pre sledované
parametre, pre ktoré regulatné poziadavky nariadenia REACH nemozno splnit s relevantnymi
a dostupnymi informaciami, je potrebné ziskat’ udaje v sulade s postupmi uvedenymi v kroku 4.

Krok 4

Ak sa v kroku 3 zistia chybajuce informacie pre pozZiadavky na informacie uvedené v prilohe VII
alebo VIII, registrujuci musi vykonat test v sulade s ¢lankom 13.

Ak sa v kroku 3 zistia chybajuce informacie pre poziadavky na informacie uvedené v prilohe IX
alebo X, registrujuci musi vypracovat navrh na testovanie azaclenit ho do registracnej
dokumentacie v sulade s ¢lankom 10 pism. a) bod ix. Po€as €akania na vysledky testovania by
registrujuci mal uskutoCnit alebo odporucit priebezné opatrenia manazmentu rizik a zahrnat ich do
svojich expozi¢nych scenarov a do spravy o chemickej bezpecnosti ako dokumentaciu na kontrolu
rizik (pozri nariadenie REACH, priloha |, bod 0.5).

Pre kazdy sledovany parameter uvedeny v stipci 1 priloh VIl az X bola vytvorena integrovana
stratégia testovania, ktora ma pre konkrétny sledovany parameter sluzit ako usmernenie
o zhromazdovani a posudzovani informacii, zvaZovani potrieb novych udajov a stratégii
testovania. Prehlad tychto stratégii testovania je uvedeny v kapitole B.6 a podrobnosti sa
nachadzaju v oddieloch R.7.1 az R.7.11.
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B.3 ZHROMAZDOVANIE INFORMACIi - PRAKTICKE
ASPEKTY

V kapitole R.3 sa nachadza podrobnejSie usmernenie o stratégiach vyhladavania informacii
a o zdrojoch informécii, ktoré je mozné pouzit v délezitom prvom kroku zhromaZdovania v8etkych
dostupnych informacii o latke, alebo informacii, ktoré mdézu byt uzitoéné na informovanie
o vlastnostiach danej latky. V nasledujucich oddieloch tohto dokumentu sa uvadza len struény
suhrn pokynov a rad uvedenych v prisludnych kapitolach &asti R.

B.3.1 Zdroje informacii

Podla nariadenia REACH musia registrujuci zhromazdit a predlozit vSetky relevantné a dostupné
informacie o vnutornych vlastnostiach latky bez ohladu na vyrabané alebo dovazané mnozstvo
vratane tychto informacii: (pozri tiez oddiel R.3.1)

. identifikacia latky,

. fyzikalno-chemické vlastnosti,

« expozicia/pouzitia/vyskyt a aplikacie,
. toxicita pre cicavce,

. toxikokinetika (oddiel R.7.12),

« chemické kategérie (oddiel R.6.2),

« ekotoxicita,

« environmentalny osud vratane chemickej a biotickej degradacie.

Délezitym prvym krokom je zhromazdenie vSetkych dostupnych informacii o latke a vSetkych
relevantnych informacii, ktoré mozu objasnit vlastnosti latky. Tieto potrebné informacie mozno
ziskat z velkého mnozstva zdrojov, ku ktorym okrem iného patria:

« vlastné dokumentacie spolo¢nosti a obchodného zdruZenia (vratane udajov testovania),
. databanky a databazy zostavenych udajov,

« dohodnuté subory udajov, napr. program OECD pre chemikalie s vysokym objemom produkcie
(HPV),

« verejne dostupna literatura,
« internetové vyhladavacie nastroje a prislusné webové stranky,
« modely (Q)SAR (oddiel R.6.1),

« spolo¢né pouzivanie udajov vo fore na vymenu informacii o latkach (SIEF).

Dalsie informacie a usmernenia o type udajov, ktoré mézu byt uzitoéné, spolu so zoznamom
uzitoénych ¢lankov o vyhlfadavani informacii o vplyve na zdravie a o nebezpecnosti a indikativnym
zoznamom niekolkych hlavnych dostupnych databaz a databank sa nachadzaju v oddieloch R.3.1
az R.3.4. Zoznam modelov (Q)SAR je k dispozicii na stranke uradu ECB (http://ecb.jrc.it/ QSAR).
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B.3.2 Zaznamenanie stratégie vyhladavania (oddiel R.3.2)

Presna stratégia vyhladavania konkrétnej latky bude do velkej miery zavisiet od danej latky. Bez
ohfadu na to, ktora stratégia sa pouzije, je dbleZité zaznamenat, aké predpoklady sa prijimaju, aké
¢innosti sa vykonavaju, kedy sa vykonavaju a aké su vysledky.

B.3.3 Spolo€éné pouzivanie udajov

Podla ¢lanku 29 nariadenia REACH sa férum na vymenu informacii o latkach (SIEF) zriadi pre
vSetky zavedené latky v pripade, ak existuje viac neZ jeden potencialny registrujici. Ugelom féra
SIEF je uflahCit spolo¢né pouzivanie informacii na ucely registracie a na zabranenie duplicite
studii. Na dosiahnutie tohto stavu sa vyZaduje dohoda o pravach na pristup k studiam o testovani
na zvieratach v sulade s povinnymi podmienkami spolo¢ného pouzivania udajov vo fére SIEF.
Vo v8eobecnosti by sa uCastnici fora SIEF mali dohodnut a spolo¢ne predlozit informacie
odvodené z uplatiiovania priloh o testovani VIl az X, informacie o klasifikacii a oznacovani latky
anavrhy na dalSie testovanie. DalSie podrobné usmernenia ktomuto aspektu si uvedené
v Usmerneniach k zdielaniu tdajov.
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B.4 VYHODNOTENIE DOSTUPNYCH INFORMACII

VSetky zhromazdené dostupné informacie o latke sa musia posudit z hladiska primeranosti na
klasifikaciu a oznaCovanie, ur€enie stavu PBT alebo vPvB a odvodenie deskriptora davky, ktory sa
pouzije v hodnoteni chemickej bezpecnosti (CSA). Informacie by sa mali vyhodnocovat z hladiska
ich uplnosti (& dostupné informécie spifiaju poziadavky na informacie podla nariadenia REACH)
a kvality (relevantnost, spolahlivost a primeranost).

B.4.1 Relevantnost’

Relevantnost je rozsah, v ktorom su udaje a testy vhodné pre konkrétne urovanie nebezpecnosti
alebo charakterizaciu rizik.

B.4.2 Spolahlivost’

Spolahlivost je vlastna kvalita spravy oteste alebo publikacie tykajuca sa predovSetkym
Standardizovanej metodiky a spdsobu opisu experimentalnych postupov a vysledkov na
poskytnutie dbékazov o jasnych a hodnovernych zisteniach. Je dblezitd na rozliSenie medzi
spolahlivymi metédami a spolahlivymi informaciami.

Klimischov kod (oddiel R.4.2) je systém hodnotenia spolahlivosti udajov. Tento systém pozostava
Z0 4 kategorii spolahlivosti:

1. spoflahlivé bez vyhrad,
2. spolahlivé s vyhradami,
3. nespolahlivé,

4. neda sa urcit.

Na zaklade tohto a dalSich podobnych hodnotiacich systémov mozno hodnotit a organizovat
informacie na dalSie posudenie.

Nové toxikologické a ekotoxikologické testy by sa mali vykonat v sulade so zasadami dobrej
laboratérnej praxe a pokial mozno pouzitim regulacne prijatelného protokolu (ako su
napr. protokoly EU a OECD). Existujice udaje mohli byt vytvorené pred poziadavkami na dobru
laboratornu prax a pred Standardizaciou metdd, a preto sa spolahlivost existujucich Stadii musi
dbkladne vyhodnotit.

B.4.3 Primeranost’

Primeranost je uZitoCnost udajov na ucely posudenia nebezpelnosti a rizik.

B.4.3.1 Udaje testovania

Pouzivanie udajov testovania odvodenych z eurépskych alebo medzinarodnych Standardizovanych
metod

Podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia REACH sa testy poZadované na ziskanie informacii
o vnutornych vlastnostiach latok maju vykonavat' v sulade s testovacimi metdédami ustanovenymi
v nariadeni Komisie alebo v sulade s inymi medzinarodnymi testovacimi metédami, ktoré Komisia
alebo agentura uznavaju za vhodné. Toxikologické a ekotoxikologické testy a analyzy sa maju
vykonavat v sulade so zasadami dobrej laboratérnej praxe. Nové nariadenie o testovacich
metddach (nariadenie Rady (ES) ¢. 440/2008) obsahuje vSetky testovacie metdédy, ktoré boli
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predtym zahrnuté do prilohy V k smernici 67/548/EHS. Udaje ziskané ktoroukolvek z tychto metdd
sa per se povazuju za primerané na regulatné pouzitie. Komisia alebo agentura moéze
v buducnosti uznat aj dalSie medzinarodne Standardizované testovacie metdody ako vhodné na
ziskanie udajov na regulacné pouzitie.

Zamerom Komisie je prispOsobit nariadenie o testovacich metédach technickému pokroku vzdy,
ked sa vyvinie nova testovacia metdda, ktora sa vedecky overi a narodni koordinatori ¢lenskych
Statov ju schvalia na regulacné pouzivanie.

Pouzivanie udajov testovania odvodenych z inych metod

Udaje testovania odvodené z inych typov experimentov alebo ktoré nie su v stlade so zasadami
dobrej laboratérnej praxe sa takisto mézu povazovat za primerané na pouzitie podla nariadenia
REACH za podmienok splnenia podmienok opisanych v prilohe Xl (bod 1.1) nariadenia REACH.

Pouzivanie udajov in vitro v ramci nariadenia REACH

Pri vyhodnocovani primeranosti udajov in vitro je potrebné zohladnit Specialne faktory. Musi sa
rozliSovat medzi vhodnostou metodiky a primeranostou udajov ziskanych danou metédou.
V ramci nariadenia REACH sa v suc¢asnosti povazuju za vhodné dve kategoérie metdd in vitro:

« Validované metody. Priklady zahffiaju testy in vitro na Zieravost pre koZu a testy genotoxicity in
vitro, napr. Amesov test mutagenity Salmonella typhimurium.

« Testy in vitro spifiajice medzinarodne dohodnuté predvalidagné kritéria napr. z centra ECVAM.

Kritéria na uplnu validaciu a schvalenie testovacej metddy (vratane studii in vitro) su uvedené
v usmernovacom dokumente OECD ¢. 34 (Oddiel R.4.3.1, tabulka R.4.1).

Pouzivanie primeranych informacii odvodenych z metdd in vitro

Primerané informacie zo studii in vitro mozno pouzivat tymito spésobmi:

. Informacie z vedecky validovanych testov in vitro prijatych na regulacné ucely mozu pine alebo
Ciasto€ne nahradit testovanie na zvieratach v zavislosti od ucéelu, na ktory bola testovacia
metdda validovana. Hlavnym kritériom prijatia na regulaéné pouzitie je primeranost informacii
ziskanych pomocou takéhoto testu in vitro na ucCely klasifikacie a oznaCovania a/alebo
hodnotenia rizik.

« Informacie odvodené zvhodnych metdéd in vitro mozno pouzit na Upravu Standardného
testovacieho rezimu podfa prilohy XI. Podrobnosti sa nachadzaju v oddiele R.4.3.1.

B.4.3.2 Udaje z inych zdrojov ako z testovania

Udaje z inych zdrojov ako z testovania pozostavaji z dajov ziskanych prostrednictvom modelov
(Q)SAR a expertnych systémov a udajov ziskanych pristupmi zoskupovania (analogické pristupy
a pristupy chemickej kategorie).

Udaje modelov (Q)SAR

Udaje modelov (Q)SAR mézu podporit upustenie od testovania alebo posluzit ako spustad
dalSieho testovania. Podla prilohy Xl k nariadeniu REACH mozno vysledky (Q)SAR pouzit
namiesto testovania, ak su splnené tieto podmienky:

« vysledky su odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedecka validita je potvrdena,
. latka patri do oblasti, pre ktord model (Q)SAR plati,
. vysledky su primerané na Ucely klasifikacie a oznaCovania a/alebo hodnotenie rizik,

. poskytuje sa primerana a spolahliva dokumentacia o aplikovanej metdde.
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Ak niektora podmienka nie je splnena, vysledky (Q)SAR sa nem&zZu pouzit namiesto testovania,
ale mézu sa pouzit ako sucast pristupu vahy dékazov.

Priru¢ka k modelom (Q)SAR sa nachadza v usmerneniach REACH, kapitole R.6: Modely (Q)SAR
a zoskupovanie chemickych latok
(http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements r6_en.pdf?ve
rs=20_08 08); informacie o vyhodnoteni ich platnosti sa nachadzaju na webovej stranke OECD
(www.oecd.org/env/existingchemicals/qgsar).

Modely (Q)SAR by sa mali dokumentovat pomocou formatu oznamovania modelu (Q)SAR
(QMRF) a jednotlivé predpoklady modelu by sa mali dokumentovat pomocou formatu
oznamovania predpokladov modelu (Q)SAR (QPRF). Posudenie validity modelu (Q)SAR
a spolahlivost odhadu modelu (Q)SAR je potrebné doplnit posudenim relevantnosti a spolahlivosti
predpokladu na regulaény ucel, ¢o zahffa posudenie Uplnosti. Komplexné usmernenia o modeloch
(Q)SAR a expertnych systémoch sa nachadzaju v oddiele R.6.1 a zameriavaju sa najma na tieto
témy:

. stanovenie validity modelu (Q)SAR,
. stanovenie primeranosti vysledku modelu (Q)SAR na regulacné ucely,
. dokumentacia a odévodnenie regulaéného pouzitia modelu (Q)SAR a

« vyhladavanie informacii o modeloch (Q)SAR.

Udaije ziskané pristupom prevzatych Gdajov a zoskupovania

Pristupy prevzatych udajov a zoskupovania sa daju pouzit na splnenie poziadaviek na informacie
podla nariadenia REACH. Registrujuci, ktory chce vyuzit takéto metdédy, musi poskytnut’ vedecké
odévodnenie a preukazat, Ze pouzity pristup je primerany na regulacny ucel (klasifikacia
a oznacovanie alalebo hodnotenie rizik). Primeranost pristupu je potrebné posudit pre jednotlivé
latky. Komplexné usmernenia o pristupoch zoskupovania sa nachadzaju v oddiele R.6.2
a zameriavaju sa najma na tieto témy:

. kategoria, koncepcia, zaklad pre mechanizmus a vztah medzi kategériami a modelmi QSAR,

« hlavné pristupy pre doplnenie chybajucich udajov, napr. prevzaté udaje, analyzy trendov
a modely QSAR,

« krokové postupy na prevzaté udaje analogickych latok a chemické kategorie,
. o0sobitné otazky, ktoré je potrebné zohladnit pre Specifické typy kategérii a

. praktické aspekty vytvarania a dokumentovania pristupov kategorii.

B.4.3.3 Udaje o 'udoch

Mozno predlozit' Styri hlavné typy udajov o ludoch a pouZit ich na rézne ucely:

1. Analytické epidemiologické Studie na skupinach obyvatelstva vystavenych ucéinkom latky
(,case-control“ Studia, skupinova Studia a prierezova $tudia) su uzito€né na zistenie vztahu
medzi expoziciou na ¢loveka a u€inkami a mézu poskytovat najlepSie udaje na hodnotenie
rizik.

2. Opisné alebo korelaéné epidemiologické Studie su uzitoéné na identifikaciu oblasti dalSieho
vyskumu, ale nie su velmi uzitoéné na hodnotenie rizik, pretoze Casto dokazu identifikovat
len schémy alebo trendy, ale nedokazu zistit pévodcu alebo stuperi expozicie na €loveka.

3. Pripadové spravy mozu preukazat uc€inky, ktoré sa nedaju pozorovat v pripade pokusnych
zvierat. Je vSak potrebné dokladne posudit spofahlivost’ a relevantnost pripadovych sprav,

18


http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r6_en.pdf?vers=20_08_08
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r6_en.pdf?vers=20_08_08
http://www.oecd.org/env/existingchemicals/qsar

Cast’ B: Postdenie nebezpeénosti

pretoZze Casto neobsahuju ddlezité informacie napr. o Cistote latky, expozicii na &loveka
a o ucinkoch.

4. Kontrolované $&tudie na fudskych dobrovolnikoch su prijatelné vo velmi zriedkavych
pripadoch. Testovanie na fudskych dobrovolnikoch sa dérazne neodporuéa, ale ak kvalitné
udaje uz su k dispozicii, mali by sa v odévodnenych pripadoch pouZzit podla vhodnosti.

B.4.4 Hodnotenie aintegracia vsetkych dostupnych informacii
vratane vahy dékazov

Pristup vahy dbkazov nie je vedecky dostatocne definovany pojem ani dohodnuta formalizovana
koncepcia. Zahffia posudenie relevantnosti, spolahlivosti a primeranosti kazdej dostupne;j
informacie, priom jednotlivé informacie sa vzajomne konfrontuju a takymto spésobom sa dospeje
k zaveru o nebezpecénosti. Tento proces vzdy zahfha odborné stanovisko. Délezité je spolahlivo,
podrobne a transparentne zdokumentovat' a oznamit pouzitie pristupu zaloZzeného na dékazoch.
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B.5 SPECIALNE FAKTORY OVPLYVNUJUCE POZIADAVKY

NA INFORMACIE A STRATEGIE TESTOVANIA

B.5.1 Upravy podra prilohy XI

Ako je uvedené v oddiele B.2.2, za urCitych podmienok su mozné upravy Standardnych
poziadaviek na informacie podfa nariadenia REACH. Okrem faktorov Specifickych pre jednotlivé
sledované parametre, ktoré su uvedené v stipci 2 priloh VII az X, st v prilohe XI vymedzené tri
oblasti uprav:

1.

Testovanie sa nejavi vedecky potrebné:

Existujuce udaje, pristupy vahy dokazov, iné ako testovacie metdédy a metddy in vitro mézu
poskytnut informacie, ktoré mozno povazovat za platné, spolahlivé, relevantné a primerané
na zamyslany ucel (klasifikacia a oznaovanie, hodnotenie PBT a/alebo hodnotenie rizik).
Podrobnejsie usmernenie sa nachadza v oddiele R.5.2.1.

Testovanie nie je technicky mozné:

V oddiele 2 prilohy Xl k nariadeniu REACH sa uvadza, Zze od testovania konkrétneho
sledovaného parametra mozno upustit v pripade, ak Studiu technicky nemozno vykonat
v dosledku vilastnosti latky:

- 0Od testovania mozno upustit na zaklade fyzikalno-chemickych vlastnosti latky, ako su
napr. nizka rozpustnost vo vode, tlak par, reaktivita atd., ktoré neumoznuju pouzit urcité
testovacie metody.

- Podavanie presnych a jednotnych davok latky nemusi byt mozné z dévodu jej fyzikalno-
chemickych vlastnosti, napr. testovanie zlu€enin nerozpustnych vo vode z hladiska
toxicity pre ryby alebo v podvodnych bunkovych kulturach.

Podrobnejsie usmernenie o tychto aspektoch sa nachadza v oddiele R.5.2.2.

Upustenie od testovania alebo uskutodnenie testovania prispdsobeného expozicii danou
latkou:

V niektorych situaciach mbéze expozi¢na schéma latky, ktora sa ma registrovat, odbévodnit
Upravu stratégie testovania, ktord bude viest k vynechaniu, uskuto&neniu, nahradeniu alebo
Upravam $tadii  pozadovanych pre sulad s nariadenim REACH. Dalsie informacie
a usmernenia o upusteni od potrieb informacii alebo o vyvolani potrieb informacii na zaklade
expozicie sa nachadzaju v prilohe VIl (oddiely 8.6 a 8.7), prilohe IX, prilohe X a prilohe Xl
k nariadeniu REACH, ako aj v kapitole R.5.1 a kapitole R.7 tohto usmernenia.

Kazdé prispésobenie by malo byt riadne odbvodnené a zdokumentované na zaklade
kvalitativneho alebo semikvantitativneho pristupu vahy dékazov (podla moznosti v stipci 2) alebo
na zaklade kvantitativneho hodnotenia expozicie podla prilohy |, vratane vypracovania
expozi¢nych scenarov (podla moznosti prilohy XI).
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B.5.2 Dalsie faktory ovplyviiujuce d'alSie potreby informacii

Toxikokinetika

Informacie o toxikokinetike latky mozu urcit optimalny typ anavrh Studie vratane nastavenia
davkovania, alebo z nich méze vyplynut, Ze dalSie testovanie nie je potrebné. DalSie informacie
o toxikokinetike sa nachadzaju v oddiele R.7.12.

Latky vyzadujuce osobitny pristup pocas testovania

Primerané informacie a metédy pouzité pre latky uréené ako nestandardné latky, komplexné latky
alebo latky neznameho alebo premenlivého zloZenia, produkty komplexnej reakcie alebo
biologicky material (latky UVCB) sa musia vyhodnotit na zaklade jednotlivych pripadov. Dal$ie
usmernenie o tychto aspektoch sa nachadza v oddiele R.7.13.
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B.6 USMERNENIE K JEDNOTLIVYM SLEDOVANYM
PARAMETROM

Kapitola R.7 obsahuje podrobné osobitné usmernenia o zhromazdovani, hodnoteni a (kde je to
potrebné) o ziskavani informacii o fyzikalno-chemickych vlastnostiach a réznych sledovanych
parametroch tykajucich sa vplyvu na zdravie ludi a Zivotné prostredie na pomoc registrujucim pri
poskytovani primeranych a relevantnych informacii na registraciu podla nariadenia REACH.

Kla¢ovou sucastou tychto oddielov tykajucich sa sledovanych parametrov je integrovana stratégia
testovania (ITS), ktora poskytuje usmernenie o definovani a ziskavani relevantnych informacii
o latkach na splnenie poziadaviek nariadenia REACH.

V tomto dokumente sa uvadzaju zakladné zasady usmernenia pre jednotlivé sledované parametre
v oddiele R, ktoré je potrebné si precitat, ak chcete ziskat podrobnejSie rady a informacie. Je
potrebné mat na pamati tieto vSeobecné Uvahy tykajuce sa usmernenia k jednotlivym sledovanym
parametrom:

- Sledované parametre v posudeni nebezpedénosti navzajom suvisia:

Informacie zhromazdené v ramci jedného sledovaného parametra moézu ovplyvnit posudenie
nebezpecénostirizik iného sledovaného parametra amézu sa dat pouzit vo viacerych
sledovanych parametroch.

- Metddy ziskania dalSich informacii by mali byt spolahlivé:

Nove testy sa maju vykonavat v sulade s testovacimi metdédami uvedenymi v nariadeni
Komisie alebo metdédami, ktoré Komisia alebo agentiura uznavaju za vhodné. Nové
(eko)toxikologicke testy by mali byt' v sulade so zadsadami dobrej laboratornej praxe alebo inymi
porovnatelnymi normami.

- Zohladnit by sa mali produkty rozpadu a metabolity:

Dalsie skimanie méze byt potrebné pre produkty rozpadu a metabolity, ak sa povazuju za
relevantné pre hodnotenie chemickej bezpecénosti, hodnotenie PBT alebo pre klasifikaciu
a oznacovanie.

- Mal by sa vybrat vhodny spdsob expozicie pre testovanie toxicity:

Pri vybere spdsobu expozicie by sa mali zohladnit vSetky dostupné informacie, napriklad
fyzikalno-chemické vlastnosti latky a prislusné spbsoby expozicie na Cloveka. Extrapolacia
medzi réznymi spdsobmi mdze byt mozna na individualnom zaklade.

Pre kazdy sledovany parameter, pre ktory su informacie dostupné alebo poZadované, by sa
v aplikacii IUCLID 5 mal vypracovat podrobny suhrn Studie. Ak je k dispozicii viacero $tudii o tom
istom sledovanom parametri (napr. viacero testov alebo udaje z testovania aj z inych zdrojov ako
z testovania), mala by sa urcit klu€ova Studia. Kfu€ova Studia je vlastne Studia, z ktorej vyplyvaju
najvacsie obavy, ak nie je odévodnené, zZe tato Studia nie je platna alebo primerana. V takom
pripade sa podrobny suhrn Studie vypracuje aj pre studiu preukazujucu vacsie obavy ako klu¢ova
Studia, aj ak sa nepouzije na posudenie nebezpecnosti.

B.6.1 Fyzikalno-chemické vlastnosti

Registratna dokumentacia latky obsahuje Udaje o vacésine vSeobecnych fyzikalno-chemickych
vlastnostiach uz na najniz8ej hmotnostnej Urovni (prepojenia na prislusné oddiely v kapitole R.7 su
uvedené v zozname):

Vyroba/dovoz 1 tony alebo viac ro¢ne
- stav latky pri 20 'C a 101,3 kPa,
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- teplota topenia/tuhnutia (oddiel R.7.1.2),
- teplota varu (oddiel R.7.1.3),

- relativna hustota (oddiel R.7.1.4),

- tlak par (oddiel R.7.1.5),

- povrchové napatie (oddiel R.7.1.6),

- rozpustnost vo vode (oddiel R.7.1.7),

- rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (oddiel R.7.1.8),
- teplota vzplanutia (oddiel R.7.1.9),

- horlavost (oddiel R.7.1.10),

- vybusné vlastnosti (oddiel R.7.1.11),

- teplota samovznietenia (oddiel R.7.1.12),
- oxidaéné vlastnosti (oddiel R.7.1.13),

- granulometria (oddiel R.7.1.14).

Vyroba/dovoz 100 ton alebo viac roéne

- stabilita v organickych rozpustadlach a identifikacia prisluSnych produktov rozpadu
(vyzaduje sa iba v pripade, ak sa stabilita latky poklada za kriticku) (oddiel R.7.1.16),

- disociatna konstanta (oddiel R.7.1.17),
- viskozita (oddiel R.7.1.18).

V sprave o chemickej bezpe€nosti sa maju posudit mozné ucinky na zdravie fudi pre minimalne tri
fyzikalno-chemické vlastnosti: vybuSnost, horfavost a oxidaény potencial. Posudenie moznych
ucinkov vyplyvajucich zo schopnosti chemickych latok spdsobit nehody, najméa poziar, vybuchy
alebo iné nebezpetné chemické reakcie zahfia:

« nebezpedenstva vyplyvajuce z fyzikalno-chemickej povahy chemickych faktorov,
. rizikové faktory identifikované pri ich skladovani, preprave a pouzivani a
« odhadované zavaznost v pripade vyskytu.

Cielom posudenia nebezpecnosti fyzikalno-chemickych vlastnosti je urCit' klasifikaciu a oznacenie
latky v sulade s nariadenim o klasifikacii, oznaCovani a baleni. Ak U(daje nepostacuji na
rozhodnutie o tom, €i by sa latka mala klasifikovat pre urcity sledovany parameter, registrujuci
uvedie a zdovodni nasledne prijaté kroky alebo rozhodnutie.

Dalsie informacie o posudeni nebezpeénosti $pecifickych fyzikalno-chemickych vlastnosti sa
nachadzaju v kapitole R.9.

B.6.1.1 Horfavost’

Horlavost latky je dolezity faktor z hladiska bezpelnosti. PoCas manipulacie, pouzivania
a skladovania horfavych latok je potrebné dodrZiavat osobitné opatrenia, aby sa zabranilo
poziarom alebo vybuchom. Horlavost sa zvyCajne definuje ako stupen jednoduchosti zhorenia
alebo zapalenia latky. Latka je zriedka spontanne zapalna (pyroforicka) alebo vznietiva pri kontakte
s vodou.

23



Cast’ B: Postdenie nebezpeénosti

Na zdklade zhromaZdenych informacii je mozné rozliSovat klasifikaciu a oznaovanie horfavych
latok aich mozné zdroje zapalenia (napr. kontakt svodou, elektrostatické iskry,
zvaranie/spajkovanie), ktoré v kombinacii mézu mat vazne ucinky na zdravie fudi.

Prislusna trieda nebezpeénosti uréi technické prostriedky, ktoré sa maju vykonat na
predchadzanie nebezpeénym udalostiam, ktoré v kombinacii s dalSimi sledovanymi parametrami,
ako su napr. i) vybusdné limity, ii) teploty vzplanutia (vztahuje sa len na kvapaliny) alebo iii) teplota
samovznietenia, mozu viest k jasnym obmedzeniam v podmienkach pouzivania.

Plyny. Horlfavy plyn je plyn s rozsahom horlavosti na vzduchu s teplotou 20°C a Standardnym
tlakom 101,3 kPa. V sprave o chemickej bezpecnosti sa ma urcit a zdokumentovat dolny a horny
limit vybusnosti alebo sa ma uviest, Ze plyn je nehorfavy. Dolny a horny limit vybuSnosti sa
zvyCajne vyjadruju ako percentualny podiel plynu vo vzduchu podla objemu.

ktorej sa zmes vyparov a vzduchu nad kvapalinou dokaze vznietit. Tento udaj poskytuje urcity
naznak, aké jednoduché je spdsobit horenie tejto latky.

Tuhé latky: Horlava tuha latka je taka latka, ktoru mozno jednoducho zapalit. Je obzvlast zlozité
uhasit poziar kovového prachu. Je uzito¢né poznat’ vybusné vlastnosti eSte pred vykonanim testu.
Najvy8Sia rychlost horenia sa ma zaznamenat spolo¢ne s Cistotou, fyzikalnym skupenstvom
a obsahom vlhkosti testovanej latky.

B.6.1.2 Vybusnost’

Vybusnost je definovana ako tendencia latky prejst nasilnym a rychlym rozkladom a za vhodnych
podmienok vytvorit' teplo alebo plyn. Ci latka s vybusnymi vlastnostami dokaze spdsobit vybuch
zavisi od niekolkych faktorov. Na prekonanie tychto premennych sa pouzivaju Standardné testy
S pevnymi parametrami.

Pri vacsine latok nie je vybusnost délezita a testovanie mozno vynechat po zvazeni Struktiry.
Plyny a kvapaliny sa nemusia testovat’ z hladiska citlivosti na trenie.

Postupy skriningu opisané v oddiele R.7.1.11 predstavuju stratégiu testovania vybuSnych
vlastnosti.

Eurdpska komisia vydala usmernenia osvedcenych postupov na hodnotenie a prevenciu tvorby
vybusnej atmosféry na pracovisku, na predchadzanie vznieteniu vybusSnych atmosfér a kontrolu
uginkov vybuchu?. DalSie povinnosti na hodnotenie a bezpe¢né pouzivanie vybusnych latok riesi
smernica 96/82/ES o kontrole nebezpec€enstiev velkych havarii s pritomnostou nebezpeénych
latok (pozri oddiel R.9.1).

B.6.1.3 Oxidaéné viastnosti

Latky s oxidacnymi vlastnostami mozu spdsobit vysoko exotermicku reakciu pri kontakte s inymi
latkami, najma s horfavymi latkami (pozri predchadzajuce kapitoly a oddiel R.7.1.10). Maju
drazdivé ucinky na pokoZku, oCi a dychacie cesty, pretoZze pri reakcii s fudskym tkanivom sa
vytvori vysoka teplota, ktora ni¢i biologicky material.

Pri vacsine latok oxidaéné vlastnosti nie su doblezité a testovanie mozno vynechat po zvazeni
Struktary. Pri pevnych latkach by sa testovanie nemalo vykonavat na vybuSnych alebo vysoko
horfavych latkach. Organické peroxidy tvoria samostatnu triedu latok, ktoré su vzdy oxidujuce.

2 Oznamenie Komisie o nezavaznych usmerneniach o osvedcéenych postupoch pre vykonavanie smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 1999/92/ES o minimalnych poziadavkach na zlepSenie bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov
potencialne ohrozenych vybusnym prostredim, dostupné na http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0515:FIN:EN:PDF. Dal$ie informacie sa nachadzaju na adrese
http://ec.europa.eu/employment social/emplweb/publications/publication_en.cfm?id=56
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Usmernenia o zhromazdovani a hodnoteni dostupnych informacii sa nachadzaju v oddiele
R.7.1.13. Opisané postupy skriningu predstavuju integrovanu stratégiu testovania oxidacnych
vlastnosti. Ak su spravne pouzité, je potrebné testovat len latky, od ktorych sa oCakava pozitivny
vysledok v niektorom z testov na oxidacné vlastnosti.

Nie vSetky latky, ktoré maju oxidacné vlastnosti, su nebezpecné. Niektoré su len mierne oxidujuce
a predstavuju velmi malé nebezpelenstvo. Na rozliSenie nebezpecCnych latok sa oxidacné
vlastnosti latky porovnavaju s vlastnostami Standardnych referencnych latok.

B.6.1.4 Dalsie fyzikalno-chemické vlastnosti

Pri hodnoteni chemickej bezpecCnosti je dbélezitych niekolko dalSich fyzikalno-chemickych
vlastnosti.

Teplota varu je jedna z najuZitoCnejSich vlastnosti na charakterizaciu organickych zluéenin.
Okrem toho, Ze je znakom fyzikalneho skupenstva (kvapalné alebo plynné) latky pri okolitej alebo
izbovej teplote, teplota varu sluzi ako ukazovatel prchavosti aj pre laikov, priCom vySSie teploty
varu znamenaju niz8iu prchavost. Teplota varu je klu€ova hodnota v rovniciach, ktoré poskytuju
odhady tlaku par chemikalie ako funkcie teploty.

Hodnota teploty varu je uzZito€na aj na identifikaciu Cistych latok a spolu s teplotou topenia
a indexom lomu ako kritéria Cistoty. Vysledky ziskané pre zmesi alebo necisté vzorky je potrebné
interpretovat’ opatrne. Teplota varu je jednym z kritérii pouzivanych pri zaradovani latky do
prislusnej kategorie horlavosti (pozri vyssie).

Tlak par je kfuCovy parameter pri ur€ovani osudu a spravania sa latky a naslednej expozicie
pracovnikov, spotrebitelov a Zivotného prostredia. Tlak par chemikalie poskytuje podrobnu
informaciu o prenose arozdelovani chemikalie v zivotnom prostredi a v komerénom prostredi.
Prchavost Cistej chemikalie zavisi od tlaku par a odparovanie zvody zavisi od tlaku par
a rozpustnosti vo vode. Forma, v ktorej sa chemikalia nachadza v atmosfére, zavisi od tlaku par.
Na vyparovanie chemikalii maju podstatny vplyv stav vodnej hladiny a rychlost vetra.

Udaje o tlaku par sa vyzaduju ako nevyhnutny predpoklad na $tudie zvierat a environmentalne
Studie. Udavaju, &i latka méze byt dostupna na vdychovanie vo forme pary a ¢ sa na dermalne
Studie vyzaduju okluzne podmienky (na obmedzenie vyparovania z pokozky).

Rozpustnost’ vo vode je vyznamnym parametrom, najma pre hodnotenia tykajuce sa Zivotného
prostredia, pretoZze mobilita testovanej latky je do velkej miery ur€ena jej rozpustnostou vo vode.
Rozpustnost vo vode takisto méze ovplyvnit adsorpciu a desorpciu v pédach a prchavost
z vodnych systémov. Znalost rozpustnosti vo vode je nevyhnutnym predpokladom na stanovenie
podmienok testovania z hfadiska napr. toxicity pre vodné prostredie alebo bioakumulacie.

UrCenie rozpustnosti vo vode sa nevyzaduje, ak latka je hydrolyticky nestabilna pri pH 4, 7 alebo 9
s pol¢asom rozpadu krat§im ako 12 hodin, fahko oxiduje vo vode alebo je horfava pri kontakte
s vodou. Rozpustnost’ vo vode, hydrolyticka stabilita a disociaCna konstanta kyseliny spolu suvisia
a nie je mozné merat niektoru z tychto hodnét bez uréitych znalosti ostatnych zvySnych prvkov
tejto trojice.

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (K,w) je jeden zkluCovych fyzikalno-chemickych
parametrov a pouziva sa v mnohych modeloch a algoritmoch odhadov na environmentalne
rozdelovanie, sorpciu, biologicku dostupnost, biokoncentraciu, bioakumulaciu a aj na toxicitu pre
Cloveka a ekotoxicitu. Ako taky je koeficient K,, kritickym parametrom na hodnotenie chemickej
bezpec€nosti, klasifikaciu a oznaovanie a hodnotenie PBT a musi sa ur€it s najvy§Sou moznou
presnostou. Koeficient K., sa nemusi stanovit, ak je latka Cisto anorganicka.

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (K,.) sa definuje ako pomer koncentracie rovnovahy
rozpustenej latky v 2-fazovom systéme do znacnej miery pozostavajucom z nemieSatelnych
rozpustadiel n-oktanolu avody (oddiel R.7.1.8). Koeficient K., je mierne zavisly od teploty
a zvyCajne sa meria pri teplote 25 °C. Mbze sa uréit vhodnou metédou odhadu na zaklade
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molekularnej Struktury alebo laboratornym testom. V literature a v online databazach chemikalii
mozno najst predpokladané alebo namerané hodnoty K., pre Siroku Skalu organickych latok.
Kvalitné experimentalne odvodené partnersky overené hodnoty K,, oznacené ako ,odporucané
hodnoty“ su preferované pred inymi spdsobmi urenia koeficientu Ko,

B.6.2

Sledované parametre tykajuce sa zdravia l'udi

Existuje niekolko vSeobecnych zasad relevantnych pre poziadavky na informacie a posudenie
nebezpecnosti, ktoré by sa mali zohfadnit pre vacsinu sledovanych parametrov tykajucich sa
ucinkov:

Ked sa postupuje podla informacnych stratégii Specifickych pre konkrétny sledovany
parameter, informacie by mali postaCovat na uskutoCnenie rozhodnutia o klasifikacii
z hladiska nebezpecénosti a poskytnut potrebné uUdaje na posudenie nebezpecénosti
a odvodenie hodnoty DNEL.

Podla prilohy VI k nariadeniu REACH by registrujuci mal zhromazdit vSetky dostupné udaje
o testovani latky, ktord sa ma registrovat, ako aj v3etky ostatné dostupné a relevantné
informacie o latke bez ohlfadu na to, i sa v prislusnom hmotnostnom pasme vyZaduje
testovanie pre dany sledovany parameter alebo nie.

Ak sa zisti, ze chybaju nejaké informacie, ktoré treba doplnit, v zavislosti od hmotnosti sa
ziskaju nové udaje (prilohy VII a VIl k nariadeniu REACH) alebo sa navrhne testovacia
stratégia (prilohy IX a X k nariadeniu REACH). Nové testy na stavovcoch sa vykonaju alebo
navrhnu len ako posledna moznost, ked sa vyCerpali vSetky ostatné zdroje udajov.

Toxikologické informacie mozno ziskat z databaz a publikacii, ako su knihy, vedecké
Casopisy, dokumenty kritérii, monografie a dalSie publikacie. Relevantné mézu byt aj
publikované udaje o Strukturalnych analégiach a fyzikalno-chemickych vlastnostiach.

V zasade su k dispozicii tri typy dprav testovania z dovodu Uvah o expozicii: upustenie od
Studie na zaklade expozicie, vyvolanie dalSich Studii na zaklade expozicie alebo vyber
vhodného spbsobu expozicie. Tieto uUpravy sa nedaju pouzit na vSetky sledované
parametre (pozri kapitolu R.5).

V pristupe kategorie sa kazda latka nemusi testovat na vSetky sledované parametre.
Informacie nakoniec zostavené pre kategériu vSak musia byt dostatocné na podporu
posudenia nebezpecnosti, hodnotenie rizik a klasifikaciu pre kategoriu a jej Cleny. Konecny
subor udajov musi umoznovat posudenie netestovanych sledovanych parametrov, idealne
prostrednictvom interpolacie medzi dvomi a viacerymi ¢lenmi kategorie.

Dodrziavanie prisludnych testovacich usmerneni azasad dobrej laboratérnej praxe
zarucuje spolahlivost udajov (pozri informacie o hodnoteni udajov v kapitole R.4).

Narast uc€inku suvisiaci s davkou je jednym z kritérii hodnotenia pozitivnych vysledkov
testu. V niektorych pripadoch mézu uc€inky ako napr. nasytenie bioaktivacie viest k stalej
odozve pri vysSich urovniach expozicie.

Odvodenie hodnét DNEL sa vyzaduje pre hodnotenie chemickej bezpecnosti latok
vyrabanych, dovazanych alebo pouzivanych v mnozstve nad 10 ton ro€ne, ale nie pre latky
v pasme 1 az 10 t/r.

Ak su udaje k dispozicii pre viacero druhov, na ucely hodnotenia chemickej bezpecnosti sa
ma vybrat’ najcitlivejsi druh, a to za predpokladu, Ze sa najviac pribliZzuje ludom.

V nasledujucich kapitolach sa nachadza zhrnutie poziadaviek na informacie a usmerneni
k posudeniu nebezpecénosti Specifickych pre jednotlivé sledované parametre.
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B.6.2.1 Usmernenie k toxikokinetike

Hoci sa v nariadeni REACH vyslovne nevyzaduje ziskanie toxikokinetickych informacii, vyzaduje
sa, aby sa na posudenie toxikokinetického spravania latky pouzili vSetky relevantné dostupné
informacie a aby sa v posudeni nebezpelnosti pre zdravie ludi zohladnil toxikokineticky profil
latky. Toxikokineticky profil latky je opis jej absorpcie, distribucie, metabolizmu a exkrécie.

Z dévodu znalosti toxikokinetického spravania latky odvodenych od dostupnych udajov méze byt
dalSie testovanie z hladiska predvidatelnosti dalSich vlastnosti nepotrebné. Toxikokinetické Studie
moézu poskytnut uZitoCné a dolezité informacie, napriklad o biologickej dostupnosti latky,
o (ne)linearite a nasyteni absorpcie, o metabolickych alebo vylu€ovacich cestach, o hromadeni
nadradenych zlu€enin alebo metabolitov v tkanivach, o potencialnej bioaktivacii latky a o jej
toxikologickom mechanizme uc€inku. Je dblezité mat tieto a dalSie podobné faktory na pamati
pocas interpretacie udajov, pri navrhovani kategorii, pre extrapolacie medzi druhmi a medzi
cestami a pri optimalizacii navrhu testovania, napriklad pri vybere vhodnych davok pre Studie in
vivo. Toxikokinetické modelovanie (empirické alebo zalozené na fyzioldgii) mdze umoznit
odhadnut’ toxikokinetiku latky rychlejSie a lacnejSie nez klasické Studie in vitro a in vivo a navySe
mbze obmedzit pouzitie pokusnych zvierat. PodrobnejSie usmernenie o toxikokinetickych udajoch
a ich pouziti sa nachadza v oddiele R.7.12.

V prilohach k oddielu R.7.12 sa uvadzaju priklady a informacie tykajuce sa toxikokinetiky vratane
mnohych uzito¢nych fyziologickych parametrov pre bezné laboratorne druhy a pre ludi (priloha
R.7.12-1), buduceho pouzitia metédy in silico (vypoctova) alalebo in vitro (priloha R.7.12-2),
prikladu vypracovania hodnotiaceho faktora pomocou modelovania PBK (priloha R.7.12-3)
a vypoctov percentualnej hodnoty absorpcie cez pokozku na zaklade Studii in vivo potkanov
v kombinacii s udajmi in vitro a navrhom na stupniovity pristup k hodnoteniu rizik (priloha R.7.12-4).

B.6.2.2 Drazdivost’ a zieravost’

Drazdivost a zieravost su lokalne uginky na pokozku, o&i a dychaciu sustavu. Zieravost spdsobuje
nezvratné poskodenie tkaniva, zatial ¢o podrazdenie pokozky, oCi alebo dychacich ciest sa
povazuje za zvratné a zvy€ajne menej zavazné.

Poziadavky na informacie o drazdivosti/Zieravosti sa stanovuju uz pri najnizSom hmotnostnom
pasme (1 — 10 t/r). Najskér je potrebné posudit vSetky dostupné udaje o ludoch a zvieratach,
aktualnu klasifikaciu, pH latky a existujuce Studie o akutnej toxicite dermalnou cestou. O silne
kyslych alebo zasaditych latkach, ako aj o silnych oxidantoch sa vie, ze su drazdivé alebo Zieravé,
a to v zavislosti od koncentracie. Ked nie je mozné dospiet k zaveru o drazdivosti a Zieravosti na
zaklade dostupnych udajov pre latky v pasme 1 — 10 t/r, musia sa vykonat testy in vitro. V dalSom
hmotnostnom pasme (10 — 100 t/r) su Standardnou pozZiadavkou na informacie Studie in vivo
drazdenia pokozky a oc€i. Pred navrhnutim testovania in vivo je vSak potrebné zohladnit’ osobitné
pravidla Gpravy v stipci 2 prislusnej prilohy (VIII) avSeobecné pravidla upravy (priloha XI).
V sucasnosti neexistuje ziaden validovany test drazdenia dychacich ciest. Latky, ktoré su Zieravé
na pokozku in vivo, sa nemaju testovat v oku. PodrobnejSiu stratégiu a poziadavky na informacie
najdete v oddiele R.7.2.6.

V niektorych pripadoch relevantné udaje pochadzaju z pripadovych Studii a sprav na pracovisku.
Pri posudzovani udajov o fudoch by sa mali pouZit vdeobecné usmernenia o hodnoteni kvality
udajov (pozri kapitolu R.4). V pripade pokozky a o€i su vysledky testov in vivo relevantné, pretoze
mechanizmy tychto lokalnych uc€inkov sa povazuju za rovnaké v pripade zvierat aj fudi.
V mechanizme drazdenia dychacich ciest bolo zistenych niekolko rozdielov medzi druhmi.
Chemikalia, o ktorej sa vie alebo predpoklada, Ze je zierava pri styku s kozou, sa automaticky
povaZzuje za zavazne drazdivu pre oéi. Udaje modelu QSAR, prevzaté daje alebo udaje kategorii
sa mézu pouzit podla zasad uvedenych v prilohe XI.

Udaje oludoch tykajice sa drazdenia pokozky a dychacich ciest mézu byt k dispozicii
a v mnohych pripadoch boli zakladom pre stanovenie expozi¢nych limitov v pracovnom prostredi.
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Ak latka spifa prislusné kritéria klasifikacie, dalie testovanie zvy&ajne nie je potrebné.
PodrobnejSie usmernenie o hodnoteni a integrovanej stratégii testovania (ITS) sa nachadza
v oddiele R.7.2.

Informacie o presnej koncentracii, ktora spésobuje podrazdenie a poleptanie, nie su vzdy
k dispozicii. V pripade, ze tieto informacie chybaju, je potrebné pouzit kvalitativny pristup, v ktorom
sa odpoved ano alebo nie ziska z testov a opatrenia manazmentu rizik by zaviseli od zavaznosti
ucinku (pozri Cast E). Pre Zieravé latky je nevyhnutné prijat prisne opatrenia na zabranenie
kontaktu. Ked klinické znaky drazdivosti alebo Zieravosti boli zazhamenané v dermalnej alebo
inhalacnej Studii opakovanych davok, tak sa hodnota DNEL méze prilezitostne ziskat a pouzit na
charakterizaciu rizika (pozri prilohu 9 v kapitole R.8).

B.6.2.3 Senzibilizacia pokozky a respiracna senzibilizacia

Senzibilizaciu pokozky spésobuju latky, ktoré mdzu aktivovat imunitny systém, o méze viest
k alergickej reakcii. DalSie expozicie pokozky mézu mat za nasledok alergickli kontaktnu
dermatitidu alebo atopicku dermatitidu. Mozné nepriaznivé ucinky na zdravie po inhalaCnej
expozicii zahffiaju astmu alebo extrinsickl alergicku alveolitidu. Imunologické alebo
neimunologické mechanizmy mozu spdsobit respiranu hypersensitivitu.

Poziadavky na informacie o senzibilizacii pokozky (zvyCajne test LLNA) su stanovené pre
hmotnostné pasmo 1 — 10 t/r. Zamedzia sa testy Zieravych latok in vivo v koncentracii alebo
davkach vyvolavajucich Zieravost. Pred testovanim in vivo sa musia zohladnit dostupné udaje, ak
su postacujuce na klasifikaciu a uréenie pH latky. V pripade respiracnej senzibilizacie neexistuju
ziadne Standardné poziadavky na informacie. V niektorych pripadoch mézu na posudenie
nebezpecnosti postacovat dostupné udaje o fudoch.

Pri hodnoteni vysledkov testu LLNA by sa mali zohladnit dokazy o lokalnej toxicite, zapale koze
a dostupné informacie o drazdivosti pre kozu. Test LLNA sa relativne osvedcil s suvislosti s udajmi
o senzibilizacii pokozky u ludi, a preto sa mbze pouzit na posudenie nebezpeclnosti.

Udaje o ludoch, napr. diagnostické klinické $tudie, $tudie o lekarskom dohlade nad pracovnikmi
a pripadové spravy (v zdravotnickej literature) sa mézu pouzivat pri hodnoteni senzibilizaéného
potencialu latok. Ak su spolahlivé a relevantné, udaje o ludoch su spravidla uprednostfiované pred
udajmi o zvieratach. Nedostatok pozitivhych zisteni uludi vS8ak nemusi znamenat potladenie
pozitivnych a kvalitnych udajov o zvieratach.

Analyza s modelmi (Q)SAR mdze byt uzito¢nda, pretoze méze byt zaloZzena na skutoCnosti, Ze
potencial latky na senzibilizaciu pokozky suvisi s jej schopnostou reagovat s proteinmi pokozky
a vytvorit’ konjugaty s kovalentnymi vazbami a ich rozpoznanim imunitnym systémom. Vo vacsine
pripadov je to z dovodu elektrofilickej reaktivity latky. Modely QSAR pre respiraénu senzibilizaciu
este nie su k dispozicii.

Neexistuju Ziadne oficidlne prijaté testy in vitro na senzibilizaciu pokozky a respiracnu
senzibilizaciu. Podrobnejsie usmernenie o hodnoteni a ITS sa nachadza v oddiele R.7.3.

V pripade kozZnych senzibilizatorov by prvym pristupom mala byt kvalitativha charakterizacia rizika
na zaklade kategorizacie potencie (silné/extrémne a mierne senzibilizatory) a vymedzenia opatreni
manazmentu rizik podla opisu v €asti E. Mala by sa stanovit hodnota DNEL (ak je to mozné) na
posudenie pravdepodobnosti zvySného/rezidualneho rizika po uplatneni opatreni manazmentu
rizik. Stanovenie hodnoty DNEL mézZe vychadzat z udajov so Studie LLNA alebo vahy dékazov
pouzitim udajov LLNA a historickych udajov o fudoch.

B.6.2.4 Akutna toxicita
Akutna toxicita su nepriaznivé ucinky spbésobené jednorazovou alebo kratkodobou expoziciou.

Prislusné mechanizmy a symptémy sa réznia. Casto sa pozoruju patologické zmeny v organoch
a tkanivach, ktoré mézu mat za nasledok smrt. Niektoré systémové ucinky mézu spdsobovat
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akutnu toxicitu, pricom prikladmi zakladnych mechanizmov su bazalna a selektivna cytotoxicita.
Zieravé latky spésobuju akutnu toxicitu. Kedze zieravost je lokalna, zaoberame sa fou v kapitole
o drazdivosti a Zieravosti.

Poziadavky na informacie o akutnej toxicite oralnou cestou su stanovené pre hmotnostné pasmo 1
— 10 t/r. Zieravé latky a latky, ktoré uz boli testované prostrednictvom inhalacie, sa nemusia
testovat. Standardné poZiadavky na informéacie v dalsom hmotnostnom pasme (10 — 100 t/r)
zahffiaju aj dermalne a inhalaéné testy. Tato poZiadavka je upravena v zavislosti od fyzikalnych
vlastnosti latky a pravdepodobného spbésobu expozicie ¢loveka.

Udaje o akutnej toxicite u fudi mézu byt k dispozicii napr. v informaénych centrach pre otravy
alebo klinickych pripadovych Stadiach. Pripady u fudi su odrazom vynimoé&nych expozicii a mali by
sa doékladne zvazit pri vybere opatreni manazmentu rizik. V porovnani s niektorymi dalSimi
sledovanymi parametrami existuje relativne malo modelov (Q)SAR, ktoré by dokazali predvidat
akutnu toxicitu. Relevantné existujuce udaje o akutnej toxicite v pripade zvierat mozno ziskat
z odbornej literatury a z databaz.

Hoci momentalne neexistuju ziadne oficialne prijaté testy in vitro, prebieha validacia testov na
cytotoxicitu, ktoré mézu nahradit' testy akutnej oralnej systémovej toxicity.

Az do konca posudzovania akutnej toxicity by sa mala zohfadfiovat povaha a reverzibilita
toxickych ucinkov. Ak sa v limitnom teste (spravidla 2 000 mg/kg) nezistia Ziadne naznaky akutnej
toxicity, klasifikacia latky z hfadiska akutnej toxicity sa zvyCajne nevyzaduje. PodrobnejSie
usmernenie sa nachadza v oddiele R.7.4.

Udaje LD50 a LC50 mézu poskytnut dostatoény zaklad na ziskanie hodnoty DNEL. V niektorych
pripadoch je vS§ak kvalitativny pristup vhodnejSi, pretoze testy neposkytuju informacie o vSetkych
aspektoch akutnej toxicity u ludi. V pasme nad 10 t/r je stanovenie hodnoty DNEL pre akutnu
toxicitu vo vacésine pripadov nepotrebné, pretoZe hodnota DNEL zaloZend na toxicite po
opakovanych davkach spravidla postacuje na ur€enie, ¢i sa nevyskytuju nepriaznivé ucinky.

Ak bol vykonany limitny test a nepozorovali sa ziadne nepriaznivé uc€inky na zdravie, limitna davka
sa mdze povazovat za deskriptor davky pri stanoveni hodnoty DNEL.

V zriedkavych pripadoch, ked sa akutna toxicka davka neda definovat z dévodu obmedzeni
protokolov testov, vykona sa kvalitativna charakterizacia rizika akutnej toxicity pre latky vykazujuce
velmi vysoku akutnu toxicitu/toxicitu po jednorazovej expozicii (1. j. klasifikovanu ako Acute Tox 1 a
2 alebo STOT SE 1 v sulade s nariadenim o klasifikacii, oznaCovani a baleni). Pre tieto latky sa na
zarucenie kontroly uplatnia velmi prisne opatrenia manazmentu rizik (napr. uzavreté systémy atd’.)
(pozri €ast E). Opatreniami manazmentu rizik by sa v podstate malo zabezpedit, aby sa
nevyskytovali $pi¢kové koncentracie presahujuce dlhodobu hodnotu DNEL. Treba mat' na pamati,
Ze zvyc€ajne vysledky Standardnych testov akutnej toxicity umoznuju kvantitativhu charakterizaciu.

Ak existuje potencial vysokych maximalnych expozicii (napriklad pri odoberani vzoriek alebo pri
pripajani alebo odpdjani nadob) a ak bola identifikovana nebezpeénost akutnej toxicity (ktora
viedla ku klasifikacii a oznaCeniu), mala by sa stanovit hodnota DNEL pre maximalne expozicie
(kratSie ako 15 minut) (pozri oddiel R.8, priloha 8).

B.6.2.5 Toxicita po opakovanych davkach

Toxicita po opakovanych davkach su vSeobecné toxické ucinky, ktoré sa vyskytuju po dennom
davkovani latky poCas 28 alebo 90 dni alebo polas velkej Easti Zivotnosti v pripade chronickej
expozicie. Uginky skimané v tychto $tidiach mézu zahffiat zmeny v morfoldgii, fyzioldgii, raste
alebo Zivotnosti, klinickej chémii alebo spravani.

V hmotnostnom pasme 10 — 100 t/r su stanovené Standardné poziadavky na informacie pre 28-
driovu tudiu a v daldom hmotnostnom pasme sa vyZaduje 90-dhiova Studia. Najvhodnejsi spbsob
expozicie na testovanie je pravdepodobny spbsob expozicie ¢loveka.
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Pred testovanim in vivo, napr. fyzikalno-chemickych vlastnosti latky, je potrebné zohladnit
existujuce Uudaje ztestovania zvierat, Udaje o toxikokinetike, Specifickej toxicite (napr.
imunotoxicita, neurotoxicita), Zieravosti, expozicii ¢loveka a model SAR. Podrobny opis
integrovanych stratégii testovania sa nachadza v €asti R.7.5.6 a v prilohe VIII.

Podla testovacich usmerneni by sa mala vybrat najvy$Sia z troch urovni davky s cielom privodit
toxicitu, ale nie smrt. Potom sa maju vyberat postupne sa znizujuce urovne davky s cielom
preukazat reakciu zavislu od davky a hladinu bez pozorovaného nepriaznivého ucinku (NOAEL)
pri najnizsej urovni davky.

Je potrebné poznamenat, Ze aj Studie o reprodukcnej a vyvojovej toxicite mézu poskytnat
informacie o vSeobecnych toxikologickych ucinkoch v dosledku opakovanych expozicii.

Udaje $tudii opakovanych davok by mali byt také, aby umozfovali urgit vztah medzi davkou
a odozvou a prahovu hodnotu ucinku a aby mohli sluzit ako zaklad pre hodnotenie chemickej
bezpec€nosti a klasifikaciu latok. Ak su spolahlivé a relevantné, dostupné pozitivne epidemiologické
udaje su uprednostfiované pred udajmi o zvieratach. V su€asnosti nie su schvalené Ziadne in vitro
alternativy testovania na zvieratach na zistenie toxicity po opakovanych davkach. Pristupy QSAR
v suCasnosti nie su riadne validované na toxicitu po opakovanych davkach a nie je mozné
poskytnut' Zziadne pevné odporuc€ania z hfadiska ich pouzitia v testovacej stratégii v tejto oblasti.
Dalsie informécie sa nachadzaju v oddiele R.7.5.

Zo studii toxicity po opakovanych davkach sa spravidla nedaju ziskat ziadne hodnoty NOAEL
a LOAEL. Zvy€ajne sa pouzivaju aspon hodnotiace faktory v ramci druhov a medzi druhmi (pozri
oddiel B.7.1). Ak v limitnom teste (do 1 000 mg/kg telesnej hmotnosti) nie su pozorované Ziadne
nepriaznivé uc€inky, latka sa zvy€ajne nemusi posudit z hladiska toxicity po opakovanych davkach.

B.6.2.6 Reprodukéna a vyvojova toxicita

Reprodukéna toxicita su ucinky ako napr. znizena plodnost, uc€inky na gonady a naruSenie
spermatogenézy a tiez zahffia vyvojovu toxicitu. Vyvojové ucinky sa tykaju napr. oneskorenia rastu
a vyvoja, malformacii a funk&nych nedostatkov v potomstve.

Poziadavky na informacie sa najskér stanovuju pre hmotnostné pasmo 10 — 100 t/r, v ktorom sa
vyzaduje skriningovy test reprodukénej/vyvojovej toxicity. V pasme 100 — 1 000 t/r sa ma vykonat
Studia prenatalnej vyvojovej toxicity. Ak su v 28-dhovej alebo 90-driovej Studii naznacené
nepriaznivé ucinky na reprodukéné organy alebo tkaniva, vyZaduje sa dvojgeneracna Studia
reprodukcénej toxicity.

Dvojgeneracna Studia reprodukénej toxicity je Standardna poziadavka na informacie v pasme nad
1 000 t/r. V ziadnom hmotnostnom pasme sa nevyZaduje testovanie pre karcinogény a mutagény
pre zarodo¢né bunky, pre ktoré sa kontroluju rizika. Faktory, ktoré mézu ovplyvnit' poziadavky na
testovanie, su modely QSAR, mutagénne a karcinogénne vlastnosti, dostupné udaje od [udi
vystavenych latke a obavy z rozvracania endokrinného systému.

Epidemiologické Studie vykonané vo vSeobecnej populacii alebo v skupinach pracovnikov, mézu
poskytovat informacie o reprodukénej toxicite. Hoci priamym uéelom studii toxicity po opakovanych
davkach nie je zistovat reprodukénu toxicitu, mézu odhalit ucinky na reprodukéné organy
testovacich zvierat. U&elom hodnotenia je rozlidit medzi $pecifickym ucinkom na reprodukciu
a nepriaznivym reprodukénym ucinkom, ktory nie je Specifickym dbsledkom vSeobecnej toxicity,
hoci v mnohych pripadoch Udaje neumoznia stanovit jasné rozliSenie.

Model SAR ponuka pristupy posudzovania reprodukénej toxicity napriklad v pripade, ked potencial
toxicity moze byt extrapolovany alebo interpolovany v ramci homologického radu alebo kategarie.
V sucasnosti neexistuju ziadne oficidlne prijaté usmernenia pre testy in vitro, ktoré by boli
relevantné pre reprodukénu toxicitu. Eurdpske centrum pre validaciu alternativnych metéd
nedavno vyhlasilo za vedecky validované tri testy a pozitivne vysledky tychto testov mézu byt
uzitodné. DalSie usmernenia sa nachadzaju v oddiele R.7.6.
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Ak to dostupné udaje umoziuju, mala by sa odvodit hodnota DNEL pre ucinky na plodnost
(DNELferiiity), ako aj na vyvojovu toxicitu (DNELgeveiopment). Reprodukéna toxicita zvyCajne ma
zakladné mechanizmy prahovej hodnoty davky a udaje testovania by za normalnych okolnosti mali
poskytnut hodnotu NOAEL alebo LOAEL.

B.6.2.7 Mutagenita

Rizikad spbsobené mutagénnymi latkami sa musia kontrolovat, aby sa zabranilo genetickému
poskodeniu alebo zmenam. Tieto zmeny mdzu viest k rakovine, ak sa uskutoCnia v somatickych
bunkach, alebo mézu spbsobit dediéné genetické poskodenie, ak sa uskutotnia v zarodocnych
bunkach.

Standardné poziadavky na informacie o mutagenite sa zadinaju uZ v najnizSom hmotnostnom
pasme (Studia génovej mutacie baktérii in vitro). V dalSom hmotnostnom pasme 10 — 100 t/r sa
vyzaduju informacie o vyvolani génovych mutacii a chromozomovych aberacii in vitro. Ak sa
v §tudiach in vitro zisti mutagénny ucinok, vyzaduju sa informacie z vhodnej Stadie genotoxicity
somatickych buniek in vivo. K dispozicii mézu byt udaje zalozené na modeloch (Q)SAR alebo
udajoch zoskupovania. Poziadavky na informacie v prilohach k nariadeniu REACH nevyzaduju
ziskanie tychto udajov, ale boli by uzitocné v analyze vahy dékazov. V mnohych pripadoch bude
presnost udajov QSAR postacovat na pomoc pri regulatnom rozhodnuti alebo bude umozriovat
prijatie testovacieho alebo konkrétneho regulatného rozhodnutia, zatial €o v inych pripadoch mdze
neistota byt neprijatelnd z dévodu zavaznych désledkov _moznej chyby. Udaje o fudoch su
k dispozicii len prilezitostne.

Pri posudzovani udajov testovania je potrebné zohladnit metabolicki aktivaciu a fyzikalno-
chemické vlastnosti testovanej latky. Toxikokinetické udaje su délezité pri analyze, Ci testovana
zlu€enina skutoCne zasiahla ciefovy organ. ZvyCajne sa za déleZitejSie povazuju experimenty in
vivo a udaje ziskané pomocou linii buniek cicavcov. Relevantnost indikativnych typov testov,
napriklad viazanie DNA alebo testy SCE, sa povazZuje za niz8iu. Latky, ktoré su mutagénne
v somatickych bunkach in vivo a dokazu zasiahnut zarodo¢né bunky, sa posudzuju, akoby mohli
spbsobovat dediéné genetické poskodenie av dbsledku toho su klasifikované ako mutagény
kategorie 2. PodrobnejSie usmernenie sa nachadza v oddiele R.7.7.1.

Hodnoty DNEL sa z dostupnych udajov zvy€ajne nedaju ziskat. Preto tam, kde sa musia prijat
prisne opatrenia na zabranenie expozicii ludi mutagénnou latkou, je potrebné prijat kvalitativny
pristup. Kvalitativne hodnotenie a prislusné kategérie manazmentu rizik su vysvetlené v Casti E.

B.6.2.8 Karcinogenita

Karcinogénne latky mozu zvySovat' vyskyt nadorov vo vystavenej populacii. Karcinogenéza méze
zahfat’ mutacie aj negenetické udalosti. Hoci zakladnym mechanizmom v mnohych pripadoch je
vyskyt genetického poskodenia, existuju aj dalSie, negenotoxické mechanizmy, napriklad trvala
bunkova proliferacia a zmenena medzibunkova komunikacia. Genotoxicka karcinogenita sa liSi od
mnohych inych typov toxicity v tom, Ze jej uc€inok je oneskoreny. Ak su zahrnuté aj genotoxické
mechanizmy, ucinok sa poklada za taky, ktory nema prahovu hodnotu ucinku.

Standardné poziadavky na informacie o karcinogenite sa stanovuju pri najvy$8om hmotnostnom
pasme (nad 1000 t/r). Aj na tejto urovni v8ak bude potreba testovania karcinogenity zavisiet
napriklad od toho, &i pouZitie je rozsiahle disperzné alebo €i expozicia je ¢asta alebo dlhodoba a &i
latka ja klasifikovana ako mutagén kategorie 3 alebo €i dokaze vyvolat hyperplaziu alebo
preneoplasticke 1ézie v Studii opakovanych davok.

KedZe mutagény kategoérie 1A a 1B su potencialne karcinogény a predpoklada sa prislusny
manazment rizik, za normalnych okolnosti sa nemusia testovat.

Cielom ITS pre mutagenitu je poskytnut ,véasné varovanie® o riziku karcinogenity. Existuje znacné
mnozstvo dbkazov o pozitivnom vzajomnom vztahu medzi mutagenitou latok in vivo aich
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karcinogenitou v dlhodobych Studiach na zvieratach. NavySe hyperplazia a preneoplastické 1ézie
pozorované v §tudiach toxicity po opakovanych davkach mézu prispievat k vahe dbkazov pre
karcinogénny potencial.

Udaje modelu QSAR, prevzaté udaje alebo udaje kategérii mézu byt k dispozicii alebo by sa mali
dat’ ziskat. Tieto typy udajov by boli uzito¢né, pretoze Strukturalne upozornenia na karcinogenitu
su dobre charakterizované a otvorené zdroje informacii (napr. hotové modely QSAR, pozri oddiel
R.7.7.8) su k dispozicii pre niektoré skupiny latok.

Pristup vahy dokazov je pri posudzovani karcinogénneho potencialu délezity.

Ak by boli k dispozicii biologické rozbory karcinogenity alebo spolahlivé epidemiologické udaje
o fudoch, boli by to najrelevantnejSie informacie pre posudenie. Tieto informacie vSak va&sinou nie
su k dispozicii. Je doélezité, aby sa posudenie zaoberalo aj zakladnym mechanizmom uc€inku
(prahovym alebo neprahovym), pretoze ovplyviiuje stanovenie hodnoty DMEL a opatreni
manazmentu rizik.

V pripade regulacnych ucelov je zvyCajne vzajomna zhoda, Ze s latkou s dostatkom dokazov
0 genotoxicite by sa malo zaobchadzat ako s karcinogénom. Latky s ur€itym, ale nedostatoénym
mnozstvom dbkazov o karcinogenite, by sa mali posudzovat od pripadu k pripadu. Kratkodobé
a strednodobé biologické rozbory a Studie na transgénovych hlodavcoch by sa mali zohladnit, ked
su k dispozicii, a mézu sa dokonca navrhovat namiesto biologickych rozborov na tradi¢nych
hlodavcoch. Posudenie karcinogenity v hmotnostnom pasme nizSom ako 1 000 t/r je zalozené
napr. na udajoch o mutagenite, Studiach toxicity po opakovanych davkach ana modeloch
QSAR/kategoriach (pozri oddiel R.7.7.8).

Pre neprahovy karcinogén s primeranymi udajmi o rakovine v pripade zvierat sa pouZziva pristup
odvodenej hladiny, pri ktorej dochadza k minimalnemu ucinku (DMEL). To predpoklada pouzitie
velkého hodnotiaceho faktora Specifického pre sledovany parameter, t. j. 10 000, aby sa zarudilo,
Ze expozicia spdsobuje minimalne riziko. (Specificky deskriptor davky BMDL10 sa vydeli tymto
hodnotiacim faktorom.) Tento a dalSie ,linearizované® pristupy su opisané v oddiele R.8.5.2. Ak sa
hodnota DMEL neda stanovit, musi sa v posudeni prijat kvalitativny pristup. Na rieSenie rizik
spbésobenych karcinogénmi by bola potrebna prisnejia uroven opatreni manazmentu rizik (pozri
Cast E).

B.6.3 Sledované parametre tykajuce sa zivotného prostredia

B.6.3.1 Toxicita pre vodné prostredie

Toxicita pre vodné prostredie je vnutorna vlastnost latky, ktora znamena, Zze kratkodoba alebo
dihodobé expozicia danej latke ma nepriaznivé u€inky na vodné organizmy.

Vodna expozicia latkou sa vdeobecne povazuje za hlavny spdsob, ale k expozicii vodnych
organizmov méze dochadzat aj cez potravu (napr. prostrednictvom lipofilnych latok). RozliSuje sa
medzi kratkodobymi (tzv. akatnymi) a dlhodobymi (chronickymi) tc€inkami:

Akutna toxicita: Toxicita pre vodné organizmy vystavené latkam po&as obdobia v rozsahu hodin
az niekolkych dni (relativne kratko v porovnani s dizkou Zivota organizmov). Uginky sa vaésinou
vyjadruju ako stredna smrtelna koncentracia alebo koncentracia s pozorovanym ucinkom (L/ECsp),
Co je testovacia koncentracia, pri ktorej sa ucinky pozoruju v pripade 50 % organizmov alebo pri
ktorej je namerany 50-percentny ucinok pre definovany sledovany parameter (napr. u€inky na
mieru rastu rias).

Chronicka toxicita: Toxicita pre vodné organizmy vystavené latkam pocCas dlhdieho obdobia.
Trvanie (testu) expozicie méze do znacnej miery zavisiet od pouZitého druhu, ale vo vSeobecnosti
byva relativne dlhé vo vztahu k dizke Zivotného cyklu organizmu. Takéto chronické uginky
zvyCajne zahfhaju Siroku Skalu sledovanych parametrov, napr. prezitie, rast a reprodukcia.
Najvy$Sia testovana koncentracia, pri ktorej nedochadza k pozorovaniu ucinku (koncentracia bez
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pozorovaného U¢inku alebo NOEC?) je naj¢astejSie pouzivanym parametrom, ktory sa méze ¢asto
nahradit parametrom EC,, ktory sa mbze odhadnut na zaklade vztahu koncentracie a ucinku.

Dalsie informacie o podrobnostiach a odvodzovani tychto hodnét sa nachadzaju v oddiele
R.7.8.4.1.

Minimalne informacie, ktoré by mali byt dostupné, zahffiaju udaje o kratkodobej toxicite pre
bezstavovce a udaje o inhibicii rastu vodnych rastlin v najniZ8om hmotnostnom pasme (1 — 10 t/r)
a Udaje o kratkodobej toxicite pre ryby v dalSom hmotnostnom pasme (10 — 100 t/r). Pri vysSich
hmotnostnych pasmach by sa mali zvazit udaje o dlhodobych u€inkoch na bezstavovce a ryby
v zavislosti od zaverov hodnotenia chemickej bezpecnosti.

Hoci klasifikacia je zaloZzena na dostupnych informaciach, uplné porovnanie s kritériami by
vyzadovalo informacie o akutnej vodnej toxicite pre ryby, rod Daphnia ariasy. Nepritomnost
dlhodobych uginkov pri 1 mg/l sa méze pouzit ako dévod na deklasifikaciu latky. Dalie informacie
budu k dispozicii v usmerneni k oznamovaniu klasifikacie a oznacovania.

Dalsie usmernenia s navodom na vykonanie posudenia PBT sa nachadzaju v &asti C.

V posudeni nebezpecnosti sa musia vyhodnotit vSetky dostupné udaje o toxicite pre vodneé
prostredie a podla vhodnosti pouzit na odvodenie celkovej predpokladanej koncentracie, pri ktorej
nedochadza k ziadnym u¢inkom (PNEC), pre vodné prostredie. Minimalny pozadovany subor
udajov su kratkodobé alebo dlhodobé udaje pre vSetky tri trofické Urovne. V zavislosti od vysledku
celkovej charakterizacie rizik mézu byt uzitocné dalSie informacie.

V oddiele R.7.8.4.1 sa nachadzaju podrobné informacie o interpretacii existujucich udajov vratane
usmerneni Kk pouZivaniu udajov ztestovania ainych zdrojov ako z testovania, odporucanych
druhov, relevantnych sledovanych parametrov a spofahlivosti udajov. Informacie o zaobchadzani
so zlozitymi latkami sa nachadzaju aj v oddiele R.7.8.4. V prilohe R.7.8-1 sa nachadzaju dalSie
informacie o vlastnostiach latok, testovacich systémoch a dalSich faktoroch ovplyvnujucich
hodnotenie testov vo vodnom prostredi.

Oddiel R.7.8.5 obsahuje usmernenia k posudzovaniu toxicity latok v pripadoch, ked celkovy objem
dostupnych informacii je vhodny na regulatné rozhodnutia, a v pripadoch, ked sa vyskytuju
chybajuce udaje, ktoreé treba doplnit.

V oddiele R.7.8.5.4 sa uvadzaju osobitné opatrenia tykajuce sa vyvodzovania celkovych zaverov
pre jednotlivé regulacné sledované parametre z hladiska toxicity pre vodné prostredie, t. j.
klasifikacia a oznaCovanie, posudenie PBT a hodnotenie chemickej bezpeénosti. Oddiel R.7.8.5.3
obsahuje ITS pre toxicitu pre vodné prostredie.

B.6.3.2 Toxicita pre sedimenty

Sedimenty modzu fungovat ako zachytavale chemikalii prostrednictvom sorpcie (vazby)
kontaminantov na drobné c¢astice aako zdroj chemikalii pre uvolfiovaCe drobnych ¢astic
prostrednictvom resuspendacie alebo navratu do vodnej fazy desorpciou. Z dévodu tohto procesu
sedimenty zmierfiuju ucinky kontaminacie povrchovych vod, ale mézu predlZovat expoziciu v Case,
a teda mo6zu predstavovat nebezpec€enstvo pre vodné komunity (pelagické aj bentické), ktoré nie
je priamo predvidatelné z koncentracii vo vodnom stipci. Preto treba posudit latky, ktoré su
potencialne schopné usadzat sa v sedimentoch alebo sorbovat do sedimentov v znaénom
rozsahu, z hladiska toxicity pre (bentické) organizmy Zijuce v sedimentoch.

Z dbévodu vSeobecne dihodobej expozicie bentickych organizmov latkami viazanymi v sedimentoch
su najrelevantnejSie dlhodobé testy so subletalnymi sledovanymi parametrami ako reprodukcia,
rast alebo vyskyt.

3 Formalna vedecka definicia hodnoty NOEC (koncentracia bez pozorovaného ucinku) je ,koncentracia bezprostredne
pod hodnotou LOEC, ktora pri porovnani s kontrolou nema Ziadny $tatisticky vyznamny G¢&inok v porovnani s kontrolou®
(OECD 211, 1998b).
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Pre toxicitu pre organizmy v sedimentoch neexistuju Ziadne Standardné poziadavky na informacie
na urovniach vyroby alebo dovozu az do 1000 t/r (priloha VII, VIII alX). Potreba udajov
(z testovania) v8ak méze byt vyvolana v hmotnostnych pasmach do 1 000 t/r pre latky s hodnotou
Kow >3 alebo s inymi vlastnostami naznacujucimi pravdepodobnost’ adsorpcie do sedimentu.

V hmotnostnych pasmach 1 000 t/r a viac registrujici navrhne dlhodobé testovanie toxicity, ak
vysledky hodnotenia chemickej bezpecCnosti naznacuju potrebu dalSieho preskumania ucinkov
latky a/alebo prislusnych produktov rozpadu na organizmy v sedimentoch. Vyber vhodnych testov
zavisi od vysledkov hodnotenia chemickej bezpeénosti.

V oddiele R.7.8.10.1 sa nachadzaju podrobné informacie o interpretacii existujucich udajov vratane
usmerneni k pouzivaniu udajov z testovania a inych zdrojov ako z testovania. K dispozicii su aj
informacie tykajuce sa preferovanych organizmov, spésobov expozicie, zloZzenia sedimentov,
metdéd odoberania vzoriek, uvolfiovania, trvania expozicie, kvality vody, systému testovania
a navrhu.

B.6.3.3 Toxicita pre mikroorganizmy v €istickach odpadovych vod

Toxicita pre mikroorganizmy v &istickach odpadovych vod (COV) by sa mala preskumat s cielom
chranit funkcie biodegradacie a odstranovania zivin (a vykon procesu vSeobecne) v komunalnych
a priemyselnych COV.

Informacie o inhibicii respiracie aktivovanym kalom sa vyzaduje pre objemy 10 t/r a vySSie.
akceptovany ukazovatel kombinovanej aktivity mikroorganizmov kalu. Informacie o inhibicii
nitrifikacie by sa mali ziskat, ak existuju naznaky, ze latka méze byt toxicka pre nitrifikacné
baktérie.

Toxicita pre mikroorganizmy v CistiCkach odpadovych véd sa nepouziva pre Klasifikaciu
nebezpeénosti pre Zivotné prostredie apre posudenie PBT/VPvB. Udaje najdu vyuzitie len
v hodnoteni chemickej bezpecnosti, kde sa ma odvodit hodnota PNECicro-organisms (N@zyvana aj
PNECstp) a pouzit ako miera toxicity na vypocet rizika pre COV.

Na odvodenie hodnoty PNECstp sa v pripade nedostatku zavedenych modelov QSAR pre toxicitu
pre COV pouziji najméa experimentalne odvodené udaje o mikrobialnej inhibicii. Na odvodenie
predpokladanej koncentracie, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom (PNECstp), sa musia
vyhodnotit dostupné udaje o mikrobialnej toxicite a podla vhodnosti pouzit.

Hlavnym cielom integrovanej stratégie testovania (ITS) pre toxicitu pre COV je zarugit, ze vSetky
dostupné relevantné informacie o expozicii a u€inkoch je mozné pouzit' integrovanym spésobom
pred iniciovanim nového testovania. ITS umozriuje spresnit nepriaznivé udaje urovne skriningu
pomocou testovania vys$Sej urovne. Navrhovany postup mozno pouzit pre priemyselné aj domace
(komunalne) Cisticky odpadovych vod podfa vhodnosti pre vzor uvolfiovania chemikalie.

B.6.3.4 Degradacia/biodegradacia

Degradéacia je strata alebo transformacia chemickej latky v Zivothom prostredi z dévodu
abiotickych alebo biotickych procesov. Abioticka alebo nebiologicka degradacia sa moze vyskytnat
fyzikalno-chemickymi procesmi, ako su napr. hydrolyza, oxidacia a fotolyza. Biodegradacia sa
mdbze odohravat za pritomnosti kyslika (aerébna biodegradacia) alebo bez pritomnosti kyslika
(anaerdbna biodegradacia). Je potrebné vziat do uvahy to, &i degradaciou posudzovanej latky
modzu vzniknut stabilné a/alebo toxické produkty degradacie. Ak sa takato degradacia moze
uskutoCnit, posudenie by sa malo nalezite zaoberat vlastnostami (vratane toxickych ucinkov
a bioakumulaéného potencialu) produktov, ktoré mézu vzniknut.

Minimalne informacie, ktoré maju byt k dispozicii uz pre pasmo 1 — 10 t/r, su informacie o lahkej
biodegradovatelnosti (organickych latok). V dalSom hmotnostnom pasme (10 — 100 t/r) maju byt
k dispozicii aj informacie o hydrolyze. Pri vy88ich hmotnostnych pasmach by sa mali zvazit dalSie
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informacie o degradacii v réznych zlozkach Zzivotného prostredia v zavislosti od zaverov
hodnotenia chemickej bezpecnosti.

Informacie o degradabilite chemikalii sa mézu pouzit na posudenie nebezpecnosti (napr. na
klasifikaciu a oznaCovanie), hodnotenie rizik (pre hodnotenie chemickej bezpecénosti) a posudenie
stalosti (posudenie PBT/vPvB).

Posudenie degradacie a stalosti je zvyCajne zaloZzené na udajoch ziskanych v Standardizovanych
testoch na lahku biodegradovatefnost a hydrolyzu. Je mozné zohladnit’ aj predpoklady z modelov
QSAR pre biodegradaciu. Vysledky ztestov simulujucich biodegradaciu vo vode, vodnych
sedimentoch a pdde sa povazuju za udaje vySSej urovne atiez sa mozu pouZit na tieto ucely.
K dalSim typom udajov testovania, ktoré sa mdzu zohfladnit’ v hodnoteni mozného nebezpeclenstva
alebo rizika pre Zivotné prostredie, patria Udaje zo simulacie COV, vlastna biodegradovatelnost,
anaerdbna biodegradovatelnost, biodegradovatelnost v morskej vode a abioticka transformacia.
Pri urCovani, ktoré udaje vyS$Sej urovne alebo udaje o simulacii degradacie sa vyzaduju, je
potrebné zohladnit rozdelovanie chemikalie ajej vzor uvolfiovania alebo emisii. (Pozri oddiel
R.7.9)

B.6.3.5 Biokoncentracia a bioakumulacia vo vodnom prostredi

Biokoncentracia je hromadenie latky rozpustenej vo vode vo vodnom organizme. Biokoncentracny
faktor (BCF [I/kg]) je pomer koncentracie latky v organizme a koncentracie vo vode po dosiahnuti
rovnovazneho stavu. M6zZe byt odvodeny dvomi spésobmi — statickym alebo dynamickym (oddiel
R.7.10.1.1). Statické a dynamické (kinetické) BCF rovnakej platnosti mozno na regulaéné ucely
vzajomne zamienat.

Akumulacia (hromadenie) je vdeobecny pojem pre Cisty vysledok absorcie (vstrebania), distribucie,
metabolizmu a vyluCovania (ADME) latky v organizme. Tieto procesy su podrobne opisané
v usmernovacom dokumente k toxikokinetike v pripade cicavcov (oddiel R.7.12). Bioakumulacia je
absorpcia zo vSetkych environmentalnych zdrojov vratane vody, potravy a sedimentu.
Bioakumulacny faktor (BAF) mozno vyjadrit ako pomer koncentracie latky v organizme
a koncentracie vo vode alebo sedimente po dosiahnuti rovnovazneho stavu. Tieto faktory mozno
pouzit na odhad koncentracie chemikalie v organizme zijucom v kontaminovanej vode alebo
sedimente.

Biomagnifikacia je hromadenie prostrednictvom potravinového retazca. Méze byt definovana ako
narast vnutornej koncentracie (normalizovanej na tuk) latky v organizmoch v naslednych trofickych
urovniach v potravinovom retazci. BiomagnifikaCny potencidl mozno vyjadrit ako biomagnifikacny
faktor (BMF) alebo troficky magnifikacny faktor (TMF).

V hmotnostnom pasme nad 100 t/r by sa malo zvazit vykonanie Studie bioakumulacie vo vodnych
organizmoch (preferovane rybach).

Bioakumulacny potencial je potrebné zohladnit vo vztahu k dlhodobym ucinkom a klasifikacii
nebezpecnosti pre Zzivotné prostredie. Pre vacsSinu neionizovanych organickych latok moéze
klasifikacia najskor vychadzat z hodnoty log Koy, ak nie je k dispozicii spofahlivy namerany faktor
BCF ryb.

Bioakumulaény potencial (B) je su¢astou posudenia PBT/vPvB. Spolahlivé namerané udaje BCF
pre ryby alebo bezstavovce su vSeobecne potrebné na koneCny zaver o B v PBT alebo vPvB.
Posudenie skriningu mozno vykonat' z hladiska kritérii skriningu zaloZzenych na hodnote log Kow
pre tie organické latky, u ktorych sa predpoklada akumulacia prostrednictvom pasivnej difuzie.

V hodnoteni chemickej bezpecnosti sa hodnoty BCF a BMF ryb pouzivaji na posudenie
sekundarnej otravy ZivocCichov, ako aj expozicie Cloveka potravou. Pre morské scenare méze byt
vhodny aj BMF pre vtaky a cicavce. BCF bezstavovcov mozno pouzit na modelovanie potravového
retazca na zaklade konzumacie Cervov v sedimente alebo makkysov.
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Ak hodnota log K, (relevantné len pre neionizované organickeé latky) nie je dobrym indikatorom
akumulaéného potencialu (pozri oddiel R.7.10.6), je potrebné postupovat podla integrovanej
stratégie testovania a moze byt potrebny test in vivo. Ak nie je k dispozicii hodnota BCF ryb, mézu
sa pouzit’ spolahlivé BCF stanovené pre iné druhy ako ryby.

Na posudenie rizik prvej urovne sa mobze pouzit predpokladana hodnota BCF. Ak pomer
PEC/PNEC zalozeny na najhorSom scenari hodnét BCF alebo predvolenych hodnét BMF
naznacCuje mozné rizika na akejkolvek trofickej urovni, BCF/BMF je mozZné v pripade potreby
predefinovat. Postup vahy dbkazov mozno pouzit na vytvorenie odborného stanoviska
k dostupnym Udajom a na rozhodnutie o potrebe dalSieho testovania (oddiel R.7.10.5).

B.6.3.6 Bioakumulacia pre suchozemské prostredie

Bioakumulacia z pédy na suchozemské druhy sa vyjadruje akumulaénym faktorom bioty k pode
(BSAF), podobne ako akumulaénym faktorom bioty k sedimentu pre bentické organizmy.
Alternativne méze mat koncentracia v organizme suvislost’ s koncentraciou v pérovej vode v pode
vypocCitanim hodnoty BCF (I/kg). Tieto faktory mozno pouzit na odhad koncentracie chemikalie
v organizme Zzijucom v kontaminovanej pode.

V nariadeni REACH sa nevyzaduju informacie o bioakumulacii pre suchozemské prostredie, ale
v zavislosti od vysledku hodnotenia chemickej bezpelnosti méze byt vykonanie takejto Studie
uzito¢né.

Ak latka je neionizovanou organickou zluCeninou, na ziskanie potrebnych udajov BCF pre
suchozemské prostredie mozno pouzit metédy odhadu zalozené na hodnote K,,. Ak
predpokladana hodnota BCF naznaduje riziko, informacie o bioakumulacii sa musia spresnit.
Vo v8eobecnosti budu udaje testovania potrebné len v pasme 1000 t/r, ak sa hodnotenim
chemickej bezpecnosti zisti potreba dalSich informacii o bioakumulacii pre suchozemské
prostredie. DalSie Udaje o riziku bioakumulacie mozno ziskat prostrednictvom monitorovania
v teréne. (Pozri oddiel R.7.10.12)

B.6.3.7 Dlhodoba toxicita pre vtaky

Na zaklade studii toxicity pre vtaky mozno zmerat subletalne a smrtefné uc€inky kratkodobej oralne;
expozicie, subletalne a smrtelné UcCinky strednodobej (do niekolkych dni) alebo smrtelné
a reprodukéné UucCinky dlhodobej (do 20 tyzdnov) expozicie potravou. Z ddvodu slabého
vzajomného vztahu medzi kratkodobymi a dlhodobymi ucinkami sa vS8ak len Studie dlhodobych
ucinkov povazuju za vhodné na ucely hodnotenia chemickej bezpecénosti.

Ugelom testu toxicity pre vtaky je poskytnut tdaje, ktoré mozno pouzit na postudenie sekundarne;
otravy, ak sa v hodnoteni chemickej bezpelnosti preukaze potreba takejto Studie (relevantné
najma pre latky s potencialom bioakumulacie a vysokou toxicitou pre cicavce.

Predpoklada sa, Ze udaje ziskané z druhov pouzitych v Standardnych testovacich metédach, budu
reprezentativne pre vSetky druhy. Uprednosthiuju sa Stadie na potrave, pretoZze su
najrelevantnejsie pre skimany spdsob expozicie. (Pozri oddiel R.7.10.18)

B.6.3.8 Toxicita pre suchozemské prostredie

Z dbévodu zlozitosti a rozmanitosti suchozemského prostredia sa komplexné posudenie uc€inkov na
celu zlozku da dosiahnut len suborom sledovanych parametrov posudenia, ktoré zahffiaju i)
rozlicné spbsoby, ktorymi mézu byt suchozemské organizmy vystavené latkam (t. j. vzduch,
potrava, pérova voda, sypana pdda) aii) najrelevantnejSie taxonomické a funk&né skupiny
suchozemskych organizmov (mikroorganizmy, rastliny, bezstavovce, stavovce), ktoré mézu byt
zasiahnuté.
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Rozsah posudenia u€inku na suchozemské organizmy podla prijatého nariadenia REACH je
obmedzeny na pbédne organizmy v uzSom zmysle slova, t. j. bezstavovce, ktoré preziju vacsinu
svojho zivota v pdde a ktoré su vystavené latkam cez podu, a v sulade s predchadzajucou praxou
posudzovania environmentalnych rizik novych a existujdcich latok v EU.

Informacie o kratkodobej toxicite pre pddne organizmy by sa mali zvazit pre latky 100 t/r a viac, ak
priama alebo nepriama expozicia nie je pravdepodobna. Pre latky nad 1 000 t/r by sa informacie
o dlhodobej toxicite mali zvazit v zavislosti od zaverov hodnotenia chemickej bezpecénosti.

Informacie o toxicite pre suchozemské organizmy sa nepouzivaju na klasifikaciu a oznacovanie ani
na posudenie PBT. Ak je prislusna expozicia suchozemského prostredia pravdepodobna, tato
zloZka by sa mala zvazit v hodnoteni chemickej bezpec€nosti.

Pri posudzovani expozicie suchozemskych organizmov a nasledne;j toxicity pre pédne organizmy
su relevantné rézne druhy informacii. Uzito¢né informacie zahffiaju chemické a fyzikalne vlastnosti
latok a systémy testovania, ako aj dostupné udaje testovania (in vitro a in vivo) a vysledky z inych
ako testovacich metod, napr. metdda rovnovazneho rozdelovania. (Pozri oddiel R.7.11)
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B.7 ODVODZOVANIE PRAHOVYCH A NEPRAHOVYCH
UROVNI UCINKU

B.7.1 Charakterizacia odozvy davky/koncentracie na zdravie Pudi

B.7.1.1 Ciel a klu€ové otazky

Podla nariadenia REACH musia vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia zarucit, ze latky
vyrabaju, umiesthuju na trh alebo pouZzivaju takym spésobom, aby nemali nepriaznivé u€inky na
zdravie ludi. Na posudenie tychto kritérii sa musi vykonat porovnanie medzi ocakavanou
expoziciou a potencialom na nepriaznivé U€inky. Tato kapitola obsahuje stru¢ny prehlad navodu
na charakterizaciu potencialu na nepriaznivé ucinky, t. j. ,potencie” latky ako vstupného udaju na
charakterizaciu rizika (Sast E). Ugelom tohto oddielu je objasnit proces a koncepcie
neinformovanému Citatelovi. PodrobnejSi opis sa nachadza v kapitole R.8. Uznavame, ze
ocenenie podrobného usmernenia a vykonanie posudenia bezpecnosti bude vyZzadovat znacné
odborné znalosti a skusenosti v oblasti toxikolégie.

Na komplexné posudenie nebezpelnosti a bezpecnosti sa vyzaduju udaje tykajuce sa osudu latok
v tele (toxikokinetika, t. . absorpcia, distribacia, metabolizmus a vyluCovanie) a udaje
o nasledujucich sledovanych parametroch vplyvu na zdravie ludi: akutna toxicita, drazdivost
a zieravost, senzibilizacia, toxicita po opakovanych davkach, mutagenita, karcinogenita
a reprodukéna toxicita, ako aj dalSie dostupné informacie o toxicite latky. Je potrebné poznamenat,
ze podla nariadenia REACH su Standardné poziadavky pre tieto sledované parametre zavislé od
hmotnosti. Pred vykonanim testovania na ziskanie takychto udajov je v8ak najskér potrebné
zhromazdit' a posudit’ v3etky dostupné informacie vratane riadne zhromazdenych a vykazanych
udajov o ludoch (pozri kapitoly R.3 a R.4). Vyhodnotenim tychto informacii o nebezpecnosti sa ma
zistit hodnota NOAEL (alebo iny deskriptor davky) pre hlavné zdravotné uc&inky a neistoty
sprevadzajuce hodnotu NOAEL. Potom sa odvodi hodnota DNEL (odvodena hladina, pri ktorej
nedochadza k Ziadnym uc€inkom) vydelenim hodnoty NOAEL hodnotiacim faktorom predstavujucim
neistoty (napriklad vo vztahu k extrapolacii medzi druhmi a medzi ludmi). Hodnota DNEL
predstavuje uroverni expozicie, nad ktoru by fudia nemali byt vystaveni pésobeniu latky.
V pripadoch, ked sa hodnota DNEL neda odvodit, sa podla nariadenia REACH vyZaduje
kvalitativne hodnotenie. V pripade neprahovych sledovanych parametrov (napr. neprahova
karcinogenita) vS8ak mbze byt uzitoCné, ak to Udaje umozfiuju, uréenie (polo)kvantitativnej
referenénej hodnoty (DMEL = odvodena hladina, pri ktorej dochadza k minimalnemu ucinku) (pozri
dalej). Obrazok B.7-1 znazornuje jednotlivé kroky postupu kvantitativneho uréenia hodnoty DNEL.
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Stanovenie deskriptorov davky (napr. NOAEL) na zaklade dostupnych informacii a toxikologickych
stadii
v
V pripade potreby Uprava deskriptora davky podla spravneho vychodiskového bodu

\ 4
Vypodet celkového hodnotiaceho faktora na zaklade vsetkych neistét zahrnutych v posudeni

\ 4
Uréenie hodnoty DNEL vydelenim deskriptora davky celkovym hodnotiacim faktorom

\ 4

Vykonavanie charakterizacie rizika pre kazdy jednotlivy spdsob expozicie (a dlhodobu/akutnu/rézne
populacie) vydelenim expozicie prislusnou hodnotou DNEL; kontrola rizika vyZaduje pomer < 1

\ 4

Ked je riziko kazdého jednotlivého spdsobu expozicie kontrolované, podla vhodnosti vykonanie
charakterizacie rizika pre su¢asnu expoziciu vsetkymi spésobmi expozicie

Obrazok B.7-1: Znazornenie jednotlivych krokov postupu kvantitativneho hodnotenia rizik pre zdravie fudi
pre prahové sledované parametre

Poznamka: Tento obrazok sa vztahuje len na kvantitativhu charakterizaciu rizika. Informacie
otom, kedy aako sa ma nahradit kvalitativnou charakterizaciou rizika, sa nachadzaju dalej
av Casti E.

Zavery Kklasifikacie a ozna€ovania latky vo vztahu k potrebe posudenia expozicie
a charakterizacie rizika

Jednym z cielov posudenia nebezpecnosti pre zdravie ludi je ur€it klasifikaciu a oznacenie latky
v sulade s nariadenim o Klasifikacii, oznacovani a baleni. Z predchadzajuceho opisaného
posudenia nebezpeénosti podfa sledovaného parametra na zdravie ludi je mozné dospiet
k zaveru, &i latka spifa kritéria pre triedy alebo kategérie nebezpeénosti uvedené v &lanku 14 ods.
4 nariadenia REACH, zmenené a doplnené od 1. decembra 2010 ¢lankom 58 ods. 1 nariadenia o
klasifikacii, ozna¢ovani a baleni, konkrétne:

= triedy nebezpelnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A aZ F,

= triedy nebezpecnosti 3.1 to 3.6, 3.7 nepriaznivé uCinky na sexualnu funkciu a
plodnost alebo na vyvoj, 3.8 uc€inky iné nez uginky narkotik, 3.9 a 3.10,

= trieda nebezpecnosti 4.1,
= trieda nebezpecénosti 5.1,

Tieto triedy a kategdrie budu dalej opisané (len) ako ,Clanok 14 ods. 4 triedy alebo
kategorie nebezpecnosti“ (t. j. konkrétne s vylu€enim vlastnosti PBT alebo vPvB)

Ak je latka klasifikovana, vyzaduje sa posudenie expozicie a charakterizacia rizika na zarucenie
kontroly rizik suvisiacich s odhadovanymi hodnotami expozicie (pre vSetky skutoéné expoziéné
scenare latky, ktora sa ma vyrabat, identifikované pouZitia a z nich vyplyvajuce fazy Zivotného
cyklu). Ak je to mozné, hodnoty DNEL by sa mali odvodit' aj pre neklasifikované latky.
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B.7.1.2 Legislativne poziadavky na uréenie hodnot DNEL

B.7.1.2.1 Odvodenie hodnoty DNEL

Ak je to mozné, hodnoty DNEL sa v ramci hodnotenia chemickej bezpe€nosti maju odvodit pre
vSetky latky podliehajuce registracii, ktoré sa vyrabaju, dovazaju alebo pouZzivaju v mnozstvach 10
a viac ton ro¢ne. Hodnoty DNEL maju byt zdokumentované v sprave o chemickej bezpecnosti. Ak
sa vyZaduje posudenie expozicie a charakterizacia rizika, hodnota DNEL sa nasledne:

e pouZije v Casti hodnotenia chemickej bezpeénosti tykajucej sa charakterizacie rizika a
e 0znami v karte bezpeénostnych udajov (KBU).

Pokial ide o odvodenie hodnét DNEL, nariadenie REACH okrem iného uréuje, Ze mdze byt
potrebné urit r6zne hodnoty DNEL pre kazdu relevantnu skupinu obyvatelstva (napr. pracovnici,
spotrebitelia a ludia, ktori mdzu byt latke vystaveni nepriamo cez zivotné prostredie) a pripadne aj
pre urcité zranitelné podskupiny populacie (napr. deti, tehotné Zeny), pre rézne spdsoby expozicie
(oralna, dermalna, inhalatnd) a pre rézne trvania expozicie. Pri stanovovani hodnoty DNEL je
nevyhnutné zohladnit neistoty v posudeni (napr. rozdiely medzi druhmi, rozdiely v citlivosti medzi
fludmi a kvalita databazy). Hodnotu DNEL mozno povazovat za ,celkovu“ hladinu, pri ktorej
nedochadza k ziadnym ucinkom pre danu expoziciu (spdsob, trvanie, frekvencia), zahffiajucu
neistoty alebo variabilitu v tychto udajoch a vystavenu ludsku populaciu.

Pre expoziciu v pracovnom prostredi uz moézu existovat expozic¢né limity v pracovnom prostredi
(OEL). Za urcitych okolnosti sa hodnoty OEL alebo zakladné informacie pouzité na ich urcenie
mobzu pouZit' na odvodenie hodndét DNEL. Daldie informacie su uvedené v prilohe R.8-13.

Porovnanie expozicie ahodnoty DNEL pre kazdy expozi¢ny scenar v zasade predstavuje
jednoduchy nastroj na charakterizaciu rizika, najma pre naslednych uzivatelov, ktori nemaju
k dispozicii udaje o nebezpeénosti. Pri kazdom expozichom scenari sa riziko pre fudi mdze
pokladat’ za primerane kontrolované, ak urovne expozicie neprekracuju prislusnu hodnotu DNEL.

B.7.1.2.2 Ak sa hodnota DNEL neda odvodit’

Hodnota DNEL pre sledovany parameter sa nemusi dat' vZdy odvodit. NajbeznejSie pripady su,
ked chybaju udaje z testovania, Ci uz pretoze na zaklade argumentov expozicie testovanie nie je
potrebné (podrobnosti sa nachadzaju v kapitole 5), alebo testovanie nebolo technicky mozné
v dbsledku vlastnosti latky.

Mbze to vSak platit, aj ked

e |atka prejavuje uCinok neprahovym mechanizmom uc€inku (napr. mutagény a genotoxické
karcinogény). V tomto pripade sa vSeobecne predvolene predpoklada, ze rezidualne rizika
sa nedaju vylucit ani pri velmi nizkych udrovniach expozicie. V dbésledku toho sa neda
stanovit davka bez potencialnych ucinkov,

o latka prejavuje uc€inok prahovym mechanizmom ucinku, ale dostupné udaje neumoZzriuju
spolahlivo ur¢it prahovu hodnotu (napr. senzibilizacia a drazdivost).

Ak nie je mozné odvodit hodnotu DNEL, v nariadeni REACH sa vyzaduje, aby sa v Casti
hodnotenia chemickej bezpeCnosti tykajucej sa charakterizacie rizika vykonalo ,kvalitativhe
posudenie pravdepodobnosti, Ze sa zabrani udinkom pri dodrzani expozi¢ného scenara“.

V kvalitativnom pristupe sa kladie déraz na posudenie primeranosti kontroly expozicie prislusnej
fudskej populacie pomocou inych informacii, nez je hodnota DNEL, na kvalitativne opisanie
potencie ucinku na zdravie, ktora sa potom pouzije na vypracovanie expozi¢nych scenarov
s opatreniami manazmentu rizik a prevadzkovymi podmienkami na kontrolu expozicii, a teda rizik.

Pre neprahovy uc€inok (napriklad neprahové karcinogény) mbéze byt uzitoéné, aby sa v tomto
kvalitativnom posudeni nachadzal aj semikvantitativny prvok na posudenie pravdepodobnosti, Ze
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neddjde k u€inkom. V takychto pripadoch a za predpokladu, Ze su k dispozicii udaje, ktoré to
umoziuju, by mal registrujuci urit hodnotu DMEL (odvodena hladina, pri ktorej dochadza
k minimalnemu ucinku), t. j. referenénu uroven rizika, ktora sa povazuje za vzbudzujucu velmi malé
obavy pre ur€ity expozi¢ny scenar. Hodnoty DMEL odvodené v sulade s usmernenim by sa mali
povazovat za prijatelnu uroven ucinkov a je potrebné poznamenat, Ze to nie je uroven, pri ktorej
sa nembzu predvidat ziadne potencialne ucCinky, ale vyjadruje Uroven expozicie zodpovedajucu
nizkemu, &i len potencialnemu riziku. DMEL je referenéna hodnota suvisiaca s rizikom, ktora by sa
mala pouzit na lepSie zacielenie opatreni manazmentu rizik.

Je potrebné zdbéraznit, ze v pripade karcinogénov a mutagénov sa v smernici o karcinogénoch
a mutagénoch (2004/37/ES) vyZaduje, aby sa zabranilo vystaveniu (minimalizovalo vystavenie sa)
tymto latkam na pracovisku, ak je to technicky mozné. Kedze nariadenie REACH neruSi smernicu
o karcinogénoch a mutagénoch, pristup ku kontrole expozicie na pracovisku by mal preto byt
v stlade stouto poziadavkou na minimalizovanie. Pristup DMEL je uzitoCny pri priprave
hodnotenia chemickej bezpeénosti na posudenie pravdepodobnosti zvySného/rezidualneho rizika.
Na zaklade takéhoto posudenia méze byt pre registrujuceho potrebné spresnit spdsob pouzivania
alebo odporucaného pouzivania latky revidovanim prislusnych pokusnych expozi¢nych scenarov
pouZzivania latky.

B.7.1.3 Prehlad aspektov na zohl'adnenie pri odvodzovani hodn6t DNEL a DMEL

Podla poziadaviek nariadenia REACH sa pri odvodzovani hodnét DNEL musi zohladnit’ niekolko
aspektov. Treba poznamenat, Ze to vyZzaduje odborné znalosti.

Poziadavky na udaje: Odvodenie hodnét DNEL sa vyzaduje pre hodnotenie chemickej
bezpecnosti latok vyrabanych, dovazanych alebo pouzivanych v mnozZstve nad 10 ton ro¢ne. Na
odvodenie hodnét DNEL sa musia vyhodnotit vSetky dostupné informacie o nebezpecnosti a ak je
to mozné, musia sa stanovit' deskriptory davky (N(L)OAEL, porovnavacia davka atd.). Udaje mdzu
pochadzat z pozorovani v Studiach u ludi, studiach na pokusnych zvieratach (napr. 28/90-dfiové
Studie toxicity po opakovanej davke), studiach in vitro a inych zdrojoch ako testovanie ((Q)SAR,
prevzaté Udaje alebo chemické kategodrie). Kedze v kazdom vy§§om hmotnostnom pasme sa
vyzaduju dalSie toxikologické informacie, ¢im sa umozriuju robustnejSie posudenia, hodnoty DNEL
by sa mali znova zvazit pri kazdom vy3Som hmotnostnom pasme. To isté plati, ak sa objavia
podstatné nové toxikologické informacie.

Neistota/variabilita: Nariadenie REACH vyzaduje, aby sa rieSili rozdiely medzi udajmi o toxicite
(ktoré sa Casto ziskavaju zo Studii na zvieratach) a skuto€nou situaciou expozicie Cloveka, pricom
sa ma zohladnovat variabilita a neistota v ramci jednotlivych druhov a medzi nimi. Na rieSenie
tychto rozdielov sa maju pouzivat hodnotiace faktory. Pouzité hodnotiace faktory opravuju len
neistoty/variabilitu v idajoch o uginkoch, nie neistoty v Udajoch expozicie.

Populacie a spésoby: Hodnoty DNEL méZe byt nevyhnutné odvodit' pre pracovnikov (dermalna
a inhala¢na expozicia) a pre vSeobecnu populaciu (spotrebitelia a fudia prostrednictvom zivotného
prostredia; dermalna, inhalacna a/alebo oralna expozicia). Pripadne mbze byt potrebné posudit aj
kombinovanu expoziciu jednotlivymi spdésobmi. Za urCitych okolnosti mdze byt takisto potrebné
odvodit hodnoty DNEL pre urcité podskupiny populacie, napr. na zohladnenie obzvlast vys3ej
citlivosti deti.

Trvanie expozicie: V zavislosti od expozi¢ného scenara mbéze expozicia trvat od jedného vyskytu
az po niekolko dni/tyzdiiov/mesiacov v roku alebo méze byt nepretrzita (ako je tomu napr.
v pripade ludi vystavenych prostrednictvom zivotného prostredia). KedZe trvanie expozicie ma
Casto vplyv na ucinky, ktoré expozicia mdze spdsobit, mdze byt nevyhnutné odvodit hodnoty
DNEL pre rézne trvania expozicie (DNELong.term (dlhodoba) a DNEL,cye (akutna)), ¢im sa €o
najviac zosuladi trvanie expozicie v studii toxicity a trvanie expozicie v expozichom scenari.

Systémové a lokalne ucinky: V zavislosti od latky méze byt nevyhnutné urcit hodnoty DNEL pre
systémové ucinky, pre lokalne (dermalne alebo inhalacné) uginky alebo pre systémové aj lokalne
ucinky.
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Jednotky: Odhadované expozicie su spravidla vyjadrené ako vonkajSie hodnoty (t. j. mnozstvo
latky na pokozke alebo koncentracia vo vdychovanom vzduchu). Hodnota DNEL by preto mala byt
predvolene vyjadrena v prisluSnych hodnotach vonkajsSej expozicie. Jednotky vonkajSej davky pre
hodnotu DNEL st mg/osoba/defi (alebo mg/cm? plochy tela/defi), mg/kg telesnej hmotnosti/den
a mg/m?3 pre dermalnu, oralnu resp. inhalaénu expoziciu.

B.7.1.4 Postup odvodenia hodn6t DNEL

B.7.1.4.1 Urcéenie deskriptorov davky a rozhodnutie o mechanizme uéinku

V ramci hodnotenia Studii toxicity by sa mali ur€it’ deskriptory davky (napr. NOAEL, NOAEC, BMD,
LD50, LC50, T25) pre prislusny sledovany parameter. Pre konkrétny sledovany parameter sa
modze stat, ze budu k dispozicii udaje z viacerych relevantnych a platnych Stuadii (napr. pre rézne
druhy, s réznymi trvaniami) a pre sledovany parameter sa urci viacero deskriptorov davky. Kedze
nie je mozné vopred vediet, ktory z tychto deskriptorov davky sa nakoniec ukaze ako najvhodnejsi
pre hodnotu DNEL pre konkrétny sledovany parameter, niekedy moze byt relevantné odvodit
hodnotu DNEL pre dany sledovany parameter. Bude to zavisiet od odborného stanoviska vratane
pouzitia pristupu vahy dékazov. Integralnou sucast'ou tohto kroku je zvaZzenie mechanizmu ucinku.

e Ak latka prejavuje ucinok prahovym mechanizmom ucinku, hodnota DNEL pre dany sledovany
parameter sa musi odvodit na zaklade najrelevantnejSieho deskriptora davky. Ak dostupné
udaje neumoznuju spofahlivo urCit prahovu hodnotu, a teda nie je mozné urCit' kvantitativny
deskriptor davky a hodnotu DNEL, je nevyhnutné prijat kvalitativny/semikvantitativny pristup
(pozri Oddiel B.7.1.6).

e Ak latka prejavuje ucinok neprahovym mechanizmom uc€inku (napr. genotoxické karcinogény),
riziko predstavuje v zasade akakolvek uroven expozicie, a teda sa neda stanovit Ziadna davka
bez ucinku. Pre tieto Uginky, ako je uz uvedené v Oddiele B.7.1.2.2, sa maju odvodit hodnoty
DMEL v ramci kvalitativneho pristupu, ak existuju udaje, ktoré to umoznuju.

e Ak udaje neumoznuju ur€enie hodnoty DNEL ani DMEL, malo by sa pouzit prisne kvalitativhe
posudenie opisané v Oddiele B.7.1.6).

Ak latka ma prahové aj neprahové ucinky, hodnoty DNEL by sa mali uréit zaroven s kvalitativnym
pristupom.

B.7.1.4.2 Uprava prislusného deskriptora davky pre sledovany parameter podla spravneho
vychodiskového bodu

Deskriptor davky ob¢as nebude priamo porovnatelny s posudenim expozicie z hladiska spdsobu
expozicie, jednotiek alebo rozmerov. V takychto situaciach je potrebné konvertovat deskriptor
davky pre prahovy ucinok (napr. NOAEL) do spravneho vychodiskového bodu (napr. opraveny
NOAEL) (oddiel R.8.4.2).

Plati to v tychto pripadoch:
1) ked je maly rozdiel v biologickej dostupnosti medzi pokusnymi zvieratami a fudmi,

2) ked deskriptor davky pre zvierata je pre iny spbsob expozicie, ako je expozicia fudi (vyzaduje
sa extrapolacia medzi spésobmi),

3) ked su rozdiely v podmienkach [udskej a experimentalnej expozicie,

4) ked su rozdiely v respiracnych rozdieloch medzi pokusnymi zvieratami a ludmi.
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B.7.1.4.3 Pouzitie hodnotiacich faktorov na opraveny vychodiskovy bod na ziskanie
hodn6t DNEL Specifickych pre dany sledovany parameter pre relevantnu
expozi¢nu schému

Dalsi krok pri vypoéte hodnoty DNEL je rieSenie neistét v extrapolacii experimentalnych tdajov na
skuto¢nu situaciu expozicie ludi (oddiel R.8.4). VSetky tieto neistoty/rozdiely sa jednotlivo rieSia
pomocou hodnotiacich faktorov. V idealnom pripade by hodnota pre kazdy jednotlivy hodnotiaci
faktor mala byt zalozena na informaciach Specifickych pre latku. NajCastejSie je vSak potrebné
pouzit predvolené hodnotiace faktory.

Predvoleny hodnotiaci faktor pre rozdiely medzi druhmi riedi rozdiely citlivosti medzi pokusnymi
zvieratami a ludmi, pric¢om predvoleny predpoklad je, Ze [udia su citlivejSi ako pokusné zvierata.
Tento hodnotiaci faktor nie je potrebny, ked sa ako vychodiskovy bod na charakterizaciu rizika
pouziju udaje o fudoch.

Citlivost ludi na toxické poskodenie sa li8i v zavislosti od mnohych biologickych faktorov, ako su
napr. geneticky polymorfizmus, vek, pohlavie, zdravotny stav a stav vyzivy. Tieto rozdiely v ramci
druhu su vacsie u ludi nez v pripade pokusnych zvierat, ktoré sa viac krizia medzi pribuzenstvom.
Preto je potrebné pouzit hodnotiace faktory na zahrnutie tychto rozdielov v ramci vSeobecnej
populacie a populacie pracovnikov (podla vhodnosti ).

Je potrebné zvazit hodnotiaci faktor, ktory umoznuje zohladnenie rozdielov v trvani
experimentalnej expozicie, expozicie ludi a expozicie podla posudzovaného scenara, pri¢om treba
mat na pamati, Ze a) vo v8eobecnosti sa s dlhdimi asmi expozicie zvySuje experimentalna
hodnota NOAEL a b) s dlh§imi ¢asmi expozicie sa mdzu objavit iné a zavaznejSie nepriaznivé
ucinky. Hodnotiaci faktor pre vzt'ah medzi davkou a odozvou by mal zohladhovat odstup medzi
davkami v pokuse, tvar a sklon krivky odozvy v zavislosti od davky (velmi mierne a vefmi strmé
krivky mbézu vyzadovat hodnotiaci faktor) arozsah a zavaznost ucinku, kiory sa prejavuje pri
urovni LOAEL.

Hodnotiaci faktor pre kvalitu celej databazy by sa mal, ak je to odbvodnené, pouzit na
kompenzaciu moznych zostavajucich neistét v odvodenej hodnote DNEL. Osobitna pozornost' by
sa mala venovat hodnotam NOAEL (alebo inym deskriptorom davky) odvodenym z alternativnych
udajov, napr. udajov in vitro, modelov (Q)SAR, prevzatych udajov alebo chemickych kategorii.

Celkovy hodnotiaci faktor sa ziska jednoduchym vynasobenim jednotlivych hodnotiacich
faktorov. Na odvodenie hodnét DNEL Specifickych pre sledovany parameter pre relevantnu
expoziénu schému (trvanie, frekvencia, spdsob a vystavena fudska populacia) sa musi celkovy
hodnotiaci faktor pouzit priamo na opravené deskriptory davky tymto spésobom (znazornené na
hodnote NOAEL ako deskriptore davky):

NOAEL,,,, _ NOAEL,,,
AF, = AF, * = AF,  Overall AF

Endpoint — specific DNEL =

B.7.1.5 Odvodenie hodnét DMEL pre neprahové sledované parametre

V tomto usmerfiovacom dokumente sa uvadzaju dve (predvolené) metodiky, ktoré mozno pouzit
na odvodenie hodnoty DMEL (oddiel R.8.5). ,Linearizovany“ pristup, ktorého vysledkom su
hodnoty DMEL predstavujuce celoZivotné riziko vzniku rakoviny, ktoré sa povaZuje za vzbudzujuce
velmi malé obavy. Pristup ,velkého hodnotiaceho faktora“, ktorého vysledkom su tiez hodnoty
DMEL predstavujuce velmi malé obavy z pohfadu verejného zdravia. Ak to udaje umozrfiuju, mézu
sa pouzit domyselnejSie metodiky odvodenia hodnoty DMEL. Vyber takychto alternativhych metéd
by mal byt odévodneny.
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B.7.1.5.1 ,Linearizovany* pristup

Tento pristup k odvodeniu hodnoty DMEL v podstate vychadza z predpokladu linearneho vztahu
medzi davkou a odozvou medzi vznikom nadoru a expoziciou. Tento prvok linearizovaného
pristupu je zahrnuty v hodnotiacom faktore extrapolacia medzi vysokou a nizkou davkou. T25
(davka, ktora ma za nasledok 25 % nadorov v pripade zvierat) by sa mal pouzit ako predvoleny
deskriptor davky ako vychodiskovy bod pre linearnu extrapolaciu. Ak je to potrebné, prislusné
deskriptory davky sa upravia na spravny vychodiskovy bod podfa uvedeného opisu pre odvodenie
hodnoty DNEL, je vSak potrebné zohladnit aj rozdiely medzi podmienkami expozicie v praci
a poCas celého Zivota. Hodnotiace faktory by sa v zasade mali zvazit' tak, ako bolo uvedené, hoci
v praxi sa vSeobecne pouZije len hodnotiaci faktor pre rozdiely v rychlosti metabolizmu
(nerovnomerné rozdelenie) (s vynimkou lokalnych nadorov a ked sa inhala¢na Studia pouzije ako
vychodiskovy bod na odvodenie inhalacnej hodnoty DMEL vyjadrenej ako koncentracia vo
vzduchu).

Predchadzajuce kroky (oprava vychodiskového bodu a pouzitie hodnotiacich faktorov) by mali mat
za nasledok relevantnu (t. j. z hladiska spdsobu a absorpcie) celozivotnd dennu davku
ekvivalentnu pre fudi, HT25 (Human T25). Krok extrapolacie medzi vysokou a nizkou davkou je
dalsi krok k ziskaniu hodnoty DMEL, t. j. urovne expozicie, ktora sa povazZuje za uroven
predstavujucu uroven rizika vzbudzujucu velmi malé obavy (s ohfadom na fakt, Ze pre neprahové
karcinogény sa uroven davky bez rezidualneho rizika rakoviny neda urcit). Ak by sa ako deskriptor
davky pouzila porovnavacia davka (BMD10 — odvodena davka, o ktorej sa predpoklada, Ze
spOsobi 10 % nadorov zvierat), je potrebné pouzit mierne vyssi extrapolagny faktor.

Tabulka B-7-1: Faktory rizika extrapolacie medzi vysokou a nizkou davkou pouzivané na odvodenie
hodnoty DMEL

Faktor rizika extrapolacie medzi vysokou a nizkou davkou (HtLF) Predvolena hodnota pre systémové nadory
Pre T25; pre BMD10
Extrapolacia medzi vysokou a nizkou V pripade napr. - riziko 105 25.000; 10.000
davkou - riziko 10 250.000; 100.000

Hodnota DMEL (zalozena na T25 ako vychodiskovom bode) napr. pre riziko rakoviny v pripade
jedného jedinca zo 100 000 vystavenych (10°) sa odvodi takto:

T 2500rr — T 2500”’
AF, _ HtLF  AS 25000

DMEL representng 10 ° risk =

AF je skratka pre hodnotiaci faktor a AS pre algometricki mierku. Podrobnosti su uvedené
v kapitole R.8. Urove rizika rakoviny 10 a 10 by sa mohli povaZovat za indikativne prijatelné
urovne rizik pri stanovovani hodnét DMEL pre pracujucich v prvom pripade a pre vSeobecnu
populaciu v druhom.

B.7.1.5.2 Pristup ,,velkého hodnotiaceho faktora“ (pristup EFSA)

Tento pristup k charakterizacii a hodnoteniu karcinogénnych rizik zahffia pouzitie niekolkych
hodnotiacich faktorov k vychodiskovému bodu namiesto linearnej extrapolacie deskriptora davky
a pouziva BMDL10 (dolny limit spolahlivosti hodnoty BMD10) ako preferenny deskriptor davky.
Deskriptor davky sa v pripade potreby upravi a upraveny deskriptor davky sa potom vydeli
celkovym hodnotiacim faktorom 10 000 (pre vSeobecnu populaciu) a 5 000 (pre pracovnikov).

Dalsie informacie o postupe odvodzovania tychto celkovych velkych hodnotiacich faktorov najdete
v kapitole R.8. Hodnota DMEL pre vSeobecnu populaciu prostrednictvom tohto postupu je
odvodena z hodnoty BMDL10,,, tymto spésobom:
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BMDLIO,,, _ BMDLIO
AF + AF, * _*AF, 10000

corr

DMEL =

B.7.1.6 Kvalitativny pristup, ked’ pre sledovany parameter nie je k dispozicii
ziaden deskriptor davky

Ak sa pre sledovany parameter neda stanovit Ziaden spoflahlivy deskriptor davky, je potrebné
vybrat viac kvalitativny pristup. Mo6Ze to platit pre akutnu toxicitu, drazdivost/Zieravost,
senzibilizaciu a mutagenitu/karcinogenitu. V tejto situacii sa kvalitativne udaje o potencii latky
pouziju na vypracovanie expozi¢nych scenarov s opatreniami manazmentu rizik a prevadzkovymi
podmienkami na kontrolu rizika. V €asti E sa uvadza pristup, v ktorom sa spaja vytvaranie
expozitnych scenarov spbésobom, ktory je pomerny k povahe a zavaznosti nebezpecénosti.
Vychadza sa zo zasad, Ze manazment rizik, pre ktoré sa nedaju odvodit Ziadne hodnoty DNEL, sa
riedi tak, Ze ¢im vys$Sia nebezpec&nost, tym prisnejdi manazment rizik by sa mal prijat (dalSie
informacie sa nachadzaju v oddiele R.8.6 a v €asti E o charakteriz&cii rizika).

B.7.1.7 Vyber hlavnych ucinkov na zdravie pre relevantné schémy expozicie

Po odvodeni hodnét DNEL alebo DMEL Specifickych pre konkrétny sledovany parameter a po
kvalitativnom opise sledovanych parametrov, pre ktoré sa hodnota DNEL/DMEL neda urgit, sa
vyberd hlavné U€inky na zdravie a prislusné kritické hodnoty DNEL a DMEL alebo sa stanovi
kvalitativny opis potencie (oddiel R.8.7 a Cast E).

Nasleduje struény opis vyberu kritickych hodnét DNEL a DMEL. DalSie podrobnosti o postupe
v pripade sledovanych parametrov, pre ktoré sa nedaju odvodit hodnoty DNEL a DMEL, sa
nachadzaju v kapitole R.8 a v Casti E.

Kriticka hodnota DN(M)EL pouzitda na (semi)kvantitativnu charakterizaciu rizika by mala

a expozi¢nej schémy.

Vybraté hodnoty DNEL aDMEL sa potom pouziju vo vztahu Kk expoziciam suvisiacim
s expozi¢nymi scenarmi. Pre systémové, dlhodobé Gcinky mbéze byt relevantnych pat hodnét
DN(M)EL (v zavislosti od spdsobov expozicie a vystavenych populacii). Vo vacsine pripadov su
dlhodobé hodnoty DNEL potrebné pre dermalnu a inhalaénu expoziciu pracovnikov. Okrem toho
mobze byt potrebné stanovit' tri dlhodobé hodnoty DNEL pre vSeobecnu populaciu (dermaina,
oralna a/alebo inhala¢na), ak sa latka nachadza v spotrebitelskych vyrobkoch alebo ak sa uvolfiuje
do Zivotného prostredia ako latka znecistujuca zivotné prostredie.

V pripade niektorych latok, pre ktoré existuje potencial Spickovych expozicii, nemusia dlhodobé
hodnoty DNEL (platné v priemere napr. poCas pracovného dna) zaruCovat dostato¢nu uroven
ochrany pred akutnymi systémovymi uc€inkami, pretoZe kratkodobejSie vysoké expozicie mohli
znacne prevySovat dlhodobé hodnoty DNEL. M&Ze to platit najma vtedy, ked skutoéné urovne
maximalnej expozicie znacne prevysuju priemerné denné expozicie. V takychto pripadoch sa musi
stanovit hodnota DNEL,. a posudit vo vztahu k urovniam Spi¢kovej expozicie, ktoré sa mézu
vyskytnut’ u ludi. Spravidla to bude zahffat hodnotu DNEL .. (akutna) pre inhalaciu pracovnikov,
ale mdéze sa to vztahovat aj na spotrebitefov a teoreticky aj na dalSie spésoby expozicie.

V pripade akutnych aj dlhodobych lokalnych uc¢inkov mdéze byt potrebné stanovit hodnoty
DNEL pre pracovnikov avSeobecnu populaciu vystavenu pdsobeniu latky prostrednictvom
dermalnej a inhalagnej cesty (t. j. Styri lokalne hodnoty DNEL).
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Tabul'ka B-7-2: Zhrnutie odvodenia hodnoty DNEL/DMEL pre konkrétny sledovany parameter

Sledovany Kvantitativny deskriptor davky’ Upraveny deskriptor Pouzity DNEL/DMEL
parameter (prislu$na jednotka) alebo davky celkovy pre sledovany
faktor cpx g
(prislusna jednotka)
Lokalny Systémovy c¢inok3 Lokalny2 = Systémovy? Lokalny2 = Systémovy?
ucinok?2
Sledovany parameter
(......toxicita)
- oralna
- dermalna
- inhalagna

1 Viyberte relevantnu populaciu

2 Jednotky st mg/m3 pre inhalaciu a mg/cm? pre pokozku, mg/osoba/der (napr. vypocet zaloZzeny na usadenom mnoZzstve na cm?
krat skutoéne vystavena plocha tela) alebo miera koncentracie pre dermainu expoziciu

3 Jednotky s mg/m3 pre inhalanu a mg/kg telesnej hmotnosti/den pre oralnu a dermalnu expoziciu

Celkovo teda (semi)kvantitativny postup zahffia urCenie deskriptora davky na zaklade dostupnych
studii (stipec 2), jeho Upravu na prisludnu jednotku (stipec 3), vypodet celkového hodnotiaceho
faktora (stipec 4) anakoniec vydelenie deskriptora davky hodnotiacim faktorom na ziskanie
koneénej hodnoty DNEL/DMEL (stipec 5). Malo by sa to vykonat pre lokalne a systémové uginky
a pre prislusné spdsoby expozicie.

V Casti E sa nachadza podrobny postup vykonania kvantitativnej charakterizacie rizika na zaklade
kvalitativnych alebo (semi)kvantitativnych informacii o reakcii na davku.

B.7.2 Predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnym
uc¢inkom (PNEC) na zivotné prostredie

Tento oddiel obsahuje uvodnu &ast s vysvetlenim v3eobecnych principov odvodenia hodnoty
PNEC (oddiel B.7.2.1), za ktorou nasleduju &asti pre jednotlivé typy hodnoty PNEC, ktoré je mozné
odvodit (oddiel B.7.2.2 az B.7.2.7).

B.7.2.1 VsSeobecné zasady odvodzovania hodnét PNEC
Ciel

Odvodit' predpokladanu koncentraciu, pri ktorej nedochadza k Ziadnym u€inkom, pre dlhodobu
alalebo kratkodobu expoziciu danej zloZzky Zivotného prostredia (PNECcomp).

Zakladné informacie

Hodnota PNEC predstavuje koncentraciu chemikalie v ktorejkolvek zlozke, pod ktorou sa pocéas
dlhodobej alebo kratkodobej expozicie s najvacSou pravdepodobnostou nevyskytnu neprijatelné
ucinky na vodny ekosystém a jeho organizmy. Hodnota PNEC je v idealnom pripade odvodena
z udajov o toxicite pre organizmy zijuce v prislusnych zlozkach, ktoré boli ziskané prostrednictvom
laboratorneho testovania alebo inymi ako testovacimi metédami. Ak v3ak nie su k dispozicii Ziadne
experimentalne udaje pre organizmy danej zlozky (napr. péda), hodnotu PNEC mozno odhadnut
na zaklade vysledkov testov na vodnych organizmoch.

Dostupné informacie o toxicite pre vodné prostredie v podstate zavisia od vyrdbaného alebo
dovazaného mnozstva latky. Spravidla budu udaje o kratkodobej toxicite k dispozicii pre organizmy
predstavujuce 3 rézne trofické urovne/skupiny organizmov (riasy, bezstavovce, ryby), ked sa latka
vyraba alebo dovaza v mnozstve 10 az 100 t/r, ale prilezitostne mdzu byt k dispozicii aj udaje
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o inych skupinach alebo organizmoch alebo o dlhodobej toxicite. Pre vy8Sie hmotnostné pasma
bude Casto k dispozicii viac udajov (pozri prilohy VIl az X k nariadeniu REACH).

KedZe diverzita v ekosystémoch je vysoka v laboratériach sa pouZiva len niekolko druhov,
povaZzuje sa za najpravdepodobnejSie, Ze ekosystémy budu citlivejSie na chemikalie nez jednotlivé
organizmy v laboratoriu. Preto sa vysledky testov nepouZzivaju priamo na hodnotenie rizika, ale ako
zaklad na extrapolaciu hodnoty PNEC.

Metddy extrapolacie boli vyvinuté na odhadovanie hodnét PNEC pre chemikalie vo vodnom
a suchozemskom prostredi. Existuju dva rézne typy extrapolacie: metédy hodnotiaceho faktora
a metddy distribucie citlivosti

Metody hodnotiaceho faktora

VSeobecnou zasadou tychto metdd je, Ze vysledok laboratdorneho testu sa vydeli vhodnym
hodnotiacim faktorom. Cim menej je dostupnych udajov, tym vy$$i je hodnotiaci faktor. Hodnoty
PNEC sa odhaduju vydelenim najniz8ej hodnoty pre toxicitu prislusnym hodnotiacim faktorom.
Vysledky dlhodobych testov (vyjadrené ako EC10/NOEC pre subletalny parameter) sa
uprednostriuju pred vysledkami kratkodobych testov (EC/LCsy), pretoze takéto vysledky poskytuju
realistickejSi obraz o ucinkoch na organizmy pocas ich celého Zivotného cyklu.

Pri ur€ovani velkosti tychto hodnotiacich faktorov sa zvazovalo niekolko aspektov na extrapolaciu
od laboratérnych udajov pre jeden druh az po ekosystémy pozostavajuce z mnohych druhov. Tieto
oblasti zahfhaju:

. rozdiely v udajoch o toxicite v ramci laboratéria a medzi laboratériami,

« rozdiely v ramci druhu a medzi druhmi (biologicka variabilita),

« extrapolaciu medzi kratkodobou a dlhodobou toxicitou,

« extrapolaciu medzi laboratérnymi udajmi a vplyvom v teréne.

Metody distribucie citlivosti

Ak je kdispozicii dostatok informacii na matematicky opis distribucie citlivosti medzi réznymi
druhmi, mézu sa pouZit na odhad koncentracie nizkej expozicie, ktora je ochranna pre velku
vacsinu druhov v ekosystéme.

Metody distribucie citlivosti su zaloZzené na Statistickych vypoc€toch a vyzaduju experimentalne
uréené hodnoty NOEC pre niekolko testov (minimalne 10) na druhoch z réznych taxonomickych
skupin. Ciefom tychto metdd je vypocitat koncentraciu, o ktorej sa predpoklada, Zze ochrani urcity
pocet percent (napr. 95 %) druhov v ekosystéme pred toxickymi ucinkami.

Predpoklady a poziadavky pre metdédy distribucie citlivosti su podrobne opisané v oddiele
R.10.3.1.3. Ked dostupné Udaje nespinaju tieto poziadavky (o je najéastejsi pripad), pouzivaju sa
metddy hodnotiaceho faktora. Preto si metédy hodnotiaceho faktora najpouzivanejSie a len tieto
metody su opisané v tomto dokumente. Podrobné informacie o metddach distribucie citlivosti sa
nachadzaju v oddiele R.10.3.1.3.

Kroky hodnotenia

Typickym pristupom bude pouzit metédu hodnotiaceho faktora. Preto platia tieto kroky hodnotenia:

. vyber klfuCovych Stadii pre kazdu troficki uroven/skupinu organizmov v pripade zlozky
Zivotného prostredia,

- identifikacia najcitlivejSej trofickej urovne/skupiny organizmov a v ramci tejto skupiny druhu
s najnizSou koncentraciou s pozorovanym ucéinkom,

« uréenie vhodného hodnotiaceho faktora ako funkcie dostupnych informacii,

« Vydelenie najniz8ej koncentracie s pozorovanym ucinkom hodnotiacim faktorom na odvodenie
hodnoty PNECcomp
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Vypocet
Na urcenie hodnoty PNEC mozno pouzit tuto vSeobecnu rovnicu:
Min{ECcom
PNEC,,,, = Min{ECeonp}
AF
Vstupné udaje
Parameter Opis Zdroj
Min{ECcomp} NajnizSia platna koncentracia, pri ktorej dochadza Technicka dokumentacia [pozri ¢lanok 10
k ucinku, pre organizmy v zloZke, t. j. EC50 alebo pism a) bod vi) a vii)]

LC50 pre kratkodobu toxicitu alebo EC10/NOEC pre
dlhodobu toxicitu, spravidla v [mg/l] alebo v [mg/kg]

AF Hodnotiaci faktor, ktorého velkost zavisi od typu Kapitola R.10.3.1
a mnozstva dostupnych informacii o toxicite

Vystup
Parameter Opis Pouzitie
PNECcomp Predpokladana koncentrécia, pri ktorej nedochadza  Hodnotenie rizika
k ziadnym ucinkom, pre prislusnu zlozku, spravidla
v [mg/l] alebo v [mg/kg]

B.7.2.2 Odvodenie hodnoty PNEC pre sladku vodu

V zavislosti od dostupnych Udajov o toxicite pre vodné organizmy sa vyberu hodnotiace faktory na
extrapolaciu testov toxicity pre jeden druh na hodnotu PNEC na ochranu organizmov Zijucich
vo vodnej zlozke. V pripade sladkovodného a morského prostredia sa rozliSuju tieto trofické
urovne:

« riasy (primarny producent),

« bezstavovce/ Daphnia (primarny konzument),
« ryby (sekundarny konzument),

. dalSie druhy (napr. dekompozitory).

Konkrétne hodnotiace faktory, ktoré sa pouZiju v zavislosti od dostupnych udajov o ekotoxicite, su
uvedené v kapitole R.10.3.1.

Priklad:

Dokumentacia pre latku vyrabani v mnozstve 10 az 100 ton (poziadavky prilohy VIII) obsahuje tieto
udaje o ekotoxicite

Riasy: Scenedesmus subspicatus EC50 (72 hodin) = 10 mg/
Bezstavovce: Daphnia magna EC50 (48 hodin) = 1 mg/I
Ryby: Pimephales promelas EC50 (96 hodin) = 0,8 mg/l

V tejto situacii su k dispozicii len udaje o kratkodobej ekotoxicite. NajcitlivejSou trofickou Urovhou su
ryby s EC50 (96 hodin) = 0,8 mg/L (=min{ECwater})-

Podla oddielu R.10.3.1.2 hodnotiaci faktor, ktory sa pouzije, ked' su o tychto troch trofickych Grovniach
k dispozicii len Udaje o kratkodobej toxicite, je 1 000.

PNECwater = 0,8 /1 000 = 0,0008 mg/l = 0,8 ugl/l
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Ak sa pre niektoré Stadium Zivotného cyklu identifikuje obCasné uvolfiovanie, na charakterizaciu
rizika daného Stadia staCi zohladnit' len kratkodobé ucinky (plati len pre vodnu zlozku). Ob&asné
uvolfovanie je definované ako ,obCasné, ale vyskytujuce sa len zriedka, t. j. menej ako raz za
mesiac alebo nie dlhdie ako 24 hodin“ (oddiel R.16.2.1.5). Na dostupné udaje o kratkodobe;j
toxicite je potrebné pouzit konkrétne hodnotiace faktory uvedené v oddiele R.10.3.3.

B.7.2.3 Odvodenie hodnoty PNEC pre morsku vodu

Na odvodenie hodnoty PNEC pre morskd vodu sa pouzivaju iné hodnotiace faktory. Vacsia
diverzita taxénu v morskom prostredi v porovnani so sladkovodnym méze mat za nasledok vacsiu
distribaciu citlivosti druhov. V pripadoch, ked su k dispozicii len udaje pre sladkovodné alebo
morské riasy, kérovce aryby, by sa mal pouzit vy$§i hodnotiaci faktor nez pre odvodenie
PNEC.,..ter pre sladki vodu. Tento vyS$Si hodnotiaci faktor odraza vacsiu neistotu pri extrapolacii.
Ked su k dispozicii udaje pre daldie morské taxonomické skupiny, napr. virniky, ostnatokoZce
alebo makkyse, neistoty v extrapolacii si mensie a magnitida hodnotiaceho faktora pouzitého na
subor udajov mbze byt nizSia.

Konkrétne hodnotiace faktory, ktoré sa maju pouzit, si uvedené v oddiele R.10.3.2.3.

B.7.2.4 Odvodenie hodnoty PNEC pre sediment a pédu

Hodnotu PNECgegimentisol M0Zno odvodit dvomi spdsobmi v zavislosti od dostupnych udajov.
« Vysledky testov na organizmoch Zijucich v sedimente alebo pbéde

« Pouzitie metédy rovnovazneho rozdelovania (EPM), ked su k dispozicii len udaje o toxicite
(vysledky testovacich alebo inych ako testovacich metdd) pre vodné (pelagické) organizmy

Hodnota PNEC.egimentsoil S@ Vacsinou najskér odvodi pomocou EPM a udajov o toxicite pre vodné
organizmy, kedZze vysledky testov na organizmoch Zijucich v sedimente/pbéde su zriedka
k dispozicii. Ak su k dispozicii len udaje o vodnych organizmoch, hodnota PNECcgimenysoi S@
odhadne na zaklade predpokladov, Ze citlivost pelagickych organizmov a organizmov Zijucich
v sedimente je neporovnatelna, ale ze v sedimente/péde je dostupnost latky nizSia z dévodu
sorpcie (organického materialu) sedimentu/pédy. To znamena pouzitie vypoctov rozdelovania za
predpokladu dosiahnutia rovnovahy. Dostupnost udajov o organizmoch Zijucich v sedimente je
rozhodujuca z hfadiska potreby pouzitia jedného alebo oboch pristupov.

Rovnovazne rozdelovanie

Ak su k dispozicii len udaje o vodnych organizmoch, hodnota PNECgcgimensoil S@ VypoCita metédou
rovnovazneho rozdelovania.

« Vyhladanie hodnoty PNECwater alebo v pripade morského sedimentu PNECsaltwater.
« Vyhladanie hodnoty Koc (klu€ova Studia) zistenej v ramci
« Poutzitie Standardnych vlastnosti sedimentu a podmienok

« Vykonanie vypoctu podla nasledujucej rovnice

Na uréenie hodnoty PNECgggiment pre sladkovodnu a morsku zlozku sa ma pouzit tento vzorec:
PNEC =(0.783+0.0217-K.) - PNEC

sediment water

Hodnota PNECgesment Sa vztahuje na Standardny sediment zalozeny na Cerstvo usadenych
nerozpustenych tuhych latok s 10 % tuhych latok a 10 % organického uhlika.

Na uréenie hodnoty PNEC,,; sa ma pouzit’ tento vzorec:
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PNEC_, =(0.174+0.0104 - Koc) - PNEC

soil water

Hodnota PNEC,, sa vztahuje na Standardnu pddu so 60 % tuhych latok, 20 % vody a 20 %
vzduchu a s 2 % organického uhlika v tuhych latkach pody.

Metdda hodnotiaceho faktora

Ak su k dispozicii udaje o sedimentoch alebo organizmoch Zijucich v pode, typickym pristupom
bude metdéda hodnotiaceho faktora, kitora je opisana v oddiele B.7.2.1, pomocou Uudajov
hodnotiacich faktorov uvedenych v oddiele R.10.5.2.2 pre sediment a v oddiele R.10.6.2 pre pédu.

B.7.2.5 Odvodenie hodnoty PNEC pre &isticku odpadovych véd (COV)

Hodnota PNECcro-organisms Predstavuje koncentraciu chemikalie vo vodel pod ktorou sa
neprijatefné uc€inky na mikroorganizmy v Cistickach odpadovych voéd (COV) s najva¢sou
pravdepodobnostou nevyskytnu ani po¢as nepretrzitej (dlhodobej) expozicie.

Hodnota PNECnicro-organisms j€ 2Zvy€ajne odvodena zudajov o toxicite pre mikroorganizmy
v aktivovanom kale, ktoré boli ziskané prostrednictvom laboratérneho testovania alebo inymi ako
testovacimi metédami. Predpoklada sa, Ze vysledky testu inhibicie respiracie aktivovanym kalom
su k dispozicii. M6zu byt k dispozicii aj dalSie udaje opisané v oddiele R.10.4.

Hodnotiace faktory pouzivané na urCenie hodnoty PNECnico-organisms SU uvedené v oddiele
R.10.4.2.

B.7.2.6 Odvodenie hodn6t PNEC pre vzduchovu zlozku

Hoci neexistuju zZiadne Standardné postupy, je k dispozicii niekolko moznosti, ako zohladnit udaje
o ucinkoch pre vzduchovu zlozku (napr. pre expoziciu organizmov plynnymi latkami), priCom sa
zohladfuju biotické aj abiotické u€inky (pozri oddiel R.10.7).

B.7.2.7 Odvodenie hodnét PNEC pre dravce a najvyssSie dravce

Latky, ktoré su bioakumulativhe a maju nizku odburatefnost, sa moézu v potravovom retazci
akumulovat a v kone€nom désledku spdsobit toxické ucinky v pripade dravych ryb, vtakov
a cicavcov (tzv. (najvyssich) dravcov) na vy$Sich urovniach potravovych retazcov vratane ¢loveka.
Tento proces sa nazyva sekundarna otrava.

Mal by sa zohladnit najma prijem prostrednictvom potravovych retazcov, ktory napokon vedie
k sekundarnej otrave, a mala by sa vypracovat stratégia posudenia sekundarnej otravy. Tato
stratégia zohladrnuje hodnotu PNEC..m,, priamy prijem a vyslednu koncentraciu v potrave Zivych
organizmov a toxicitu chemikalie pre cicavce a vtaky. Na tomto zaklade sa odhadnu mozné ucinky
na vtaky a cicavce v zivotnom prostredi prostrednictvom prijmu cez potravovy retazec voda/pbéda
— Zivé organizmy — dravec — najvy$si dravec — cicavec alebo vtak. Dizka potravového retazca
zavisi od prislusnej zlozky.

Ak ma teda latka bioakumulaény potencial a nizku odburatelnost, je potrebné zvazit, ¢i ma aj
potencial spdsobovat toxické ucinky, ak sa zhromazdi vo vys$Sich organizmoch. Toto posudenie je
zaloZené na klasifikacii na zaklade udajov o toxicite pre cicavce, t. j. klasifikacii STOT (opakovana
expozicia) kategorie 1 alebo 2 (H372 ,Spbdsobuje podkodenie organov pri dlhsej alebo opakovanej
expozicii“, H373 ,M6ze spbsobit poskodenie organov pri dlh§ej alebo opakovanej expozicii®)
poSkodzujuca reprodukciu kategoérie 1A, 1B alebo 2 (H360F ,M&ze spbsobit poskodenie
plodnosti“, H360D ,M&ze spbsobit poSkodenie nenarodeného dietata“, H360f ,Podozrenie, Ze
spdsobuje poskodenie plodnosti“, H361d ,Podozrenie, Ze spbsobuje poskodenie nenarodeného

dietata“, H362 ,Mbze spbsobit poskodenie u dojéenych deti“). V tomto pripade by sa malo
vykonat’ podrobné posudenie sekundarnej otravy.

50



Cast’ B: Postdenie nebezpeénosti

Posudenie druhotnej otravy sa uskutoChuje ako odstupriovany proces:
1. Vyhodnoti sa bioakumulacny potencial latky
Zhromazdia sa informacie tykajuce sa BCF alebo Log K,y a odburatelnosti
Porovnaju sa s tymito kritériami:
. log Kow > 3; alebo,
. BCF>100

« a neexistuje zmiernujuca vlastnost, napriklad lahka biologicka odburatelnost alebo
hydrolyza (pol¢as rozpadu mensi ako 12 hodin)

Ak su tieto kritéria splnené, prejde sa na dalSi krok.
2. Vypocita sa koncentracia v potrave, pri ktorej nedochadza k u€inku (PNECorai predator)

Typickym pristupom bude pouzit metdédu hodnotiaceho faktora. Preto platia zvy&ajné kroky pri
hodnoteni:

« Pre zloZzku Zivotného prostredia sa vyberu klu¢ové Studie spomedzi dostupnych udajov
o oralnej toxicite pre vtaky alebo cicavce (t. j. zhromazdia sa udaje zo Studii toxicity
poskytujucich vysledky pre potravovl a oralnu expoziciu, prednostne z dihodobych
Studii poskytujucich udaje NOEC napr. o umrtnosti, reprodukcii alebo raste)

« Ak su udaje o toxicite uvedené len vo forme hodnoty NOAEL, tieto hodnoty NOAEL sa
musia previest na NOEC pomocou konverznych faktorov, ktoré zavisia od Studovanych
druhov cicavcov alebo vtakov. Konverzné faktory su uvedené v tabulke R.10-12
v oddiele R.10.8.

. Identifikuje sa kfu€ova Studia medzi skupinami organizmov s najniZzSou koncentraciou
s pozorovanym uc¢inkom

« Identifikuje sa Studia s najnizSou hodnotou LC50y;4, NOECy;y alebo NOECammar- TO je
TOXoraI

« Urci sa vhodny hodnotiaci faktor ako funkcia dostupnych informacii. Hodnotiace faktory
su uvedené v oddiele R.10.8.

PN ECoraI,predator

Na odvodenie hodnoty PNEC ) predator M0ZNo pouzit’ tento vzorec
NOEC = NOAEL -CONV

oral,predator oral,predator predator

TOX
oral,predator = AF

oral,predator

oral,predator

PNEC
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Vstupné udaje

Parameter
PNECcomp

log Kow

NOAE Loral,predator

N OECoraI,predator

TOXoraI,predator

AForaI,predator

Vystup

Parameter
PN ECoraI

PN ECoraI,predator
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Opis
Predpokladana koncentrécia vo vodnej faze

Rozdelovaci koeficient oktanol/voda

k ucinku, zo Studii potravovej alebo orélnej toxicity pre
vtaky alebo cicavce, spravidla udavana v [mg/kg
telesnej hmotnosti/den]

k ucinku, zo Studii potravovej alebo orélnej toxicity pre
vtaky alebo cicavce, udavana v [mg/kg potravy]

NOECmammaI

Hodnotiaci faktor, ktorého velkost zavisi od typu
a mnozstva dostupnych informécii o toxicite

Opis

Predpokladana koncentracia v koristi/potrave
spravidla udavana v [mg/kg]

Predpokladana koncentracia v koristi/potrave, pri
ktorej nedochédza k Ziadnym Uc¢inkom, spravidla
udavana v [mg/kg]
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Zdroj
[Vysledok odhadov expozicie]
Dokumentacia

Dokumentacia

Dokumentacia [alebo vypolitana
z hodnoty NOAEL predator]

Dokumentacia [alebo NOECoral,predator

z predchadzajticej hodnoty]
Tabulka R.10-13 v oddiele R.10.8.2

Pouzitie

Hodnotenie rizika sekundarnej otravy

Hodnotenie rizika pre podnu zlozku
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B.8 ROZSAH POSUDENIA EXPOZICIE

B.8.1 Vychodiska a ciel’ kapitoly

V ¢lanku 14 ods. 1 a 4 nariadenia REACH sa vyzaduje vykonanie posudenia expozicie a naslednej
charakterizacie rizika pre latky podliehajuce registracii, ktoré sa vyrabaju alebo dovazaju
v mnozstvach 10 a viac ton roCne a pri ktorych registrujuci po posudeni nebezpeénosti dospeje
k zaveru, ze latka spina kritéria pre klasifikaciu do niektorej z tried alebo kategérii nebezpeé&nosti
uvedenych v ¢lanku 58 ods. 1 nariadenia (ES) &. 1272/2008 (nariadenie o klasifikacii, oznaCovani
a baleni), ktorou sa od 1. decembra 2010 meni a dopifia &lanok 14 ods. 4 nariadenia REACH,
konkrétne:

= triedy nebezpelnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 212, 2.13
kategoérie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15typy A az F,

= triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé ucinky na sexualnu funkciu a
plodnost alebo na vyvoj, 3.8 u€inky iné nez ucinky narkotik, 3.9 a 3.10,

= trieda nebezpecénosti 4.1,
= trieda nebezpec€nosti 5.1;

alebo vlastnosti PBT, vPvB

Tieto triedy, kategorie a vlastnosti budu dalej opisané ako ,Elanok 14 ods. 4 triedy, kategdrie alebo
vlastnosti nebezpeénosti”.

Ak sa na tomto zaklade rozhodne, Ze sa pre latku vyzaduje charakterizacia expozicie a rizika,
dalsim krokom je urcit rozsah posudenia expozicie. Podla prilohy | k nariadeniu REACH musi
posudenie expozicie zahffiat vetky nebezpelenstva identifikované podfa oddielov 1 az 4 prilohy
| k nariadeniu REACH. Z dévodu zrozumitelnosti je potrebné poznamenat, Ze existuju tri typy
identifikovanych nebezpecnosti, ktoré vyzaduju posudenie expozicie:

* nebezpecnosti, pre ktoré existuju kritéria klasifikacie a tiez informacie, na zaklade ktorych
sa ur€i, Ze latka splha kritéria, a teda je klasifikovana,

e nebezpelnosti, pre ktoré existuju kritéria klasifikacie atiez informacie o tychto
vlastnostiach latky dokazujuce, ze tieto vlastnosti ma, ale zavaznost uc€inkov je nizSia ako
kritéria pre klasifikaciu, a teda latka nie je klasifikovana,

e nebezpelnosti, pre ktoré v sulasnosti neexistuju kritéria klasifikacie, ale existuju
informacie, ze latka ma takéto nebezpecéné vlastnosti.

Na vysvetlenie identifikacie nebezpelnosti, obzvlast pre neklasifikované pripady, je uzitoCné
zohladnit’ definiciu identifikacie nebezpecénosti podla OECD: identifikacia nebezpelnosti by mala
obsahovat jednotlivé ,typy a povahu nepriaznivych ucinkov, ktoré chemicka latka ma ako vnutornu
schopnost sposobit’ v organizme, systéme alebo (sub)populacii“4. Nepriaznivy U¢inok znamena
,zmenu morfolégie, fyzioldgie, rastu, vyvoja, reprodukcie alebo Zivotnosti organizmu, systému
alebo (sub)populacie, ktora ma za nasledok zhorSenie funkénej kapacity, zhorSenie kapacity
vyrovnavat sa s dal$im stresom alebo narast nachylnosti k dal$im vplyvom®.5

V nariadeni REACH sa v prilohe | dalej uréuje, Ze v posudeni expozicie sa maju zohladriovat
vSetky §tadia zivotného cyklu latky vyplyvajlce z vyroby a identifikovanych pouziti danej latky. Pre

4 http://www.who.int/ipcs/publications/methods/harmonization/en/terminol_part-ll.pdf -  definicia identifikacie
nebezpecnosti podla OECD.

5 http://www.inchem.org/documents/harmproj/harmproj/harmproj1.pdf — definicia nepriaznivych Gc€inkov podla OECD
(Terminoldgia hodnotenia rizik IPCS, 2004).
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kazdé stadium Zivotného cyklu musi posudenie expozicie zahffiat vSetky expozicie, ktoré sa tykaju
identifikovanych nebezpecnosti z posudenia nebezpecénosti vykonaného v ramci prvej Casti
hodnotenia chemickej bezpeénosti podla uz uvedeného opisu.

Ciefom posudenia expozicie je dosiahnut bezpeéné pouzivanie latky. Preto musia expozi¢né
scenare vypracované na zaklade posudenia zarucit ,kontrolu rizik® vyplyvajucich zo vSetkych
identifikovanych nebezpednosti.

Ciefom tohto usmernenia je ma podporit registrujicich pri ur€ovani pozadovaného rozsahu
posudenia expozicie na zaklade zaverov posudenia nebezpeénosti pre ucinky na zdravie ludi
a Zivotné prostredie. Vychadza sa v iom zo zasad a usmerneni, ktoré sa uz nachadzaju v inych
kapitolach Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti.

Toto usmernenie sa nevztahuje na zalezitosti uvedené v inych usmerneniach, napriklad:

e argumenty expozicie na rozhodnutie pri vyvolani registratnych udajov uvedenych
v prilohach VIl az X alebo pri upusteni od nich,

e poziadavky na posudenie expozicie pre testovanie prispdsobené expozicii danou latkou na
upustenie od Standardnych poziadaviek na informacie podla prilohy XI oddiel 3 (pozri
kapitolu R.5),

o dodato¢ny rozsah posudenia expozicie pre latky s vlastnostami PBT alebo vPvB (pozri
kapitolu R.11),

e prezentovanie opatreni manazmentu rizik a charakterizacie rizika pre fyzikalno-chemické
nebezpecCnosti v sprave o chemickej bezpelnosti, pretoZze hodnotenie tychto
nebezpecenstiev je podla inych zasad ako posudenie expozicie na uréenie toxikologickych
alebo ekotoxikologickych nebezpeénosti. (Tejto otdzke bude venovana prepracovana
kapitola R.9.)

B.8.2 VsSeobecné zasady

Posudenie nebezpecnosti pre zdravie Fudi a zivotné prostredie podla prilohy | k nariadeniu
REACH obsahuje tieto kroky:
1. Vyhodnotenie informacii

e identifikacia nebezpecéenstva na zaklade vSetkych relevantnych dostupnych informacii®
a

e stanovenie vztahu kvantitativnej davky (koncentracie) a odozvy (uUc€inku) alebo, ak to
nie je mozné, semikvantitativna alebo kvalitativha analyza.

2. Klasifikacia a oznacovanie.
3. Uréenie hodnot PNEC a DNEL.

Spolo¢nosti pripravujuce registratni dokumentaciu a vykonavajuce hodnotenie chemickej
bezpecCnosti budu musiet urit, i) &i je potrebné posudenie expozicie a charakterizacia rizika a ak
ano, ii) aky je poZzadovany rozsah posudenia expozicie. Vysledok posudenia nebezpecnosti moze
teda vyvolat jeden z tychto scenarov:

6pojem ,dostupné informacie“ znamena informacie dostupné registrujicemu pri plneni poZiadaviek na informacie
stanovenych v prilohe VI az XI a pri hodnoteni tychto informécii. Upozornenie: Uvahy o pouzivani a expozicii mézu byt
relevantné uz na splnenie poziadaviek na informacie, napr. na ur€enie pravdepodobnych alebo nepravdepodobnych
spdsobov expozicie uludi alebo ¢&i existuje pravdepodobnost expozicie pddy/sedimentov. K takymto Gvaham
0 pouzivani alebo expozicii m6ze patrit' identifikacia pouziti, ktorym sa treba vyhnut, prevadzkové podmienky, ktoré
treba zarucit na vylu€enie expozicie, alebo manazment rizik, ktory treba oznamit' spotrebitefom. Na odévodnenie, ze
nedochadza k expozicii, sa mdze vyzadovat aj kvantifikacia expozicie.
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e latka nespina kritéria pre ziadnu triedu, kategériu nebezpeénosti alebo vlastnosti’
podladlanku 14 ods. 4: v tomto pripade posudenie expozicie nie je povinné,

e latka spifna kritéria pre aspon jednu triedu alebo kategériu nebezpeénosti (fyzikalna, zdravie
alebo zivotné prostredie) alebo je vyhodnotena ako latka, ktord ma niektoru z vlastnosti
uvedenych v €¢lanku 14 ods. 4 nariadenia REACH: v tomto pripade je posudenie expozicie
povinné a malo by sa o hom uvazovat pre vSetky Standardné odhady expozicie uvedené
v tabulke B-8-1.

Okrem toho majte na pamati, Zze ak registrujuci upravi Standardné poziadavky na informacie na
zaklade informacii o expozicii v sulade s prilohou XI oddiel 3 (,testovanie prispésobené expozicii
danou latkou®), posudenie expozicie je povinné na splnenie uvedenych podmienok.

Ako sa uvadza v oddiele B.8.1, posudenie expozicie nie je obmedzené na nebezpelnosti, ktoré
moézu viest ku klasifikacii, a na nepriaznivé u€inky pozorované pri davkach/koncentraciach, pri
ktorych sa zacina vyzadovat klasifikacia, ale ma zahfhat vSetky nebezpecnosti identifikované
v kroku 1 posudenia nebezpecénosti (vyhodnotenie informacii). Nasledujuce priklady obsahuju také
okolnosti, v ktorych by posudenie expozicie zahffialo aj neklasifikované nebezpeéné viastnosti:

e kritéria klasifikacie nie su este definované niektoré typy nebezpecnosti (napr. nebezpeénosti
pre Zivotné prostredie tykajuce sa pddy a sedimentu alebo vzduchu) 8. Napriek neexistencii
klasifikaCnych kritérii nebezpecnosti uz mohli byt definované (napriklad pozorovanim
nepriaznivych ucinkov v pripade organizmov zijucich v sedimentoch alebo pdde),

e nebezpecnosti su predpokladané modelmi, napr. metédou rovnovazneho rozdelovania na
zistovanie mozného rizika v sedimentovej alebo pddnej zlozke na zaklade hodnoty PNEC pre
vodné prostredie,

o klasifikacné kritéria su definované (napr. pre toxicitu pre vodné prostredie alebo chronicku
toxicitu pre zdravie [udi), ale na z&klade relevantnych dostupnych informacii sa usudzuje, Ze
kritéria nie su splnené, a teda latka nie je klasifikovana ako nebezpecna pre urcity sledovany
parameter (napr. sa na zaklade opakovanej expozicie [STOT-RE] az do 100 mg/kd/der v 90-
driovej oralnej studii nezisti Toxicita pre Specificky cielovy organ). Mézu vSak existovat
nepriaznivé ucinky pozorované v Studiach ekotoxicity alebo toxicity pri vy$Sich koncentraciach
alebo davkach, nez ktoré vyvolavaju klasifikaciu, atie sa musia v posudeni nebezpecnosti
zvazit a mdzu viest k odvodeniu hodnoty DNEL alebo PNEC.

Na zaklade identifikacie nebezpecénosti, priradenej klasifikacie a odvodenych hodnét DN(M)EL
a PNEC mézZe registrujuci vyvodit, pre ktoré toxikologické ucinky, spésoby expozicie a ciele
ochrany Zivotného prostredia sa vyZaduje posudenie expozicie.

B.8.3 Urcenie, €i sa posudenie expozicie vyzaduje

Na Obrazok B-8-1 je znazorneny prehlad rozhodovacieho procesu na stanovenie potreby
posudenia expozicie na zaklade jednotlivych zaverov z posudenia nebezpelnosti. Ak nie su
splnené Ziadne klasifikadné kritéria a registrujuci preukaze, ze latka nespina kritéria pre posudenie
ako PBT alebo vPvB, nevyZaduje sa vébec Ziadne posudenie expozicie (t. j. nie je povinné). Ak su
splnené kritéria pre akukolvek triedu, kateg6riu alebo vlastnosti nebezpeCenstva podla €&l. 14 ods.
49, registrujuci bude musiet urcit rozsah posudenia expozicie pre zdravie fudi a pre Zivotné
prostredie.

[AY; tejto suvislosti ,vlastnosti“ odkazuju na PBT a vPvB (pozri oddiel B.8.1)

8 Pozri usmernenia Specifické pre jednotlivé sledované parametre pre organizmy zijuce v pdde a sedimentoch, rastliny
vystavené cez vzduch, organizmy v COV adravce prostrednictvom potravového retazca, ako aj postdenie tvorby
ozonu, eutrofizacného a acidifikatného potencialu a dalSich relevantnych nebezpecnosti pre Zivotné prostredie
(Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti, kapitola R.7).

v tejto suvislosti ,vlastnosti“ odkazuju na PBT a vPvB (pozri oddiel B.8.1)
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e  Zhromazdenie alebo ziskanie informacii podla prilohy VIl az XI: ak sa vyzaduje

testovanie prispdsobené expozicii danou latkou, postdenie expozicie sa predvolene
vyzaduje.
/
Vyhodnotenie vSetkych dostupnych informacii Yy Vyhodnotenie vSetkych dostupnych informacii
tykajucich sa zdravia ludi, identifikacia Vyhodnotenie vSetkych dostupnych tykajucich sa Zivotného prostredia, identifikacia
nebezpecenstiev a odvodenie vztahu davky informacii tykajlcich sa fyzikalno- nebezpedenstiev a odvodenie vztahu davky
(koncentracie) a reakcie alebo (ak to nie je mozné) chemickych nebezpeéenstiev (koncentracie) a reakcie alebo (ak to nie je mozné)
polokvantitativna alebo kvantitativna analyza polokvantitativna resp. kvalitativna analyza

A
Identifikacia klu¢ovych Studii a kritickych
Gginkov

A

Vysledky z posudenia nebezpecnosti pre zdravie l'udi:

. Identifikacia vSetkych nebezpecenstiev tykajucich sa zdravia ludi

. Klasifikacia, kde identifikované nebezpedenstva spliiaja kritéria na klasifikaciu

. Hodnoty DNEL (pre pracovnikov a/alebo spotrebitelov) pre prislu$né sposoby expozicie a typy ucinkov

. Odévodnenie, preco i) sa nepodarilo odvodit hodnoty DNEL pre jeden alebo viacero typov G¢inku alebo ii)
hodnoty DNEL neboli potrebné pre niektoré typy Gcinku alebo spbsoby expozicie

Vysledky z posudenia nebezpecnosti pre zivotné prostredie

. Identifikacia vSetkych nebezpecenstiev tykajucich sa Zivotného prostredia

. Klasifikacia, kde identifikované nebezpeéenstva spifiaju kritéria na klasifikaciu

. Hodnoty PNEC pre kazdy ciel ochrany Zivotného prostredia

e  Odobvodnenie, preco i) sa nepodarilo odvodit hodnoty PNEC pre jeden alebo viacero cielov ochrany alebo
i) hodnoty PNEC neboli potrebné pre niektoré ciele ochrany.

Zavery z posudenia PBT a vPvB
. Latky (ne)posudené ako PBT alebo vPvB

Vysledky z posudenia vplyvu fyzikalno-chemickych vlastnosti na zdravie fudi
e Identifikované nebezpecenstva tykajlice sa vybusnosti, horfavosti a oxidaéného potencialu

Spiia latka niektoré
kritéria na klasifikaciu ako nebezpecéna, alebo je postidena
ako PBT/VPvB?

Uréenie rozsahu postidenia expozicie na zdravie o %
fudi a Zivotné prostredie. Zohladnenie v8etkych
Standardnych ¢asov expozicie uvedenych v
tabulke 1 (cielové skupiny ludi, spésoby
expozicie, typy uéinkov, ciele ochrany Zivotného
prostredia)

Posudenie expozicie a charakterizacia rizik
nie su povinné, ak sa nevyzaduje testovanie
prispdsobené expozicii danou latkou.

Rozsah na
Zivotné prostredie
=>0br. 3

Rozsah na
zdravie ludi
=>Obr. 2

Obrazok B-8-1: Prehlad rozhodovacieho procesu o potrebe vykonania posudenia expozicie pre zdravie fudi
a Zivotné prostredie
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B.8.4 Rozsah posudenia expozicie

V tabulke B-8-1 sa nachadza prehlad rozsahu expozicie tak, ako sa navrhuje v kapitolach R.8,
R.10 a R.16 Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.
V standardnom posudeni expozicie je mozné uvazovat az o 35 odhadoch expozicie: su uvedené
v Tabulka B-8-110. Registrujuci v8ak mohol posudit’ niektoré typy nebezpecénosti alebo spdsoby
expozicie ako irelevantné pre danu latku (napr. nepritomnost akutnych nepriaznivych ucinkov pre
v8etky spbsoby), ateda v zavislosti od zaveru posudenia nebezpecnosti mozno prislusné
posudenie expozicie vynechat. Iné posudenia expozicie mdzu byt dalej diferencované podla
podkategérii (napr. citlivé (sub)populacie pracovnikov a spotrebitelov).

Tabulka B-8-1: Posudenie expozicie — prehlad

Cast postdenia Cielova skupina Spodsob expozicie Typ Ginku Potencialny
nebezpecnosti alebo zlozka Zivotného prostredia pocet
odhadov
expozicie
Zdravie ludi Pracovnici Inhalacia Akutny a chronicky, 4
Dermalny lokalny a systémovy 4
Odi 1
Spotrebitelia Inhalacia Akutny a chronicky, 4
Dermalny lokalny a systémovy 4
Oci 1
Oralny Akutny a chronicky, 4
lokalny a systémovy
Clovek Inhalécia Chronicky systémovy 1
prostrednictvom
Zivotného
prostredia

Oralny (potrava a pitné voda)
Zivotné prostredie Pelagicka voda (sladkovodna, morska)

Vodné sedimenty (sladkovodné, morské)

w NN -

Vodny potravovy retazec (sladkovodny
dravec, morsky dravec, najvy$8i morsky
dravec)

Spracovanie odpadovych vad 1
Vzduch 11 1
Pdda (pofnohospodarska) 1
Pddny potravovy retazec 1
Pocet Standardnych odhadov expozicie pre posudenie expozicie 35
Na zaklade vyhodnotenia dostupnych informacii o nebezpecénosti pre latku mozno rozhodnut, ¢i sa

vyZaduje posudenie expozicie pre konkrétnu ciefovu skupinu, typ ucinku alebo trvanie expozicie
a nasledna charakterizécia rizika podfa prilohy | k nariadeniu REACH.

Obrazok B-8-2 a Obrazok B-8-3 poskytuju prehfad toku &innosti na systematické zvazenie
poziadaviek na posudenie expozicie na zaklade zaverov posudenia nebezpecnosti pre zdravie

10pokial ide o Zivotné prostredie, zoznam cielov ochrany je v sulade s formatom spravy o chemickej bezpecnosti
vytvorenym v nastroji na hodnotenie chemickej bezpeénosti a predkladanie sprav o chemickej bezpecnosti (Chesar)
agentury ECHA. Odhady expozicie pre travnaté plochy a podzemné vody (suchozemské ekosystémy) sa tu osobitne
nespominaju, pretoZze samy o sebe to nie su ciele ochrany, ale su potrebné len na odhad expozicie Cloveka
prostrednictvom Zivotného prostredia.

11 Tyka sa napriklad G€inkov na vySSie rastliny alebo vplyvu na ozénovu vrstvu.
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fudi a pre Zivotné prostredie. Tieto toky Cinnosti sa zaCinaju od klasifikovanych nebezpecnosti pre
latku a suvisiaceho posudenia expozicie. Okrem toho by registrujuci mal zvazit:

o (i boli pozorované nepriaznivé ucinky v studiach vykonanych pri najvy$Sej moznej a biologicky
relevantnej koncentracii pre toxikologické sledované parametre, napr. podfa usmerneni OECD
a EU (napr. 1 000 mg/kg/den v usmerneni OECD ako limitny test pre 90-dfiovu Studiu oralnej
toxicity),

o (i boli pozorované nepriaznivé ucinky v studiach vykonanych pri najvy$Sej moznej a biologicky
relevantnej koncentréacii pre toxicitu pre Zivotné prostredie, napr. podla usmerneni OECD a EU
(napr. 100 mg/l/denr v usmerneni OECD ako limitny test pre akutnu toxicitu pre vodné
prostredie), priom sa zohladnili vlastnosti latky urujuce environmentalny osud.

Ak sa v Stadiach pri testovani najvysSich odporu€anych koncentracii/davok nepozorovali Ziadne
nepriaznivé ucinky, spravidla by to signalizovalo, Ze nebola identifikovana Ziadna nebezpelnost
a nedaju sa odvodit Ziadne hodnoty DNEL alebo PNEC'2, a teda posudenie expozicie pre dany
spbsob expozicie, typ ucinku alebo ciel ochrany nie je potrebné. Ak Studia nebola vykonana podfa
$tandardnych usmerneni EU alebo OECD a pozoruju sa nepriaznivé uginky (obzvlast ak Grovne
davky, pri ktorych sa ucinky pozoruju, su len mierne vysSie ako limitha davka v usmerneni OECD
pre dany sledovany parameter), registrujuci by mal poskytnut oddévodnenie, pre€o si nevsimal
ucinky (napr. pretoZze nie su biologicky relevantné), alebo vykonat posudenie expozicie ako
v pripade kazdej inej identifikovanej nebezpecnosti.

B.8.4.1 Rozsah posudenia expozicie vo vzt'ahu k toxikologickym
nebezpecnostiam pre zdravie ludi

Na Obrazok B-8-2 je znazorneni schematicky diagram na systematické zvaZenie potrieb
posudenia expozicie pre jednotlivé fudské populacie, spésoby expozicie, typy ucinkov a trvanie
expozicie. Vychadza zo zasad opisanych v ¢asti E (Charakterizacia rizika) a v kapitole R.8
(Reakcia davky (koncentracie) vo vztahu k zdraviu ludi) Usmerneni k poZiadavkdm na informacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecCnosti. Upozornenie: na umoznenie charakterizacie rizika pre
¢loveka prostrednictvom zivotného prostredia sa odhady expozicie pre jednotlivé zlozky
zivotného prostredia systematicky vyzaduju, ked hodnota DNEL je odvodena pre dlhodobu
systémovu expoziciu prostrednictvom inhalaénych a oralnych ciest pre vS§eobecnu populaciu.

Pre pracujucich ani spotrebitefov sa posudenie kratkodobej ani dihodobej expozicie nemusi
vykonat, ak neboli pozorované Ziadne nepriaznivé ucinky pre ktorykolvek z relevantnych
sledovanych parametrov pre zdravie fudi. V takom pripade sa mbzZe vynechat aj posudenie
expozicie ¢loveka prostrednictvom zivotného prostredia (potrava, pitna voda a okolity vzduch).

12 Upozornenie: Toto nie vzdy plati pre nebezpecnosti pre zZivotné prostredie z latok s nizkou rozpustnostou vo vode.
Maijte tiez na pamati, Ze zavazné (eko)toxicologické uc€inky (napr. umrtnost) pozorované len mierne nad limitnou davkou
tiez vyzaduju posudenie expozicie.
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Rozsah na zdravie [udi

Spiia latka kritéria
klasifikacie pre akutnu
systémovu alebo lokalnu toxicitu
Vv niektorom spbésobe
expozicie?
=>84.11

VyZaduje sa posudenie expozicie
pre kratkodobu expoziciu.

Spifa latka kritéria
klasifikacie pre dlhodobu
systémovu alebo lokalnu toxicitu
Vv niektorom spésobe
expozicie?
=>84.12

VyzZaduje sa posudenie expozicie
pre dlhodobu expoziciu.

nie

Existuju nejaké iné
nepriaznivé Ucinky,
pozorovania alebo informacie
z posudenia nebezpeénosti
(ktoré nevedu ku klasifikacii)
vzbudzujuce obavy?
=>84.13

V zavislosti od obav sa méze vyzadovat’
ano—p»  posudenie expozicie pre kratkodobu
alalebo dihodobu expoziciu.

nie
v

Posudenie expozicie pre
zdravie udi sa nevyZaduje.

Obrazok B-8-2: Prehlad rozhodovacieho procesu na uréenie poZzadovaného rozsahu posudenia expozicie
vo vztahu k zdraviu ludi
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B.8.4.1.1 Klasifikované aktlitne nebezpecnosti

Priloha 2 obsahuje tabulku s klasifikaciami, ktoré mézu vyvolat potrebu posudenia kratkodobej
expozicie. Ak je k dispozicii hodnota DNEL pre kratkodobu expoziciul3, prislusné posudenie
kratkodobej expozicie je potrebné vykonat pomocou rovnakého referenéného obdobia ako pre
hodnotu DNEL (napr. 15 min. pre pracovnikov) na kvantitativnhe preukazanie, ze tato hodnota
DNEL nebude prekroCena. Ak hodnota DNEL nie je kdispozicii, vyZaduje sa kvalitativha
charakterizacia rizika na preukazanie, Ze opatrenia manazmentu rizik opisané v expoziénom
scenari dostatocne minimalizuju kratkodobu expoziciu alebo jej predchadzaju.

Osobitna pozornost by sa mala venovat moznym nezvratnym/zavaznym ucinkom z dévodu
kratkodobej expozicie. V pripade reprodukénej toxicity mézZe aj jedna kratkodoba expozicia
spbsobit’ nezvratné reprodukéné poskodenie. Osobitné obavy mdézu vyplyvat z klasifikovanych
alebo neklasifikovanych ucinkov vyvojovej toxicity, ktoré su spojené s kratkodobou expoziciou,
alebo su fiou spdsobené. Jedna kratkodoba expozicia pocas citlivého ¢asoveho obdobia vyvoja
embrya a/alebo plodu méze viest k poSkodeniam alebo inym vyvojovym nebezpecnostiam. Na
kontrolu rizika tychto nepriaznivych G&inkov sa musi zarudit, aby odhadovana alebo namerana
kratkodoba expozicia nepresahovala dennu hodnotu DNEL pre reprodukénu toxicitu. Preto sa
odporuca, aby posudenie expozicie v pripadoch, ked bola stanovena reprodukéna hodnota DNEL,
zahfialo kratkodobu aj dlhodobu expoziciu z hladiska Urovne aj frekvencie expozicie.

B.8.4.1.2 Klasifikované dlhodobé nebezpecnosti

Priloha 3 obsahuje tabulku s klasifikaciami, ktoré vyvolavaju potrebu posudit dlhodobu expoziciu.
Ak je k dispozicii hodnota DNEL, posudenie expozicie musi kvantitativne preukazat, ze hodnota
DNEL pre dlhodobu expoziciu nebude prekroCena priemernou expoziciou po€as pracovného dria
(pre pracovnikov) alebo bezného drnia (pre spotrebitelov). Ak hodnota DNEL nie je k dispozicii,
vyZaduje sa kvalitativna charakterizacia rizika na preukazanie, Ze opatrenia manazmentu rizik
opisané v expozi¢nom scenari dostatoéne minimalizuju expoziciu alebo jej predchadzaju.

B.8.4.1.3 Neklasifikované nebezpecnosti

Okrem klasifikovanych nebezpec€nosti by registrujuci mal zvazit aj nepriaznivé ucinky, ktoré
nevedu ku klasifikacii. Ak kritéria pre klasifikaciu identifikovanej nebezpeénosti nie su splnené,
hodnota DNEL sa eSte stadle mbze dat odvodit, a teda posudenie expozicie sa bude vyzadovat
(pozri pripady c) ad) dalej). Ak latka nespina kritéria na klasifikaciu a hodnota DNEL sa neda
odvodit, stale mdze existovat nebezpecnost, takze registrujuci bude musiet’ zvazit' identifikovanu
uroven atyp nebezpecnosti a odévodnit podmienky pouzivania opisané v expozicnom scenari
kvantitativnou charakterizaciou rizika (pozri pripady a) a b) dalej). Nasledujuce priklady uvadzaju
takéto pripady, ale v praxi sa m6zu vyskytnut' aj iné:

. pripad a): dbkazy zudajov o ludoch, Strukturalne upozornenia a/alebo Kklasifikacia pre
senzibilizaciu pokozky mézZzu naznaCovat, Ze latka by mohla mat vlastnosti respiracnej
senzibilizacie, ale informacie nie su dostatoCne UpIlné na splnenie klasifikaCnych kritérii.
Upozornenie: méze byt niekolko Udajov o tychto typoch ucinkov, pre ktoré nie su v nariadeni
REACH ziadne Standardné poziadavky na informacie. Preto v tychto pripadoch mézu existujice
dokazy viest k zaveru, Ze existuje nebezpecnost, a teda posudenie expozicie je potrebné,

. pripad b): dokazy, Ze latka méze mat nepriaznivé ucinky v dychacej sustave, napr. z akutnych
Stadii o lokalnej drazdivosti, v pripade nedostatku vhodnych udajov o inhalacnej toxicite po
opakovanej davke na posudenie tohto sledovaného parametra,

13 Podra vhodnosti sa mézu zohradnit dostupné expozi¢né limity v pracovnom prostredi (OEL).
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« pripad c): pozorované ucinky, ktoré nevedu ku klasifikacii pre toxicitu po opakovanej davke, ale
napriek tomu sa povazuju za nepriaznivé, napriklad zavazné ucinky vyskytujuce sa len pri
urovniach expozicie nad klasifikaénym limitom pre toxicitu po opakovanej davke;

. pripad d:) vSetky iné pozorované nepriaznivé ucinky, pre ktoré sa hodnota DNEL da odvodit, ale
ktoré nevedu ku klasifikacii.

B.8.4.2 Rozsah posudenia expozicie vo vzt'ahu k nebezpe¢nostiam pre zivotné
prostredie4

Na Obrazok B-8-3 je znazorneny proces rozhodovania pre zvazenie potrieb posudenia expozicie
pre ciele ochrany Zivotného prostredia.

Pre ekotoxikologické vlastnosti je rozhodovaci proces o tom, ktorymi ciefmi ochrany Zivotného
prostredia sa posudenie expozicie ma zaoberat, zaloZzeny na zasadach, ktoré uz su uvedené
v kapitolach R.10 a R.16 usmerneni k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpelCnosti. Na zvazenie potreby posudenia expozicie z hladiska sekundarnej otravy mozno
pouzit' kritéria uvedené v oddiele B.7.2.7 usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpeénosti.

Nasledujuci oddiel kladie osobitny déraz na posudenie expozicie a charakterizaciu rizika pre latky
malo rozpustné vo vode. Je pouzity odkaz na zasady a pracovné postupy definované
v integrovanych stratégiach testovania pre vodu, pddu a sedimenty opisané v kapitole 7b a 7c
usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

14Upozornenie: Toto usmernenie sa nevztahuje na kovy.
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Rozsah pre Zivotné prostredie

klasifikovana
ako Skodliva, toxicka
alebo velmi toxicka pre vodné
organizmy (t. j. H412, H411,
H410 or H400)?
=>8421

Kvantitativne posudenie expozicie sa vyzaduje
pre vodu, sedimenty a pédne zlozky.

nie

Je latka
klasifikovana ako
akd, ktoré moéze spdsobovat
dlhodobé skodlivé ucinky
na vodné organizmy
(t. ). H413)?
=>84.2.1

Kvantitativne alebo kvantitativne posudenie
ano——»| expozicie sa vyzaduje pre vodu, sedimenty
a podne zlozky.

nie

Kvalitativne posudenie expozicie sa vyzaduje
pre vodu, sedimenty a pédne zlozky.

Je to latka
PBT alebo vPvB?

nie

Existuju
udaje o ekotoxicite
preukazujuce ucinky
na vodné organizmy
na odvodenie hodnoty
PNEC pre vodu?
=>8422

Kvantitativne posudenie expozicie sa vyzaduje
pre vodu, sedimenty a pédne zlozky.

nie

Existuju
udaje o ekotoxicite
v organizmoch zujucich
v pode/sedimentoch
na odvodenie hodn6ét PNEC
pre pédu/sedimenty?

Kvantitativne posudenie expozicie sa vyzaduje
pre podne zlozky a zlozky sedimentov.

nie

v

Posudenie expozicie na zivodné prostredie sa
nevyzaduje.

POZNAMKY:

1. Uginky na ¢isticky odpadovych vod je spravidla mozné posudit’ spolo¢ne s charakterizaciou rizik pre vodu.

2. Vyskytnu sa pripady, ked’ bude postdenie expozicie nevyhnutné za inych okolnosti, napr. na postidenie sekundarnej
otravy alebo pre latky s nebezpecenstvom pre vzduch. O tychto pripadoch by mali rozhodovat’ osoby posudzujuce rizika
podla konkrétneho pripadu.

Obrazok B-8-3: Prehlad rozhodovacieho procesu na uréenie pozadovaného rozsahu posudenia expozicie
vo vztahu k zivotnému prostrediu
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B.8.4.2.1 Klasifikované nebezpecnosti

Priloha 4 obsahuje tabulku s klasifikaciami, ktoré vyvolavaju potrebu posudit expozicie zivotného
prostredia.

Pre latky, ktoré su klasifikované ako skodlivé, toxické alebo velmi toxické pre vodné prostredie (1. j.
H412, H411, H410 a H400), mozno odvodit hodnotu PNEC pre vodné prostredie. Za tychto
okolnosti existuju neklasifikované nebezpelnosti pre sedimentovu a pddnu zlozku, pretoze toxicita
pre vodné prostredie sa pouZiva ako indikator obav pre sedimentové a pédne organizmy, a vykona
sa skriningova charakterizacia rizika pomocou metddy rovnovazneho rozdelovania (EPM)!> na
odvodenie hodnoty PNEC pre sediment a pddu. Preto je kvantitativhe posudenie expozicie, teda
odvodenie hodnbét PNEC, povinné pre vodnu, sedimentovu a pddnu zlozku zivotného prostredia.

Latky s jedinou environmentalnou klasifikaciou ,Mb6ze spdsobit dlhodobé Skodlivé ucinky na vodné
organizmy“ (t. j. H413) boli stanovené ako perzistentné vo vodnom prostredi a potencialne
bioakumulativne na zaklade testov alebo inych udajov. Potencialne nebezpecnosti pre tieto latky
existuju aj pre sedimentové a pddne zlozky, pretoze tieto latky su potencialne bioakumulativne
vo v8etkych organizmoch atiez su potencidlne perzistentné v sedimente a pbéde. Posudenie
expozicie je teda povinné pre vodnu, sedimentovu a pédnu zlozku Zivotného prostredia, pri¢om
podla vhodnosti méze byt kvantitativne alebo kvalitativne.

Latky PBT a vPvB boli stanovené ako perzistentné a bioakumulativne (a PBT aj ako toxické)
v Zivotnom prostredi ako celku. Preto je kvalitativnhe posudenie expozicie povinné pre vodnu,
sedimentovu a pddnu zlozku zivotného prostredia.

B.8.4.2.2 Neklasifikované nebezpecnosti

Ak existuju ekotoxikologické udaje preukazujuce ucinky na vodnych organizmoch, ale latka nie je
klasifikovana ako nebezpeéna pre vodné prostredie, hodnota DNEL pre vodné prostredie sa da
odvodit, ¢im sa signalizuje nebezpeénost’ pre vodné prostredie. Za tychto okolnosti existuju aj
neklasifikované nebezpeénosti pre sedimentovlu a pddnu zlozku, pretoZze toxicita pre vodné
prostredie sa pouziva ako indikator obav pre sedimentové a pddne organizmy, a vykona sa
skriningova charakterizacia rizika pomocou metddy rovnovazneho rozdefovania (EPM) 1¢ na
odvodenie hodnoty PNEC pre sediment a pddu. Preto je kvantitativnhe posudenie expozicie, teda
odvodenie hodnét PNEC, povinné pre vodnu, sedimentovu a pddnu zlozku zivotného prostredia.

Ak existuju udaje o ekotoxicite v organizmoch v sedimentoch, ktoré preukazuju ucinky, je mozné
odvodit hodnotu PNEC pre sedimenty a existuje nebezpecénost pre tito zlozku. Preto je posudenie
expozicie pre sedimenty povinné.

Ak existuju udaje o ekotoxicite v pddnych organizmoch, ktoré preukazuju ucinky, je mozné odvodit
hodnotu PNEC pre pédu a existuje nebezpeénost pre tuto zlozku. Preto je posudenie expozicie
pre podu povinné.

Uginky pre gisticky odpadovych véd sa spravidla mézu posudzovat spoloéne s charakterizaciou
rizika pre vodu.

Vyskytnu sa pripady, ked bude posudenie expozicie potrebné za inych okolnosti, napriklad na
posudenie sekundarnej otravy alebo pre latky s nebezpecnostou pre vzduch. O tychto pripadoch
by mal posudzovatel rizika rozhodnut podla konkrétneho pripadu.

15y pripade nedostatku informacii zo $tudii na péde a sedimentoch sa hodnoty PNEC pre tieto ciele ochrany mézu
odvodit' z informacii pre toxicitu pre vodné prostredie na zaklade metddy rovnovazneho rozdelovania (pozri kapitolu
R.10.5.2.1 aR.10.6.1 usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti). Metdda
rovnovazneho rozdelovania sa da pouzit za tychto podmienok: Neexistuje ziaden mechanizmus ucinku podporujiceho
adsorpciu do sedimentov; latka nie je velmi adsorptivna; adsorpcia nie je podporovana inymi faktormi nez Kow; nie su
k dispozicii ziadne experimentalne Studie na péde a sedimentoch preukazujuce, Ze nemozno oCakavat Ziadne ucinky;
informacie o pouZiti metdédy rovnovézneho rozdelovania na latky slog Pow > 5 sa nach&dzaju v oddiele E.4.3.3
usmerneni k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

16 pozri poznamku po €iarou €. 12.
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B.8.5 Typy posudenia expozicie a charakterizacie rizika

Typ posudenia expozicie a charakterizacie rizika zavisi od zaveru posudenia nebezpecnosti.

B.8.5.1 Zdravie l'udi

Tabulka B-8-2 obsahuje zhrnutie typov posudenia expozicie, ktoré sa mbézu pozadovat pre zdravie
fudi, a jej u€elom je tiez objasnit vztah medzi rozsahom posudenia expozicie a charakterizaciou
rizika a manazmentom rizik (dalSie informacie sa nachadzaju v usmerneniach k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti). V tabulke suU znazornené vazby medzi
rozsahom posudenia expozicie (t. j. spbsoby expozicie atyp ucinkov), typom pozadovanej
charakterizacie rizika (t. j. kvantitativna alebo kvalitativna) a prislusnym cieflom manazmentu rizik
(t. j. obomedzenie expozicie na RCR<1 alebo minimalizacia expozicie).

Lavy stipec v Tabulka B-8-2 oznaduje, ¢&i sa identifikovala nebezpeénost na zaklade pozorovanych
aginkov. Daldie dva stipce rozliSuji medzi jednotlivymi typmi Gginkov, ktoré moézu viest
ku klasifikacii, a tym, & sa da odvodit hodnota DNEL alebo nie. Udaj ,Nie* v stipci pre hodnotu
DNEL oznacuje, ze pre pozorovany ucinok dostupné udaje alebo povaha ucinku neumoziuju
stanovit’ deskriptor davky, a teda nie je mozné odvodit uroven bez ucinkov.

Tento zaver potom urCuje typ charakterizacie rizika (t. j. kvantitativna alebo kvalitativna), ciel
manazmentu rizik (t. j. obmedzit' expoziciu na urover bez ucinku alebo minimalizovat expoziciu)
atyp pozadovaného odhadu expozicie (t. j. priemerna davka poCas dna alebo kratkodoba
expozicia po€as jedného vyskytu). Ak sa hodnota DNEL neda odvodit, aj tak sa mbézu vyZadovat
prvky (semi)kvantitativneho posudenia. Napriklad odvodené hladiny, pri ktorych dochadza
k minimalnemu uginku, (DMEL) mézu byt k dispozicii a mézu sa porovnat s odhadmi expozicie,
ktoré charakterizuju minimalizovanu expoziciu. Ak neexistuje hodnota DMEL, registrujuci by mal
poskytnut odhady expozicie na podporu dbékazov o uc€innosti opatreni manaZmentu rizik
opisanych v expozi¢nom scenari.

Tabulka B-8-2: Typy posudenia expozicie a charakterizacie rizika vo vztahu k zdraviu fudi

Identifikované  Splnené kritéria  Hodnota Ciele manazmentu rizik  Odhad expozicie Typ
nebezpecnosti na DNEL sa charakterizacie
klasifikaciu1” da odvodit rizika
Ano Akutna lokélna Ano Obmedzit expoziciu pre = PoZadovany pre Kvantitativna
konkrétny sposob na kratkodobU expoziciu
RCR <1
Ano Akutna lokélna Nie Minimalizovat expoziciu | Potencialna potreba Kvalitativna alebo
pre podpornych dékazov (semi)kvantitativna
konkrétny spbsob
Ano Akutna Ano Obmedzit kombinovani  Pozadovany pre Kvantitativna
systémova expoziciu na RCR < 1 kratkodobu expoziciu
Ano Akutna Nie Minimalizovat expoziciu | Potencialna potreba Kvalitativna alebo
systémova pre vietky spdsoby podpornych dékazov (semi)kvantitativna
Ano Chronicka Ano Obmedzit expoziciu pre = Pozadovany pre priemerni = Kvantitativna
lokalna konkrétny spdsob na expoziciu po€as dna
RCR< 1
Ano Chronicka Nie Minimalizovat expoziciu = Potencialna potreba Kvalitativna alebo
lokalna pre konkrétny spdsob podpornych dékazov (semi)kvantitativna
Ano Chronicka Ano Obmedzit kombinovani | Pozadovany pre priemernd  Kvantitativna
Systémova expoziciu na RCR < 1 expoziciu po€as dia
Ano Chronicka Nie Minimalizovat expoziciu = Potencialna potreba Kvalitativna alebo

pre v8etky spdsoby

podpornych dékazov

(semi)kvantitativna

17Pozri vystrazné upozornenia oznacujuce akutne lokalne a systémové ucinky (priloha 2) a chronické ucinky (priloha 3).
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Identifikované  Splnené kritéria  Hodnota Ciele manazmentu rizik  Odhad expozicie Typ
nebezpecnosti na DNEL sa charakterizacie
klasifikaciu17 da odvodit rizika
Systémova
Ano Nie Ano Ak identifikované nebezpecnosti nevedu ku klasifikécii, rovnaké rozliSenie ako
Ano Nie Nie v predchadzajucich riadkoch plati pre typy U¢inkov a spdsoby expozicie.
Nie Nie Nie Posudenie expozicie sa nevyZzaduje pre prislusny spdsob expozicie a typ

Uéinku. Upozornenie: ak registrujdci upravi poZiadavky na informacie na
zaklade informacii o expozicii v prilohe Xl oddiel 3 (,testovanie prispdsobené
expozicii danou latkou®), musi to odévodnit pomocou postdenia expozicie.
Takéto posudenie expozicie by vzdy malo zahfiat odhady expozicie.

Je délezité poznamenat, Ze pre zdravie [udi:

sa musia rozliSovat lokalne a systémové u€inky na u€ely zamerania opatreni manazmentu rizik
a odvodenia prislusnej charakterizacie rizika pre jeden spdsob expozicie danou latkou (lokalne
ucinky) alebo pre kombinované spbsoby expozicie danou latkou (systémové ucinky). Po
stanoveni potreby opatreni manazmentu rizik podla spbésobu expozicie by sa skutoCné
opatrenia na obmedzenie alebo minimalizaciu expozicie mali prednostne prijat pri zdroji
expozicie (t. j. uchovavanie a konstrukéné opatrenia uprednostfiovat pred osobnymi
ochrannymi prostriedkami),

musia sa rozliSovat kratkodobé a dlhodobé uc€inky na u€el zamerania manazmentu rizik
a potencialne pozadovanych odhadov expozicie pre Spi¢kovu alebo jednorazovu expoziciu,

pri rozliSovani medzi typmi pozorovanych lokalnych ucinkov a prislusnymi spésobmi expozicie
je potrebné zohladnit tieto skuto¢nosti: Ak sa pozoruju dermalne ucinky, zvy€ajne by to malo
vyvolat’ ivahy tykajuce sa moznych ucinkov na dychacie cesty (ak nie je k dispozicii dostatok
informacii o respiracnych ucinkoch). Taktiez sa odporuca, aby pozorovanie urcitych akutnych
lokalnych ucinkov vyvolalo uvahy, &i existuju mechanicky podobné dlhodobé uc&inky. Prikladom
je podrazdenie koze alebo oka, ktoré mbéze vyvolat obavu nielen akutneho, ale aj dlhodobého
respiraéného podrazdenia. U&inok na dychacie cesty je pochopitelne relevantny len v pripade,
ze latka ma dostatoCne vysoky tlak par alebo za predvidatelnych podmienok pouzitia tvori
aerosol alebo prach,

dostupnost’ deskriptora davky (a teda mozné odvodenie hodnoty DNEL) sa musi odliSovat od
situacie, ked sa pre pozorované ucinky hodnota DNEL neda odvodit. Ak hodnota DNEL nie je
k dispozicii, cielom opatreni manazmentu rizik bude minimalizovat expoziciu a rizika budu
charakterizované kvalitativnym spdsobom. V takejto situacii podporia preukazanie ucinnosti
opatreni manazmentu rizik odhady expozicie, a nie kvantitativha charakterizacia rizika.

B.8.5.2 Zivotné prostredie

Typ posudenia expozicie, ktoré mbze byt poZadované pre Zivotné prostredie, mdze byt
kvantitativny alebo kvalitativny. Mdze byt pre rézne zloZzky Zzivotného prostredia, t. j. voda,
sediment alebo pdda. Ciel ochrany chranit Zivotné prostredie sa méze medzi jednotlivymi zlozkami
liSit. NavySe sa v jednotlivych pripadoch mdzu vyzadovat dalSie typy posudenia expozicie pre
charakterizaciu rizika, napr. na posudenie sekundarnej otravy alebo G&inkov vo vzduchu. Uginky
pre Cisticky odpadovych vod sa spravidla mdZu posudzovat' spolo¢ne s charakterizaciou rizika pre
vodu.
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Priloha 1 Triedy nebezpecnosti v prilohe | k nariadeniu (ES) €. 1272/2008

Triedy

nebezpecnosti

2 Fyzikalne nebezpeénosti

3.1 Akutna toxicita

3.2 Zieravost/drazdivost pre kozu

3.3 Vazne poskodenie oka/podrazdenie oka

34 Respiraéna senzibilizacia alebo senzibilizacia pokozky

3.5 Mutagenita zarodo¢nych buniek

3.6 Karcinogenita

3.7 Reprodukéna toxicita: nepriaznivé U¢inky na sexualnu funkciu a plodnost alebo na vyvoj
3.8 Toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expozicia (iné ako narkotické Ucinky)
3.9 Toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia

3.10 Aspiratné nebezpeénosti

4.1 Nebezpeéné pre vodné prostredie

5.1 Nebezpeéné pre ozénovu vrstvu
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Priloha 2 Kilasifikacia tykajuca sa u€inkov na zdravie [ludi
po kratkodobej expozicii

V posudeni nebezpecénosti sa dospeje k zaveru, ¢i je potrebné priradit’ niektort z nasledujucich viet
podla kritérii opisanych v nariadeni CLP. Ak sa takéto vety priradia, méZe sa vyZadovat' posudenie
tykajuce sa kratkodobej expozicie (systémovej a/alebo lokalnej) pre jeden alebo viacero spbsobov
expozicie.

Akutna toxicita 1 a 2 H300, H310, H330
Akutna toxicita 3 H301, H311, H331
Akutna toxicita 4 H302, H312, H332
Toxicita pre Specificky cielovy organ po jednorazovej expozicii (STOT SE):
o Poskodenie organov H370, H371
o Respiratna drazdivost H335
o Ospalost a zavraty H336
Aspiratna nebezpecnost H304
Zieravé pre dychacie cesty EUH071
Toxické pri kontakte s oami EUHO70
Zieravost/drazdivost pre kozu H314, H315
Véazne poskodenie oka/podrazdenie oka H318, H319
Respiratna senzibilizacia/senzibilizacia pokozky H334, H317
Reprodukéna toxicita H360, H361
Mutagenita pre zarodo¢né bunky H340, H341

Poznamka: Posudenie kratkodobej expozicie mdze byt relevantné aj pre latky, ktoré prejavuju
reprodukénu toxicitu alebo mutagenitu pre zarodo¢né bunky, pretoze jedna kratkodoba expozicia
moZe viest k nepriaznivym ucinkom.
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Cast’ B: Postdenie nebezpeénosti

Priloha 3 Klasifikacia tykajuca sa u€inkov na zdravie fudi po dlhodobej
expozicii

V posudeni nebezpecénosti sa dospeje k zaveru, ¢i je potrebné priradit’ niektort z nasledujucich viet
podla kritérii opisanych v nariadeni CLP. Ak sa takéto vety priradia, méZe sa vyZadovat' posudenie
tykajuce sa dlhodobej expozicie pre jeden alebo viacero spdsobov expozicie.

Toxicita pre Specificky cielovy organ po opakovanej expozicii (STOT RE): PoSkodenie organov
H372, H373

Toxicita pre Specificky cielovy organ po jednorazovej expozicii (STOT SE): Respira¢na drazdivost
H335

Popraskanie koze EUH066

Zieravé pre dychacie cesty EUH071

Respiracna senzibilizacia/senzibilizacia pokozky H334, H317
Mutagenita pre zarodoéné bunky H340, H341

Karcinogenita H350, H351

Reprodukéna toxicita H360, H361, H362
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Cast’ B: Postdenie nebezpeénosti

Priloha 4 Klasifikacia tykajuca sa uc¢inkov na zivotné prostredie

Voda, sedimenty, péda a mikroorganizmy

V posudeni nebezpecénosti sa dospeje k zaveru, €i je potrebné priradit’ niektort z nasledujucich viet
podla kritérii opisanych v nariadeni CLP. V takom pripade sa vyZaduje posudenie expozicie na
Zivotné prostredie.

H400 Velmi toxické pre vodné organizmy

H410 Velmi toxické pre vodné organizmy s dlhodobymi u€inkami
H411 Toxické pre vodné organizmy s dlhodobymi uginkami
H412 Skodlivé pre vodné organizmy s dlhodobymi G&inkami

H413 M&ze mat dlhodobé Skodlivé ucinky na vodné organizmy

Sekundarna otrava

V posudeni nebezpecénosti sa dospeje k zaveru, €i je potrebné priradit’ niektord z nasledujucich viet
podla kritérii opisanych v nariadeni CLP. Ak sa priradia takéto vety tykajuce sa zdravia ludi,
hodnotenie expozicie tykajuce sa sekundarnej otravy sa mbzZe vyzadovat, ak latka vykazuje
hodnoty log Kow = 3 alebo BCF = 100 a nie je fahko biodegradovatelna.

H373: Spbésobuje posSkodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii (kat. 2)
H372: Spbésobuje poSkodenie organov pri dlhdej alebo opakovanej expozicii (kat. 1)
H360: MbzZe spOsobit podkodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata (kat. 1A alebo 1B)
H361: Podozrenie, Ze spbsobuje posSkodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata (kat. 2)

H362: Mbze spOsobit poskodenie u doj¢enych deti

69




European Chemicals Agency
P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki
httpy//echa.europa.eu




	B.1 ÚVOD
	B.1.1 Účel tohto modulu
	B.1.2 Kroky pri posúdení nebezpečnosti 

	B.2 PROCES ZHROMAŽĎOVANIA A HODNOTENIA INFORMÁCIÍ 
	B.2.1 Požiadavky na informácie podľa nariadenia REACH 
	Štandardné požiadavky na informácie
	Úpravy štandardných požiadaviek na informácie

	B.2.2 Zhromažďovanie a hodnotenie informácií

	B.3 ZHROMAŽĎOVANIE INFORMÁCIÍ – PRAKTICKÉ ASPEKTY
	B.3.1 Zdroje informácií 
	B.3.2 Zaznamenanie stratégie vyhľadávania (oddiel R.3.2)
	B.3.3 Spoločné používanie údajov 

	B.4 VYHODNOTENIE DOSTUPNÝCH INFORMÁCIÍ
	B.4.1 Relevantnosť
	B.4.2 Spoľahlivosť
	B.4.3 Primeranosť
	B.4.3.1 Údaje testovania 
	Používanie údajov testovania odvodených z európskych alebo medzinárodných štandardizovaných metód
	Používanie údajov testovania odvodených z iných metód
	Používanie údajov in vitro v rámci nariadenia REACH
	Používanie primeraných informácií odvodených z metód in vitro

	B.4.3.2 Údaje z iných zdrojov ako z testovania 
	Údaje modelov (Q)SAR
	Údaje získané prístupom prevzatých údajov a zoskupovania

	B.4.3.3 Údaje o ľuďoch 

	B.4.4 Hodnotenie a integrácia všetkých dostupných informácií vrátane váhy dôkazov

	B.5 ŠPECIÁLNE FAKTORY OVPLYVŇUJÚCE POŽIADAVKY NA INFORMÁCIE A STRATÉGIE TESTOVANIA
	B.5.1 Úpravy podľa prílohy XI
	B.5.2 Ďalšie faktory ovplyvňujúce ďalšie potreby informácií
	Toxikokinetika
	Látky vyžadujúce osobitný prístup počas testovania


	B.6 USMERNENIE K JEDNOTLIVÝM SLEDOVANÝM PARAMETROM 
	B.6.1 Fyzikálno-chemické vlastnosti
	B.6.1.1 Horľavosť
	B.6.1.2 Výbušnosť
	B.6.1.3 Oxidačné vlastnosti
	B.6.1.4 Ďalšie fyzikálno-chemické vlastnosti

	B.6.2 Sledované parametre týkajúce sa zdravia ľudí
	B.6.2.1 Usmernenie k toxikokinetike
	B.6.2.2 Dráždivosť a žieravosť
	B.6.2.3 Senzibilizácia pokožky a respiračná senzibilizácia
	B.6.2.4 Akútna toxicita
	B.6.2.5 Toxicita po opakovaných dávkach
	B.6.2.6 Reprodukčná a vývojová toxicita
	B.6.2.7 Mutagenita
	B.6.2.8 Karcinogenita

	B.6.3 Sledované parametre týkajúce sa životného prostredia
	B.6.3.1 Toxicita pre vodné prostredie
	B.6.3.2 Toxicita pre sedimenty
	B.6.3.3 Toxicita pre mikroorganizmy v čističkách odpadových vôd
	B.6.3.4 Degradácia/biodegradácia
	B.6.3.5 Biokoncentrácia a bioakumulácia vo vodnom prostredí
	B.6.3.6 Bioakumulácia pre suchozemské prostredie
	B.6.3.7 Dlhodobá toxicita pre vtáky
	B.6.3.8 Toxicita pre suchozemské prostredie


	B.7 ODVODZOVANIE PRAHOVÝCH A NEPRAHOVÝCH ÚROVNÍ ÚČINKU
	B.7.1 Charakterizácia odozvy dávky/koncentrácie na zdravie ľudí
	B.7.1.1 Cieľ a kľúčové otázky
	B.7.1.2 Legislatívne požiadavky na určenie hodnôt DNEL
	B.7.1.2.1 Odvodenie hodnoty DNEL
	B.7.1.2.2 Ak sa hodnota DNEL nedá odvodiť

	B.7.1.3 Prehľad aspektov na zohľadnenie pri odvodzovaní hodnôt DNEL a DMEL
	B.7.1.4 Postup odvodenia hodnôt DNEL 
	B.7.1.4.1 Určenie deskriptorov dávky a rozhodnutie o mechanizme účinku
	B.7.1.4.2 Úprava príslušného deskriptora dávky pre sledovaný parameter podľa správneho východiskového bodu
	B.7.1.4.3 Použitie hodnotiacich faktorov na opravený východiskový bod na získanie hodnôt DNEL špecifických pre daný sledovaný parameter pre relevantnú expozičnú schému 

	B.7.1.5 Odvodenie hodnôt DMEL pre neprahové sledované parametre 
	B.7.1.5.1 „Linearizovaný“ prístup
	B.7.1.5.2 Prístup „veľkého hodnotiaceho faktora“ (prístup EFSA)

	B.7.1.6 Kvalitatívny prístup, keď pre sledovaný parameter nie je k dispozícii žiaden deskriptor dávky
	B.7.1.7 Výber hlavných účinkov na zdravie pre relevantné schémy expozície

	B.7.2 Predpokladaná koncentrácia, pri ktorej nedochádza k žiadnym účinkom (PNEC) na životné prostredie
	B.7.2.1 Všeobecné zásady odvodzovania hodnôt PNEC
	Cieľ
	Základné informácie
	Metódy hodnotiaceho faktora
	Metódy distribúcie citlivosti
	Kroky hodnotenia
	Výpočet
	Vstupné údaje 
	Výstup



	B.7.2.2 Odvodenie hodnoty PNEC pre sladkú vodu
	B.7.2.3 Odvodenie hodnoty PNEC pre morskú vodu
	B.7.2.4 Odvodenie hodnoty PNEC pre sediment a pôdu
	Rovnovážne rozdeľovanie
	Metóda hodnotiaceho faktora

	B.7.2.5 Odvodenie hodnoty PNEC pre čističku odpadových vôd (ČOV)
	B.7.2.6 Odvodenie hodnôt PNEC pre vzduchovú zložku
	B.7.2.7 Odvodenie hodnôt PNEC pre dravce a najvyššie dravce
	Vstupné údaje
	Výstup



	B.8 ROZSAH POSÚDENIA EXPOZÍCIE
	B.8.1 Východiská a cieľ kapitoly
	B.8.2 Všeobecné zásady
	B.8.3 Určenie, či sa posúdenie expozície vyžaduje
	B.8.4 Rozsah posúdenia expozície
	B.8.4.1 Rozsah posúdenia expozície vo vzťahu k toxikologickým nebezpečnostiam pre zdravie ľudí
	B.8.4.1.1 Klasifikované akútne nebezpečnosti
	B.8.4.1.2 Klasifikované dlhodobé nebezpečnosti
	B.8.4.1.3 Neklasifikované nebezpečnosti

	B.8.4.2 Rozsah posúdenia expozície vo vzťahu k nebezpečnostiam pre životné prostredie
	B.8.4.2.1 Klasifikované nebezpečnosti 
	B.8.4.2.2 Neklasifikované nebezpečnosti


	B.8.5 Typy posúdenia expozície a charakterizácie rizika
	B.8.5.1 Zdravie ľudí
	B.8.5.2 Životné prostredie

	Príloha 1 Triedy nebezpečnosti v prílohe I k nariadeniu (ES) č. 1272/2008
	Príloha 2 Klasifikácia týkajúca sa účinkov na zdravie ľudí po krátkodobej expozícii
	Príloha 3 Klasifikácia týkajúca sa účinkov na zdravie ľudí po dlhodobej expozícii
	Príloha 4 Klasifikácia týkajúca sa účinkov na životné prostredie


